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+ Dékujeme Vam za nakup pfenosného membranového inhalatoru OMRON.

+ Pfed pouzitim tohoto pfistroje si peclivé prectéte tento navod k pouZiti, abyste jej mohli pouZivat bezpeéné a spravné.

+ Tento ndvod k pouZiti si prosim ulozZte na misté, kde k nému budete mit kdykoli snadny pfistup.
+ Obrazky v tomto navodu k pouZiti jsou schematické znazornéni.

1. Ugel pouziti

1.1. Ugel pouziti

Prenosny membranovy inhalator je uréen k pfeméné urcitych inhalacnich 1éCiv na aerosolovou formu,
kterou pacient vdechuje za Ucelem 1éCby obstrukénich onemocnéni dychacich cest (OAD), jako je astma,
chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a dalsi plicni i nepulmonalni onemocnéni.

Tento piistroj neni urcen k zajidténi Zivotnich funkci a neumozriuje monitorovani pacienta.

1.2. Cilovy uzivatel
Pfenosny membranovy inhalator je urcen k pouZiti jak vySkolenym odbornikim, tak i laické vefejnosti.
+ UzZivatel musi byt rovnéZ schopen pochopit obecné principy ¢innosti pfistroje a porozumét obsahu tohoto navodu k pouZiti.

1.3. Cilova skupina pacienti
Je vhodny pro dospélé a déti (ve véku = 6 mésicu), které potiebuii Iécbu pomoci inhalatoru s pouZitim masky nebo ndustku.

1.4. Urcené prostiedi
Tento pfenosny membranovy inhalator je uréen k pouziti ve zdravotnickém zafizeni, napf. v nemocnici,
na klinice €i v ordinaci lékafe, a v doméacnosti.



1.5. Indikace
Obstrukéni onemocnéni dychacich cest (OAD), jako je astma, chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) a dalsi
plicni i nepulmonalni onemocnéni.

1.6. Ocekavané klinické prinosy
Mezi vyhody pouzivani pfenosného membranového inhalatoru patfi to, Ze pacient nemusi koordinovat nadech s
aktivaci pfistroje, diky ¢emuz je vhodny i pro détské a geriatrické pacienty.

2. Kontraindikace

(1) Pacient je alergicky na Iéky podavané ve formé aerosolu.
(2) Pentamidin v prasku.
(3) Anestetikum.

3. Dulezité bezpecnostni poznamky

« Pred pouzitim se uijistéte, Ze pfistroj ani pfisluSenstvi nejsou viditelné poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti
pfistroj nepouzivejte a obratte se na svého prodejce nebo na uvedenou adresu zakaznického servisu.

+ Nepouzivejte k inhalaci zdravotnickych produktt nebo 1€kl obsahujicich éterické oleje.

+ Vzdy byste se méli Fidit pokyny svého Iékafe ohledné typu léku, jeho davkovani, frekvence a délky inhalace.
PouZivejte pouze Iéky predepsané nebo doporucené Iékafem nebo lékarmikem.

+ Tento produkt mohou pouzivat déti a osoby se zdravotnim omezenim pouze pod spravnym vedenim a dohledem.

+ Tento pfistroj se pouziva pouze k uréenym Uceldm, a to vyhradné k inhalaci. NepouZivejte zafizeni pro jakékoliv jiné Ucely.

+ Pred pouzitim a pfed del8im skladovanim medikacni nadobku a pfisluSenstvi vycistéte a dezinfikujte.




+ Pokud jsou soucastky poskozené nebo pokud se hlavni jednotka nechténé zcela ponofi do vody, prestarite pfistroj pouzivat.

+ Pfi pouZivani pfistroje drzte pfistroj mimo dosah o€i, protoZe rozpraSované Iéky by mohly byt zdravi Skodlivé.

+ Obalovy material uchovavejte mimo dosah déti (nebezpeci uduseni).

+ Nepouzivejte Zadné dalSi soucastky , které nejsou doporuceny vyrobcem.

+ V piipadé jakékoli zavazné udalosti souvisejici s timto pfistrojem to prosim neprodlené oznamte vyrobci a
pfislusnému organu ve vasem clenském staté.

4, Princip fungovani

Princip fungovani inhalatoru spo¢iva ve vytvareni mikroCastic pomoci mikroporézni sitky, ktera vibruje pfi
ultrazvukovych frekvencich. Ultrazvukové vibrace vyvolava keramicky piezoelektricky prvek, ktery je napéjen
elektronickym oscila¢nim obvodem.

