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MEGJEGYZES: A felhasznalénak hasznalat el6tt ellenériznie kell a késziilék
mukodését, és meg kell gyézédnie arrdl, hogy az megfelelé mikodési
allapotban van.
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A gyarto fenntartja a jogot a termék miiszaki adatainak el6zetes
értesités nélkiili médositasara.

Ez az orrszivo egy olyan babaapolasi eszkdz, amely szdmos elénnyel
rendelkezik: rendkivil hatékony és egyszertien hasznalhaté.

Mivel az egy évnél fiatalabb csecsemék még kizarélag az orrukon keresztil
képesek lélegezni, betegség esetén elengedhetetlen az orrvaladék és a nyak
rendszeres eltavolitasa.

I. FIGYELMEZTETESEK

1. Csak akkor hasznalja az orrszivét, ha elolvasta és megértette a hasznélati
Utmutatot.

2. Az orrszivot kizardlag a hasznalati utmutatoban leirt rendeltetési célra
haszndlja. Barmilyen helytelen hasznélat a garancia elvesztésével jar.

3. Az orrszivét otthoni felhasznalok és egészségligyi szakemberek is hasznal-
hatjak.

4. Az orrszivo hasznalata nem helyettesiti az orvosi konzultaciét. Ne allitson fel
ondiagnozist, és ne alkalmazzon dnkezelést orvosi konzultacié nélkl.
Kulénosen ne kezdjen el Uj gydgyszert szedni, illetve ne mddositsa meglévé
gyodgyszere tipusét és/vagy adagolasat el6zetes jovahagyas nélkdl.

5. Fert6zés, laz, orrirritacié vagy vérzés esetén hagyja abba az orrszivéd
hasznalatat, és forduljon orvosahoz.

6. Az orrszivot felndtteknek kell miikodtetnitk, és csecsemoktdl elzarva kell
tartani.

7. Ne engedje, hogy gyermekek jatsszanak az orrszivéval, mert az nem jaték.

Tartsa az orrszivot gyermekektdl elzérva, egyes részei (pl. a szivéfej) elég kicsik

ahhoz, hogy fulladasveszélyt jelentsenek vagy lenyelheték legyenek.

8. Minden hasznalat el6tt és utan az orrszivét a jelen hasznalati utmutatd
el6irasai szerint meg kell tisztitani és fertétleniteni, a lehetséges bakteridlis
fert6zések elkerilése érdekében.

9. Az orrszivo kizérdlag az orrban hasznalhaté. Ne hasznalja mas testnyilasban,
példaul szemben, szajban, fllben stb.

10. A készulék haszndlatakor némi zaj és rezgés jelentkezik. Ez normadlis, és
nem utal meghibdsodasra.

11. Ne helyezze a szilikon szivéfejet tul mélyen az orrnyilasba.

12. Ne hasznalja hosszu ideig a csecsemdn, néhany masodperc elegendé.

13. A gyarto altal biztositott szilikon szivofejeket hasznélja.

14. Ne tegye ki az orrszivot elektromos dramités veszélyének.

15. Ne tarolja az orrszivot 55°C (131°F) feletti vagy -20°C (-4°F) alatti
hémérsékleti korilmények kozott.

16. Ne tarolja az orrszivot 95% RH feletti relativ paratartalmu kornyezetben.
17. Ovja a késziiléket a kdzvetlen napfénytél, a magas hémérséklettél és
paratartalomtol, valamint a poros kornyezettdl. Ne hasznalja és ne térolja az
orrszivét olyan helyen, ahol korroziv gazokkal vagy folyadékokkal érintkezhet.
18. Ne ejtse le az orrszivét.

19. Ne hasznalja az orrszivot, ha sérdlt.

20. Ne szerelje szét az orrszivot, mivel a késziilék apré alkatrészeket tartalmaz,
amelyeket a gyermekek lenyelhetnek.

21. Soha ne meritse az orrszivét vizbe vagy mas tisztitéfolyadékba, és ne
engedje, hogy folyadék keriljon a termék belsejébe.

22. A készililék mddositdsa nem megengedett.

23.Tartsa tavol az orrszivot olyan targyak altal keltett elektromagneses
mez6ktdl, mint a mikrohulldmu siték, ivhegeszték vagy indukcios melegiték.
24. Az orrszivé haszndlata soran tigyeljen arra, hogy a beteg nyitva tartsa a
szdjat. Ez biztositja a megfeleld légaramlast az orrjaratokban, igy elkeriilheté
a kellemetlen érzés, valamint a negativ Iégnyomads kialakuldsa a fejben.

