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Instrukcja Obstugi _MONSUN 2"

C€..

Rys.1: Inhalator pneumatyczny ,MONSUN 1” MP1, wyposazony w funkcje dozymetryczna.

Szanowny Uzytkowniku,

—/"\.— Dziekujemy Ci za wybor naszego urzadzenia. Aby$s mogt wykorzystywac inhalator w petni
1 wydajnie i bezpiecznie, przed pierwszym uzyciem przeczytaj uwaznie niniejszg ,,Instrukcje

_—~] obstugi”. Zachowaj jg w bezpiecznym miejscu dla przysztego wykorzystania.

—/"\.— Wszelkie informacje, ktére odnoszg sie wytgcznie do inhalatora ,MONSUN 1” MP1 (np. opis
P | orcii menu, wyszczegolnienie akcesoridw, wartosci parametréw itp.) w dalszej czesci

_~~] niniejsze] ,,Instrukcji obstugi” oznaczono indeksem Y1

Analogicznie, wszelkie wskazowki specyficzne dla inhalatora ,MONSUN 2” MP2 oznaczono
indeksem MP2

Po pierwszym wyjeciu inhalatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawic¢ urzgdzenie
w Srodowisku przysztej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podifgczania do sieci
zasilajgcej — w celu reklimatyzacji podzespotow elektronicznych.

>
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I. Wyposazenie

Wraz z urzgdzeniem, w opakowaniu fabrycznym inhalatora znajduje sie przewdd zasilajgcy (1S403) oraz:

Zalecany okres

Elemety wielokrotnego uzytku:* Kod eksploatacji** szt.
v Nebulizator RF6+ 1HO036
v Maska dla dorostych 1HO73
v Maska dla dzieci 1HO072
v Ustnik z zaworkiem 1H024
v Koncoéwka nosowa do ustnika z zaworkiem 1H035 6 miesiecy 1
v Zawor oszczedzania leku 17403
v Przewdd powietrza (1m) 1P427
v Przewdd wibracji (1m) MP1 1R653
v Trojnik wibracji MP1 1T805

Elemety wyposazenia dodatkowego: Kod szt.
v Filtr powietrza — wktady zapasowe 1H023 3
v Gumka do maski 1H048 1

*  Wymienione elementy sg niezbedne do prawidfowego dziatania urzgdzenia. Ich zgodno$¢ z wymaganiami normy
EN 13544-1 zostata potwierdzona przez niezalezne jednostki badawcze.

**  Przy zatoZeniu okoto 20 zabiegow inhalacyjnych dziennie, jednak nie dfuzej niz zaleca producent akcesoriow.

Wiecej informacji n/t wyposazenia inhalatora otrzymaja Paristwo pod numerem £ (+48)(22) 846-55-94
lub znajdg w internecie: www.medbryt.com.pl - serdecznie zapraszamy do odwiedzenia naszej witryny!
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Il. Stosowane symbole

Cl4]
A

EMC

2

Przed pierwszym uruchomieniem inhalatora nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg
,sInstrukcjg obstugi”.

Zalecenia szczegolnie istotne dla bezpieczenstwa uzytkowania. Wykorzystywanie inhalatora
niezgodnie z przeznaczeniem moze spowodowac jego awarie i/lub prowadzi¢ do czesciowej
utraty zdrowia pacjental!

Prad zmienny (AC).

Czesci aplikacyjne inhalatora (typu B) sg bezpieczne w kontakcie z pacjentem.

Klasa wodoszczelnosci.

Dane producenta.

Rok produkgiji.

Inhalator spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej,
regulowane normg EN 60601-1-2. Niemniej jednak, jego praca moze zostaé zaktdcona przez
oddziatywanie innych urzadzen elektrycznych, emitujgcych pole elektromagnetyczne
przekraczajgce dopuszczalne poziomy okreslone w normie. W takim wypadku nalezy ustawi¢
inhalator z dala od zrodia zakiécen lub podigczy¢ go do innego gniazda pragdu zmiennego o
napieciu 230V i czestotliwosci 50Hz. Informacje dotyczace kompatybilnoSci
elektromagnetycznej dostepne sg na zyczenie uzytkownika u producenta.

Zgodnie z Dyrektywg 2002/96/EC o odpadach elektrycznych i elektronicznych (WEEE), dla
ochrony $rodowiska naturalnego, wycofany z eksploatacji wyréb nalezy przekazac
odpowiedniej jednostce, zajmujgcej sie utylizacjg urzadzen elektrycznych lub zwrécié
producentowi.

C G o197 Inhalator spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych.

Symbole zastosowane na panelu sterujacym:

O

O
@

Pozycja ,wytgczone” @ Wzrost / zwiekszenie wartosci
Pozycja ,przygotowanie do zatgczenia” @ Spadek / zmniejszenie wartosci
(stand-by)

Pamiec typu Eeprom: dostep / zapamietanie @ Zmiana / wybor opciji
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Ill. Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

Majgc na uwadze bezpieczne korzystanie z inhalatora, a takze jego dtuga i bezawaryjng prace, nalezy
przestrzegac ponizszych zalecenh:

Inhalator jest aktywnym wyrobem medycznym, przeznaczonym do podawania do organizmu
pacjenta substancji leczniczych zgodnie z zaleceniami lekarza — niewtasciwe uzycie wyrobu
moze skutkowaé powazng utratg zdrowia pacjenta i/lub awarig urzadzenia.

Do prawidlowego i bezpiecznego wykorzystania inhalatora nalezy stosowac si¢ do zalecen
zawartych w ,,Instrukcji obsfugi”, wytycznych lekarza oraz informacji dotgczonych do
substancji leczniczych.

Inhalator stuzy do podawania lekéw przeznaczonych do nebulizacji — przed wykorzystaniem
urzadzenia nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotgczonymi do substancji, w szczegdlnosci
za$ nalezy sprawdzi¢, czy oznakowanie specyfiku zezwala na jego zastosowanie w
aerozoloterapii. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci odnosnie zastosowania danej
substancji, nalezy bezwzglednie skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Urzgdzenie nie jest przystosowane do wspomagania wentylacji ptuc ani do rozpylania
substancji znieczulajgcych, ktére w potgczeniu z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu
tworzg mieszanke tatwopalng. Urzadzenie nie jest przystosowane do pracy w srodowisku
bogatym w tlen. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do stosowania z fatwopalnymi mieszaninami
anestetycznymi.

Przewidywany czas zycia wyrobu wynosi 10 lat.

Osoby niepetnosprawne oraz dzieci mogg korzysta¢ z urzgdzenia wylgcznie pod nadzorem
0s0b petnoletnich, ktére zapoznaty sie z niniejsza ,,Instrukcja obsfugi”.

Stosowanie funkcji dozymetrycznej inhalatora MP1 powinno odbywaé sie wylgcznie pod
czynnym nadzorem specjalistycznego personelu. Podawanie substancji prowokacyjnej
niezgodnie z przeznaczeniem lub stosowanie dozymetru przez osoby nieupowaznione moze
doprowadzi¢ do powaznego uszczerbku zdrowia pacjenta.

Kazda inhalacja trwajgca (nieprzerwanie) dtuzej niz 15 minut moze wywotaé skutki uboczne w
postaci mdtosSci odczuwanych przez pacjenta — w takiej sytuacji wymagana jest
natychmiastowa interwencja lekarska. Majgc na uwadze to zagrozenie, nie zaleca sie
przekraczania 15-minutowego czasu inhalaciji.

