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Abyste se ujistili, Ze tento produkt mizete spravné pouzivat, prectéte si pred pouzitim peclivé tuto piirucku.
Tuto pfiru¢ku uchovavejte na vhodném misté, abyste k ni méli snadny pristup. llustrace obsazené v této

uzivatelské prirucce jsou schematické.

1. Dulezité bezpecnostni informace

A Pred pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj ani pfiloZzené soucasti nejsou viditené poskozeny. V pfipadé jakychkoli
pochybnosti pfistroj nepouZivejte a obratte se na svého prodejce nebo na uvedenou adresu zakaznického servisu.

A NepouZivejte k inhalaci zdravotnické produkty nebo Iéky obsahujici éterické oleje.

A Vzdy byste se méli fidit pokyny svého lékare ohledné typu Iéku, jeho davkovani, frekvence a délky inhalace.
Pouzivejte pouze Iéky pfedepsané nebo doporucené lékafem nebo lékéarnikem.

A Tento produkt mohou pouZivat déti a osoby se zdravotnim omezenim pouze pod spravnym vedenim a dohledem.

A Tento produkt je urcen pouze k inhalaci. Nepouzivejte zafizeni pro jakékoliv jiné ucely.

A Pred pouzitim vycistéte a vydezinfikujte medikacni nadobku a jeji soucasti.

A pokud jsou soucasti poskozené nebo pokud hlavni jednotka nahodou spadla do vody, prestarite pfistroj pouzivat.

A\ Behem inhalace udrZuijte pristroj v dostateéné vzdalenosti od oci. V opatném pfipadé by mohlo dojit k jejich
poranéni.

A\ Obalovy material uchovavejte mimo dosah déti (nebezpedi uduseni).

A NepouZivejte Zadné dalSi soucasti, které nejsou doporuceny vyrobcem.

Av pfipadé jakéhokoli zavazného incidentu, ke kterému doslo v souvislosti s pfistrojem, okamZité nahlaste tuto
skute¢nost vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.



2. Popis vyrobku

2.1. Nazev produktu
Prenosny MESH inhalator

2.2. Model
mini Air 360+

2.3. Princip a mechanismus fungovani

Princip fungovani produktu je zaloZen na rychlé oscilaci mechanismu MESH mikromembrany . Tim dochézi

k pronikani tekutiny kovovou MESH mikromembranou a k tvorbé velkého mnozstvi drobnych rozpraovanych &astic.
Castice se pres masku nebo naustek dostavaii do respiragniho systému pacienta. Pacient inhaluje ¢k ve formé
jemné mihy, ktera se méize dostat Usty a hrdlem az do pridusnice, pridusek, plicnich sklipkd atd.

2.4, Pouzitelny rozsah a zamyslené pouziti

Pristroj je MESH inhalator uréeny k aerosolizaci tekutych 1éka pro ucely inhalaéni terapie v profesionalnim

i domécim zdravotnickém prostedi.

Vhodné pro détské a dospélé pacienty, kojence a déti. Osoby se zdravotnim omezenim mohou zafizeni pouZivat
pod dohledem dospélé osoby.

2.5. Technickeé udaje
Napajeni DC 2,4V (li-ion baterie) nebo sitovy adaptér DC 5 V 1 A schvaleny podle normy IEC 60601-1
Spotieba <40W
Stupen rozpra$ovani 0,15 ml/min~0,90 ml/min
Pracovni frekvence 130 kHz + 10 %
Velikost ¢astic MMAD <5 ym




Vystup aerosolu 0,62 ml (2 ml, 0,1% roztok salbutamolu)
Rychlost vystupu 0,14 mi/min (2 ml, 0,1% roztok salbutamolu)
aerosolu
Kapacita medikacni
nadobky 10 ml (max.)
Velikost / hmotnost s -
produky 38 mm (D) x 38 mm (S) x 109 mm (V) / 120 g (véetn& baterif)

Uroven zabezpedeni

Vnitfni napéjeni zafizeni BF

Pracovni prostfedi

Teplota, 10 °C~40 °C Relativni vihkost < 80 % R.H.
Nekondenzujici stav atmosférického tlaku: 86,0~106,0 kPa

Prostfedi
skladovani / dodavky

Teplota: -20 °C~55 °C Relativni vihkost: < 80 % R.H.
Nekondenzujici stav atmosférického tlaku: 70~106,0 kPa

Hodnota frekvence, %

Aerodynamicka distribuce velikosti ¢astecek

Stfedni velikost ¢astic v tomto
inhalatoru se méfi pomoci
kontrolniho roztoku salbutamol-

sulfatu pfi teploté 25 °C a relativni

vihkosti 59 % R.H.

+
o
8
Kumulativni procento, %




2.6. Slozeni produktu

mini Air 360+ se sklada z hlavni jednotky, medikacni nadobky, kabelu micro USB a pfilozenych soucasti (maska
a naustek).

2.7.Obsah produktu

8 9
6
1. Uzavér medikacni nadobky 6. Nabijeci rozhrani
2. Medikaéni nadobka 7. Naustek (PP)
3. RozpraSovaci modul 8. Détska maska (PVC)
4. \lypina¢ 9. Maska pro dospélé (PVC)

5. Hlavni jednotka

Schéma struktury hostitele. PP: Polypropylen. PVC: Polyvinylchlorid.