25. Az orrszivé miikodése kdzben ne zérja el a beteg szabadon maradt
orrnyilasat. Ezaltal megel6zhet6 a kellemetlen érzés, illetve a negativ
Iégnyomas kialakuldsa a fejben.

26. Ha az orrvaladék-gyUijté tartaly a,MAX" jelzésig megtelt, hagyja abba

a hasznalatot, és tavolitsa el a valadékot.

27. A forralt vizzel vagy gézzel végzett fertétlenités utan a felhasznéldnak
alaposan meg kell szaritania az alkatrészt, nehogy viz keriiljon az orrszivéd
motorterébe.

28. A szilikongy(r( visszahelyezése el6tt tavolitsa el a port az érintett fellletrdl,

majd gy6z6djon meg arrél, hogy a gy(rd egyenletesen illeszkedik az
orrszivohoz. Ellenkezd esetben a szivoerd hatékonysaga csokkenhet.

29. A készlléket a varhato élettartamdnak lejarta utan (a gyartas napjatol
szamitott 5 év) nem szabad tovabb hasznalni. A készllék artalmatlanitasaval
kapcsolatban lasd a XVI. fejezetet.

30. Az elektromos alkatrészek és az akkumulatorok nehézfémeket vagy olyan
vegyi anyagokat tartalmazhatnak, amelyek karosak lehetnek a kdrnyezetre;
artalmatlanitasukkor tartsa be a helyi jogszabalyokat és el6irasokat.

31. Az aldbbi esetekben forduljon a gyartéhoz vagy a kereskedéhoz:

Ha hiba Iép fel, vagy az orrszivd megsériilt, NE prébalja meg sajat maga
megjavitani a késziiléket, mert ez a garancia elvesztésével jar. A javitast csak
hivatalos szervizpartnerek végezhetik. A gyart6 kapcsolasi rajzokat,
alkatrészjegyzékeket, leirdsokat és kalibralasi utasitasokat biztosit a hivatalos
szervizpartnerek szdmara a javitashoz.

Ha segitségre van szliksége az orrszivo beallitdsdhoz, hasznalatahoz vagy
karbantartasahoz.

Ha varatlan mikodést vagy jelentend6 eseményt tapasztal.

1l. RENDELTETES

Megnevezés: Orrszivod

Rendeltetésszerii hasznalat: A készililék a gyermekek orrdbol szarmazo
felesleges nyak eltavolitasara szolgal.

Betegpopulacié: Megfazasban vagy nathaban szenved6 gyermekek
(beleértve a csecsemodket is).

Rendeltetésszerii felhasznalok: Felnéttek (18 év felett).

Hasznalati kdrnyezet:

1. Normdl hasznalati feltételek

Kérnyezeti hémérséklet: 10°C ~ 40°C (50°F ~ 104°F)

Relativ paratartalom: <85% RH

Légnyomas: 700 hPa ~ 1060 hPa

2. Térolasi és szallitasi feltételek

Kornyezeti hdmérséklet: -20°C ~ 55°C (-4°F ~ 131°F)

Relativ paratartalom: <95% RH

1l ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja az orrszivot, ha a betegnél az alabbi tlinetek élinak fenn:
1. Orrvérzés

2. Akut fej-, arc- vagy nyaksértilés

3. Véralvadasi betegség vagy vérzéses betegség

IV. AJANLOTT MUKODTETESI IDO

Egyhuzamban legfeljebb 10 percig hasznalja a késziléket, és két egymast
kovetd hasznalat kozott javasolt 5 perc szlinetet tartani.

V. A KESZULEK FELEPITESE

Tartaly foglalat

Szilikon tomitégydird

Tartaly )
Szivofej /, )

Burkolat

Szell6z6nyildsok

1.4bra

VI. MUSZAKI JELLEMZOK

1. Akklimatizal6dasi id6: 2 6ra (Az az id6, amely ahhoz szlikséges, hogy
a-20°C-os vagy 55°C-os tarolasi hémérsékletrdl kivett orrszivo a hasznalatok
kozott elérje a rendeltetésszerl hasznalathoz szlikséges allapotot)

2. Ujratélthetd akkumulator: 101550 Li-ion akkumulator, DC 3,7 V, 800 mAh
3.3.ACadapter: 5V===2A

4. Termékmeéret: kb. 135 X 65 x 58 mm (H x Sz x M)

5. Terméktdmeg: kb. 156 g (litium-ion polimer akkumulatorral egyiitt)

6. Szivényomas: maximum -68 kPa (I: -25 kPa ~ -44 kPa; II: -45 kPa ~ -68 kPa)
7. Maximalis aramlas: 1,25 I/perc (teljesen feltoltott allapotban)