Po pierwszym wyjeciu inhalatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawi¢ urzgdzenie w
Srodowisku przysztej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podtgczania do sieci zasilajgcej —
w celu reklimatyzacji podzespotoéw elektronicznych.

Integralng czescia wyrobu jest oprogramowanie, zapisane w pamieci typu Eeprom.
Uzytkowanie i przechowywanie urzgdzenia powinno odbywac¢ sie z dala od zrédet silnego pola
elektromagnetycznego i/lub promieniowania jonizujgcego (generowanego np. przez aparaty
RTG), ktérego wptyw moze uszkodzi¢ oprogramowanie.

Inhalator wraz z wyposazeniem jest dostarczany przez producenta w stanie niesterylnym. Dla
unikniecia zakazenia pomiedzy pacjentami kolejno inhalujgcymi sie przy pomocy tego samego
urzadzenia nalezy stosowaé procedury rutynowego czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub
sterylizacji akcesoriow. Aby zminimalizowa¢ ryzyko infekcji, zaleca sie stosowanie oddzielnego
zestawu akcesoriow (nebulizatora, ustnika lub maski) dla kazdego pacjenta.

Metoda przywracania czystosci biologicznej nebulizatorom oraz podigczanym do nich
akcesoriom (maskom, ustnikom, koricowkom nosowym) powinna by¢ zgodna z zaleceniami
producentdw — przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy zapoznaé sie z trescig ulotek
dotaczonych do zestawdw rozpylajgcych; niektére materiaty wykorzystane do ich budowy mogg
nie by¢ odporne na dziatanie wysokich temperatur lub srodkéw chemicznych.

Podczas dezynfekcji akcesoriow wykorzystanych do inhalacji nalezy $cisle przestrzegac
wskazowek dostarczonych przez producenta wybranego $rodka dezynfekujgcego (np. na
opakowaniu).

Jesli eksploatacja inhalatora jest intensywna (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), aby osiggnaé
lepsze efekty terapeutyczne, zaleca sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy (lub czesciej, w
zaleznosci od widocznego stopnia jej zuzycia).

> B> bbbk Pk bk B BPEPE
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> B> PPk
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Aby zapewni¢ skuteczng inhalacje, konieczne jest zapewnienie petnej droznosci przewodu
wibracji: nie mozna go zgina¢ ani naciskac.

Inhalator zasilany jest pradem zmiennym o napieciu 230V — dla unikniecia ryzyka porazenia
elektrycznego nalezy chroni¢ urzgdzenie przed wilgocig, obstugiwaé suchymi rekoma, czyscic¢
dopiero po odtgczeniu z sieci zasilajacej. Inhalator nalezy odtgczac trzymajgc za wtyczke,
bezzwtocznie po kazdym zakonczonym uzytkowaniu. Urzgdzenie musi by¢ podtaczone do
zasilania z uziemieniem ochronnym.

Okresowo, w trakcie eksploatacji urzgdzenia nalezy sprawdza¢ stan przewodu zasilajagcego — w
wypadku wykrycia niepokojgcych zmian powtoki izolacyjnej (pekniecia, ztuszczenia itp.) nalezy
zaniecha¢ dalszego korzystania z urzgdzenia i zgtosi¢ usterke personelowi autoryzowanego
punktu serwisowego lub wymieni¢ przewdd zasilajagcy na nowy. Nie nalezy uzywac ostrych
narzedzi w poblizu przewodu zasilajgcego.

Obudowe inhalatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem — korozja pogarsza
wiasciwosci izolacyjne urzadzenia. Do czyszczenia obudowy uzywacC wylgcznie zwilzonej
Sciereczki z dodatkiem plynu bakteriobdjczego (nieszorujgcego). Nie uzywaé spirytusu,
rozpuszczalnikéw ani innych substancji zrgcych, ktdre mogag zniszczyé powierzchnie
urzgdzenia. Zabrania sie mycia obudowy pod biezgcg wodg lub przez namaczanie. Jezeli
obudowa ulegly zachlapaniu cieczg nalezy natychmiast odigczy¢ urzadzenie od sieci i
skontaktowac sie z producentem, dystrybutorem lub autoryzowanym punktem serwisowym. Nie
wolno dotykaé mokrego urzgdzenia zanim nie zostanie ono odtgczone od sieci.

Dla ochrony narzgdow stuchu personelu obstugujacego inhalator MP1, po kazdych 30 minutach
pracy urzadzenia z wykorzystaniem maksymalnego natezenia poziomu wibracji zaleca sie
stosowanie co najmniej 10-minutowych przerw.

Urzadzenie nie wymaga instalacji. Nalezy przenosi¢ je suchymi rekami z zachowaniem
szczegolnej ostroznosci.

Bezawaryjna praca sprezarki warunkowana jest droznoscig krdoéca  wylotowego
(zlokalizowanego na plycie czolowej) oraz niezakidcong przepustowoscig filtra powietrza,
znajdujgcego sie w tylnej czesci obudowy. Podczas pracy urzgdzenia nie wolno zatyka¢ krdéca
WYLOT POWIETRZA ani otwordw w tylnej ptycie obudowy!

W sytuacji nieprawidtowej pracy sprezarki lub niedroznosci gtowicy rozpylajacej, skutkujgcej
brakiem generowania aerozolu, nalezy niezwtocznie skontaktowal sie z autoryzowanym
serwisem (lub zastosowaé nowg gtowice rozpylajaca).

W celu odigczenia inhalatora od sieci zasilajgcej nalezy wyjac wtyczke zasilania sieciowego z
gniazda sieciowego. Inhalatora nie nalezy umieszcza¢ w sposoéb utrudniajgcy odtgczenie od
sieci zasilajgce;j.

W przypadku inhalacji wibroaerozolem nalezy zwréci¢ uwage na charakterystyczne buczenie.
Jesli nie jest ono styszalne, nalezy przerwac¢ inhalacje i skontaktowaé sie z autoryzowanym
serwisem.

W celu dokonania utylizacji urzadzenia nalezy przekaza¢ je odpowiedniej jednostce,
zajmujgcej sie utylizacjg urzadzen elektrycznych Ilub zwrécié  producentowi. Przed
przekazaniem urzadzenie nalezy doktadnie wyczysci¢. Utylizacja akcesoriéw inhalacyjnych
powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z procedurami przyjetymi w jednostce
przeprowadzajgcej zabiegi inhalacyjne.

Bezwzglednie zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikacji w urzgdzeniu. Urzadzenia
nie mozna naprawia¢ bez upowaznienia wytworcy.
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IV. Przeznaczenie urzadzenia

Inhalator pneumatyczny MONSUN MP1/MP2 przeznaczony jest do nieinwazyjnego wspomagania terapii
choréb uktadu oddechowego, tj. do podawania do organizmu ludzkiego czynnych substancji leczniczych
w postaci aerozolu (i/lub wibroaerozolu ¥E1), wytworzonego z roztworu leku zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Inhalator MP1/MP2 nie jest przystosowany do wspomagania wentylacji ptuc ani do rozpylania
substancji znieczulajgcych, ktére w potgczeniu z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu

A tworzg mieszanke tatwopalng! Urzgdzenie nie jest przystosowane do pracy w Srodowisku
bogatym w tlen. Urzgdzenie nie jest przeznaczone do stosowania z tatwopalnymi
mieszaninami anestetycznymi.