3. Pokyny k instalaci

1. Odstrarite veskery obalovy material a poté vyjméte jednotku a pfilozené soucasti.

2. Nainstalujte sestavu medika¢ni nadobky na hlavni jednotku. Pfi instalaci by se mél ozvat ostry zvuk zacvaknuti
(jak je znazornéno na schématu instalace medikaéni nadobky).

3. Nainstalujte masku nebo naustek podle schematického vykresu.
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Pfivod vzduchu Pfivod vzduchu

Pfipojte medikacni nadobku, vyrovnejte vodici

iSty na obou stranach a zatlacte sestavu na

misto. Pfipojte masku. Pripojte naustek.

Davejte pozor na okraje na obou stranach

hlavni jednotky, abyste si neposkrabali ruce.

4. Napajeni

1) Inhalator je vybaven kabelem USB pro nabijeni, dodava se bez napajeciho adaptéru. K nabijeni produktu
pouzivejte sitovy adaptér schvaleny podle normy IEC 60601-1 (vykon: DC 5,0 V 1,0 A).

2) Pistroj je napajen dvéma dobijecimi lithiovymi bateriemi.

3) Kdyz se baterie vybije, nabijte pfistroj pomoci dodaného kabelu micro USB (jak je zndzornéno na obrazku 1 nize).

A\ Poznamka: Pred nabijenim se ujistéte, Ze pouzita
zasuvka funguje normalné.

Poznamka: Tento pfistroj se nabiji samostatné.
Nenabijejte ho s vyuzitim jinych elektronickych zafizeni.

(Obrazek 1 - schéma nabijeni)

4) Nabijeni baterie
a. Po UpIném nabiti vydrzi baterie nepfetrzité fungovat az 60 minut.
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b. Kdyz se baterie vybije, modra kontrolka pétkrat zablika a zhasne.
¢. K nabijeni baterie po dobu pfiblizné 2 hodin pouZijte napajeci adaptér (DC 5,0 V, 1A).
d. Zelend kontrolka béhem nabijeni blika a po Gpiném nabiti blikat pfestane.

A Poznamka:
1) Baterie byla vloZzena do pfistroje, nerozebirejte ji.
2) Dobijeci baterie nesmi vyménovat uzivatel, ale pouze autorizovany servis.
3) Pokud pfistroj nehodlate pouzivat déle nez jeden mésic, nabijte jej alespori jednou za mésic.
4) Baterie, které nejsou dodavany vyrobcem, nelze v pfistroji pouzivat.
5) Pfed prvnim pouzitim inhalatoru jej nabijejte alespori 30 minut.
6) Pro dosazeni co nejdelSi Zivotnosti baterie se doporuéuje baterii alespori jednou mésiéné piné nabit.

A Varovani:

Po skonceni Zivotnosti zlikvidujte tento pfistroj a pfilozené sou¢asti v souladu s mistnimi predpisy o ochrané
zivotniho prostredi. Nelikvidujte ho spole¢né s domacim odpadem, aby nedoslo ke znegisténi Zivotniho prostredi.
Hlavni jednotku ani jeji soucasti nerozebirejte ani neopravuijte. Baterii nerozebirejte ani nevymériujte. Pokud
potfebujete baterii vyménit, obratte se na prodejce nebo autorizovany servis.

Pokud tekutina z dobijeciho bateriového ¢lanku piijde do styku s kizi nebo ocima, vyplachnéte zasazena mista
vodou a vyhledejte Iékarskou pomoc.

Nebezpedi uduseni! Déti mohou malé soucasti spolknout. Udrzujte malé soucasti mimo dosah kojencu a déti bez
dohledu.

Riziko vybuchu! Nikdy nevhazuite baterie do ohné.

Baterie nerozebirejte, nerozdélujte ani nemackejte.

Nabijecky pouZivejte pouze tak, jak je uvedeno v ndvodu k pouziti.

Baterie musi byt pfed pouZitim spravné nabité. Po celou dobu je nutné dodrzovat pokyny vyrobce a technické
Udaje tykajici se spravného nabijeni.



4. Navod k pouziti
4.1. Formular pro popis kontrolky

Modra kontrolka sviti Funguje

Modra kontrolka pétkrat zablika Vybita baterie

Modra kontrolka desetkrat zablikd | Doba nastaveni 10 minut

Zelena kontrolka blika Nabijeni
Zelena kontrolka sviti PIné nabito
4.2.Priprava

Pred pouzitim vycistéte a vydezinfikujte soucasti a sestavu medikacni nadobky.

4.3. PInéni medikacni nadobky
Otevrete vicko proti sméru hodinovych rucicek, pidejte roztok a zavfete vicko ve sméru hodinovych ruicek.
A\ Poznamka: Pred zapnutim pfistroje pfidejte tekutinu.

