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Rys.1: Inhalator pneumatyczny MARIN MP3.

Szanowny Uzytkowniku,

wydajnie i bezpiecznie, przed pierwszym uzyciem przeczytaj uwaznie niniejszq ,,Instrukcje

Eﬂ Dziekujemy Ci za wybdr naszego urzadzenia. Aby$ mogt wykorzystywac inhalator w petni
1
obstugi”. Zachowaj ja w bezpiecznym miejscu dla przysztego wykorzystania.

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

Przed rozpoczeciem pierwszego uzytkowania inhalatora nalezy delikatnie usung¢ folie
ochronng wy$wietlacza LCD, chwytajgc ja w prawym goérnym rogu wys$wietlacza.

Wydanie I. Warszawa. 10 luty 2010
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I. Wyposazenie

Wraz z urzadzeniem, w opakowaniu fabrycznym inhalatora znajduje sie przewdd zasilajacy oraz:

Zalecany okres

Elemety wielokrotnego uzytku:* Kod eksploatacji szt.

Gtowica rozpylajaca Rapidflaem 6+ (RF6+) 1HO036 3

Maska duza (dla dorostych) 1HO004 2

Maska mata z gumka (dla dzieci) 1H010 3

Ustnik z zaworkiem 1H024 3

Koncoéwka nosowa do ustnika z zaworkiem 1HO035 L 3

Rurka — przewod doprowadzajacy powietrze (1m) 1P427 6 miesigcy 2

Rurka — przewdd czujnika wdechu (0,7m) 1W804 2

Rurka — przewdd doprowadzajgcy wibracje (1m) 1R653 2

Trojnik wibracji i czujnika 1T805 3

Adapter rurki czujnika 1K802 3
Akcesoria dodatkowe: Kod szt.
v Filtr powietrza — wkiady zapasowe 1HO023 3
v Gumka do oznaczania — kolor czerwony - 5
v Gumka do oznaczania — kolor zielony - 5

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

Wiecej informaciji n/t wyposazenia inhalatora otrzymaja Panstwo 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
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Przed pierwszym uruchomieniem inhalatora nalezy doktadnie zapoznaé sie z niniejszg
»Instrukcja obstugi”.

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

Prad zmienny (AC).

Napiecie niebezpieczne — podzespoty inhalatora zasilane sg pradem zmiennym o napieciu
230V i czestotliwosci 50Hz. Zabrania sie otwierania obudowy przez personel nieupowazniony.

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

Dane producenta.

Rok produkgiji.

Inhalator spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej,
regulowane normg EN 60601-1-2. Niemniej jednak, jego praca moze zostaC zaktdcona przez
oddziatywanie innych urzadzen elektrycznych, emitujgcych pole elektromagnetyczne
przekraczajace dopuszczalne poziomy okreslone w normie. W takim wypadku nalezy ustawi¢
inhalator z dala od zrédta zaktdcen lub podtgczy¢ go do innego gniazda prgdu zmiennego o
napieciu 230V i czestotliwosci 50Hz.

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

C e 1451 Inhalator spetnia wymagania zasadnicze Dyrektywy 93/42/EEC o wyrobach medycznych.
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Ill. Zalecenia dotyczace bezpieczenstwa

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

> B Bk PEhbbEEE BPEPE

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

Do prawidtowego i bezpiecznego wykorzystania inhalatora niezbedne jest jednoczesne stosowanie sie do
zalecen zawartych w ,,Instrukcji obstugi”, wytycznych lekarza oraz informacji dotaczonych do substancji
leczniczych.

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

Urzadzenie nie jest przystosowane do wspomagania wentylacji ptuc ani do rozpylania substanciji
znieczulajgcych, ktére w potagczeniu z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu tworza mieszanke
tatwopalna.

Przewidywany czas zycia wyrobu wynosi 10 lat.

Osoby niepetnosprawne oraz dzieci moga korzystaC z urzadzenia wytacznie pod nadzorem o0so6b
petnoletnich, ktére zapoznaty sie z niniejsza ,,Instrukcja obstugi”.

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

Po pierwszym wyjeciu inhalatora z opakowania fabrycznego nalezy pozostawi¢ urzgdzenie w $srodowisku
przysziej pracy przez co najmniej 2 godziny — bez podtgczania do sieci zasilajacej — w celu reklimatyzaciji
podzespotow elektronicznych.

Przed rozpoczeciem pierwszego uzytkowania inhalatora nalezy delikatnie usunaé¢ folie ochronng
wy$wietlacza LCD, chwytajgc jg w prawym goérnym rogu wy$wietlacza. Dla zwigkszenia komfortu pracy
mozna roztozy¢ przednie noézki inhalatora. Wybor opcji w menu moze odbywaé sie za pomocq palca
wskazujgcego lub nieostrego narzedzia (np. wylaczonego dtugopisu).

Integralng cze$cig wyrobu jest oprogramowanie, zapisane w pamieci typu flash. Uzytkowanie i
przechowywanie urzadzenia powinno odbywac sie z dala od zrédet silnego pola elektromagnetycznego i/lub
promieniowania jonizujacego (generowanego np. przez aparaty RTG), ktdérego 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
stosowac procedury rutynowego czyszczenia/mycia/dezynfekcji lub sterylizacji akcesoriéw — pomocny w tym
moze okaza¢ sie system oznakowania, opisany w dalszej czesci niniejszej instrukcji. Nie nalezy
przechowywaé substancji leczniczej w gtowicy rozpylajacej. Akcesoria wyposazenia powinny byé
czyszczone natychmiast po uzyciu. Dla zminimalizowania ryzyka infekcji zaleca sie stosowanie osobnego
zestawu akcesoriéw (gtowica rozpylajgca, ustnik lub maska) dla kazdego pacjenta.

Podczas dezynfekcji akcesoriow nalezy $cisle przestrzega¢ wskazéwek dostarczonych przez producenta
wybranego $rodka dezynfekujacego (np. na opakowaniu).

Metoda przywracania czystosci biologicznej gtowicom rozpylajagcym oraz podtgczanym do nich akcesoriom
(maskom, ustnikom, koncéwkom nosowym) powinna by¢ zgodna z zaleceniami producentéw — przed
rozpoczeciem czyszczenia nalezy zapoznac sie z trescig ulotek dotgczonych do zestawdw rozpylajacych;
niektére materiaty wykorzystane do ich budowy moga nie by¢ odporne na dziatanie wysokich temperatur lub
srodkéw chemicznych.

Dla zapewnienia wiasciwej inhalacji nalezy zapewnié¢ petng droznos¢ przewodu czujnika powietrza oraz
wibracji, ktére nie moga by¢ zagiete ani przycisniete.

Inhalator zasilany jest pradem zmiennym o napieciu 230V — dla unikniecia ryzyka porazenia elektrycznego
nalezy chroni¢ urzadzenie przed wilgocia, obstugiwa¢ suchymi rekoma, czysci¢ dopiero po odtgczeniu z
sieci zasilajgcej. Inhalator nalezy odtaczac trzymajac za wtyczke, bezzwlocznie po kazdym zakonczonym
uzytkowaniu. Urzadzenie musi by¢ podigczone do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.
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Okresowo, w trakcie eksploatacji urzadzenia nalezy sprawdzaé stan przewodu zasilajacego — w wypadku
wykrycia niepokojacych zmian powioki izolacyjnej (pekniecia, ztuszczenia itp.) nalezy zaniecha¢ dalszego
korzystania z urzadzenia i zgtosi¢ usterke personelowi autoryzowanego punktu serwisowego, lub po prostu
wymieni¢ przewdd zasilajagcy na nowy. Nie nalezy uzywaé ostrych narzedzi w poblizu przewodu
zasilajgcego.