Mikrocastice jsou uvoliovany z mikroporézni sitky a vytvareji aerosol, ktery Ize pfimo vdechnout.

Pfi vdechovani se ¢astice usazuji v prldusnici, praduskach, plicnich sklipcich a dalSich ¢astech dychacich cest
pacienta. Lék se poté vstfebava pres sliznici, ¢imz dochazi k pozadovanému lé¢ebnému tcinku.



5. Obsah baleni a prehled

Obsah baleni

A

Medikaéni nadobka

Véetné vibracni sitky

Uzéavér medikacni nadobky

1
B | Hlavnijednotka — 2 Rozpradovaci tryska
C Inhala¢ni maska Maska pro dospélé 3 Spojovaci elektroda
D Inhalaéni maska Détska maska 4 Tlacitko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnutiivypnuti)
E | Naustek — 5 Konektor typu C
F Kabel USB typu C — 6 Elasticky pasek masky
G | Mekké pouzdro — 7 Odtokovy otvor

Névod k obsluze




6. Technické parametry produktu

Popis vyrobku

Pfenosny MESH inhalator

Model (kod)

NE-U300 (NE-U300-E)

Zdroj energie

2,4V DC, dobijeci lithium-iontové baterie

Nabijeni

Sitovy adaptér DC 5V, 1 A, ktery splfiuje normu IEC 60601-1
Na jedno pIné nabiti Ize pouZivat pfiblizné 50 minut.

Spoteba

<40W

Rychlost nebulizace

0,15 mi/min - 0,90 ml/min

Vystup aerosolu

Priblizné 610 pg
(2 ml, koncentrace albuterolu 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného)

Rychlost vystupu
aerosolu

Priblizné 101 pg/min
(2 ml, koncentrace albuterolu 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného)

Procento objemu népiné

) . . 5,05 %
emitované za minutu
4,12 ym
MMAD Poznamka: Hodnoty testu MMAD se u jednotlivych zafizeni mohou liit;
rozhodujici je zavérecna zprava o kontrole vyrobku.
GSD 1,72

Qr (<2 pm) Priblizné 7,4 %

Qr (2~5 pm) Priblizné 54,7 %

Qr (> 5 um) Priblizné 37,9 %




Zbytkovy objem

<0,3 ml (méfeno ve svislé poloze)

Maximalni teplota v

medika¢ni nadobce <30°C
vy33i nez okolni teplota
Kapacita medikacni 10 mi (max)

nadobky

Vhodné mnoZstvi léCiva

minimalné 2 ml ~ maximainé 10 ml

Vibracni frekvence

130 kHz, odchylka £10 %

Velikost/hmotnost
produktu

Priblizné 40 mm (hloubka) x 64 mm (8itka) x 100 mm (vyska) / pfiblizné 117 g

Pracovni prostfedi

Teplota: +5 °C ~ +40 °C
Relativni vihkost: 15 % ~ 80 % R.H. Bez kondenzace
Tlak vzduchu: 860 hPa ~ 1060 hPa

Prostredi skladovani/

Teplota: -20 °C ~ +55 °C
Relativni vihkost: 10 % ~ 93 % R.H. Bez kondenzace

dodani Tlak vzduchu: 700 hPa ~ 1060 hPa
Zpusob fungovani Nepretrzity provoz
Klasifikace instalace a L
Rucni

pouZiti

Klasifikace pfilozné ¢asti

Klasifikace pfilozné ¢asti je BF.

Maximalni hladina
akustického tlaku
vazena podle kfivky A

<40 dB (A-vazeng)




Hlavni jednotka: 5 let
Zivotnost Medika¢ni nadobka: 1 rok
*Podminky: 2krat denné Inhalaéni maska: 1 rok
Naustek: 1 rok
Kryt: ABS
Medikaéni nadobka: Vnitfni vrstva: PC, vnéj$i vrstva: ABS
Material Tla¢itko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnuti/vypnuti): Silikon
Inhalaéni maska: PVC
Naustek: PP
Prilozné ¢asti Tlacitko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnutiivypnuti), inhalaéni maska, ndustek
Poznamka:

1) Podle typu klasifikace ochrany proti Grazu elektrickym proudem: Zafizeni ME s vnitfnim napajenim.