“ et
L] ‘l




A\ Poznamka: Ochrana proti tniku tekutiny! Pfi nalévani léku do medikacni nadobky dbejte na to, abyste ji naplnili
pouze do maximalniho povoleného objemu (10 ml). Doporu¢ené mnozstvi napiné je 2 az 10 ml. K nebulizaci
dochéazi pouze v dobg, kdy je inhalacni tekutina v kontaktu s mikromembranou. Pokud tomu tak neni, nebulizace se
automaticky zastavi. Pfistroj drzte pokud mozno ve svislé poloze.

4.4, Nebulizace

1) Pripojte masku nebo naustek, nasadte masku na Usta a nos nebo vloZte naustek do Ust.

2) Stisknutim vypinace , (0K zapnéte piistroj a spustte nebulizaci.

3) Pfed zahajenim terapie pfistrojem jemné zatfeste, aby se rozpradovaci tekutina dostala do Upiného kontaktu s
mikromembranou. Podle individuélnich potfeb Ize pouzit nasledujici tfi zplisoby inhalace.

Pfivod
vzduchu

Privod
vzduchu

a: pfima inhalace b: pfes ndustek c: pfes masku

4) Pomalu a zhluboka vdechnéte, aby se 1€k dostal hluboko do plic. Kratce zadrZte dech, poté vytahnéte naustek
z st a pomalu vydechnéte.

5) Po 10 minutach se inhalator automaticky vypne. Pokud potiebujete pokracovat v terapii, stisknéte vypina¢ , (08
Ujistéte se, Ze je v medikaéni nadobce dostatek tekutiny.

6) Po ukon&eni inhalace vypnéte pfistroj stisknutim vypinace , (08 Zbytky tekutiny v medikacni nadobce zlikvidujte
a znovu nepouZivejte. (Rozeberte, jak je uvedeno nize)
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a: Vytahnéte sestavu medikaéni nadobky nahoru.  b: Otocenim proti sméru hodinovych rucicek
sejméte viko a vylijte zbytek tekutiny.

7) K ¢isténi medikacni nadobky, sestavy inhalatoru, vika a piiloZzenych soucasti pouzijte ¢isténou vodu a poté
postupuijte podle doporucené metody dezinfekce.

A Poznamka:

1) Jemné inhalatorem zatfeste, aby se tekutina a MESH mikromembrana dostaly zcela do styku. Mimé zatfeseni
nema vliv na pouzivani, nicméné béhem inhalace pfistroj pfilis nenaklanéjte.

2) Dodrzujte doporuceni Iékaf(i ohledné terapie. Pfi terapii musite byt v klidu a uvolnéni.

3) Kolem inhalacni sestavy a membranového disku se srazi tekutina, coz ovliviiuje vykon nebulizace. Pokud se
nebulizace zastavi, vyjméte naustek a dalSi pfilozené soucasti. Poté zbytky otfete Cistou Iékarskou gazou.
Nedotykejte se stfedové rozprasovaci plochy MESH mikromembrany, aby nedoslo k jeho po$kozeni.

4) Nepouzivejte éterické oleje, sirupy proti kasli, roztoky ke kloktani ani kapky urcené k potirani nebo do parni
lazné. Tyto pfisady jsou ¢asto viskdzni a mohou narusit spravnou funkci pfistroje, a tim i U¢innost aplikace
v dlouhodobém horizontu.

5. Metoda ciSténia dezinfekce
Po kazdém pouZiti je nutné vycistit a vydezinfikovat sou¢asti (véetné medikacni nadobky, vika), sestavu inhalatoru,
masku nebo naustek. Doporuéuji se nasledujici specifické metody &isténi a dezinfekce:

"



5.1. Cisténi

Pfi isténi pristroje vypnéte napajeni. Nepfipojujte inhalator ke zdroji napajeni.

1) Vyjméte soucasti z hlavni jednotky: sou¢asti medikacni nadobky (véetné medikacni nadobky, vika), sestavu
inhalatoru, masku a naustek. Namocte vSechny sou¢asti do Cisté teplé vody (maximalné 40 °C) asi na 5 minut.
Hlavni jednotku nenamacejte.

2) Po vycisténi otfete vSechny soucasti Cistou a sterilni Iékarskou gazou a udrZujte je v dostate¢ném suchu.

3) Otfiete vnéjsi plast hlavni jednotky. Pokud na kontaktu elektrody zustanou zbytky 1éku, odstrarite je pomoci vihké
sterilni lékarské gazy. Po vyc¢isténi udrzujte hlavni jednotku v suchu.

4) V8echny sou¢asti skladujte na suchém a ¢istém misté, aby nedoslo ke kontaminaci.

A\ Poznamky:

« Hlavni jednotku nelze myt vodou. V opaéném pfipadé by se do ni dostala voda.

« Cistou sterilni gazou otfete vodu na hlavni jednotce a soudastech a udrzujte je v suchu, abyste zajistili jejich
bezpecné pFisti pouZiti.

+ Masky se nesmi omyvat horkou vodou!

5.2. Dezinfekce

Po kazdém poutziti je nutné vydezinfikovat souésti, véetné medikacni nadobky, vika, sestavy inhalatoru, masky

a naustku atd., a to nasledujicim zpisobem:

1) Dezinfekce peroxidem vodiku

Vdechny sou¢asti, véetné medikacni nadobky, vika, inhalatoru, masky a naustku, vydezinfikujte tak, Ze je na

10 minut vioZite do 3% peroxidu vodiku. Po dezinfekci oplachnéte vdechny soucasti Cistou vodou a poté je otfete

Cistou a sterilni Iékaf'skou gazou nebo je nechte pfirozené oschnout na vzduchu.