Obudowe i ekran inhalatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem — korozja pogarsza
wiasciwosci izolacyjne urzadzenia. Do czyszczenia obudowy i ekranu uzywaé wytacznie zwilzonej
Sciereczki z dodatkiem ptynu bakteriobdjczego (nieszorujacego). Nie uzywac spirytusu,
rozpuszczalnikéw ani innych substancji zracych, ktére moga zniszczy¢ powierzchnie urzadzenia. Zabrania
sie mycia obudowy i ekranu pod biezacg wodg lub przez namaczanie. Jezeli obudowa lub ekran ulegty
zachlapaniu cieczg nalezy natychmiast odtaczy¢ urzadzenie od sieci i skontaktowacC sie z
producentem, dystrybutorem lub autoryzowanym punktem serwisowym. Nie wolno dotyka¢ mokrego
urzgdzenia zanim nie zostanie ono odtgczone od sieci.

Dla ochrony narzadéw stuchu personelu obstugujacego inhalator MARIN MP3, 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 szczegodlnej
ostroznosci.

Bezawaryjna praca sprezarki warunkowana jest droznoscig kré¢ca wylotowego (zlokalizowanego na plycie
czotowej) oraz niezakidcong przepustowoscig filtra powietrza, znajdujacego sie w tylnej czesci obudowy.
Podczas pracy urzadzenia nie wolno zatyka¢ kré¢ca WyLOoT POWIETRZA ani otwordw w tylnej plycie
obudowy!

Uwaga!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten stosuje sie u
pacjentow w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny, poniewaz wynika on z sity
wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku dziecka ponizej 6-tego roku zycia
nalezy przeprowadzi¢ probe, albowiem istnieje mozliwosé, ze sita wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy
pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez ustnik.

Jezeli inhalator eksploatowany jest intensywnie (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), dla osiagniecia
najlepszych wynikéw terapeutycznych zaleca sie wymiane gtowicy rozpylajacej co 6 miesiecy (lub czesciej,
zaleznie od widocznego stopnia zuzycia).

Gtowica RF6+ jest jedyng, ktdra nadaje sie do stosowania w trybie pracy synchronicznej (DS). Wartos¢
residualna gtowicy rozpylajacej RF6+ jest stata i wynosi 0,9 ml. Aby zaplanowana dawka leku zostata
faktycznie podana, nalezy zawsze powiekszy¢ ilos¢ leku o 0,9 ml (podczas programowania zabiegu aparat
podpowie jak powiekszy¢ ilos¢ leku — str. 20 niniejszej instrukcji). Objetos¢ maksymalna gtowicy to 8 ml.

W trybie pracy synchronicznej (DS) nalezy bezwzglednie stosowac¢ sie do wskazan inhalatora i wlewaé do
gtowicy rozpylajacej doktadnie odmierzong dawke leku. Nie ma koniecznosci rozcienczania leku solg
fizjologiczna.

W przypadku podejrzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu oprogramowania, nalezy wylaczy¢
inhalator przetgcznikiem ,0-1” (zlokalizowanym na ptycie tylnej urzadzenia) ustawiajgc go w pozycji ,0” i
bezzwtocznie zgtosi¢ zaobserwowany problem wytwaérey inhalatora.

Urzadzenie spetnia aktualne wymagania w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej, jednak
zachowanie pacjentéow z wszczepionymi aktywnymi wyrobami medycznymi (np. rozrusznikiem serca) lub
chorych na epilepsje itd., powinno by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi personelu nadzorujacego inhalacje.
Na wszelkie niepokojace sygnaty nalezy reagowaé natychmiastowo, w razie koniecznosci przerwa¢ zabieg
inhalacyjny (wyfaczajac urzgdzenie od sieci zasilajacej) i prowadzi¢ akcje ratunkowg stosownie do
zagrozenia.

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

W przypadku inhalacji wibroaerozolem (tryb GA) nalezy zwréci¢ uwage na charakterystyczne buczenie.
Jesli nie jest ono styszalne, nalezy przerwac¢ inhalacje i skontaktowac¢ sie z autoryzowanym serwisem. W
przypadku inhalacji w trybie synchronicznym (DS), nalezy zwréci¢ uwage na charakterystyczne odgtosy
otwieranego w czasie wdechu zaworu sprezarki. Jesli nie sg styszalne, nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym serwisem. Jesli pacjent wymaga natychmiastowej inhalacji, nalezy wtaczyé¢ inhalator w
trybie asynchronicznym (DA).

W celu dokonania utylizacji urzadzenia nalezy przekaza¢ je odpowiedniej jednostce, zajmujacej sie
utylizacjg urzadzen elektrycznych lub zwrdcié producentowi. Przed przekazaniem urzgdzenie nalezy
doktadnie wyczyscié. Utylizacja akcesoriow inhalacyjnych powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z
procedurami przyjetymi w jednostce przeprowadzajacej zabiegi inhalacyjne.

Bezwzglednie zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikacji w urzadzeniu. Urzadzenia nie mozna
naprawia¢ bez upowaznienia wytworcy.

strona 5/ 32




M P 3 profesjonalny inhalator pneumatyczny
- instrukcja obstugi -

1V. Przeznaczenie urzadzenia

Inhalator pneumatyczny MARIN MP3 przeznaczony jest do nieinwazyjnego wspomagania terapii choréb
uktadu oddechowego, tj. do podawania do organizmu ludzkiego czynnych substancji leczniczych w
postaci aerozolu (i/lub wibroaerozolu), wytworzonego z roztworu leku zgodnie z zaleceniami lekarza.

Inhalator MARIN MP3 nie jest przystosowany do wspomagania wentylacji ptuc ani do
A rozpylania substancji znieczulajgcych, ktére w potgczeniu z powietrzem, tlenem Iub
podtlenkiem azotu tworzg mieszanke fatwopalng!

Inhalator posiada kréciec wylotowy strumienia powietrza o standardowym wymiarze & 6 mm, dzieki
czemu mozliwe jest podigczenie gtowic rozpylajacych o réznorakim zastosowaniu terapeutycznym (nie
dotyczy trybu pracy synchronicznej DS !!l). Réwniez kréciec wibracji posiada standardowy wymiar
(@ 10 mm), dzieki czemu wachlarz zastosowan moze by¢ wydatnie rozszerzony. Ze wzgledu na
zréznicowang charakterystyke gtowic rozpylajacych znajdujacych sie w bogatej ofercie rynkowej, doboru
gtowicy odpowiedniej dla terapii okreslonej partii uktadu oddechowego powinien dokonaé lekarz
specjalista. Zaleca sie jednak stosowanie gtowicy RF6+, takiej jak w zestawie fabrycznym. W celu
zapewnienia kompatybilnosci pomiedzy gtowicg a inhalatorem, nalezy uwzglednic cisnienie powietrza na
kré¢cu wylotowym i wydajnos¢ sprezarki (patrz Tabela ,,Podstawowe dane techniczne...”).

Znajdujaca sie na wyposazeniu standardowym gtowica rozpylajgca typu RF6+ umozliwia generowanie
drobnokroplistego aerozolu, docierajagcego do dolnych partii drog oddechowych (tryb DS i DA).
Umozliwia ona rowniez wytworzenie wibroaerozolu (tryb GA), tj. aerozolu pulsujgcego, ktérego czgstki
poprawiajg sedymentacje (osadzanie) leku w gérnych partiach drég oddechowych, pozwalajagc w wielu
przypadkach unikng¢ punkcji zatok.

Krzywa rozktadu czgsteczek aerozolu uzyskiwang przy zastosowaniu gtowicy RF6+ przedstawiono na
ponizszym wykresie.

Wielko$¢ kropli, pm

Rys.2:  Rozktad uzyskany przy zastosowaniu
gtowicy RF6.

*  Pomiary przeprowadzono na 0.9% roztworze chlorku sodowego przy zastosowaniu spektrometru optycznego WELAS 2100
na Politechnice Warszawskiej.

Gfowica RF6+ jest jedyng, ktora nadaje sie do stosowania w ftrybie pracy synchronicznej (DS).