2) Kryty klasifikované podle stupné ochrany proti vniknuti vody a pevnych ¢astic podle normy IEC 60529:1P24
(2: Odolny proti vniknuti pevnych cizich pfedmétd o priméru 12,5 mm a vétsim / 4: Odolny proti stfikajici vodé)

3) Zafizeni neni uréeno k pouZiti v prostredi s vysokym obsahem kysliku ani v pfitomnosti hoflavych smési
anestetik se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

4) RozloZeni velikosti ¢astic se méfi pomoci 0,1% (hmotnostniho) roztoku albuterolu v 0,9% roztoku chloridu
sodného. Distribuce velikosti Castecek a vystup aerosolu se mize li8it v zavislosti na kombinaci produktu,
|é¢iva a okolnich podminek, jako je teplota, vihkost a atmosféricky tlak.

5) Viykon zafizeni se muze lisit v zavislosti na pouZité sitce a lécivu, jako je napfiklad suspenze nebo vysoce
viskozni IéCivo. Dalsi podrobnosti naleznete v datovém listu dodavatele 1éciva.

6) Informace tykajici se vykonu inhalatoru jsou zaloZeny na testovani, které vyuziva ventilatni vzorce dospélych pacientd,

a pravdépodobné se budou [isit od téch, které jsou uvedeny pro pediatrickou nebo kojeneckou populaci.
7) Naméfené hodnoty odrazeji interni Udaje ziskané spoleénosti NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) podle
normy EN SO 27427:2023.

10



8) Rychlost nebulizace se méfi s albuterolem o koncentraci 0,1 % (m/m) v 0,9% roztoku chloridu sodného pfi teploté
23+ 2 °C s pouzitim 2 ml IéCiva. Mize se li$it v zavislosti na lécich a okolnich podminkach.
9) Pokud jde o technické parametry vyrobku, plati nasledujici podminky, neni-li uvedeno jinak.
2krat denné po 10 minutach
Provozni podminky: 23 + 5 °C, 30 az 70 % relativni vihkosti, standardni atmosféra (1013,25 hPa)
10) Vice nez 70 % ptvodni kapacity ¢lankd vydrzi vice nez 2000 nabijecich cykl
Nabijeni: 1,0 C az 2,8 V Viybijeni: 1,0 C az 1,6 V Teplota: 25 + 3 °C.

* Informace o vykonu
Velikost astic a vystup aerosolu, resp. rychlost vystupu aerosolu, se méfi samostatné v souladu s ustanovenimi normy
EN ISO 27427:2023, prilohy C (s vyuZitim dychaciho simulatoru) a D (s vyuzitim vicestupriového kaskadového impaktoru).

Rychlost nebulizace se méfi s albuterolem o koncentraci 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného pfi teploté
23 + 2 °C a relativni vihkosti 45-75 %. Hodnoty se mohou liit v zavislosti na lécich a okolnich podminkach.

Testovanym roztokem je albuterol v koncentraci 0,1 % (hmotnostnich) v 0,9 % roztoku chloridu sodného.
Zku$ebni podminky jsou teplota 23 + 2 °C a relativni vihkost 45-75 %. Graf kumulativniho rozlozeni velikosti
vysledku je nasledujici.




Aerodynamicka distribuce velikosti ¢astecek
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Poznamka:

1) Distribuce velikosti ¢astecek a vystup aerosolu se mohou lisit v zavislosti na kombinaci produktu,
lé¢iva a okolnich podminek, jako je teplota, vihkost a atmosféricky tlak.

2) Pouziti roztoku, suspenze nebo emulze odli$né od té, kterou doporucuje vyrobce, zejména suspenze anebo
roztoku s vysokou viskozitou, mize zménit kfivku rozloZeni velikosti ¢astic, stfedni hmotnostni aerodynamicky
pramér (MMAD), vystup aerosolu anebo rychlost vystupu aerosolu, které se pak mohou lisit od hodnot
uvedenych vyrobcem. DalSi podrobnosti naleznete v datovém listu dodavatele Iéiva.

3) Informace tykajici se vykonu inhalatoru jsou zaloZeny na testovani, které vyuziva ventilatni vzorce dospélych pacientd,
a pravdépodobné se budou lisit od téch, které jsou uvedeny pro pediatrickou nebo kojeneckou populaci.

4) Klicovy vykon: rychlost nebulizace.