A. Neponotujte je do roztoku na dobu del3i nez 10 minut.

B. Nepouzivejte silna oxidacni ¢inidla, jako je perchlorat, ani dezinfekéni prostiedky, které zpisobuji korozi kovi
a polymernich sloucenin.

2) Dezinfekce etanolem

Umistéte vSechny soucasti, véetné medikacni nadobky, vika, sestavy rozpraSovace, masky a naustku, na 10 minut

do 75% roztoku lékafského etanolu. Po dezinfekci oplachnéte vSechny soucasti Cistou vodou. Otfete Cistou a sterilni

|ékarskou gazou nebo nechte pfirozené oschnout na vzduchu.
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AvPozna'mky:
+ Cistou a sterilni lékar'skou gazou otfete zbytky dezinfekéniho prostfedku, abyste zajistili bezpecné dalsi pouziti.
Aby nedoslo k poSkozeni sité, nedotykejte se ji. CZ

5.3. Suseni

+ Soucasti peclivé osuste mékkym hadrikem.

+ Jemné protiepejte sestavu inhalatoru ze strany na stranu (5krat az 10krat), aby se voda uvnitf mikromembrany
dostala z malych otvord.

+ Jednotlivé soucasti poloZte na Cisty, suchy a savy povrch a nechte je zcela oschnout na vzduchu (alespori 4 hodiny).

Poznamka: Po vycisténi se ujistéte, Ze jsou soucasti zcela suché, abyste predesli zvySenému riziku rstu bakterii.

Po UpIném vysuSeni sestavte soucasti dohromady a uloZte pfistroj do suché, uzaviené nadobky. Ujistéte se, ze

je sestava inhalatoru zcela suchd, aby bylo zajisténo spravné sestaveni pfistroje. Pokud po opétovném sestaveni

sestava inhalatoru nefunguje, znovu s ni zatfepejte, aby mohla voda uniknout. Inhalator by mél poté spravné

fungovat.

6. Skladovani a udrzba

6.1. Skladovani inhalatoru

1) Informace o b&Znych podminkach skladovani naleznete v ¢asti ,Skladovani a adrzba“.

a. Teplota: =20 °~55 °C

b. Relativni vihkost: < 80 % R.H.

¢. Nekondenzujici stav atmosférického tlaku: 70~106,0 kPa

d. Jiné: Nekorozivni plyn, dobré vétrani, vyhnéte se vysokym teplotam, vihkosti a pfimému slune¢nimu svitu.

2) Aspekty skladovani

a. Zivotnost pfistroje je 5 let pfi spinéni vy$e uvedenych podminek skladovani.

b. Po kazdém pouziti je tfeba inhalator vycistit a vydezinfikovat, medikacni nadobku a dalsi pfilozené soucasti
je tfeba po UpIném vysudeni ulozit do ulozného boxu. Pfistroj skladujte za podminek popsanych v kapitole
,Skladovani a Udrzba“ a nevystavujte jej narazam.
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6.2. Udrzba inhalatoru

. Pouzivejte inhalator za normalnich podminek.

NepouZivejte inhalator v blizkosti topného zafizeni nebo otevieného ohné. K vysouseni inhalatoru a pfilozenych
soucasti nepouZivejte mikrovinnou troubu, ventilator ani podobna zafizeni.

Nevystavujte inhalator ani pilozené sougasti korozivnim tekutinam a plyniim.

Neomotavejte kabel micro USB kolem jednotky.

Pokud se pfi pouzivani inhalatoru vyskytnou jakékoli nesrovnalosti, vyhledejte feSeni podle informaci v kapitole 8.
Po umyti soucasti ihned osuste. Pristroj a soucasti skladujte v souladu s poZadavky, dbejte na to, aby nedoslo
ke kolizim.

Piimé slunecni svétlo, chloupky a prach mohou zpUsobit rezavéni a oxidaci vibracni mikromembrany a nasledné
snizit stupen rozpraSovani.

. Pokud inhalator nefunguje spravné, obratte se na vyrobce nebo distributora.

o ®

~o oo
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7. Kontraindikace, bezpe¢nostni opatieni, upozornéni a varovani
7.1. Kontraindikace

1) Tento produkt neni vhodny pro Iéky s pentamidinem.
2) U pacientl s plicnim edémem je terapie zakazana.
3) U pacientl s akutnim astmatem a akutnim plicnim infarktem je terapie zakazana.

7.2. Bezpecnostni opatfeni

Inhalator je zdravotnicky prostfedek a je uréen pouze pro pouZiti u lidi. Postupujte podle pokynt v pfiruéce nebo
pod dohledem Iékafre, kojenci a déti a osoby se zdravotnim omezenim by méli pfistroj pouZzivat pod dohledem
dospélé osoby.




Pouzivejte pouze origindlni soucasti. Zaruéni servis se nevztahuje na poskozeni zplisobené soucastmi, které
nejsou specifikovany vyrobcem, nebo na poskozeni zpisobené osobnimi pficinami uZivatele.