A WartoSc¢ residualna gtowicy rozpylajgcej RF6+ jest stata i wynosi 0,9 ml. Aby zaplanowana dawka
leku zostata faktycznie podana, nalezy zawsze powiekszyc¢ ilos¢ leku o 0,9 ml (podczas
programowania zabiegu aparat podpowie jak powiekszy¢ iloS¢ leku — patrz str. 20 niniejszej instrukcji).
Objetos¢ maksymalna gtowicy to 8 ml.
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V. Charakterystyka wyrobu i dane techniczne

Inhalator MARIN MP3 zostat opracowany z myslg o potrzebach lecznictwa szpitalnego, uzdrowiskowego
i ambulatoryjnego, gdzie od urzadzen do aerozoloterapii wymaga sie szczegolnej precyzji, skutecznosci i
trwatosci.

Zasada dziatania urzadzenia opiera sie na zjawisku rozpraszania cieczy przy pomocy bardzo silnego
strumienia powietrza, zachodzacym w tzw. dyszy Ventouriego. Powietrze z otoczenia zasysane jest
przez filtr wejsciowy, a nastepnie poddawane kompresji w bezolejowej sprezarce, stanowigcej gtdéwny
podzespot inhalatora. Wyptyw sprezonego powietrza na zewnatrz regulowany jest ustawieniami
programowanego cyfrowo zaworu elektromagnetycznego. Rozwigzania konstrukcyjne zaworu
umozliwiajg impulsowe podawanie aerozolu — nawet w bardzo krétkich okresach czasu. Dzieki
dodatkowemu wykorzystaniu czujnika wdechu, inhalator posiada unikalng funkcje synchronizacji
momentu podawania aerozolu z oddechem pacjenta. W trybie pracy synchronicznej (DS), aerozol
wytwarzany i podawany jest wytacznie w pierwszej fazie wdechu pacjenta (tj. przez okres ok. 30%
catego cyklu oddechowego), co uzasadnione jest dgzeniem do oszczednosci substancji leczniczej. W
inhalatorach tradycyjnych aerozol, wytwarzany w sposob ciggly, jest w momencie wydechu pacjenta w
znacznej mierze marnowany, tj. uwalniany poza uktad urzagdzenie-pacjent. Synchronizacja powoduje
rébwniez znaczne podniesienie efektywnosci terapeutycznej wyemitowanej dawki aerozolu, ktéra
~-dopychana” jest do uktadu oddechowego pacjenta czystym powietrzem, zaciggnietym w drugiej fazie
wdechu. Dzieki temu znacznie poprawione zostaje zjawisko sedymentacji aerozolu w najnizszych
partiach ptuc.

Uwaga!!! Tryb synchroniczny (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika i stosuje sie go u
pacjentéw w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny, poniewaz wynika on
z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku dziecka ponizej 6-tego
roku zycia nalezy przeprowadzi¢ prébe, albowiem istnieje mozliwosé, ze sita wdechu bedzie
wystarczajaca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez ustnik.

Inhalator MARIN MP3 posiada dodatkowo wbudowany przetwornik elektroakustyczny, umozliwiajacy
wytwarzanie wibracji stupa powietrza z czestotliwoscig 100 + 3 Hz i regulacje natezenia (amplitudy) jego
drgan. Drgajacy stup powietrza kierowany poprzez trojnik do gtowicy rozpylajacej (RF6+), w ktorej
wytwarzany jest tzw. wibroaerozol, tj. aerozol cechujacy sie zwiekszong ruchliwoscig czasteczek,
poprawia sedymentacje (osadzanie) leku w gérnych partiach drég oddechowych.

Gtowica rozpylajaca RF6+ posiada system zaworkéw pozwalajgcych na automatyczne dostosowanie
objetosci dostarczanego aerozolu do indywidualnych potrzeb pacjenta, co wydatnie podnosi efektywnosé
wykorzystania substancji leczniczej (aerozol nie jest uwalniany do otoczenia).
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Podstawowe dane techniczne: MP3

o wydajno$c¢ sprezarki (bez obcigzen):.. 15,5 I/min

o maksymalne CiSNIENIE: .............o i 3,2 bar

¢ $rednia $rednica czastek (MMAD) przy zastosowaniu gtowicy RF6: ........................... 1,40 pm*

¢ $rednia $rednica czastek (MMAD) przy zastosowaniu gtowicy RF6 (in vitro)................ 3,2 um**

o wydajnos$c aerozolu w trybie DA T GA ..o 0,4 ml/min***

o wydajnoscE aerozolu W trybie DS. ..........cooiiieieie e 0,8 ml/min***

e programowanie czasu inhalacji: ... 1+ 59 min

e poziom natezenia WIbracji: ... 0+120dB

e programowanie natezenia Wibracji: ...............occoooiiiiiiiii i 0+9

o CZESIOIWOSE WIDIaCi: ..o 100 + 3 Hz

o ZASIlANIE: ... 230 V ~50 Hz

e mMaksymalny PODOT MOCY: ..ot 100 VA

e POZIOM MOCY AKUSEYCZNEJ (LWA): - vt <69 dB(A)

©  CIBZAI .o 6,10 kg

O WYMIANY (W MM ettt 345x237x130

o KIasa OCIONNOSCI: ........ooiiiiiie e |

e warunki uzytkowania: temperatura min /max ... 10 +40°C
Wilgotno$E MIN / Max ... 30+85%

o warunki przechowywania:  temperatura min/max ...............ccocoooviiiiiiiiicccee -10 + 50 °C
Wilgotno$E MiN/ Max ... 30+85%

¢ cis$nienie (w hPa) w warunkach uzytkowania/przechowywania (min-max) .................. 690 + 1060

e bezpiecznik rurkOwy SZybKi ... 1A 250V

© YD PrACY . praca ciagta

*

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

**Charakterystyka  invitro  przeprowadzona w  Inamed Research GmbH & Co. KG  na  wniosek
TUV Rheinland Product Safety GmbH — Germany w zgodno$ci z europejskim standardem dla urzadzeri do
aerozoloterapii — normg EN 13544-1.

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

Inhalator posiada 3 typy inhalacji ukierunkowane na poszczegodlne partie uktadu oddechowego:

GA - Gorne drogi oddechowe asynchro - inhalacja gérnych drég oddechowych niezsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

DA - Dolne drogi oddechowe asynchro - inhalacja dolnych drég oddechowych niezsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

DS - Dolne drogi oddechowe synchro - inhalacja dolnych drég oddechowych zsynchronizowana z
oddechem pacjenta.

Programowanie funkcji inhalatora i sterowanie jego pracg odbywa sie przy pomocy czytelnego,
przejrzystego ekranu ciektokrystalicznego, umieszczonego na ptycie czotowej obudowy urzadzenia.
Uzytkownik informowany jest o biezacych ustawieniach przy pomocy wyswietlanych komunikatéw (patrz
rozdziat ,,Opis menu”)

W pamieci inhalatora uzytkownik moze zapisa¢ 30 programoéw, tj. 30 dowolnych charakterystyk pracy
urzadzenia — funkcja ta umozliwia wydatne skroécenie czasu wprowadzania ustawien pozadanych do
wykonywania powtarzalnych serii zabiegéw inhalacyjnych. W trybie synchronicznym (DS) uzytkownik
zapisuje w inhalatorze parametry pacjenta i dawke leku dzieki czemu inhalacja ma charakter
interaktywny. Urzadzenie sugeruje pacjentowi gtebokos$¢ wdechu oraz informuje o podanej dawce i
przewidywanym czasie zakonczenia zabiegu. W trybie asynchronicznym (DA) mozemy zapamietac
parametry pacjenta i czas inhalacji, a w trybie GA roéwniez tryb pracy i natezenie wibroaerozolu. Po
uptywie czasu inhalacji urzadzenie automatycznie wylacza sie, co jest szczegdlnie przydatne w
placéwkach cechujacych sie wysoka intensywnoscig wykorzystywania urzgdzen do aerozoloterapii.

Producent inhalatora zastrzega sobie mozliwo$¢ wprowadzenia drobnych zmian technicznych bez
powiadamiania uzytkownika.
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VI. Plyta czotowa i tylna

Na ptycie czotowej inhalatora znajdujg sie (rys.3a):

wyswietlacz dotykowy (ekran ciektokrystaliczny) LCD;
krociec sprezonego powietrza (WYLOT POWIETRZA);
krociec wibrujgcego powietrza (WIBRACJE);

kréciec czujnika wdechu (CZUJNIK WDECHU)

wyswietlacza LCD, chwytajac ja w prawym gornym rogu wyswietlacza. Dla zwiekszenia komfortu
pracy mozna roztozy¢ przednie ndzki inhalatora.