8. Hang: zajszint <70 dBA (beteg 0,1 m tdvolsagban; kezel6 0,3 m tévolsag-
ban)

9. Az orrszivé varhato élettartama: 5 év.

10. Kb. 300 toltési ciklus (alkalmanként 30 masodperces hasznalattal
szamolva)

11. Alkalmazott rész: szilikon szivéfej

12. Szoftververzié: V1.0

Vil. AKKUMULATOR

TOLTESI ALLAPOT:

1. Vegye el6 a mellékelt Type-C kabelt, és csatlakoztassa 5V -2 A
adapteréhez a toltéshez.

2.Toltés kozben: A fehér LED jelz6fény masodpercenként egyszer, folyama-
tosan pulzal.

3. Toltés befejezésekor: A toltés alatt lathatd masodpercenkénti pulzélas
folyamatos, egyenletes vilagitasra valt.

Teljesen feltoltott dllapotban kortlbeldl 2,5 éran at hasznalhato.

2. dbra

ALACSONY AKKUMULATORSZINT JELZESE:

Ha a késziilék normal mlkodés kdzben alacsony toltottségi szintet észlel,
a LED jelzéfény villogni kezd. Az alacsony t0lt6ttségi szintet a készilék
kétféleképpen jelzi, figyelmeztetve a felhasznalot, hogy a lehetd leghama-
rabb tegye toltére az eszkozt.

Alacsony akkumulatorszint: a fehér LED fény villog, és a késziilék tovabbra is
megfeleléen mukodik.

Lemerilt akkumulator: a piros LED fény gyorsan villog, és a késziilék nem
mukodik (megjegyzés: a fesziiltség 3,2V £0,1 V-ra csokken).

Megjegyzés: Ha a litium akkumulator toltottsége tul alacsony ahhoz, hogy
a készilék belépjen az alacsony toltottségi szint figyelmeztet6 allapotba,
a szivopumpa egyik gomb megnyomdsara sem fog elindulni.

AKKUMULATOR KARBANTARTASA:

1. Ha hosszabb ideig nem tervezi hasznélni a késziiléket, tarolds el6tt toltse
fel teljesen. Ajanlott 3 hénap elteltével ismét teljesen feltolteni.

2. A készllék hasznalata soran keriilni kell a tultoltést és a talzott meritést,
mert ez csokkentheti az akkumulator teljesitményét vagy leroviditheti az
élettartamat.

3. Tilos a terméket titni, dobni vagy mechanikai rezgésnek kitenni, mivel ez
az akkumulator szivargasahoz, robbanasahoz vagy kigyulladdsdhoz
vezethet.

4.Tilos a litiumakkumuldtort nem megfeleléen képzett személyeknek
kicserélni, mivel ez az akkumulator szivérgasahoz, robbandsédhoz vagy
kigyulladasahoz vezethet.

5.Tilos az orrszivé burkolatat szoggel vagy mas éles targgyal atszurni, és
tilos kalapaccsal racsapni vagy ralépni, mivel ez az akkumulator
szivargasahoz, robbanasahoz vagy kigyulladasahoz vezethet.

6. Tilos az akkumulatort nyilt lang kozelében vagy extrém magas
hémérsékleten tolteni, mivel ez az akkumuldtor szivérgasahoz,
robbanasahoz vagy kigyulladasahoz vezethet.

7. Ne dobja az orrszivét vizbe, és ne nedvesitse be, mivel ez az akkumulator
szivargasahoz, robbanasahoz vagy kigyulladasahoz vezethet.

8. Ne haszndlja és ne térolja az orrszivot héforras (példaul nyilt lang vagy
flt&test) kozelében, mivel ez az akkumuldtor szivargdsahoz, robbanasdhoz
vagy kigyulladaséhoz vezethet.

9.Tilos a litiumakkumulatort barmilyen médon szétszerelni, mivel ez az
akkumuldtor szivargdsdhoz, robbandsahoz vagy kigyulladasahoz vezethet.
10. Ha az akkumulator szokatlan szagot araszt, tulmelegszik, deformaladik,
elszinezédik vagy barmilyen mas rendellenességet mutat, ne hasznalja
tovabb. Ha az eszkoz éppen haszndlat vagy toltés alatt all, azonnal vélassza
le a toltérél, és fliggessze fel a hasznalatat.