Klasifikace vodotésnosti zafizeni je IP22, hlavni jednotku nelze omyvat, aby se zabranilo vniknuti vody.

Informace o feSeni problémd naleznete v kapitole 8 a v piipadé potfeby Udrzby se obratte na servisni centrum.

NesnaZte se pfistroj opravovat svépomoci.

Po poutziti pfistroj vycistéte a vydezinfikujte podle pokyn v kapitole 5.

Inhalator je uréen k inhalaci 1ékd.

Pred skladovanim pfistroje udrzujte vSechny sou¢asti v suchu.

Pfed pouzitim se uijistéte, Ze jsou vSechny pfilozené soucasti neporusené.

PfiloZené soucasti (maska a naustek) jsou uréeny pro pouziti jednou osobou, aby se zabranilo kfiZové infekci.

Dbejte na to, aby hladina tekutiny pfi pouzivani inhalatoru vystoupala az k MESH mikromembrané.

Pristroj nikdy neponofujte do vody a nepouZivejte jej v koupelné. V Zzadném pfipadé by se do pfistroje neméla
dostat tekutina.

Pristroj nepouzivejte v blizkosti hoflavych plynti nebo v blizkosti kysliku a anestetickych smési.

Pristroj nepouzivejte v radioaktivnim a vysoce elektromagnetickém prostfedi. Udrzujte pfistroj co nejdale od
takovych nebezpeénych prostredi.

Pfistroj nepouZivejte v prostfedi s vysokou teplotou. Mohlo by dojit k pozaru.

Pristroj a pfilozené soucasti uchovavejte mimo dosah silnych zdrojli vibraci.

Nepouzivejte tekutiny, které obsahuji estery, olej nebo suspendované ¢astice, véetné bylinného extraktu.
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Neomyvejte celou jednotku pod tekouci vodou, aby se do pfistroje nedostala voda, zejména pak do konektoru USB.

K sueni nebo dezinfekci pristroje nepouzivejte mikrovinnou troubu. Mohlo by dojit k pozaru.

Umistéte pfistroj mimo dosah kojencti, déti a osob se zdravotnim omezenim.

Pouzivejte nabijecku lithiovych baterii kvalifikovanych vyrobcti (vykon 5,0 V /1,0 A).

Nedotykejte se stfedu MESH mikromembrany rukou ani jinymi ostrymi pfedméty. Mohlo by dojit k poSkozeni pfistroje.

Neskladuite pfistroj ve vihkém nebo prasném prostfedi.

Pokud pfistroj spadne na zem, je vystaven vysoké vihkosti nebo je jinak poskozen, nesmi se dale pouzivat.
V pfipadé pochybnosti kontaktujte zakaznicky servis nebo prodejce.

Pristroj nerozebirejte, neopravujte ani neupravuijte. V opaéném pfipadé mize dojit k irazu elektrickym proudem,
Uniku tekutiny nebo poZaru.

Po skon&eni pfedpokladané doby Zivotnosti zlikviduite tento pfistroj a pfiloZzené soucésti v souladu s mistnimi
predpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Nelikvidujte ho spoleéné s domacim odpadem, aby nedoslo ke
znecisténi Zivotniho prostedi.

7.3.Varovani

+ Pokud trpite diabetem nebo jinym onemocnénim, poradte se pfed pouzitim pfistroje se svym lékafem.

+ Pouzivani a ndkup pfistroje by mél doporucit Iékaf, fidte se jeho doporuéenim ohledné typu Iéku, davkovani
a zplisobu pouziti.

+ V piipadé nepfijemnych pocitl prestarite pistroj pouZivat a pozadejte o pomoc svého lékafe.

+ Tékavé oleje nejsou povoleny, nebot mohou zpUsobit poskozeni modulu.
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Pfi inhala¢ni terapii Ize pouzit pouze ve vodé rozpustné léky obsahuiici alkohol nebo 1éky fedéné
fyziologickym roztokem. VV opaéném pfipadé mize dojit k bronchospasmu.

Olejové Iéky nejsou povoleny.

Pfistroj neni pouzitelny pro respiraéni anesteticky systém ani respiratorovy systém.

terapii.

Zjistéte si v pfibalovém letaku léku pfipadné kontraindikace pro pouZiti s obvyklymi systémy pro aerosolovou

NepouZzivejte Zadné tekutiny s viskozitou vy$Si nez 5. Mohlo by dojit k nevratnému poskozeni sité.

Lék pouzivejte pouze s fyziologickym roztokem.

nebo selhani pfi pouzivani.

Nelijte do pfistroje tekutinu. Mohlo by dojit k tniku tekutiny, moZnosti trazu elektrickym proudem a poruse

8. Rady pro feseni problému

Polozka | Problém

Mozna pficina / feSeni

Inhalator po zapnuti
nefunguje.

Zkontrolujte, zda je Uroven nabiti baterie dostate¢na. Zkontrolujte, zda je
uvnitf dostatek Iéku. Zkontrolujte, zda tlaitko funguje spravné. Vycistéte
MESH mikromembranu ucpanou lékem a restartujte pfistroj.