/ Inhalator pneumatyczny MARIN Mps\

CZLUNIE
WOECHU

f Przed rozpoczeciem pierwszego uzytkowania inhalatora nalezy delikatnie usung¢ folie ochronng

WYLOT
POWIETRZA WIBRAGIE

e PP

L1 i I
Kréciec sprezonego powietrza JA/ —

Kréciec czujnika wdechu
Kroéciec wibrujgcego powietrza

Rys.3a: Plyta czotowa inhalatora pneumatycznego MARIN MP3 — schemat.

Wentylator Bezpieczniki Przetacznik 0-1

T o R

1 Qv? 2500 F0Hz 1004

FILTR
POWNET 2,

Filtr powietrza Gniazdo zasilajace

Rys.3b: Piyta tylna inhalatora pneumatycznego MARIN MP3 — schemat.

T

in 1A iﬂl\f'

&

& Wymiana bezpiecznika” — ustawi¢ przetacznik ,0-1” w pozycji ,0”, wyja¢ wtyczke z
gniazda sieci zasilajgcej, z obudowy bezpiecznika wykreci¢ przy pomocy Srubokreta lub
monety oprawke bezpiecznika, nastepnie wyjgc z oprawki bezpiecznik, wtozy¢ nowy bezpiecznik
rurkowy szybki 1A250V do oprawki, wkreci¢ oprawke do obudowy bezpiecznika.

& Wymiana przewodu zasilajgcego” - ustawic¢ przetacznik ,0-1” w pozycji ,0”, wyjgc
wtyczke przewodu z gniazda sieci zasilajgcej, wyja¢ przewdd zasilajacy z gniazda
zasilajacego w inhalatorze, wtozy¢ nowy przewdd zasilajgcy.
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VIl. Opis menu

Sterowanie urzgdzeniem odbywa sie przy pomocy wyswietlacza dotykowego LCD.

Wybér opcji w menu moze odbywac sie za pomocg palca wskazujgcego lub nieostrego narzedzia
(np. wytgczonego dtugopisu).

Po witaczeniu urzadzenia przez wcisniecie przetacznika ,0-1” na tylnej ptycie inhalatora w pozycje ,1”
ukazuje sie ekran wyboru zadania (rys.4). W celu przeprowadzania inhalacji nalezy dotknaé przycisku
[Inhalacja]. W celu szybkiego uruchomienia asynchronicznej inhalacji dolnych drég oddechowych (DA)
nalezy dotkna¢ przycisku [Szybki Start]. W celu przeprowadzania testéw serwisowych nalezy dotkng¢
przycisku [Serwis].

Rys. 4: Wybor zadania.
1. SZYBKI START.
Ta funkcja umozliwia niemal natychmiastowe wiaczenie 5-cio lub 10-cio minutowej inhalaciji

asynchronicznej dolnych drég oddechowych (DA) w sytuacji krytycznej (np. atak astmy oskrzelowej) bez
koniecznosci edycji programu inhalacji (rys.5).

Rys. 5. Inhalacja DA - 5i 10 minut..

& Przycisk ,,X” stuzy do powrotu do ekranu ,Wyboru zadania” (rys.4). Przycisk ten jest dostepny
we wszystkich wyswietlanych ekranach.
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2. SERWIS.

Po dotknieciu przycisku serwis nalezy wprowadzi¢ czterocyfrowe hasto serwisowe. Domysinie hasto
ustawione jest na 1379 (rys.6).

Rys. 6: Wprowadzanie hasta.

Po wprowadzeniu hasta otwiera sie panel serwisowy (rys.7).

Rys. 7: Serwis.

Opis przyciskéw panelu Serwis:

e [Zmiana hasta] — umozliwia zmiane hasta serwisowego urzgdzenia
e [Dziennik] - wtgcza dziennik ostatnich 99 operacji wykonanych na inhalatorze
e [Testowanie] — umozliwia testowanie zespotéw inhalatora

2.1. Zmiana hasta

Po dotknieciu przycisku [Zmiana hasta] na panelu serwisowym mozliwa jest zmiana hasta na nowe.
Wprowadza sie je z klawiatury numerycznej. Przycisk [Del] kasuje wpis. (rys.8).
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Rys. 8: Zmiana hasta.

2.2. Dziennik

Po dotknieciu przycisku [Dziennik] otwiera sie okno pokazujgce 99 ostatnio przeprowadzonych operacji.
Za pomocg przyciskow [Poprzednie], [Nastepne] mozna przechodzi¢ pomiedzy stronami dziennika
(rys.9).

Rys. 9: Dziennik.

2.3. Testowanie

Po dotknieciu przycisku [Testowanie] wigcza sie okno umozliwiajgce testowanie podzespotéw sprezarki
(rys.10).

Rys. 10: Testowanie.
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Opis przyciskéw panelu Testowanie:
e [Sprezarka on] — dotkniecie powoduje wiaczenie sprezarki;
e [Sprezarka off] — dotkniecie powoduje wylgczenie sprezarki;
o [Elektrozawér on] — dotkniecie powoduje wtaczenie elektrozaworu;
o [Elektrozawér off] — dotkniecie powoduje odiaczenie elektrozaworu;
e [vibro +] — dotkniecie powoduje zwiekszenie poziomu wibracji o 1 stopien;
e [vibro -] — dotkniecie powoduje zmniejszenie poziomu wibracji o 1 stopien;
o [Elektrozawér LP] — dotkniecie powoduje wigczenie stanu oszczedzania energii;

e [Elektrozawér HP] — dotkniecie powoduje wytgczenie trybu oszczedzania energii.

3. INHALACJA.

Po wybraniu przycisku Inhalacja ukazuje sie ekran wyboru programu inhalacji. Inhalator MARIN MP3
umozliwia dokonanie zapisu ustawien parametrow zabiegu w 30 pozycjach pamieci typu Eeprom
(programy od 1 do 30 wyswietlane po 5 na 6 numerowanych ekranach). DomyslInie inhalator nie posiada
zapisanych zadnych programow (rys.11).

Opis przyciskéw panelu:

o |[TiAa]/ [Tiv] — sortowanie wedtug nazwy typu inhalacji (Ti, w dalszej czesci instrukcji
zwanym rowniez trybem) zgodne alfabetycznie z kierunkiem trojkacika;

o [lat/kgAa] / [lat’/kgv] — sortowanie wedtug wieku rosngco lub malejgco zgodnie z
kierunkiem trojkacika;

o [Nazwa lekuA] / [Nazwa lekuv] — sortowanie wedtug nazwy leku zgodne alfabetycznie
z kierunkiem tréjkacika;

Rys. 11: Wybdr programu inhalaciji.

e [ ?]- dodanie nowego programu;

e [Wstecz] — powrét do poprzedniego menu;

e [<] [»] — przemieszczanie sie po stronach z pozycjami programoéw inhalaciji.

&~ W pamieci mogq zostaé zapisane ustawienia inhalacji wielu pacjentow, roznigcych sie miedzy
sobg wiekiem, predyspozycjami fizycznymi lub rodzajem aplikowanej substancji leczniczej.

& Wartosci poszczegolnych ustawiern programéw mogq by¢ dowolnie zmieniane przez
uzytkownika. Fabrycznie wszystkie programy sg puste i oznaczone znakiem ,?”.

& 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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3.1. Edycja i zapis programéw inhalacji.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wprowadzi¢ konieczne dane. W celu wprowadzenia nowego
programu inhalacji nalezy dotkna¢ przycisk [ ? ]. Wynikiem tego jest pojawienie sie ekranu edycji
programu (rys.12).

Rys. 12: Edycja programu.