Inhalator posiada kréciec wylotowy strumienia powietrza o standardowym wymiarze & 6 mm, dzieki
czemu mozliwe jest podtagczenie nebulizatoréw o réznorakim zastosowaniu terapeutycznym. Réwniez
kréciec wibracji w inhalatorze MP1 posiada standardowy wymiar (& 10 mm), dzieki czemu wachlarz
zastosowan moze by¢ wydatnie rozszerzony. Ze wzgledu na zréznicowang charakterystyke
nebulizatoréw znajdujgcych sie w bogatej ofercie rynkowej, doboru nebulizatora odpowiedniego dla
terapii okreslonej partii uktadu oddechowego powinien dokona¢ lekarz specjalista. W celu zapewnienia
kompatybilnosci pomiedzy nebulizatorem a inhalatorem, nalezy uwzgledni¢ ci$nienie powietrza na
kréécu wylotowym i wydajnosé sprezarki (patrz Tabela ,,Podstawowe dane techniczne...”).

Dzieki programowalnej funkcji dozymetrycznej, inhalator MP1 moze by¢ takze wykorzystywany do
wspomagania diagnozowania chordob ukiadu oddechowego. W trybie dozymetru, urzgdzenie umozliwia
wytworzenie aerozolu w sposéb impulsowy (w bardzo krétkim okresie), zapewniajac precyzyjne
dawkowanie substancji prowokacyjnej.

Znajdujgca sie na wyposazeniu standardowym nebulizator typu RF6 umozliwia generowanie
drobnokroplistego aerozolu, docierajgcego do dolnych partii drég oddechowych.

Inhalator MP1 zostat dodatkowo wyposazony w modut pulsacji, ktéry umozliwia wytworzenie
wibroaerozolu, tj. aerozolu wzbogaconego o dodatkowg skladowg wekiora pedu czasteczek.
Wibroaerozol jest szczegdlnie przydatny w nieinwazyjnym wspomaganiu leczenia gérnych czesci drog
oddechowych, pozwalajgc w wielu przypadkach unikngé¢ punkciji zatok.

Krzywe rozktadu czasteczek aerozolu uzyskiwane przy zastosowaniu nebulizatora RF6+ przedstawiono
na ponizszym wykresie.*

: /N
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0.1 1 10
Wielkos¢ kropli, pym

Rys. 2:  Rozktad uzyskany przy zastosowaniu
nebulizatora RF6+.

* Pomiary przeprowadzono na 0.9% roztworze chlorku sodowego przy zastosowaniu spektrometru optycznego WELAS 2100
na Politechnice Warszawskiej.
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V. Charakterystyka wyrobu i dane techniczne

Inhalator MONSUN MP1/MP2 zostat opracowany z myslag o potrzebach lecznictwa szpitalnego,
uzdrowiskowego i ambulatoryjnego, gdzie od urzadzen do aerozoloterapii wymaga sie szczegdlnej
precyzji, skutecznosci i trwatosci.

Zasada dziatania urzadzenia opiera sie na zjawisku rozpraszania cieczy przy pomocy bardzo silnego
strumienia powietrza, zachodzagcym w tzw. dyszy Ventouriego. Powietrze z otoczenia zasysane jest
przez filtr wejsciowy, a nastepnie poddawane kompresji w bezolejowej sprezarce, stanowigcej gtéwny
podzesp6t inhalatora. W przypadku inhalatora MP1 wyptyw sprezonego powietrza na zewnatrz
regulowany jest ustawieniami programowanego cyfrowo zaworu elektromagnetycznego. Rozwigzania
konstrukcyjne zaworu umozliwiajg impulsowe podawanie aerozolu — w bardzo krétkich odstepach czasu,
z doktadnos$cig do dziesigtych czesci sekundy. Funkcja ta jest szczegdlnie przydatna w prowadzeniu
testéw prowokacyjnych, gdzie inhalator MP1 moze by¢ wykorzystywany jako dozymetr.

Inhalator MP1 posiada dodatkowo wbudowany przetwornik elektroakustyczny, umozliwiajgcy wytwarzanie
wibracji stupa powietrza z czestotliwoscig 100 + 3 Hz i regulacje natezenia (amplitudy) jego drgan.
Drgajacy stup powietrza kierowany jest do nebulizatora, w ktérym wytwarzany jest tzw. wibroaerozol, tj.
aerozol cechujgcy sie zwiekszong ruchliwoscig czasteczek, poprawiajgcy sedymentacje (osadzanie) leku
w goérnych partiach drég oddechowych.

Zaréwno inhalator MP1 jak i MP2 wyposazony zostat w nowoczesny nebulizator typu RF6+ z zaworkami
wdechowo-wydechowymi. System zaworkéw pozwala na automatyczne dostosowanie objetosci
dostarczanego aerozolu do indywidualnych potrzeb pacjenta, co wydatnie podnosi efektywnosc
wykorzystania substancji leczniczej (aerozol nie jest uwalniany do otoczenia).

Podstawowe dane techniczne: MP1 MP2
o wydajnosc¢ sprezarki (bez ObCIGZEN):..........ccuiiiiiiii i 15,5 I/min 15,5 I/min
o Maksymalne CISNIENIE: ..ottt 320 kPa 320 kPa
o $rednia Srednica czgstek (MMAD) :*... ... 1,40 um 1,40 um
o WYAAJNOSCE @EIOZOIUI™™ ... . ittt 0,48 ml/min 0,48 ml/min
o PAMICE EEPIOM: ... 512 Bytes 512 Bytes
o WErSJA OPIOGIAMOWENIEL ... ..voviiiiiit ittt 1/05 1/05
e programowanie czasu iNhalacji: ... 1+ 99 min 1+ 99 min
e programowanie czasu inhalacji impulsowej (dozymetru): ............ccoooiiiiiiiiiiiiii 0,1+99s -
e poziom natgzenia WIbracGji: .............cooiiiiiiiiiiiiii 0+120dB -
e programowanie natgzenia Wibracji: ................ccocooiiiiiiiii i 0+9 -
o CZESIOIWOSE WIDFACH: ..o 100 + 3 Hz -
©  ZASIIANIE: ... 230V ~50 Hz 230V ~50 Hz
o mMaksymalny PODOI MOCY: ..ottt 130 VA 130 VA
o POZIOM MOCY AKUSLYCZNE] (LWA): ...ttt <69 dB(A) <69 dB(A)
@ CIBZAI oo 6,40 kg 6,00 kg
©  WYMIANY (W MM et 345x237x130  345x237x130
o KIasa OChIONNOSCI: ... | I
e warunki uzytkowania: temperatura mMin / MaX ..o 10 + 40 °C 10 + 40 °C
wilgotno$€ min/max ... 30+85% 30+85%
o warunki przechowywania:  temperatura min / MaX ............cccocooiiiiiiiiiiiiin, -10 + 50 °C -10 + 50 °C
WilgotnoSE MIN / Max ... 30 +-85% 30+85%
e cisnienie (w hPa) w warunkach uzytkowania/przechowywania (min-max) ................ 690 + 1060 690 + 1060
o bezpiecznik rUrkKOWY SZYDKI ...........ccooiiiiiiiiiiiii T 1A 250V T 1A 250V
o tryb pracy (Praca : PrzerWa): .........coooiiiiiiiiii i pracaciggta  praca ciggta

* Pomiar przeprowadzony na 0.9% roztworze chlorku sodowego (soli fizjologicznej) przy zastosowaniu spektrometru
optycznego WELAS 2100 na Politechnice Warszawskiej.

** Informacja o wydajnosci zgodna z EN 13544-1. Uzyskiwana wydajno$¢ moze réznic sie ze wzgledu na lepko$¢ rozpylanej
substancji — aby uzyskac wiecej informacji nalezy skontaktowac sie z producentem leku.