Nizky stupent
nebulizace

Zkontrolujte, zda byla medikaéni nadobka naplnéna spravnym Iékem, ktery
by mél byt rozpustny ve vodé a nekorozivni.

Zkontrolujte, zda je medikaéni nadobka naplnéna spravnym objemem.
Naklorite hlavni jednotku tak, aby se Iéky dostaly do kontaktu s MESH
mikromembranu.

Znovu spravné sestavte medikacni nadobku a restartujte pfistroj.

Vy¢istéte medikacni nadobku a MESH mikromebranu. Pokud ji ani po
vy¢isténi nelze pouzivat, zkontrolujte, zda neni MESH mikromembrana
poskozena. Vycistéte MESH mikromembranu ucpanou Iékem a restartujte
pfistroj.

Po zapnuti se
pfistroj okamzité
vypne.

Znovu spravné sestavte medikacni nadobku a restartujte pfistroj.
Naklorite hlavni jednotku tak, aby se Iéky dostaly do kontaktu s MESH
mikromembranu. Vycistéte MESH mikromembranu ucpanou lékem

a restartujte pfistroj.

Sit je ucpana lékem.

Vyndejte medikaéni nadobku. Omyjte ji teplou vodou a nechte oschnout na
vzduchu.

Sestava medikacni
nadobky netésni.

Znovu spravné sestavte medikacéni nadobku. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte vyrobce nebo distributora a pozadejte o vyménu.

Zbytky medikacni
tekutiny v medikacni
nadobce.

Jedn4 se o normalni jev. Po kazdém poutZiti vycistéte medikacni nadobku
od zbytkd léku.

Pristroj nelze nabit.

Zkontrolujte, zda jsou kabel USB a adaptér dobre pfipojeny. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte vyrobce nebo distributora.




9. Likvidace

Likvidace baterie

Viybité dobijeci baterie je tfeba odevzdat do vyhrazenych sbérnych boxu, na recyklacnich mistech nebo
v prodejnach elektroniky. Baterie musite ze zakona zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy o ochrané zivotniho

prostredi.

Obecna likvidace

Z ekologickych divodu nevyhazujte pfistroj po skonceni jeho Zivotnosti do doméciho odpadu. Pistroj zlikvidujte
na vhodném mistnim sbémém nebo recyklaénim misté ve vasi zemi v souladu se smérnici ES -WEEE (odpadni
elektricka a elektronicka zafizeni). V pfipadé jakychkoli dotazl se obratte na mistni organy odpovédné za likvidaci
odpadu.

10. Poprodejni servis

Pro poskytnuti zaru¢niho servisu se obratte na nade oddéleni poprodejniho servisu.
Pro poskytnuti zaru¢niho servisu se obratte na oddéleni poprodejniho servisu distributora.



11. Popis symbol(i a elektromagneticka kompatibilita

11.1. Znaky a symboly
N
e
S )¢ 75 | 1p22
— [ ]
Viz navod k pouziti / Oddéleny sbér Nabijeci Vypina¢ Chrarite pred Stuperi
brozura POZNAMKA elektrickych rozhrani slune¢nim vodotésnosti
K ZDRAV. ZARIZENI | a elektronickych zafizeni svétlem
I\
C€0197 24 A
Yyy
Identifikace CE + Recyklaéni znacka Prilozna Cast| Poznédmka, | Autorizovany Pokyny
¢&islo oznameného X: Cislo materialu Y: typu BF varovani viz zastupce k recyklaci
subjektu Zkratka materialu Dal$i priloZzeny v Evropském | obalovych prvki
informace naleznete ve soubor spolecenstvi
smérnici 97/129/ES.
Bezpecnostni Zdravotnicky prostfedek Vyrobce Kod Sarze Datum vyroby Krehké Uchovaveijte
opatfeni v suchu
1.2, ProhlaSeni o EMC

Prenosny ultrazvukova inhalator s MESH mikromembranou mini Air 360+ spliiuje pozadavky na
elektromagnetickou kompatibilitu podle normy IEC60601-1-2.

k nému pfilozeny.

Uzivatel musi pfistroj instalovat a pouzivat v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité, které jsou

Prenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni a nékteré domaci spotfebice, jako je mobilni telefon, interfon,
mikrovinna trouba, fén, mohou ovlivnit vykonnost inhalatoru, proto je tfeba pfi pouzivani inhalatoru udrzovat
dostatecnou vzdalenost.

Pokyny a prohladeni vyrobce jsou uvedeny v pfiloze.
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1) Informace o EMC.

S narUstajicim poctem elektronickych zafizeni, jako jsou osobni pocitace a mobilni telefony, mohou byt pouzivané
|ékar'ské pristroje vystaveny elektromagnetické interferenci s jinymi zafizenimi. Elektromagneticka interference
muze vést k nespravné funkci Iékarského pfistroje a vyvolat potencialné nebezpecnou situaci.
Lékarskeé pristroje by také nemély interferovat s ostatnimi zafizenimi.