Opis przyciskéw panelu:
e [Typ] — wybdr typu programu inhalacji / trybu inhalac;ji
e [Plec] — ustawienie pici pacjenta
o [Wiek] — ustawienie wieku pacjenta w latach
o [Waga] — ustawienie wagi pacjenta w kilogramach
e [Czas inhalacji] — okreslenie czasu inhalacji w minutach
o [Dawka leku] — okreslenie dawki leku w miligramach (w przypadku soli fizjologicznej w trybie DS

wystepuje przycisk [Objeto$¢] podawana mililitrach.

Wszelkie wpisywanie wartosci liczbowych (np. wiek) odbywa sie przez klawiature numeryczng (rys.13).
W przypadku btednego wprowadzenia danej nalezy dotkng¢ przycisku [Del].

Rys. 13: Wprowadzanie parametrow pacjenta — wiek.
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Po dotknieciu przycisku [Typ] ukazuje sie okno wyboru typu programu inhalacji (Ti - rys.14).

GA - Gorne drogi oddechowe asynchro - inhalacja gérnych drég oddechowych niezsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

DA - Dolne drogi oddechowe asynchro - inhalacja dolnych drég oddechowych niezsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

DS - Dolne drogi oddechowe synchro - inhalacja dolnych drég oddechowych zsynchronizowana z
oddechem pacjenta;

Rys. 14: Wybor typu programu (Ti).
3.1.1. Typ inhalacji GA (inhalacja asynchroniczna gérnych drég oddechowych)

Tryb ten jest dedykowany do terapii gérnych drég oddechowych i pozwala na prace asynchroniczng
inhalatora, czyli prace ciggta, niezsynchronizowang z oddechem pacjenta. Tryb ten umozliwia wigczenie
opcji wibroaerozolu przez dotkniecie przycisku [Wibracje] (rys.15). Tryb ten funkcjonuje, gdy przewod
wibracji faczacy sie poprzez trojnik z glowicg rozpylajaca podtaczony jest do krééca wibracji (rys. 32).

Rys. 15: Program GA — Edycja.

Mozliwe sg dwa rodzaje wibracji (rys.16):
o wibracje ciggte

o wibracje okresowe — wiaczanie i wylgczanie pulsacji z 15 sekundowym interwatem
czasowym

W celu wylgczenia wibracji, dotykamy przycisku ,Wytaczone”.

strona 15/ 32




M P 3 profesjonalny inhalator pneumatyczny
- instrukcja obstugi -

Rys. 16: Wybdr trybu wibracji (wibroaerozolu).

Nastepnie po wybraniu trybu wibracji, przez dotkniecie przycisku [Natezenie] mozna ustawi¢ stopien
natezenia wibracji w skali (1 — 9), gdzie stopien 9 odpowiada cisnieniu pulsacji 20 hPa (rys.17).

Rys. 17: Wybdr natezenia wibroaerozolu.

Istnieje mozliwosé okreslenia dawki leku w miligramach przez dotkniecie przycisku [Dawka] oraz jego
stezenia w miligramach na mililitr [mg/ml] przez dotknigcie przycisku [Stezenie] (rys.18). Nie sg to jednak
parametry obowigzkowe, a jedynie informacyjne, gdyz ich wybranie nie ma wptywu na prace inhalatora,
jak dzieje sie to w trybie DS.

Rysunek 18. Program GA - Edycja programu.
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Po ustawieniu wagi, wieku i pici pacjenta program wylicza typowg warto$¢ czestotliwosci oddechowej BF
(breath frequency) w oddechach na minute.

Po okresleniu wszystkich parametréw inhalacji pojawia sie przycisk [Raport] umozliwiajacy pokazanie i
zatwierdzenie edycji wszystkich parametréw inhalacji przez dotkniecie przycisku [Dalej] lub cofniecia
edycji przez dotknigcie przycisku [Wstecz] (rys.19). Jesli ponownie edytujemy zapisany wczesniej
program, w tym miejscu mamy mozliwos¢ powrotu do listy programow [Lista], ponowng edycje programu
[Edytuj], usuniecie programu [Usun] oraz przejscie do inhalacji [Inhalacja] (patrz rys.22).

Rys. 19: Program GA - Raport.

Stezenie i dawka leku (podobnie jak w trybie DA) nie ma wplywu na prace sprezarki, co zostato
oznaczone szarym kolorem. Dotkniecie przycisku [Dalej] spowoduje wyswietlenie okna wymagajacego
potwierdzenia edyc;ji (rys.20).

Rys. 20: Zatwierdz edycje.

3.1.2. Typ inhalacji DA (asynchroniczna inhalacja dolnych drég oddechowych).

Tryb ten umozliwia prace ciagta sprezarki, niezsynchronizowang z oddechem pacjenta dedykowang do
terapii dolnych drég oddechowych.

Po okresleniu wszystkich parametrow inhalacji program wylicza typowa wartos¢ czestotliwosci
oddechowej BF (breath frequency) w oddechach na minute. W dolnym prawym rogu wyswietlacza
pojawia sie przycisk [Raport] umozliwiajacy zatwierdzenie edycji i pokazanie wszystkich wybranych
parametrow inhalacji (rys.21).
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Rys. 21: Program DA - Edycja programu.

Stezenie i dawka leku (podobnie jak w trybie GA) nie ma wptywu na prace sprezarki, co zostato
oznaczone szarym kolorem. Jesli ponownie edytujemy zapisany wczesniej program, w tym miejscu
mamy mozliwosé powrotu do listy programoéw [Lista], ponownej edycji programu [Edytuj], usuniecia
programu [Usun] oraz przejscia do inhalacji [Inhalacja] (rys.22).

Rys. 22: Program DA - Raport.
3.1.3. Typ inhalacji DS (synchroniczna inhalacja dolnych drég oddechowych)

Tryb ten jest dedykowany do terapii dolnych drég oddechowych jednak podawanie aerozolu odbywa sie
tylko w pierwszej potowie fazy wdechu pacjenta (rys.23). Tryb ten funkcjonuje, gdy przewdd czujnika
wdechu tgczacy sie poprzez trojnik i adapter rurki czujnika z gtowica rozpylajaca podigczony jest do
kré¢ca czujnika wdechu (rys.32).

stosuje sie u pacjentéw w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku
dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzi¢ probe, albowiem istnieje mozliwos¢, ze
sifa wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez
ustnik.

é Uwagal!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten
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Rys. 23: Program DS - Edycja programu.

Przez dotkniecie przycisku [Lek] otwiera sie okno wyboru grup lekéw dostepnych w medycynie do terapii
— nebulizacji - dolnych drég oddechowych (rys.24).

Rys. 24: Wybor grupy lekow.

Po wybraniu grupy lekdw przez dotkniecie odpowiedniego przycisku pojawia sie okno wyboru
konkretnego leku (handlowego) wraz z jego stezeniem (rys.25).

Rys. 25. Wybor leku.

Oprocz lekow zadanych przez program mozna wprowadzi¢ leki recepturowe sktadajace sie z 2
sktadnikow (z wylaczeniem potaczen lekéw, ktére nie moga byé stosowane - po wybraniu pierwszego
leku, leki ktére nie moga by¢ z nim mieszane automatycznie znikng z listy wyboru). W tym celu dotykamy
przycisk [Lek recepturowy], a nastepnie wybieramy 2 rodzaje leku przez przycisk [Nazwa] oraz ich
dawke przez dotkniecie przycisku [Dawka] (rys.26). Zatwierdzamy wybor przez przycisk [Dalej].
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Rys. 26: Edycja leku recepturowego.

Po uprzednim ustawieniu wagi, wieku i pici pacjenta program wylicza typowg warto$¢ czestotliwosci
oddechowej BF (breath frequency) w oddechach na minute. Po okresleniu wszystkich parametréw
inhalacji pojawia sie przycisk [Raport] (rys.27).

Rys. 27: Program DS - Edycja programu — lek recepturowy.