11. Ha az akkumulator szivargasa esetén az elektrolit a szembe kertil, ne
dorzsolje meg! Azonnal 6blitse ki b6 vizzel, és forduljon orvoshoz. Ellatas
nélkil a szem maradandé kérosodast szenvedhet.

Megjegyzés:

A készllék kilsé AC adapterhez csatlakoztathaté DC bemeneti porttal
rendelkezik. Javasolt a gyarté altal meghatarozott adapter hasznélata. Ha

mas adaptert hasznal, az adapternek az alabbi feltételeknek kell megfelelnie:

II. osztalyu berendezés, kimeneti fesziiltség: DC 5V, daramerdsség: =2 A, és

meg kell felelnie az IEC 60950, IEC 60601-1 vagy IEC 62368-1 szabvanyoknak,
valamint legaldbb két MOOP szigetelést kell biztositania az AC bemenet és a
DC kimenet kdzott. A DC bemeneti porton keresztiil orvosi elektromos
berendezéshez csatlakoztatott kiils6 adapternek meg kell felelnie a
vonatkozd |IEC vagy ISO szabvéanyoknak (pl. IEC 60950 vagy IEC 62368-1
adatfeldolgozé berendezések esetén). Tovabba minden konfiguracionak
meg kell felelnie az orvosi elektromos rendszerek kévetelményeinek (lasd IEC
60601-1-1 vagy az IEC 60601-1 3. kiadasanak 16. pontja, illetve IEC
60601-1-2). Aki kiilsé adaptert csatlakoztat orvosi elektromos
berendezéshez, orvosi rendszert hoz létre, és ezért felel6s azért, hogy a
rendszer megfeleljen az orvosi elektromos rendszerekre vonatkozé
kovetelményeknek. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a helyi jogszabalyok
els6bbséget élveznek a fenti kovetelményekkel szemben. Kétség esetén
forduljon helyi képvisel6jéhez vagy a mUszaki szervizhez.

VIIl. ATERMEK OSSZESZERELESE

Az orrszivé tisztitasa és fertStlenitése utan kovesse az alabbi lépéseket a
termék osszeszereléséhez.

1.1épés: Helyezze a tartdlyt @ a tartdly foglalatra (O (Iasd 3. dbra), majd huzza
meg (lasd 4. dbra). Megjegyzés: gyéz6djon meg arrél, hogy a szilikongydrd
(3 megfelelé helyzetben van, és az orrszivo jol tomitett.

3.abra 4, 4bra

3. abra: a tartaly szimbolumokhoz igazitva helyezheté a foglalatba ;

4. dbra: csavarja ré a tartalyt @), amig a bevagas a “ & ” szimbolumokhoz
nem igazodik;

2. |épés: Valassza ki a megfeleld szilikon szivofejet @), helyezze a tartaly
@ tetejére, majd forditsa el a, amig az le nem zar.
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IX. HASZNALATI UTASITAS

1. Toltse fel teljesen a késziiléket.

2. Valassza ki a megfeleld szivéfejet a csecsemé orrnyildsainak alakja, mérete
és a nyak allapota alapjan. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szivéfej biztonsago-
san rogzitve van a tartalyon. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a szilikon
szivofej teljesen lefedi a tartalybordat.

Megjegyzés:

Keskeny szilikon szivofej: akkor
javasolt, ha a nyédk laza és
folyékony allagu, és a baba
orrnyilasa keskeny.

Nagy szilikon szivofej: akkor
javasolt, ha a nyék szilardabb
allagu, és a baba orrnyilasa nagy.

& Figyelmeztetés:

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a szilikon szivofejet. Ha kopés vagy sériilés
jeleit észleli, azonnal cserélje ki. A szilikon szivéfejek fogydeszkdzok,
élettartamuk a készulék hasznélatanak gyakorisagatdl fliigg. Javasoljuk

a szilikon szivofej hat havonta torténd cseréjét. Ha elhasznalta a mellékelt



szivéfejet, forduljon helyi keresked&jéhez. Soha ne vasaroljon olyan
szivofejeket, amelyeket nem a kereskedd biztosit, mert ez az orrszivéd
mukodésképtelenségét okozhatja.

3. Tartsa vagy helyezze a gyermeket fligg6leges, vagy egy kissé hatradontott
testhelyzetbe. Ne hasznélja a késziiléket, ha a gyermek fekszik. Ovatosan
illessze a szivofej hegyét a gyermek egyik orrnyilasaba. Ugyeljen arra, hogy
ne nyomja az orr belsé faldhoz, és ne tolja be tul mélyen. A szivéfejnek nem
szabad kozvetlenil érintkeznie az orrnydlkahartyaval.