Za Ugelem Upravy pozadavk( na EMC (elektromagnetickou kompatibilitu) a s cilem zabranit nebezpeénym situacim
vzniklym v souvislosti s produktem byla zavedena norma IEC60601-1-2. Tato norma definuje stupef odolnosti vici
elektromagnetickym interferencim a rovnéz nejvyssi pifipustnou Uroveri elektromagnetickych emisi lékafskych pfistroju.
Zdravotnické prostfedky vyrabéné spolecnosti FEELLIFE HEALTH INC. splfiuji poZzadavky této normy
IEC60601-1-2 jak z hlediska odolnosti, tak z hlediska emisi.

Presto je v3ak zapotfebi dodrzovat zvlastni opatfeni:

. POZNAMKA Diky EMISNIM vlastnostem je toto zafizeni vhodné pro pouZiti v obytném prosttedi (pro které se
obvykle vyzaduie tfida CISPR 11 Bis).

N

VAROVANI: Pouziti jinych sou&asti a kabel neZ téch, které uréila spoleénost FEELLIFE, s vyjimkou kabelt
prodavanych spoleénosti FEELLIFE jako nahradni dily pro vnitfni sou¢ésti, mize mit za nasledek zvy$ené emise
nebo snizenou odolnost pfistroje.

w

. VAROVANI: Zdravotnické prostfedky by nemély byt pouzivany vedle jinych zafizeni nebo na sobé. V pfipadé
nutnosti pouZiti vedle sebe nebo na sobé by mél byt dany zdravotnicky prostfedek pozorovan, aby se ovéfil jeho
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

Iy

. PRENOSNA RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsouvanténni kabely a externi antény) by
se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti [ZDRAV. ZARIZENI nebo ZDRAV. SYSTEMU],
véetné kabelti uréenych VYROBCEM. V opa&ném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.
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5. V blizkosti pfistroje nepouzivejte mobilni telefony ani jing zafizeni (napf. magnetickou rezonanci, diatermii,
elektrokauterizaéni systémy, RFID a elektromagnetické bezpe&nostni systémy), ktera generuji silné elektrické
nebo elektromagnetické pole. Mize tak dojit k nespravné funkci pfistroje a ke vzniku potenciainé nebezpecné
situace. Doporucujeme dodrZovat minimalini vzdalenost 7 m. Je-li vzdalenost kratsi, zkontrolujte funkci pFistroje.

Kabely Délka (m) Nutnost blokovani Poznamka

Kabel USB 0,75 Ne

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento pfistroj je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Elektromagnetické emise IEC 60601-1-2

Shoda

s pledpisy Elektromagnetické prostfedi — pokyny

Text o emisich

Tento pfistroj vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou

RF emise Skupina 1 jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly ru$eni
CISPR 11 . e P

okolnich elektronickych zafizeni.
Vykonova
frekvence Vykonova frekvence magnetickych poli by
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m | méla byt na trovni, ktera je charakteristicka
magnetické pole pro komeréni nebo nemocniéni prostfedi.
IEC 61000-4-8
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Vedené RF
IEC 61000-4-6

Vyzafované RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

6 Vrms v pasmech ISM

a radioamatérskych pasmech

10 V/m

80 MHz az 2,7 GHz 385 MHz-
5785 MHz

Zkuebni specifikace pro
ODOLNOST KRYCIHO PORTU
VUCI RF bezdratovym
komunikaénim zafizenim

3Vrms

3Vim

Prenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni
by neméla byt pouzivana blize k zadné
soucasti tohoto zafizeni, véetné kabell,

nez je doporucena separaéni vzdalenost
vypoctena podle rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Doporucena separaéni vzdalenost

d=1 ,2@

d=121P 80 HMz a2 800 MHz

d=2,3VP 800 HMz a2 2,5 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a dis je Doporuéena separaéni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych RF vysilact
stanovena na zékladé elektromagnetického
prizkumu mista (POZNAMKA 1+) by méla
byt v kazdém frekvencnim rozsahu niz8i nez
Groveri shody s predpisy (POZNAMKA 2¢).
V blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem miZze dochazet

k rueni:
™)

A POZNAMKA 1e: Pfi frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$8i frekvenéni rozsah.
A\ POZNAMKA 2+: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci

a odrazem od konstrukci, pfedmétli a osob.
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1. Intenzitu pole z pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony
a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani,
nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi zptsobeného pevnymi RF
vysilaci je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum mista. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde je zafizeni
pouzivano, prekroi vySe uvedenou platnou Uroven shody s predpisy ohledné RF, je tfeba zafizeni pozorovat
a ovéfit jeho normdini provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dal$i opatfeni, napfiklad
zména orientace nebo pfemisténi tohoto pfistroje.

2. Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt men3i nez 3 V/im.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika&nimi zafizenimi a pfistrojem.

Pristroj je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém jsou regulovany rusivé vlivy zplisobené
RF zarfenim. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzenim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistrojem, jak je
doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.

maximalni vystupni

separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace

vykon vysilacd (w) 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,2\P d=1.2\P d=2,3\P
0,01 012 012 023
0,1 038 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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U vysilacli s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou separacni vzdalenost
v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

A Bezpecnostni opatfeni

1) Za Ucelem Upravy pozadavki na EMC a s cilem zabranit nebezpe¢nym situacim vzniklym v souvislosti
s produktem byla zavedena norma EN60601-1-2. Rozprasova¢ mini Air 360+ splfiuje poZadavky normy
EN60601-1-2 na odolnost i emise.

2) Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovlivnit vykon rozpraSovace. Pfi pouzivani se tedy vyhnéte
silnému elektromagnetickému rudeni, napfiklad v blizkosti mobilnich telefont, mikrovinnych trub apod.

A varovani

1) Zafizeni nebo systémy by nemély byt pouzivany spole¢né s jinymi zafizenimi. Pokud musi byt pouZity vedle sebe
nebo na sobé, je tfeba dbat na to, Ze pfi jejich pouZiti v dané konfiguraci mize byt zajiStén normalni provoz.

2) Pouziti nahradnich dilt a kabeld jinych neZ specifikovanych vyrobcem mlze zpusobit zvySeni emisi tohoto
rozpraSovace nebo sniZeni odolnosti.
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‘Ravitko

Typ produktu:

zarudni list

* Doba bezplangho sevisu pstoe e 2 roky. Na medikatnl nddobi e

@ 6 mésicu

Sériové &

Jméno zikaznika:

Datum nikupu:

Kontaktni &islo:

Adresa:

Prodejni spolecnost:

Kontaktni Eislo:

Adresa
prodejni

E-mail: info@feellife.com
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‘Razitko

Typ produktu:

zarudni list
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«Béhem zarucm dcby rozhodneme o opravé nebo vymeéné poskozenjch soucasti
podle konkrétnino pripadu.

« Po uplynuti zéruéni doby musi byt tétovany pfislusné poplatky podie
konkrétniho pripadu.

« Na piilozené dily, jako je maska a naustek, se zaruka nevztahuje, nebot se
jedna o spotfebni material. Dalsi podrobnosti naleznete v prirucce.

« Zéruka se nevztahuje na nasledujici pripa

- Poskozeni zpizsobené nespravnym pouzivanim produktu, kieré neni v souladu
s pokyny uvedenymi v pfirucce.

- Poskozeni zpiisobené nehodou.

- Poskozeni zpiisobené neschvalenym rozebranim nebo dpravou produktu
uZivatelem.

bsjici faktura, zarucni list nebo roztrzené / nejasné sériové Gislo produktu

Upozonéni: Pokud pistroj vyzaduje tdrzbu, obratte se na mistnino prodejce
nebo na nasi spolecnost se ,stvrzenkou zakaznika®, ktera je soucasti zéruénino
listu. Uchovejte

obal vyrobku pro pripad vracen prostiedku za ugelem udrzby.

GG m omomomomomomomomomomom

* Doba bezplangho servisu prstoe e 2 oky. Na medikatnl nadobi e
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Sériové &.:

Jméno zikaznika:

Datum nikupu:

Kontaktni islo:

Adresa:

Prodejni spolecnost:

Kontaktni Eislo:

resa
prodejni

E-mail: info@feellife.com
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« Béhem zérucni doby rozhodneme o opravé nebo vyméns poskozenych sousasti
podle konkrétniho pripadu.
« Po uplynuti zéruéni doby musi byt tétovany pfislusné poplatky podie
konkrétniho pripadu
« Na piilozené diy, jako je maska a néustek, se zaruka nevztahuje, nebot se
jedna o spotfebni material. Dalsi podrobnosti naleznete v pfirucce.
« Zéruka se nevztahuje na néasledujici pripady
- Poskozeni zpizsobené nespravnym pouzivanim produktu, které neni v souladu
s pokyny uvedenymi v pfirucce.
- Poskozeni zpiisobené nehodou.
- Poskozeni zpiisobené neschvalenym rozebranim nebo upravou produktu
uZivatelem.
- Chybgjici faktura, zéruéni list nebo roztrzené / nejasné sériové Gislo produktu

Upozoméni: Pokud pristroj vyZaduje tdrzbu, obratte se na mistnino prodejce
nebo na nasi spolecnost se ,stvrzenkou zakaznika®, ktera je soucasti zéruéniho
listu. Uchovejte

obal vyrobku pro pripad vracen prostiedku za ugelem udrzby.
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Polozka

MnoZstvi

Je-li soucasti

Ano

Ne

Jednotka

Medikacni nadobka

Maska pro dospélé

Détska maska

Naustek

UZivatelska pfirucka

Zarueni list

Mékké pouzdro

Kabel micro USB

ENQ NENR NENE RENE RN RN AR IR N
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Vyrobce FEELLIFE HEALTH INC.
Room 1903, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong,

Cina
http://www.feellife.com

Zastupce pro EU Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2695 AA Haag, Nizozemsko
Distributor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
NIZOZEMSKO

Dovoz El
ovozce do EU www.omron-healthcare.com

Vyrobni zavod FEELLIFE HEALTH INC.
Room 1903, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong,

ina
http://www.feellife.com

Odpovédna osoba ve Spojeném KINGSMEAD SERVICE LIMITED
kralovstvi 19 Mezzanine Floor 19-21 Crawford Street
Londyn, W1H 1PJ, UK

Dovozce ve Spojeném kralovstvi OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK150DG, UK
www.omron-healthcare.com/distibutors

Vyrobeno v Ciné
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