W raporcie (rys.28) pokazane sg wszystkie wybrane przez uzytkownika parametry inhalacji. W
przypadku ich akceptacji nalezy dotkng¢ przycisku [Dalej]. Program nastepnie wykonuje szereg obliczen
czego wynikiem jest czas inhalacji odpowiedni dla wprowadzonej konfiguracji danych. Jesli wybieramy
pojedynczy lek, zawsze wyswietli sie informacja o wymaganej ilosci leku przy danej planowanej dawce
leku i jego stezeniu. ,Wymagana ilos¢ leku” to informacja o tym, ile leku nalezy wla¢ do gtowicy, aby
podac planowang dawke leku. Koniecznosé zwiekszenia ilosci leku wynika z faktu, iz gtowica rozpylajgca
posiada swojg warto$c¢ residualng, czyli objetosc¢ leku, ktéra zostaje w gtowicy po inhalacji.
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Rys. 28: Program DS — Raport inhalacji — lek pojedynczy.

W przypadku zastosowania mieszaniny lekow raport pokazuje obydwa jego sktadniki w kolumnach.
Warto$¢ residualna dzielona jest réwno pomiedzy obydwa leki. llo$¢ leku potrzebna do wlania do gtowicy
rozpylajacej to suma objetosci obu lekéw (rys.29).

Rys. 29: Program DS — Raport inhalacji — lek recepturowy.

Jesli rozcienczamy lek solg fizjologiczna, wyswietlana jest informacja o dawce leku (,Dawka pacjenta”)
jaka zainhaluje pacjent — skorygowana o wartos¢ residualng. W przypadku, gdy chcemy zwiekszy¢
dawke nalezy zwiekszyé¢ ilos¢ leku w gtowicy (rys.30).

Rys. 30. Program DS — Raport inhalacji — lek recepturowy (sol).
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VIll. Przeprowadzanie zabiequ inhalacyjnego

W celu przeprowadzenia poprawnego zabiegu inhalacyjnego nalezy trzymacé sie ponizszych krokow:

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

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

3. Przygotowac gtowice rozpylajaca.

W razie korzystania z trybu pracy DS nalezy bezwzglednie uzywa¢ tylko
glowicy RF6+ i ustnika z zaworkiem.

4. Gilowice rozpylajacg potaczy¢ rurka — przewodem powietrza z kréccem WYLOT POWIETRZA,
znajdujgcym sie na ptycie czotowej. Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem maski lub ustnika
(rys.31).

inhalator Marin
ustnik
Inhalator pneumatyczny MARIN Ma
CZUINIK
W DECHUY
©
maska

WYLOT
POMIETRZA WIBRACIE

O ] j

d -

Lo

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

przewé6d powietrza /

Rys. 31: Podtaczenie akcesoriow w trybie DA.

5. Jezeli planowane jest wykorzystanie wibroaerozolu gtowice rozpylajacg nalezy dodatkowo

potaczyé poprzez trojnik wibracji/czujnika z rurkg wibracji, a jej drugi koniec z kroécem
WIBRACJE, umieszczonym na ptycie czotowej. Inhalacja przeprowadzana jest z uzyciem ustnika
z podtaczong koncdéwka nosowa (rys.32).
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inhalator Marin
przewod wibracji

il
koficéwka & N
nosowa /

ustnik %

CZLUMIE
M DECHU

trojnik @

WHYLOT |
POWIETRZA WIBRACIE

P )

/

Rys. 32: Podtgczenie akcesoriow w trybie GA (przewdd wibracii).

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

przewdd powietrza

6. Jezeli planowane jest synchroniczne podawanie leku, gtowice rozpylajaca nalezy dodatkowo
potaczy¢ poprzez trdjnik wibracji/czujnika (z zamontowanym adapterem rurki czujnika wdechu) z
rurkg czujnika, a jej drugi koniec z kré¢cem CzUJNIK WDECHU umieszczonym na ptycie czotowej
(rys.33). Inhalacja przeprowadzana jest wylacznie z uzyciem ustnika.

adapter . . .
rurki czujnika przewéd czujnika inhalator Marin

a\

POWIE TRZA MIBRACIE

E

nebulizator (gtowica rozpylajaca)

/

przewdd powietrza

ustnik

CZLINIK
WDECHU

o— ()

trojnik

Rys. 33: Podtaczenie akcesoridw w trybie DS (przewdd czujnika wdechu).

7. UstawiC przetacznik zasilania ,0-1” umiejscowiony na tylnej ptycie inhalatora w pozycji ,1”.
8. Woybra¢ program o odpowiednich, wczesniej zapamietanych parametrach z panelu Wybierz
program do inhalacji (rys.34).

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

" Dla fatwiejszej oceny, czy wprowadzone ustawienia odpowiadajg oczekiwanej

charakterystyce pracy, zaleca sie przeprowadzenie symulacji zabiegu z
wykorzystaniem wody destylowanej. W tym celu nalezy podtgczy¢ gtowice
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rozpylajagcg w sposob opisany w punktach 4-6, a nastepnie uruchomic¢ inhalacje
postepujagc  zgodnie z punktami 7-8 rozdziatu ,Przeprowadzanie zabiegu
inhalacyjnego”. Organoleptycznie sprawdzi¢ poprawno$¢ wprowadzonych ustawien,
dokonac¢ ewentualnych zmian wartosci parametréow, po czym wytgczy¢ urzgdzenie
dotykajgc na wyswietlaczu przycisku [X], a nastepnie ustawiajgc wytgcznik na tylnej
plycie urzgdzenia w pozycji ,,0”.

Nastepnie, w zaleznosci od planowanego wykorzystania urzadzenia:

e ustawi¢ przetacznik ,0-1” w pozycji ,0” wyja¢ wtyczke z gniazda z sieci zasilajacej i
zabezpieczy¢ inhalator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia, lub

e postepowac zgodnie z dalszymi wskazéwkami niniejszej , Instrukcji obstfugi”, dotyczacymi
praktycznego wykorzystania inhalatora.

Rys. 34: Wybdr programu inhalaciji.

Po wybraniu programu pojawia sie szczegotowy raport na temat tego programu. W celu edycji lub
usuniecia programu nalezy odpowiednio dotkna¢ przycisk [Edytuj] i [Usun] (rys.35). Dtugi czas inhalacji
(powyzej 15 minut) zaznaczany jest kolorem czerwonym.

Rys. 35: Raport inhalaciji.

W celu potwierdzenia wyboru nalezy dotkng¢ przycisk [Inhalacja]. Program przypomni wtedy o
podtaczeniu odpowiedniej gtowicy i przygotowaniu sie do inhalacji. Rozpoczynamy jg przez dotkniecie
przycisku [Start] (rys.36).
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Rys. 36: Start inhalacji.

1. Wybor inhalacji w trybie GA lub DA.
Po uruchomieniu inhalacji pojawia sie okno informujace o przewidywanym czasie ukonczenia inhalacji a
takze jej zaawansowaniu w procentach — 100% oznacza koniec (rys.37).

Rys. 37: Proces inhalacji typu GA lub DA.

W kazdym przypadku mozna dokona¢ zatrzymania inhalacji przez dotkniecie przycisku [Zatrzymaj
inhalacje]. Wtedy ukaze sie ekran zatrzymania inhalac;ji (rys.38).

Rys. 38: Zatrzymanie procesu inhalaciji.

e [Zakoncz] — powoduje zakohczenie inhalacji;

o [Wzndw inhalacje] — umozliwia wznowienie inhalacji od momentu jej przerwania
W przypadku dotkniecia przycisku [Zakoncz] pojawi sie okno z raportem o przerwaniu inhalacji (rys.39).
W tym celu mozna réwniez dotkna¢ przycisku [Stop] podczas inhalacji, co spowoduje jej przerwanie bez
mozliwosci wznowienia.
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Rys. 39: Raport przerwanej inhalacji.

Po petnym ukonczeniu inhalacji pojawia sie okno z raportem o pomysinym ukonczeniu inhalacji (rys.40).

Rys. 40: Raport poprawnie zakonczonej inhalaciji.

2. Wybér inhalacji w trybie DS.

Uwagal!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten

A stosuje sie u pacjentow w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku
dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzi¢ probe, albowiem istnieje mozliwos¢, ze
sifa wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamieta¢ o wdychaniu i wydychaniu tylko przez
ustnik.