Uwaga: Producent zastrzega sobie mozliwo$¢ wprowadzania drobnych zmian konstrukcyjnych bez powiadamiania uzytkownika.

Informacje dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej dostepne sg na zyczenie uzytkownika u
producenta.
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Programowanie funkcji inhalatora i sterowanie jego pracg odbywa sie przy pomocy czytelnego,
przejrzystego panelu sterujgcego, umieszczonego na ptycie czotowej obudowy urzgdzenia. Uzytkownik
informowany jest o biezacych ustawieniach przy pomocy wyswietlaczy numerycznych, diod
sygnalizacyjnych oraz sygnatéw dzwigekdw.

W pamieci inhalatora uzytkownik moze zapisa¢ 9 programéw, tj. 9 dowolnych charakterystyk pracy
urzadzenia — funkcja ta umozliwia wydatne skrocenie czasu wprowadzania ustawien pozadanych do
wykonywania powtarzalnych serii zabiegéw inhalacyjnych i dozymetrycznych. Program ,0” (program
testowy) stuzy biezgcej obserwacji wszystkich wprowadzanych zmian ustawien.

Znaczacym udogodnieniem dla uzytkownika jest rowniez obecnos¢ elektronicznego uktadu czasowego,
informujgcego o postepie zabiegu i automatycznie wytgczajgcego urzgdzenie po uptywie zadanego
okresu pracy — funkcja ta jest szczegdlnie przydatna w placéwkach cechujgcych sie wysoka
intensywnoscig wykorzystywania urzgdzen do aerozoloterapii.

Producent inhalatora zastrzega sobie mozliwo$¢ wprowadzenia drobnych zmian technicznych bez
powiadamiania uzytkownika.

VI. Opis menu

wyszczegolnienie akcesoriow, wartosci parametréw itp.) oznaczono indeksem MP1

[:E] Wszelkie informacje, ktére odnosza sie wylgcznie do inhalatora MP1 (np. opis opcji menu,
Analogicznie, wszelkie wskazowki specyficzne dla inhalatora MP2 oznaczono indeksem MP2

-~ —

o o
RODZAJ PRACY CZAS INHALAC! - min PULSACIA AEROZOLU

NORM. PROGRAM MIN NATEZENIE CIAGLA
: @ @ [ ]
IMPULS. SEK OKRESOWA

MANUALNA STOP START

wyLot

@ @ @ @ @ © @ © WIBRACJE POWIETRZA
5 @ 9@®||l® ® ® © ©

®
K 2e®1s7t R JJ

Rys. 7: Panel sterujagcy inhalatora pneumatycznego MP1 — schemat.

/ o SIEC o \
PROGRAM CZAS INHALAC! - min ®

@ i s wnor
@ @ @ e O POWIETRZA
5 | QO ®

K @@Um INHALATOR PNEUMATYCZNY MP2 J

Rys. 8: Panel sterujgcy inhalatora pneumatycznego MP2 — schemat.
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Panel sterowania inhalatora podzielony zostat na sekcje, w ktérych mozna dokonaé wyboru:

e _RODZAJU PRACY” MP1 Jub ,PROGRAMU” MP2

e ,CZASU INHALACJI",

e ,PULSACJI AEROZOLU” MP1
Wprowadzanie ustawien w poszczegdlnych sekcjach mozliwe jest dopiero po ustawieniu przetgcznika
SIEC W pozycji O]

Zmiany ustawien pracy urzadzenia sygnalizowane sg w dwojaki sposéb:

o wysSwietleniem aktualnej wartosci liczbowej, lub

e podswietleniem diody przy aktualnie wybranej opcji,
przy czym kazdorazowe wcisniecie klawisza panelu sterujgcego potwierdzane jest krotkim sygnatem
dzwigkowym <bip>.

Sekcja ,,RODZAJ PRACY ” MP1 ymozliwia:
e wybor trybu pracy urzadzenia:

® NORM. (inhalator) ——> IMPULS. (dozymetr)

0 |

. @ i© wybor jednego z dziesieciu ,PROGRAMOW” (Charakterystyk pracy),
. @ uzyskanie dostepu do pamieci urzadzenia.

Sekcja ,,PROGRAM” MPZ ymozliwia:
. @W wybér jednego z dziesieciu ,PROGRAMOW” (charakterystyk pracy),
. @ uzyskanie dostepu do pamieci urzadzenia.

Sekcja ,,CZAS INHALACJI” umozliwia ustawienie czasu, po jakim urzgdzenie automatycznie sie wytaczy.

Przy pomocy klawiszy @@ wprowadzany jest czas pracy:
e inhalatora (w trybie NORM.):

@ @® max.: 99 minut
®® min.: 01 minuta

e dozymetru (w trybie IMPULS.):MP1
@ ® max.: 9.9 sekundy
AL min.: 0.1 sekundy

& Ustawienia cyfry dziesigtek i cyfry jednosci w sekcji ,CZAS INHALACJI” sg wprowadzane
niezaleznie od siebie.

Sekcja ,,PULSACIA AEROZOLU” M1 ymozliwia dokonanie wyboru natezenia i charakterystyki drgan
aerozolu.

Wartosci ,NATEZENIA” wybierane sg przy pomocy klawiszy @ i©, przy czym:
e 9 oznacza ,bardzo wysoki poziom natezenia wibracji’ (120 dB),
e 0 oznacza ,brak wibracji”.

& Wprowadzenie warto$ci ,0” jest rownoznaczne z wytgczeniem funkcji wibroaerozolu.

& Zmiana ,NATEZENIA” o jednostke odpowiada skokowi amplitudy drgarn o 0,1 natezenia
maksymalnego.

Mozliwy jest wybor jednej z trzech charakterystyk pulsaciji:

® ciggta E— okresowa

1 |
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& Jezeli ,NATEZENIE” ustawiono na poziomie ,0”, zmiana charakterystyki pulsacji nie
bedzie miata wptywu na prace urzgdzenia: wibroaerozol nie bedzie wytwarzany.

&~ Pulsacja ciggta polega na automatycznym, nieprzerwanym wzbudzaniu drgan stupa
powietrza, poczgwszy od momentu uruchomienia urzgadzenia przyciskiem

® START/STOP.

& Pulsacja okresowa polega na automatycznym wzbudzaniu drgan stupa powietrza w
cyklach: 15 sekund wibracji — 15 sekund przerwy, liczgc od momentu uruchomienia

urzgdzenia przyciskiem ® START/STOP.

Do uruchomienia i akceptacji zakonczenia pracy urzgdzenia stuzy przycisk ® START/STOP. Urzadzenie
moze zosta¢ uruchomione w dowolnym momencie po zatgczeniu inhalatora do sieci zasilajgcej

(przetacznik SIEE w pozycji | ), przy czym:
e w przypadku ustawienia programu testowego (programu ,0”) realizowane bedg ustawienia
biezgce, z mozliwoscig ich ciggtej modyfikacii,
e w pozostatych przypadkach realizowane bedg ustawienia wczesniej zapisane w programie.

Naciskajac przycisk ® START/STOP mozna w dowolnym momencie przerwac prace urzadzenia.

Szczegotowy opis wykorzystania poszczegdlnych przyciskdw panelu sterujgcego znajduje sie w dalsze;j
czesci niniejszej ,,Instrukcji obstugi”.