5) Podil aerosolovych ¢astic o priméru 1 um az 5 pm vytvarenych inhalatorem €ini vice nez 50 %.
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7. Navod k instalaci a pouziti

7.1. Napajeni

PouZijte kabel USB typu C (sou¢ést baleni) a sitovy adaptér (vystup: 5V DC, 1 Av souladu s normou IEC 60601-1;
neni soucasti baleni) pro nabijeni. Doporuéujeme pouzit volitelnou sadu sitového adaptéru model NEB-ASET-3A
nebo NEB-ASET-3AUK. (Viz ,15. Seznam konfiguraci“.)

PIné nabiti trva pfiblizné 2 hodiny.

Nabijte zafizeni podle obrazku nize.

Jakmile kontrolka baterie pfestane pomalu blikat a zacne svitit nepfetrzité, je baterie piné nabité. (Viz ,7.3. Kontrolka“.)
Odpojte prosim sitovy adaptér.

Poznamka:
Pokud kontrolka baterie nesviti, miiZe to znamenat, Ze sitovy adaptér neni kompatibilni nebo je poskozeny,
pfipadné Ze doslo k poskozeni pristroje. V takovém pfipadé prosim odpojte sitovy adaptér.

14



AVarovanl

1) Po skonéeni pfedpokladané doby Zivotnosti zlikviduite tento pfistroj a piilozené soucasti v souladu s mistnimi
predpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Nelikvidujte ho spole¢né s domacim odpadem, aby nedo$lo ke znecisténi
zivotniho prostredi. CZ
2) Aby se prredeslo Urazu elektrickym proudem, pouZivejte pouze sitové adaptéry s vystupnim napétim 5,0 VDC a
proudem 1 A, které splfiuji normu IEC 60601-1.
3) Tento pfistroj neupravujte bez souhlasu vyrobce.
4) Tento pfistroj nerozebirejte ani neopravuijte, a stejné tak nerozebirejte ani nevyménujte baterii od vyrobce.

A Upozornéni:

1) Pokud je kapacita baterie nedostate¢na, piipojte pfistroj k napajeni pomoci kabelu USB typu C.

2) Pokud pfistroj skladujete déle nez jeden mésic, nezapomerite jej alespori jednou za mésic nabit.

) Pristroj nelze béhem nabijeni pouzivat.

) Hlavni jednotka je napajena sekundarnimi lithiovymi bateriemi, které spliiuji pozadavky normy IEC 62133-2.

H w
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7.2. Navod k pouziti - jednotlivé kroky

ZpUsob pouziti

1) Otocte medikaéni nadobku proti sméru hodinovych rucicek a sejméte ji.

2) Napliite medikacni nadobku minimainé 2 ml a maximainé 10 ml pfedepsaného léku.
3) Nasadte uzavér medikacni nadobky.

o

@ L3

Poznamka:

- Pfed pouzitim vycistéte a dezinfikujte hlavni jednotku, medikacni nadobku a pfislusenstvi.
Viz 8. Cisténi a dezinfekce®.

- Pri pInéni Iéku se fidte pokyny svého Iékafe nebo jeho pfedpisem.

- Davejte pozor, aby se lék nevylil.

A Upozornéni:

- Naplrite medikacni nadobku jesté pfed zapnutim pfistroje.

- Mnozstvi léku by nemélo byt mensi nez 2 ml a nemélo by pfesahnout 10 ml.

- Po naplnéni Iéku NEOTEVIREJTE medikaéni nadobku, aby nedoslo k jeho roziiti.
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4) Nasadte inhala¢ni masku nebo naustek na medikacni nadobku.

) L~ C@—» ) U=

a. Nasadte inhalaéni masku b. Nasadte naustek

5) Nasadte inhalaéni masku na Usta a nos nebo vloZte naustek do Ust.

a. Inhalaéni metoda pomoci inhalaéni masky ~ b. Inhalaéni metoda pomoci nustku

6) Stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnuti/vypnuti) a spustte nebulizaci. Pfi pouzivani pfistroje
sedte vzpfimené a dychejte klidné. Po vdechnuti zadrzte dech na 2-3 sekundy, aby se zlepSilo vstiebavani Iéku.

17




A Upozornéni:

Pokud na inhalaéni masku nebo naustek plsobi piili§ velka sila, mize se medikacni nadobka uvolnit z hlavni
jednotky.

Pfi pouzivani drzte hlavni jednotku a medikacni nadobku pevné a davejte pozor, aby se od sebe neoddélily.