4. A kezelés soran tartsa az orrszivot az archoz képest 40°-50°-os szogben.
Az orrszivéd minden tovabbi kiilsé eréhatas (nyomas) nélkil eltavolitja a
véladékot.

& Figyelmeztetés:

Ne szivjon 6 masodpercnél tovabb. Ehelyett végezzen tobb alkalommal
3-5 méasodperces rovid szivast.

5.Valassza ki a megfelel6 fokozatot. A valadék eltavolitasa kozben tartsa
lenyomva az adott fokozat gombjat; ekkor a fehér LED folyamatosan vilagit.
A mUikodés ledllitasahoz engedje el a gombot, ekkor a fehér LED kialszik.
Megjegyzés: a“(®)” gomb az I-es fokozat, amely gyengéd szivast biztosit
(-25 kPa ~ -44 kPa); a “ " gomb a ll-es fokozat, amely erés szivast biztosit
(-45 kPa ~ -68 kPa). Az elsé hasznalat soran az I-es fokozat alkalmazasa
javasolt.

6. Szlikség szerint ismételje meg a folyamatot a masik orrnyilasban.

Ha a gyermek kellemetlenséget vagy fajdalmat tapasztal, azonnal hagyja
abba a késziilék hasznalatat.

7. Minden haszndélat utan tisztitsa meg a késziiléket (lasd , XI. Tisztitas és
fertétlenités”).

& Figyelmeztetés:

A haszndlat el6tt gondoskodjon
az orrvéaladék benedvesitésérdl
(feloldasardl).

& Figyelmeztetés:
Hasznalat kdzben tartsa kissé
megemelve a baba fejét, és
biztositsa a szabad Iégaramlast.

& Figyelmeztetés:

A gyljtétartaly ujra felhasznal-
haté; minden hasznalat utan
tisztitsa meg azt a,, XI. Tisztitas és
fert6tlenités” cim( fejezetben
leirtak szerint.

A Figyelmeztetés:

M(ikodés kozben feltétlendl
tigyeljen arra, hogy a baba szdja
nyitva legyen, igy biztositva

a zavartalan légaramlast az
orrjaratokban.

X. HIBAELHARITAS
Ha az alabbi problémék barmelyike el6fordul, kérjlk, olvassa el a hibaelharitasi

Utmutatot. Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel
a kapcsolatot értékesités utani szervizcsoportunkkal.

Hiba Megoldasok

3. Tisztitasi folyamatok
Tisztitsa meg a késziilék burkolatat a megfelel6 tisztitdszerrel (pl. alkohol).
»*Ne hasznaljon maré hatdsu vegyszereket a készllék tisztitdsahoz.

»Ne mossa a készllék burkolatat vizzel vagy barmilyen folyadékkal, és ne
ejtse a késziiléket vizbe. EI6sz0r 75%-0s
alkohollal benedvesitet vattapalcaval vagy
gézzel tisztitsa meg alaposan a szivofejet és
a tartdlyt, hogy eltavolitsa az esetleg rajuk
tapadt orrvaladékot, majd 3 percig folyo
vizzel tisztitsa. Torolje &t a késziilék foglalatat
kétszer 75%-os alkoholba aztatott gézzel.
Hagyja a részeket maguktdl megszéaradni, vagy
torolje 6ket szarazra egy tiszta, széraz torlé6kenddvel.

7.abra

4. Fertotlenitési eljarasok

Az 1. 1épésben megtisztitott szivofejet és gydjtétartalyt ferttlenitse 100 °C
feletti forrasban 1évé vizben vagy gbzzel - mikrohulldamu sttében torténd
fert6tlenitésuk tilos! A javasolt fertétlenitési idé 15 perc.

A fertétlenités utan egy tiszta csipesszel vegye ki a szivofejet és a
gyUjt6tartalyt. Orvosi flltisztitd palcikdval vagy orvosi gézzel torolje le a
vizet, majd helyezze a részeket egy sajat tarolédobozba, és hagyja a maradék
nedvességet természetes mdédon megszaradni (korilbelil 15 percig).

5. Karbantartas csomagolas el6tt

Ellendrizze, hogy a lefertétlenitett alkatrészek (szivofej és gyGjtétartaly)
teljesen szarazak és szennyezédésmentesek-e, majd szerelje 6ssze az
orrszivot a Vlll. fejezetben leirtak szerint, és tegye el a tarolédobozéba.