VIl. Ustawianie i zapamietywanie programow

Inhalator MONSUN MP1/MP2 umozliwia dokonanie zapisu ustawien parametréw zabiegu w 9 pozycjach
pamieci typu Eeprom (programy od 1 do 9). Program testowy (program ,0”) stuzy organoleptycznej
ocenie wybranych ustawien zabiegu — jako jedyny umozliwia zmiane parametréw w trakcie dziatania
urzadzenia.

Program ,,0” stuzy do celéw testowych — ze wzgledu na ryzyko wprowadzenia przez pacjenta
niepozgdanej zmiany parametrow w trakcie zabiegu, nie zaleca sie prowadzenia inhalacji z
wykorzystaniem programu ,,0”.

Kazdemu z dziesieciu programow przypisane sg wartosci ustawien kazdego parametru pracy
urzadzenia, tj.:

trybu pracy (inhalator/dozymetr) ¥t
czasu pracy

natezenia pulsacji M1
charakterystyki pulsacji ¥

Pamie¢ urzadzenia utatwia przygotowanie urzgdzenia do wykonywania powtarzalnych serii zabiegow —
wszystkie wczesniej zapisane, pozadane parametry pracy inhalatora (i dozymetruMP1) mogg zostac

wybrane jednym klawiszem @Iub @ w sekcji ,RODZAJ PRACY” M1 Jub ,PROGRAM” MP2

& W pamieci mogg zosta¢ zapisane np. optymalne ustawienia inhalacji kilku grup pacjentéw,
réznigcych sie miedzy sobg wiekiem, predyspozycjami fizycznymi (stopniem zaawansowania
choroby) lub rodzajem aplikowanej substancji leczniczej (a w przypadku inhalatora MP1
dodatkowo klika roznych ustawien funkcji dozymetrycznej).

& Wartosci poszczegolnych ustawiern programoéw mogg byé dowolnie zmieniane przez
uzytkownika. Fabrycznie wszystkie parametry ustawiane sg w pozycji ,,0”.

& Uzytkownik ma staty dostep do kazdego programu i jego wszystkich parametrow, dzieki czemu
mozliwe jest dostosowanie wczesniej zapisanego programu do aktualnych potrzeb.
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Aby wprowadzi¢ do pamieci inhalatora pozadane ustawienia parametréw zabiegu, nalezy:

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

2. Wigczy¢é przewdd zasilajgcy do gniazdka sieciowego pradu zmiennego o napieciu 230V i
czestotliwosci 50Hz.

3. Ustawi¢ przetgcznik SIEE w pozycji | - gotowos¢ do pracy zasygnalizowana zostanie
wyswietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawieh urzadzenia.

4. W sekcji ,,PROGRAM” wybraé przy pomocy klawisza @® |ub \/ numer programu przeznaczonego
do modyfikaciji.

5. WecisngC i przytrzymaé przez okoto 2 sekundy przycisk ® - az do momentu, w ktérym
wyemitowany zostanie podwdjny sygnat dzwiekowy <biip....biip>, a cyfra oznaczajgca numer
programu zacznie migaé. W ten sposéb sygnalizowane jest odblokowanie przyciskéw panelu
sterujgcego, umozliwiajgce zmiane zapisanych parametrow pracy urzadzenia.

6. Wybrac tryb pracy: ¥&1

o NORM. = inhalator,
o IMPULS. = dozymetr.

7. Poruszajgc sie na panelu sterujgcym od strony lewej do prawej, wybraé w odpowiednich
sekcjach pozadane parametry zabiegu, {j.:

o czas pracy
o natezenie pulsacji (tylko w trybie NORM.) MP1
o rodzaj pulsacji (tylko w trybie NORM.) MP1

¥~ Znaczenie i zakres ww. parametrow przedstawiono w rozdziale ,,Opis menu”.

& Jezeli w inhalatorze MP1 planowane jest ustawianie funkcji wibroaerozolu, na czas

programowania zaleca sie zdjecie zatyczki z kré¢ca WIBRACJE.

¥ Dla fatwiejszej oceny, czy wprowadzone ustawienia odpowiadajg oczekiwanej
charakterystyce pracy, zaleca sie przeprowadzenie symulacji zabiegu z
wykorzystaniem wody destylowanej. W tym celu nalezy podtgczy¢ nebulizator w
Sposbéb opisany w punktach 4-6 rozdziatu ,,Przeprowadzanie zabiegu inhalacyjnego”, a
nastepnie uruchomi¢ urzgdzenie przyciskiem @START/STOP, organoleptycznie
sprawdzi¢ poprawno$¢ wprowadzonych ustawien, dokonac ewentualnych zmian

wartosci parametréow, po czym wytgczyc urzgdzenie przyciskiem ® START/STOP.

8. Po zakonczeniu wprowadzania pozgdanych zmian programu, nacisng¢ przycisk ® -
wyemitowany zostanie krotki sygnat dzwiekowy <bip>, potwierdzajgcy zapisanie nowych
ustawien w pamieci urzadzenia.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzadzenia:

e wybraé numer kolejnego programu przeznaczonego do modyfikacji i wykona¢ kroki 6-8,

e wyjS¢ ze stanu dostepu do pamieci urzadzenia — w tym celu nalezy wcisng¢ i przytrzymaé
przez okoto 2 sekundy przycisk ® - az do momentu, w ktérym wyemitowany zostanie
podwdjny sygnat dzwiekowy <biip....biip>, a cyfra oznaczajgca numer programu przestanie
migac.

e postepowaé zgodnie z dalszymi wskazéwkami niniejszej ,,Instrukcji obstugi”, dotyczgcymi
praktycznego wykorzystania inhalatora, lub

e ustawiC przefgcznik SIEC w pozyciji O wyja¢ wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ inhalator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.
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VIIl. Przeprowadzenie zabiegu inhalacyjneqgo

Aby wykorzysta¢ urzadzenie do przeprowadzenia zabiegu inhalacyjnego, nalezy:

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

2. Wiaczyé przewdd zasilajgcy do gniazdka sieciowego pradu zmiennego o napieciu 230V i
czestotliwosci 50Hz.

3. Przygotowac nebulizator — zgodnie z rysunkami 9 i 10.

W przypadku uzytkowania nebulizatora RF6+ z maskg, dla uzyskania wiekszej

wydajnosci aerozolu zaleca sie zdjecie z nebulizatora gérnego korka (zaworka
wdechowego).

4. Nebulizator potgczy¢ rurkg z kroccem WYLOT POWIETRZA, znajdujgcym sie na ptycie czotowe.
Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem maski lub ustnika (rys.9).

inhalator Monsun
ustnik

maska

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

przewod powietrza /

Rys. 9: Podtgczenie akcesoriow — aerozol klasyczny.

5. Jezeli planowane jest wykorzystanie wibroaerozoluM™, nebulizator nalezy dodatkowo potgczy¢
poprzez trojnik wibracji z rurkg wibracji, a jej drugi koniec z kr6¢cem WIBRACJE, umieszczonym

na ptycie czotowej. Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem ustnika z podtgczonym adapterem
koncéwki nosowej (rys.10).
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adapter

o F
koncowki

nosowej

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

przewdd wibracji inhalator Monsun

ustnik

tréjnik

WIBRACE

1 F—,DTT INHALATOR rl%h:m Pt //
/ 1ﬁrl x
Jj =

/

Rys. 10: Podigczenie akcesoriéw — wibroaerozol.

przewdd powietrza

6. Ustawi¢ przetgcznik SIEE w pozycjil - gotowosé do pracy zasygnalizowana zostanie
wyswietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawieh urzadzenia.
7. Wybrac¢ program o odpowiednich, wczesniej zapamietanych parametrach.