Po uruchomieniu inhalacji pojawia sie okno ukazujgce animacje umozliwiajaca pacjentowi obserwowanie
biezacego oraz sugerowanego sposobu oddychania. Dzieki temu bedzie mogt on skorygowaé oddech
tak by inhalacja byta skuteczniejsza (rys.41). Pacjent wykonuje trzy wdechy testowe, ktére inhalator
zapamietuje jako wzorzec oddechowy pacjenta. Poczgwszy od czwartego wdechu podawany jest
aerozol.
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Rys. 41: Proces inhalaciji typu DS.

Przy kazdym wdechu samolot unosi sie i opada przy wydechu (rys.42). Samolot startuje z lewej czesci
ekranu w momencie rozpoczecia inhalacji i leci w prawg strone symbolizujac jej postep. Gdy samolot
doleci do wyspy oznaczac to bedzie, ze zaplanowana dawka zostata podana.

Szczyt ekranu oznacza maksimum statystycznego wdechu odpowiedniego dla danego pacjenta. Gdy
samolot osiggnie maksymalny putap, zmienia swoj kolor na czerwony i oznacza to sugerowany moment
rozpoczecia wydechu. Zaleznie od stanu zdrowia pacjenta, personel na polecenie lekarza moze
zachecac¢ do oddychania gtebokiego zblizonego do wzorca (sterowanie samolotem tak by wznosit sie na
jak najwyzszy putap).

Rys. 42: Proces inhalacji typu DS — animacja samolotu.

Po ukonczeniu inhalacji pojawia sie okno z raportem o pomysinym ukonczeniu inhalaciji (rys.40).
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Aby wykorzysta¢ uprzednio zaprogramowane urzadzenie do przeprowadzenia
zabiegu inhalacyjnego, nalezy:

1. Ustawi¢ urzadzenie na stabilnej, poziomej powierzchni.

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

3. Przygotowac glowice rozpylajaca.

é W razie korzystania z trybu pracy DS nalezy bezwzglednie uzywa¢ tylko
glowicy RF6+.

4. Glowice rozpylajacg potaczy¢ rurkg z kréccem WYLOT POWIETRZA, znajdujacym sie na ptycie
czotowej (rys.32).

5. Jezeli planowane jest wykorzystanie wibroaerozolu gtowice rozpylajacq nalezy dodatkowo
potaczyé poprzez trojnik wibracji/czujnika z rurkg wibracji, a jej drugi koniec z krdoécem
WIBRACJE, umieszczonym na plycie czotowej (rys.33).

6. Jezeli planowane jest synchroniczne podawanie leku, gtowice rozpylajaca nalezy dodatkowo
potaczy¢ poprzez tréjnik wibracji/czujnika (z zamontowanym adapterem rurki czujnika wdechu) z
rurkg czujnika, a jej drugi koniec z kré¢cem CZUJNIK WDECHU umieszczonym na ptycie czotowej
(rys.34).

Uwaga!!! Tryb pracy synchronicznej (DS) funkcjonuje jedynie przy uzyciu ustnika. Tryb ten

A stosuje sie u pacjentow w wieku od lat 6-ciu. Warunek wieku nie jest jednak bezwzgledny,
poniewaz wynika z sity wdechu koniecznej do uruchomienia czujnika wdechu. W przypadku
dziecka ponizej 6-tego roku zycia nalezy przeprowadzic probe, albowiem istnieje mozliwosc,
Ze sifa wdechu bedzie wystarczajgca. Nalezy pamigtac o wdychaniu i wydychaniu tylko przez
ustnik.

7. Ustawi¢ przetacznik zasilania ,0-1” umiejscowiony na tylnej ptycie inhalatora w pozyciji ,1”.

8. Wybra¢ program o odpowiednich, wczesniej zapamietanych parametrach z panelu Wybierz
program do inhalacji (rys.35).

9. Zblizy¢ maske do twarzy pacjenta lub wiozy¢ ustnik/koncéwke nosowa do ust/nosa pacjenta.

10. Uruchomi¢ inhalacje dotykajac przycisku [Inhalacja], a nastepnie [Start].

11. Prowadzi¢ inhalacje $ci$le wedtug zalecen lekarza.

12. Pacjentowi mozna zaleci¢ wykonywanie tagodnych, gtebokich wdechéw i powolne wydychanie
aerozolu. Wstrzymanie na chwile wydechu poprawi depozycje drobin leku w uktadzie oddechowym.

13. Uptyw czasu pracy inhalatora sygnalizowany jest poprzez odliczanie zaprogramowanej liczby minut.

14. Przy pomocy przycisku [Zatrzymaj inhalacje] mozna przerwa¢ prace urzadzenia w dowolnym
momencie przed uptywem zadanego czasu inhalacji. Przyci$niecie przycisku [Wzndw] wznowi prace
inhalatora, przy czym uktad czasowy urzgadzenia bedzie kontynuowat odliczanie pozostatego czasu
zabiegu.

Kazda inhalacja trwajgca (nieprzerwanie) dtuzej niz 15 minut moze wywofa¢ skutki uboczne w
A postaci mdtosci odczuwanych przez pacjenta — w takiej sytuacji wymagana jest natychmiastowa

interwencja lekarska. Majgc na uwadze to zagrozenie, nie zaleca sie przekraczania

15-minutowego czasu inhalacji. Dtugi czas inhalacji zaznaczony zostat kolorem czerwonym.

15. Po uptywie ustawionego czasu inhalacji urzadzenie wytaczy sie automatycznie, powracajac do
stanu gotowosci — na wyswietlaczu pojawi sie ekran ,inhalacja zakonczona poprawnie (rys. 40).

16. Zdemontowa¢ akcesoria wykorzystane do przeprowadzenia zabiegu (przewdd powietrza i
przewod wibracji, ew. przewod czujnika wdechu, gtowice rozpylajaca,
ustnik/maske/koncéwke nosowa) 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 przygotowaC gtowice rozpylajacg i prowadzi¢ kolejng inhalacje z wykorzystaniem tego
samego programu, tj. wykonaé kroki 4-12, lub

e dokona¢ modyfikacji programu (programéw) zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale
,»Opis menu’- (,,Inhalacja”), lub zakonczy¢ uzytkowanie:

Zakonczenie

e dotkna¢ przycisk ,X”, aby na wyswietlaczu pojawit sie ekran ,Wybor zadania”, nastepnie
ustawi¢ przetacznik ,0-1” w pozycji ,0° wyjaé wtyczke z gniazda z sieci zasilajacej i
zabezpieczy¢ inhalator przed uszkodzeniami i zanieczyszczeniami do czasu kolejnego
uzycia.
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IX. Bezpieczenstwo higieniczne i biologiczne

Do zabiegéw inhalacyjnych nalezy wykorzystywaé wytacznie akcesoria gwarantujgce pacjentom
bezpieczenstwo higieniczne i/lub mikrobiologiczne - tj. uprzednio wyczyszczone, wymyte,
wydezynfekowane lub wysterylizowane, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami. Szczegdlnemu
nadzorowi podlegac powinna czystos¢ biologiczna zestawow rozpylajacych, {j.:

e glowicy rozpylajacej i jej czesci sktadowych,
tréjnika wibracji i czujnika,

adaptera rurki czujnika

masek, ustnikéw i koncowek nosowych,
przewodu doprowadzajgcego powietrze,
przewodu doprowadzajgcego pulsacje.
przewodu czujnika wdechu.

A Metoda przywracania czystosci biologicznej gtowicom rozpylajacym oraz podtaczanym do nich

akcesoriom (maskom, ustnikom, koncéwkom nosowym) powinna by¢ zgodna z zaleceniami
producentéw — przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy zapoznaC sie z treScig ulotek
dotfgczonych do zestawdw rozpylajgcych; niektdre materiaty wykorzystane do ich budowy mogg
nie by¢ odporne na dziatanie wysokich temperatur lub Srodkéw chemicznych.