6. Tarolasi kovetelmények

Ne tegye ki az orrszivot kdzvetlen napfénynek és nedves kornyezetnek.
Kornyezeti hdmérséklet: -20°C ~ 55°C (-4°F ~ 131°F)

Relativ paratartalom: <95% RH

Légnyomas: 700 hPa ~ 1060 hPa

Megjegyzés:

Az orrszivé tulzott tisztitasa vagy fertétlenitése csokkentheti a termék
teljesitményét vagy leréviditheti a szivofej élettartamat.

XIl. TARTOZEKOK XIlll. OSZTALYOZAS

Mennyiség  Megnevezés 1. Belsé tapellatasu berendezés;

Nincs szivas vagy
gyenge szivas

1. Ellenérizze, hogy a tomitégytir(i megfelelé helyzetben van-e.
2. Ellendrizze, hogy a tartaly megfelel6 helyzetben van-e.
3. Ellendrizze, hogy a szivofej megfelelé helyzetben van-e.

A gomb megnyomasara
nincs reakcio

Lehet, hogy a késziilék lemerdlt, és tjra kell tolteni.

XI. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Elsédleges tisztitas

A hasznalat utan legkésébb 1 6ran beliil meg kell kezdeni a késziilék
tisztitasat.

2. Elétisztitas

Szedje szét a levehet6 részeket: vegye le a szivofejet és a gydijtotartalyt,
majd tavolitsa el a szilikon tomitégyrdt is (Iasd a 6. dbrat).

6. abra

1db Orrszivo 2. BF tipusu alkalmazott rész;
1db Keskeny szilikon szivéfej 3.1P22;
1db Széles szilikon szivéfej 4. Fert6tlenités: forralt viz vagy g6z;
1db Hasznalati utmutato 5. AP/APG kategoriaju berendezés:
1db Tartalék szilikon tomitégy(ird nem alkalmazhaté;
1db Type-C toltékabel 6. Folyamatos muikodés.
1db Hordtéska
XIV. SZIMBOLUMJEGYZEK
L o » 0
Szimboélum | A szimbdlum leirasa
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak meg kell tekintenie a hasznalati Gtmutatot
i} a fontos figyelmeztetd informaciokért, példaul olyan figyelmeztetésekért és
dvintézkedésekért, amelyek kilonbzé okokbol nem tiintethetdk fel magan
az orvostechnikai eszk6zon.
@ Kérjuk, figyelmesen olvassa el az utasitasokat.
Védelem a viz és szilard részecskék karos behatolasa ellen.
2: védelem 12,5 mm atmérdjli és annal nagyobb szilard idegen testek ellen.
I P2 2 2: védelem fliggblegesen hulld vizcseppek ellen, ha a BURKOLAT legfeljebb
15°-kal meg van dontve.
ARTALMATLANITAS: Ne dobja a terméket vélogatatlan kommunalis hulladékba.
Az ilyen hulladék elkiilonitett gytjtése kiilonleges kezelés céljabdl sziikséges.

—
A CE-jeldlés igazolja, hogy a termék megfelel az EU-rendeletek orvostechnikai
C € 0123 | eszkézokre vonatkozo alapvetd kovetelményeinek.

Az eurépai meghatalmazott képviselé szimboluma; kifejezetten jelzi az eurdpai

meghatalmazott képviseld nevét és cimét a szimbolum utan.

Szimbolum A szimbdlum leirasa Szimboélum A szimbdélum leirdsa

GO ELYsIuM | Védjegy Modellszam
Q'I:kta}lprzizott resz, @ Kindban készult
- - Egyendram @ Importdr
d Gyarté Egyedi eszkdzazonosito
@I Sorozatszam Orvostechnikai eszk6z

Gyartéas datuma

XV. EMC-NYILATKOZAT

Az ME BERENDEZES vagy ME RENDSZER otthoni egészségiigyi és klinikai
kornyezetben hasznalhato.

Nyilatkozat: Az NCOO07 tipusu orrszivot az IECTS 60601-4-2: 2024, Orvosi
elektromos késziilékek — 4-2, rész: Utmutat6 és értelmezés - Elektroméagne-
ses zavartdrés; orvosi elektromos késziilékek és orvosi elektromos
rendszerek teljesitménye ajanlasai szerint vizsgaltak.

& Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés: Ne haszndlja aktiv HF sebészeti berendezés, valamint magneses
rezonancias képalkotasra szolgalé ME rendszer RF-arnyékolt helyisége
kozelében, ahol az elektromdgneses zavarok intenzitdsa magas.

& Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés: Keriilni kell a berendezés mds berendezés melletti vagy azzal
egymasra helyezett hasznélatat, mert ez nem megfelelé miikodést eredmé-
nyezhet. Ha ilyen hasznalat sziikséges, ezt a berendezést és a masik
berendezést meg kell figyelni annak ellenérzésére, hogy megfeleléen
muikodnek.

& Figyelmeztetés:

Figyelmeztetés: A berendezés gyartoja altal meghatarozottaktdl vagy biztositot-
taktdl eltéro tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznélata a berendezés
elektromagneses kibocsatasanak névekedéséhez vagy elektromagneses
zavarturésének csokkenéséhez vezethet, és nem megfelel6 miikodést
eredményezhet”

& Figyelmeztetés:

A hordozhatd RF kommunikacios berendezéseket (beleértve a periféridkat,
példaul az antennakdbeleket és kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél

(12 hiivelyknél) kdzelebb hasznélni az NC007 berendezés barmely részéhez,
beleértve a gyarto altal meghatdrozott kdbeleket is. Ellenkezé esetben a muiszer
teljesitménye romolhat.

1. Minden sziikséges utasitas az ALAPVETO BIZTONSAG és az ALAPVETO
TELJESITMENY fenntartasahoz az elektromagneses zavarok tekintetében

a véarhato élettartam alatt. A hordozhaté és mobil RF kommunikacios
berendezések befolyasolhatjak az NCO07 teljesitményét; hasznalat kozben
kerilje az er6s elektromagneses interferenciat, példaul mobiltelefonok,
mikrohulldamu suiték stb. kozelében.

2. Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocséatas és
zavartdrés

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas és
zavartiirés

1. tablazat

Utmutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatasok

Kibocsatasi vizsgalat Megfeleléség
RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport
RF-kibocsatas CISPR 11 B osztaly

Harmonikus kibocsatasok IEC 61000-3-2 Nem alkalmazhato

Fesziiltségingadozasok/villogaskibocsa-

tasok IEC 61000-3-3 Nem alkalmazhaté

2. tablazat

Utmutato és a gyarto nyilatkozata - elektroméagneses zavartiirés

IEC 60601-1-2 vizsgalati| Megfelel6ségi szint

Zavartiirési vizsgalat (
szint

+8 kV érintkezés; +2 kv, | 8 kV érintkezés; £2 kV,
+4 KV, £8 kV, £15 kV +4 KV, £8 kV, £15 kV
levegé levegé

Elektrosztatikus kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Gyors elektromos tranziens/burst

IEC 61000-4-4 Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhatd

Tulfesziiltség IEC 61000-4-5 Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhat6

Feszliltségesések, révid megszakitasok
és fesziiltségvaltozasok a tapellatasi
bemeneti vezetékeken IEC 61000-4-11

Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhato

Halozati frekvenciaju magneses

mez6 IEC 61000-4-8 30 A/m50Hz/60Hz | 30 A/m 50 Hz/60 Hz

Vezetett RF I[EC 61000-4-6 Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhato

10V/m; 80 MHz - 10V/m; 80 MHz - 2,7
2,7 GHz; 80% AM GHz; 80% AM
2 Hz-en 2 Hz-en

Sugérzott RF IEC 61000-4-3

MEGJEGYZES: UT a vizsgélati szint alkalmazésa el6tti véltakozé dramu hélézati

fesziltség.

3. tablazat
Utmutato és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés
Sugarzas Vizsg. Sav Szolgaltata Modulacié|Modulacié|Tavolsag| ZAVARTURES|
frekvencia|(MHz) (m) VIZSGALAT
(MHz) SZINT (V/m)
380 Impulzus-
385 - TETRA modulacié| 1,8 03 27
390 400 18 Hz
FM +5 kHz
430 | GMRS 460, | elreres; R 03
450 - FRS 460 1kHz ’ %
470 szinusz
IREFC61 000-4-3 710
- 704 . Impulzus-
(Vizsgalati 745 _ LTE-sdv modulacio| 4, 03 9
el6irasok a 787 13,17 217 Hz ’ ’
BURKOLAT 780
PORT
zavart(irésére
RE vezeték 810 GSM800/900,
nélkali 800 | TETRA800, | Impulzus-
kommu- 870 - CDMAB850, modulacié 2 03 28
nikécios 960 LTE-sav 5 18 Hz
beren- 930
dezésekkel
szemben) 1720 GSM 1800;
1700 CGDS""\‘AA119%%9? Impulzus-
1845 - DECT: ! modulacio 2 0,3 28
1990 |iEgay 13,425 | 21T
1970 UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, Impulzus-
2450 - | 80211b/g/n, | modulacié| 2 03 28
2570 RFID2450, 217 Hz
LTE-sév 7
5240 |
5100 Impulzus-
WLAN
5500 - 802.11 ah modulacié 0.2 03 9
5800 Aham 217 Hz
5785
4. tablazat
Utmutato és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés
Vizsgélati - IEC 60601-1-2 Megfelelségi
frekvencia Modulacié vizsgélati szint szint (A/m)
(A/m)
Sugarzott RF
IEC61000-4-39 30 kHz W 8 8
(Vizsgalati el6irasok
a BURKOLATPORT
zavart(irésére
Impulzusmo-
kézeli magneses 134,2 kHz dulacié 2,1 kHz 65 65
terekkel szemben)
Impulzusmo-
13,56 MHz dulcié 50 kHz 7.5 7.5
-