&

O gotowosci urzgdzenia MP1 do pracy w trybie inhalatora informuje pod$wietlenie diody
sygnalizacyjnej ,,NORM.” w lewej cze$ci panelu sterujgcego.

Zblizy¢ maske do twarzy pacjenta lub wiozy¢ ustnik/kohcdwke nosowg do ust/nosa pacjenta.
Uruchomi¢ urzgdzenie przyciskiem ® START/STOP.

10. Prowadzi¢ inhalacje scisle wedtug zalecen lekarza.

&

Pacjentowi mozna zalecic wykonywanie fagodnych, gtebokich wdechow i powolne
wydychanie aerozolu. Wstrzymanie na chwile wydechu poprawi depozycje drobin leku w
ukfadzie oddechowym.

Uptyw czasu pracy inhalatora sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowanej
liczby minut. W sekcji ,CzAS INHALACJI” wySwietlany jest czas pozostaty do zakoriczenia
zabiegu. Dodatkowo, przez ostatnie 16 sekund zadanego czasu pracy urzgdzenia
emitowany jest krotki sygnat dzwiekowy <bip> z czestotliwoscig 1 sygnat na sekunde.

Przy pomocy przycisku ® START/STOP mozna przerwac prace urzadzenia w dowolnym
momencie przed upfywem zadanego czasu inhalacji (np. w celu uzupetnienia substancji
leczniczej w nebulizatorze). Podczas przerwy zegar wskazywat bedzie czas trwania

catego programu, jednak ponowne przycisniecie przycisku ® START/ISTOP Wznowi prace
inhalatora, przy czym uktad czasowy urzgdzenia bedzie kontynuowat odliczanie
pozostatego czasu zabiegu.

Zmiana numeru programu po przerwaniu pracy urzgdzenia przyciskiem ®START/STOP
skutkuje wykasowaniem informacji o czasie pozostatym do zakonczenia inhalacji — po
powrocie do przerwanego programu wszystkie jego parametry, tgcznie z ,CZASEM
INHALACJI”, s§ na howo wczytywane z pamigci urzgdzenia.

odczuwane przez pacjenta. W sytuacji takiej wymagana jest natychmiastowa

f Skutkiem ubocznym inhalacji trwajgcych dfuzej niz 15 minut mogg by¢ mdfosci
interwencja lekarza.
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11. Po uplywie ustawionego czasu inhalacji urzagdzenie wytgczy sie automatycznie, powracajgc do
stanu gotowosci — na panelu sterujgcym podswietlona zostanie czerwona kontrolka ,STOP”. Do
momentu akceptacji stanu urzadzenia przyciskiem @START/STOP, co 1 sekunde emitowany
bedzie krotki sygnat dzwiekowy <bip>.

12. Zdemontowaé¢ akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu (przewdd powietrza i
przewéd wibracji,¥®!  nebulizator, ustnik/maske/koncéwke nosowg) i przekazaé do
czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub sterylizacji, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale
»Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne”.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:
e przygotowaé nebulizator i prowadzi¢ kolejng inhalacje z wykorzystaniem tego samego
programu, tj. wykonaé kroki 3-12, lub
e wykorzysta¢ urzadzenie jako dozymetr, zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozdziale
,,Korzystanie z funkcji dozymetrycznej” M1 lub

e dokona¢ modyfikacji programu (programéw) zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
,Ustawianie i zapamietywanie programoéw”, lub

e ustawi¢ przetgcznik SIEC w pozycji , Wyjg¢ wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ inhalator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.

IX. Korzystanie z funkcji dozymetrycznej ¥#1

Inhalator pneumatyczny MP1 wyposazony jest w funkcje dozymetryczng, ktéra umozliwia podanie
pacjentowi precyzyjnej dawki aerozolu, wytworzonego z substancji prowokujgcej okreslong reakcje
organizmu. Silny impuls strumienia powietrza kierowany jest do nebulizatora w bardzo krétkim okresie, z
doktadnoscig do dziesiatej czesci sekundy (od 0.1 do 9.9 sekundy).

Ze wzgledu na specyfike substancji wykorzystywanych w testach prowokacyjnych, uzytkowanie

A funkcji dozymetrycznej dozwolone jest wytgcznie osobom o odpowiednich kwalifikacjach
medycznych. Stosowanie substancji prowokacyjnej niezgodnie z jej przeznaczeniem lub
stosowanie dozymetru przez osoby nieupowaznione moze doprowadzic do powaznego
uszczerbku zdrowia pacjental

Aby skorzystaé¢ z funkcji dozymetrycznej inhalatora MP1, nalezy:

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

2. Wiozy¢ przewdd zasilajgcy do gniazdka sieciowego pradu zmiennego o napieciu 230V i
czestotliwosci 50 Hz.

3. Ustawi¢ przetgcznik SIEE w pozycji | - gotowo$¢ do pracy zasygnalizowana zostanie
wys$wietleniem na panelu sterujgcym aktualnych ustawien urzgdzenia.

4. Wybra¢ program z zapisang wczesniej odpowiednig dlugoscig impulsu dozymetrycznego (,CzAS
INHALACJI” wy$wietlany jest w sekundach, z doktadnoscig do czesci dziesietnej).

& O gotowosci urzgdzenia do pracy w trybie dozymetru informuje pods$wietlenie diody
sygnalizacyjnej ,,IMPULS.” w lewej czesci panelu sterujgcego.

5. Wykona¢ prébe dziatania dozymetru w nastepujgcy sposob: uruchomic¢ urzgdzenie przyciskiem
® START/STOP i zblizy¢ palec do krééca WYLOT POWIETRZA, zlokalizowanego na ptycie czotowej
(nie zatyka¢ palcem wylotu powietrza!). Prawidtowe dziatanie zaworu dozymetru powinno by¢
wyczuwalne jako strumien powietrza generowany wylgcznie przez okres pozgdanej pracy
dozymetru.

&~ Aktywizacja funkcji dozymetrycznej nastgpuje po ok. 1.5 sekundy od momentu
uruchomienia urzgdzenia przyciskiem ®START/STOP — W tym czasie generowane jest
odpowiednie ci$nienie strumienia powietrza, niezbedne do dokfadnego rozpylenia
substanciji.

& Uplyw czasu pracy dozymetru sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowane;j
liczby sekund i ich dziesietnych czeS$ci. W sekcji ,CzAS INHALACJI” wyS$wietlany jest czas
pozostaty do zakoriczenia zabiegu.

6. Przygotowac¢ nebulizator RF6+ — zgodnie z zatgczong do niej dokumentacjg i posiadang wiedzg
medycznag.
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W przypadku uzytkowania nebulizatora RF6+ z maskg, dla uzyskania wiekszej
wydajnosci aerozolu zaleca sie zdjecie z nebulizatora gérnego korka (zaworka
wdechowego).

Pomiedzy czasem rozpylania t [s] a emitowang dawkg aerozolu D [ul] istnieje liniowa zaleznosg,
wyrazona wzorem:

D [pl] = 6,684t [s] + 1,943

Nastawa impulsu aktywaciji [s] 0.1 0.5 1 2 4 6 8 9.9
Srednia dawka emitowana [pl] 2.3 5.7 9.0 158 | 28.1 | 409 | 55.2 | 69.1
Odchylenie $rednie [ul] 0.2 0.3 0.3 0.5 0.6 0.4 0.4 1.6

Pomiar przeprowadzony na 0.9% roztworze chlorku sodowego (soli fizjologicznej) przy zastosowaniu spektrometru
optycznego WELAS 2100 na Politechnice Warszawskiej.