Sterylizacja:

Wszystkie akcesoria posiadajgce kontakt z lekiem mozna sterylizowac¢ chemicznie, wykorzystujac zimne
substancje (na bazie kwasu nadoctowego), zgodnie z zaleceniami podanymi na etykiecie wybranego

ptynu.

Akcesoria (z wyjatkiem przewodu powietrza, wibracji i masek) mozna sterylizowa¢ w autoklawie w temp.
do 121 °C (1,2 bar) przez 20 minut lub w temp. 134 °C (1,2 bar) przez 8 minut.

Uwaga: Jezeli akcesoria eksploatowane sg intensywnie (wiecej niz 5-6 inhalacji dziennie), dla
osiagniecia najlepszych wynikéw terapeutycznych zaleca sie wymiane gtowicy rozpylajacej co
6 miesiecy (lub czesciej, zaleznie od widocznego stopnia zuzycia).

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

Przy dezynfekcji akcesoriéw uzywanych do wspomagania lub leczenia uktadu oddechowego nalezy
unika¢ aldehydowych srodkéw dezynfekcyjnych.

" Do czyszczenia przewodu powietrza (raz dziennie lub czesciej) nalezy uzywac zwilzonej gazy z
dodatkiem nie szorujgcego ptynu bakteriobdjczego.

Dla odréznienia elementéw czystych (,bezpiecznych”) od elementéw wykorzystanych do zabiegu
(skazonych lub potencjalnie skazonych), zaleca sie stosowanie nastepujgcego systemu oznaczen:

2 na elementy skazone (potencjalnie skazone) nalezy zatozy¢ gumki w kolorze czerwonym,
symbolizujgce czasowy zakaz ich powtornego wykorzystania; gumki nalezy zdja¢ bezposrednio
przed rozpoczeciem procesu czyszczenia / mycia / dezynfekcji lub sterylizacji,

S na elementy ,bezpieczne” (wyczyszczone / wymyte / wydezynfekowane / wysterylizowane)
nalezy natozy¢ gumki w kolorze zielonym, symbolizujace ponowng gotowosé do wykorzystania;
gumki nalezy zdja¢ bezposrednio przed podtagczeniem akcesoriow do inhalatora.

& Stosowanie zaleconego systemu oznakowania zmniejszy ryzyko przypadkowego zakazenia
pacjenta — jest to szczegolnie wazne w przypadku wykorzystywania do zabiegow wiecej niz
Jjednego zestawu rozpylajgcego, gdzie istnieje zwiekszone prawdopodobierstwo
przypadkowego wykorzystania elementu nieodkazonego.
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X. Przechowywanie i konserwacja

Inhalator nalezy przechowywaé z dala od zrédet 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 dtuzszych przerw w
uzytkowaniu, zaleca sie wykorzystanie opakowania fabrycznego.

Przed przystgpieniem do jakiejkolwiek formy czyszczenia nalezy wytgczy¢ urzadzenie i wyjaé wtyczke z
gniazdka sieci zasilajace;.

Obudowe i ekran inhalatora nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem i zachlapaniem — korozja pogarsza

A wtasciwosci izolacyjne urzgdzenia. Do czyszczenia obudowy i ekranu uzywac wytgcznie zwilzonej
gazy z dodatkiem nieszorujgcego ptynu bakteriobéjczego. Nie uzywac spirytusu, rozpuszczalnikéw ani
innych substancji zracych, ktére mogg zniszczy¢ powierzchnie urzadzenia. Zabrania sie mycia obudowy i
ekranu pod biezgcg wodg lub przez namaczanie. Jezeli obudowa Ilub ekran ulegly zachlapaniu cieczg
nalezy natychmiast odtgczy¢ urzgdzenie od sieci i skontaktowac sie z producentem, dystrybutorem lub
autoryzowanym punktem serwisowym. Nie wolno dotyka¢ mokrego urzgdzenia zanim nie zostanie ono
odtgczone od sieci.

Co najmniej raz w miesigcu nalezy sprawdzac czystosc filtra powietrza, znajdujacego sie w gniezdzie na
tylnej ptycie obudowy urzadzenia. W tym celu nalezy wyja¢ wkiad filtra, podwazajac go przy pomocy
ptaskiego narzedzia (matego wkretaka, ew. grubej igty), a nastepnie chwyci¢ palcami i wyciggnac,
delikatnie obracajac go w lewo- prawo. Wktad powinien by¢ wymieniony, jezeli jego kolor jest wyraznie
ciemniejszy od biatego. Nowy filtr nalezy wcisngé w obudowe tak, aby pozostawat w niej stabilnie.
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Xl. Serwis

Wszelkie naprawy serwisowe wykonywane sg przez producenta inhalatora MARIN MP3, tj.:

P.P.U. ,,MEEBRYT” Sp. zo.o. tel. (+48) (22) 846-55-94
- Serwis -

ini fax. (+48) (22) 846-22-00
134_282933?/3”3(?3\2/253 e-mail: office@medbryt.com.pl

lub przez autoryzowany serwis.

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

W przypadku zgtoszenia usterki wyrobu objetego gwarancjg, prosimy o przygotowanie
,Karty Gwarancyjnej” urzadzenia i kontakt z pracownikami serwisu producenta. Naprawy gwarancyjne
wykonywane sg bezpfatnie.

Inhalator wykonany jest z materiatdbw zapewniajgcych niezawodnos¢ pracy przez 5 lat od daty
rozpoczecia eksploatacji (1j. daty zakupu). Przed uptywem tego okresu nalezy skierowa¢ urzadzenie do
producenta, celem wykonania przegladu serwisowego, przedtuzajacego zywotno$é wyrobu.

¥~ Dla utatwienia nadzoru nad okresem eksploatacji, zaleca sie wpisa¢ w ponizszg tabele date
zakupu i okresowo sprawdzac aktualno$c przegladow.

Data zakupu: Przeglad wazny do:

Wszelkie akcesoria inhalatora (tj. wyposazenie eksploatacyjne) powinny zostaé wycofane z uzytkowania
przed uptywem 6 miesiecy od daty pierwszego wykorzystania — o ile producenci poszczegdlnych
elementow nie zalecajg krétszego 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 waznos¢.

Data pierwszego uzycia kolejnych egzemplarzy akcesoriow:

Akcesoria — wyszczegodlnienie: | i i v v Vi Vil Vil X X

Glowica RF6+

Maska mata

Maska duza

Ustnik

Konhcoéwka nosowa

Trojnik wibracji / czujnika

Przewdd doprowadzajacy powietrze

Przewdd doprowadzajacy wibracje

Przewdd czujnika wdechu

Adapter czujnika wdechu
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Xll. Rozwiazywanie problemow

Lp. Problem

Przyczyna

Rozwigzanie

1. Niska wydajnos¢
aerozolu.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wymieni¢ wkiad filtra powietrza
(patrz str. 28)

Zbyt duza lepkosé roztworu
rozpylanej substancji.

Sprawdzi¢ mozliwos¢
zastosowania innej gtowicy
rozpylajacej.

Rozkalibrowanie dyszy
gtowicy rozpylajace;.

Wymienic¢ dysze lub kompletng
gtowice rozpylajaca.

2. Przewdd powietrza spada
z krééca na inhalatorze.

Zuzyta koncowka przewodu
powietrza.

Wymienic¢ przewdd powietrza.

Niedrozna dysza gtowicy
rozpylajacej.

Doktadnie wymoczy¢ i wymyc¢
(nie szorowad!) elementy gtowicy
rozpylajacej. Jezeli nie przyniesie
to poprawy, sprawdzi¢ mozliwos¢
zastosowania innej glowicy
rozpylajacej.

Zattuszczona powierzchnia
kro¢ca WYLOT POWIETRZA.

Odottusci¢ kréciec

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

Xlll. Dane producenta

Inhalator pneumatyczny MARIN MP3 zostat wyprodukowany przez:

I Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Ustugowe

»MEDBRYT” Sp. z o.0.
ul. Zagajnikowa 20
04-853 Warszawa
POLSKA

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 kierowaé bezposrednio pod numery telefonéw:

(+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
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