XVI. ARTALMATLANITAS

ATilos az elektromos és elektronikus berendezések hulladékait (WEEE)
szelektélatlan telepilési hulladékként elhelyezni; az ilyen hulladékot
elkllonitve kell gydjteni.

A régi elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara vonatkozé
2012/19/EU irdnyelvvel és a nemzeti hulladékkezelési el6irdsokkal 6sszhang-
ban felhivjuk a figyelmet arra, hogy az Eurépai Unién (EU) belil az ilyen
termékeket specidlis moédon kell artalmatlanitani. Ezek a szabalyozasok
megkovetelik a régi elektromos és elektronikus eszkdzok kérnyezetbarat
Ujrahasznositasat/artalmatlanitasat. Az ilyen termékeket tilos a haztartasi
hulladékba dobni. Ezt az,athluzott szemetesgyjté” piktogram jelzi.

A késziilék akkumulatort és Ujrahasznosithaté elektronikai hulladékot
tartalmaz. A kérnyezet védelme érdekében ne dobja a készlléket a haztartasi
vagy a szelektélatlan telepilési hulladékba, hanem gydijtse elkiilonitve, és
vigye el a megfelel6 helyi hulladékgyjté kdzpontba.

Az orrszivé a 2012/19/EU iranyelv IV. MELLEKLETE szerint
a kis méret(i berendezések (5. kategoria) kdzé tartozik.

Az orrszivé artalmatlanitasa el6tt kérjuk, tavolitsa el az
akkumulatort a készilékbél. Az akkumulatort, valamint
az orrszivot egymastol elkilonitve artalmatlanitsa.

Az akkumulatort a kdvetkezé mddon tavolithatja el:

Mivel a késziilék Ujratolthetd litium-ion polimer akkumulatorral van
felszerelve, a végfelhaszndld szamara az akkumulator hézilagos eltavolitasa
nehézkes lehet. Ezért kérjlik, hogy az egész késziiléket egyben adja le egy
akkumulator-ujrahasznosité gydjtéhelyen.

Az akkumulatorok veszélyt jelentenek az egészségre és a kornyezetre! Soha ne
nyissa fel, ne sértse meg, ne nyelje le az akkumulatorokat, és ne engedje, hogy
kornyezetszennyezést okozzanak. Mérgezé, a kornyezetre veszélyes
nehézfémeket tartalmazhatnak. Az eltavolitott akkumulatorokat az értékesité-
si helyeken vagy a helyi hulladékkezelési hatdsagok éltal a gydjtédpontokon
biztositott megfelel6 gydjtéedényekben kell elhelyezni, és a 2006/66/EK
iranyelvnek megfeleléen kell kezelni.

Az akkumulatorokat és az Ujrahasznosithato elektronikai hulladékokat kiilon
gy(jtéedényben kell elhelyezni.

A csomagoldanyagokat a helyi el6irasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.
Tovabbi informacidért forduljon a hivatalos kijel6lt gy(jtéhelyekhez.

Németorszagban

Az UGjrahasznosithato elektronikai hulladékok artalmatlanitdsahoz a hivatalos
gyljtéhelyeket a kdvetkezé weboldalon keresheti meg:
https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sammel-und-ruecknahmestellen

Az akkumuldtorok esetében a hivatalos gy(jtéhelyeket az alabbi weboldalon
taldlja:
https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/battghersteller#no-back

Keresési modszer: a lakohelye szerinti iranyitdszam, illetve a varos és a
tartomany neve alapjan kereshet az Onhoz kozeli gy(ijtépontok kozott.

Egyéb orszagok
A hulladékkezelésre vonatkozé orszagspecifikus informaciokért forduljon
a helyi keresked6kh6z vagy az import6rhoz.

Legal Beauty Kft.
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+36-70-7-999-999

www.elysium.hu
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