Do obliczenia czasu t[s], niezbednego do rozpylenia precyzyjnej dawki aerozolu D [ul] lub
czystego leku L [mg], nalezy wykorzysta¢ wzér o postaci:

D[u]-1943 ( 'g;[p?l}f’,]] ) x 100 — 1,943
6,684 6,684

t[s]

7. Nebulizator potgczy¢ przewodem powietrza z kré6ccem WYLOT POWIETRZA, znajdujgcym sie na
ptycie czotowe;.

8. Poinformowaé pacjenta o zaleceniach odnosnie zachowania podczas zabiegu, zgodnie z
posiadang wiedzg specjalistyczna.

9. Zblizy¢ maske do twarzy pacjenta lub wtozy¢ ustnik/koncowke nosowg do ust/nosa pacjenta.

10. Uruchomi¢ urzadzenie przyciskiem ®sTART/STOP.

& Uptyw czasu pracy dozymetru sygnalizowany jest w sekcji ,CZAS INHALACJI” poprzez
odliczanie sekund i ich dziesietnych cze$ci, pozostatych do zakoriczenia zabiegu.

&~ Przy pomocy przycisku ® START/STOP Mozna przerwac prace urzgdzenia w dowolnym
momencie przed uptywem zadanego czasu pracy dozymetru. Ponowne przycisniecie
przycisku ® START/STOP wznowi prace dozymetru, przy czym ukfad czasowy urzgadzenia
rozpocznie odliczanie czasu zabiegu od nowa (odliczanie poprzedzone jest
1.5-sekundowg fazg rozruchu sprezarki).

11. Po uptywie ustawionego czasu pracy dozymetru urzgdzenie wylgczy sie automatycznie,
powracajgc do stanu gotowosci — na panelu sterujgcym podswietlona zostanie czerwona
kontrolka ,STOP”. Do momentu akceptacji stanu urzgdzenia przyciskiem @START/STOP, col
sekunde emitowany bedzie krétki sygnat dzwiekowy <bip>.

12. Zdemontowa¢ akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu (przewdd powietrza,
nebulizator, ustnik / maske / korncéwke nosowg) i przekaza¢ do czyszczenia / mycia / dezynfekcji
lub sterylizacji, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w rozdziale ,,Bezpieczenstwo higieniczne i
biologiczne”.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzgdzenia:
e prowadzi¢ kolejny zabieg z wykorzystaniem funkcji dozymetrycznej, tj. wykonaé kroki 4-12,
lub

e wykorzysta¢ urzgdzenie jako inhalator, zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozdziale
»,Przeprowadzanie zabiegu inhalacyjnego”, lub

e dokona¢ modyfikacji programu (programéw) zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
,Ustawianie i zapamietywanie programéw”, lub

e ustawi¢ przetgcznik SIEC w pozyciji O wyja¢ wtyczke z gniazda z sieci zasilajgcej i
zabezpieczy¢ inhalator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.
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X. Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne

Do zabiegéw inhalacyjnych i dozymetrycznychMPl nalezy wykorzystywaé wylgcznie akcesoria
gwarantujgce pacjentom bezpieczenstwo higieniczne i/lub mikrobiologiczne — tj. uprzednio
wyczyszczone, wymyte, wydezynfekowane lub wysterylizowane, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
Szczegdlnemu nadzorowi podlegaé powinna czysto$¢ biologiczna zestawdw rozpylajgcych, tj.:

e nebulizatora i jego czesci sktadowych,

e trojnika wibracji,

e masek, ustnikow i koncowek nosowych,

e przewodu powietrza,

e przewodu wibracji. Mt
Metoda przywracania czystosci biologicznej nebulizatorom oraz podfgczanym do nich akcesoriom
(maskom, ustnikom, koricowkom nosowym) powinna by¢ zgodna z zaleceniami producentéw — przed
rozpoczeciem czyszczenia nalezy zapoznac sie z treScig ulotek dotgczonych do zestawdw rozpylajgcych;
niektére materiaty wykorzystane do ich budowy moga nie by¢ odporne na dziatanie wysokich temperatur
lub $rodkéw chemicznych.

1. Nebulizator Czyszczenie (1,2,3,4,5,6,7,8): w detergencie antybakteryjnym, przy ~ Po  kazdym
Rapidflaem 6+ uzyciu nieszorujgcej i czystej $ciereczki. zabiegu

(roztozy¢ na 4 czesci)
Sanityzacja (1,2,3,4,5,6,7,8): przed i po kazdym uzyciu sanityzuj
2. Maska dla dorostych /' maske uzywajac jednej z dwéch metod:
dla dzieci
e przy uzyciu cieptej wody pitnej (ok. 40°C) z tagodnym,
nieszorujgcym ptynem do mycia naczyn lub w zmywarce na
Koricéwka nosowa do programie cieptym.
ustnika z zaworkiem

Ustnik z zaworkiem

e poprzez zanurzenie w roztworze zawierajgcym 50% wody i 50%

5. Zawér oszczedzania biatego octu winnego. Na zakonczenie optucz doktadnie cieptg
leku woda pitng (ok. 40°C).
6. Trojnik wibracji MPL Dezynfekcja bedzie skuteczna wytgcznie w  przypadku

wczesniejszej sanityzacji. Srodek dezynfekcyjny musi byé na bazie
aktywnego sktadnika podchlorynu sodu (1,2,3,4,5), lub nadweglanu
sodu (6,7,8), typowy do procedury dezynfekcji i dostepny w kazdej
aptece. Procedure nalezy przeprowadzi¢, zgodnie z zaleceniami
podanymi na etykiecie wybranego srodka dezynfekcyjnego.

Suszenie (1,2,3,4,5,6,7,8): Umiesci¢ czyszczone elementy na
czystym reczniku papierowym i pozostawi¢ do wyschniecia w suchym
pomieszczeniu lub wysuszy¢ suszarkg do wtosow.

Sterylizacja:

Sterylizacja bedzie skuteczna wylgcznie w przypadku wczesniejszej
sanityzacji, a procedura jest zgodna z normg ISO 17665-1.

Sterylizator parowy z nadcisnieniem zgodny z EN 13060.

Procedura: Zapakuj kazda cze$¢ w sterylne opakowanie zgodnie z EN
11607. Widéz pakunki do sterylizatora. Uruchom sterylizator
zaprogramowany zgodnie z instrukcjg, wybierajgc:

- dla akcesoriow (1,2,3,4), temperature 134°C (1,2 bar) i czas 10
minut.

- dla trojnika wibraciji (6), temperature 121°C (0,4 bar) i czas 20 minut.

7. Przewdd wibracji MPL Codziennie

8. Przewdd powietrza

efekty terapeutyczne, zaleca sie wymiane nebulizatora co 6 miesiecy (lub czeSciej, w zaleznosci od

é Jesli eksploatacja inhalatora jest intensywna (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), aby osiggnac¢ lepsze
widocznego stopnia jej zuzycia).

Procesy dezynfekcji akcesoriow mozna powtarza¢ wielokrotnie, az do utraty ich akceptowalnych parametrow
uzytkowych, tj. elastycznosé¢, wyglad itp. jednakze nalezy pamieta¢ o wymianie nebulizatora raz na pét roku.

Przy dezynfekcji akcesoriow uzywanych do wspomagania lub leczenia ukladu oddechowego nalezy unikaé
aldehydowych srodkéw dezynfekcyjnych.

& Do czyszczenia przewodu powietrza (raz dziennie lub czesciej) nalezy uzywac zwilzonej gazy z dodatkiem
nie szorujgcego ptynu bakteriobdjczego.
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XI|. Przechowywanie i konserwacja

Inhalator nalezy przechowywaé¢ z dala od zrodet silnego pola elektromagnetycznego, w temperaturach
od -10°C do 50°C, w wilgotnosci wzglednej 30-85%, w normalnym cisnieniu atmosferycznym. Do
ochrony wyrobu przed uszkodzeniami mechanicznymi i zakurzeniem podczas diuzszych przerw w
uzytkowaniu, zaleca sie wykorzystanie opakowania fabrycznego.

Do czyszczenia obudowy inhalatora nalezy uzywal wytgcznie zwilzonej gazy z dodatkiem nie
szorujgcego ptynu bakteriobdjczego.

¥~ Do czyszczenia obudowy i panelu sterujgcego nie wolno uzywac spirytusu, rozpuszczalnikow
ani innych substancji zracych, ktére mogg zniszczy¢ powierzchnig urzgdzenia.

Co najmniej raz w miesigcu nalezy sprawdzac czystos¢ filtra powietrza, znajdujgcego sie w gniezdzie na
tylnej ptycie obudowy urzadzenia. W tym celu nalezy wyjg¢ wkiad filtra, podwazajgc go przy pomocy
ptaskiego narzedzia (matego wkretaka, ew. grubej igly), a nastepnie chwyci¢ palcami i wyciagnac,
delikatnie obracajgc go w lewo- prawo. Wkiad powinien by¢ wymieniony, jezeli jego kolor jest wyraznie
ciemniejszy od biatego. Nowy filtr nalezy wcisnaé¢ w obudowe tak, aby pozostawat w niej stabilnie.

%~ Wymiana bezpiecznika” — ustawi¢ przetgcznik SIEE w pozycji O wyjgc wtyczke z gniazda sieci
zasilajgcej, z obudowy bezpiecznika wykreci¢ przy pomocy Srubokreta lub monety oprawke
bezpiecznika, nastepnie wyjgc¢ z oprawki bezpiecznik, wiozy¢ nowy bezpiecznik rurkowy szybki
T 1A 250V do oprawki, wkreci¢ oprawke do obudowy bezpiecznika.

& Wymiana przewodu zasilajgcego” - ustawic¢ przetgcznik SIEC W pozycji O wyjaé wtyczke
przewodu z gniazda sieci zasilajgcej, wyjg¢ przewdd zasilajgcy z gniazda zasilajgcego w
inhalatorze, wtozy¢ nowy przewod zasilajgcy.
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XIl. Serwis

Wszelkie naprawy serwisowe wykonywane sg przez producenta inhalatora MONSUN MP1/MP2, {j.:
P.P.U..MEDBRYT" Sp. 2 0.0. tel. (+48) (22) 846-55-94

ul. Cylichowska 3 fax. (f;_“gf)f.(zz) 846(;5)2'00 |

04-769 Warszawa e-mail: office@medbryt.com.p

Naprawy wykonywane przez nieautoryzowany personel skutkujg utratg praw gwarancyjnych
uzytkownika. Szczegdty warunkéw gwarancji zawarte zostaty w dotgczonej do urzadzenia ,Karcie
Gwarancyjnej”.

W  przypadku zgtoszenia wusterki wyrobu objetego gwarancjg, prosimy o przygotowanie
,Karty Gwarancyjnej” urzgdzenia i kontakt z pracownikami serwisu producenta. Naprawy gwarancyjne
wykonywane s3 bezptatnie.

Inhalator wykonany jest z materiatdbw zapewniajgcych niezawodnos¢ pracy przez 5 lat od daty
rozpoczecia eksploatacji (tj. daty zakupu). W celu wydtuzenia okresu eksploatacji sugeruje sie
wykonywanie okresowych przeglagdéw w serwisie producenta..

& Dla utatwienia nadzoru nad okresem eksploatacji, zaleca sie wpisa¢ w ponizszg tabele date
zakupu i okresowo sprawdzac aktualno$¢ przegladoéw.

Data zakupu: Data przegladu:

zgodnie z Kartg
Gwarancyjng

Wszelkie akcesoria inhalatora (1j. wyposazenie eksploatacyjne) powinny zosta¢ wycofane z uzytkowania
przed uptywem 6 miesiecy od daty pierwszego wykorzystania — o ile producenci poszczegdlnych
elementow nie zalecajg krotszego okresu eksploatacji.

& Dla ufatwienia nadzoru nad okresem eksploatacji, zaleca sie wpisa¢ w tabele wg ponizszego
wzoru daty pierwszego uzycia poszczegdlnych akcesoriow i okresowo sprawdzac ich waznosc.

Data pierwszego uzycia kolejnych egzemplarzy akcesoriéw:

Akcesoria — wyszczegolnienie: | T m v v Vi Vil VIl X X

Nebulizator RF6+

Maska dla dorostych

Maska dla dzieci

Ustnik z zaworkiem

Koncowka nosowa do ust. z zaworkiem

Zawor oszczedzania leku

Przewdd powietrza (1m)

Przewdd wibracji (1m) P!

Trojnik wibracji MP!
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- instrukcja obstugi - M P 1/ M P 2

Xlll. Rozwigzywanie problemoéw

Lp. Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

1. Niska wydajnosé
aerozolu.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wymienic¢ wktad filtra powietrza
(patrz str. 17)

Zbyt duza lepkos$c¢ roztworu
rozpylanej substancji.

Sprawdzi¢ mozliwosé
zastosowania innego
nebulizatora.

Rozkalibrowanie dyszy
nebulizatora.

Wymienic dysze lub kompletny
nebulizator.

Brak wytwarzania
aerozolu

Przepalony bezpiecznik.

Odtacz urzadzenie od sieci.
Sprawdz bezpieczniki T 1A 250V
(znajdujg sie z tytu obudowy)

i ewentualnie je wymien.

3. Przewdd powietrza spada
z kré¢ca na inhalatorze.

Zuzyta koncowka przewodu
powietrza.

Wymienic¢ przewdd powietrza.

Niedrozna dysza nebulizatora.

Doktadnie wymoczy¢ i wymy¢
(nie szorowac!) elementy
nebulizatora. Jezeli nie
przyniesie to poprawy, sprawdzi¢
mozliwos$¢ zastosowania innego
nebulizatora.

Zattuszczona powierzchnia
krééca WYLOT POWIETRZA.

Odttusci¢ krociec

WYLOT POWIETRZA przy pomocy
gazika nasgczonego alkoholem.
Nie przeciera¢ ptyty czotowe;j!
Przewdd nasung¢ mozliwie
gteboko.

XIV. Dane producenta

Inhalator pneumatyczny MP1 / MP2 zostat wyprodukowany przez:

»MEDBRYT” Sp. z o0.0.
ul. Cylichowska 3
04-769 Warszawa
POLSKA

Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Ustugowe

Petna oferta firmy wraz z aktualnym cennikiem czesci eksploatacyjnych dostepna jest w internecie, pod

adresem:

www.medbryt.com.pl

Wszelkie uwagi, opinie i zapytania prosimy kierowa¢ bezposrednio pod numery telefondw:

(+48) (22) 846-55-94
(+48) (22) 846-22-00

lub na adres e-mail:
office@medbryt.com.pl

Do Panstwa dyspozycji pozostawiamy rowniez fax, czynny catg dobe:

(+48) (22) 846-22-00

Wydanie IX. Warszawa, 10 maja 2018.
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