7) Po vdechnuti stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnutilvypnuti), ¢imz zastavite nebulizaci.
Nebulizace se po 30 minutach automaticky zastavi.
8) Po pouziti sejméte uzavér medikacni nadobky a obsah vyhodte.

o

O

a. Otocte uzavér medikacni nadobky proti sméru b. Zbyvajici 1€k vylijte tak,
hodinovych rucicek a poté jej vytahnéte nahoru, Ze nadobku naklonite smérem dold.
abyste jej sejmuli.

9) Vycistéte a dezinfikujte soudasti. Viz ,8. Cisténi a dezinfekce".

18



A Upozornéni:

1) Pfi nasazovani medikacni nadobky ji nenaklanéjte a ujistéte se, Ze je spravné nasazena.

2) Béhem provozu drzte pfistroj ve svislé poloze a béhem nebulizace s nim netfeste.

3) Zadrzeni dechu na nékolik okamzikd pfed zahajenim IéEby muze zvysit U¢innost inhalace.
Posadte se, zistarite v klidu a uvolnéte se; béhem procedury nedychejte pfilis rychle.

4) Vymérite inhalacni masku nebo naustek, pokud dojde ke zméné zpUsobu inhalace.
Po pouziti prosim medikaéni nadobku umyjte (viz ,8. Ciéténi a dezinfekce").

5) Pokud po pouZiti pistroje zjistite, ze se kolem nebuliza¢ni trysky a vibraéni sitky nahromadila kapalina,
muZze to mit vliv na ucinnost nebulizace lé¢iva. V takovém pfipadé prosim zastavte proces nebulizace.
Poté opatrné sejméte inhalaCni masku a veskeré dalSi pfisluSenstvi. Pomoci Cisté Iékarské gazy jemné setiete
veskerou zbyvajici tekutinu. Davejte prosim pozor, abyste se nedotkli stfedové stfikaci plochy vibracni sitky,
protoZe by mohlo dojit k jejimu poSkozeni.

6) V pripadé dotazl ohledné procesu nebulizace se obratte na vyrobce nebo distributora.
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7.3. Kontrolka

Kontrolka provozu ——

Kontrolka baterie —— ®

Kontrolka provozu sviti nepfetrzité

V provozu

Kontrolka provozu rychle blikne 10krat

Nizka hladina léku, pfistroj se automaticky vypne

Kontrolka provozu pomalu blikne 10krat

Po uplynuti 30minutového ¢asovace nebulizace se pfistroj
automaticky vypne

Kontrolka baterie rychle blikne 10krat

Vybita baterie

Baterie je vybita a zafizeni se automaticky vypne

Kontrolka baterie pomalu blika

Nabijeni

Kontrolka baterie sviti nepretrzité

PIné nabito

20



A Upozornéni:

(1) Definice pojmu ,rychle blika“: Svétlo sviti 0,5 sekundy, pak je 0,5 sekundy zhasnuté.

Definice pojmu ,pomalu blika“: Sviti — nesviti 1 sekundu, nesviti — sviti 1 sekundu (stfidavé, bez vypnuti)
(2) Kdyz se zobrazi varovani o nizkém stavu léku a provozni kontrolka 10kréat rychle zablika

Po pfidani Iéku se nebulizace obnovi;

Samotnym stisknutim tlacitka pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnuti/vypnuti) se nebulizace nenastartuje.

7.4. Verze softwaru
WHQW8 V1.0
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8. Cisténi a dezinfekce

Casti, které
Ize Cistita Medikacni nadobka, inhalani masky a naustek

dezinfikovat:
Postupy opétovného ¢isténi maji na tento vyrobek pouze omezeny dopad.
Omezeni poctu cykli opétovného Cisténi je proto dano funkénosti a opotiebenim zafizeni.

Tip: Z hlediska zpracovani neexistuje zadny maximalni pocet povolenych cisténi.
Zafizeni by se nemélo pouzivat opakované, pokud vykazuje znamky poskozeni materialu,
napf. praskliny, kiehkost nebo jiné zmény materialu atd.
Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci

Priprava v misté

V pfipadé potfeby ihned po pouZiti odstrarite viditelné zbytky z pfistroje studenou vodou (< 40 °C).
Nepouzivejte fixaéni Cistici prostfedek ani horkou vodu (> 40 °C), protoze by mohlo dojit k

pouziti fixaci zbytku, které by mohly ovlivnit vysledek procesu opétovného zpracovani.
D . Pristroj bezpe¢né ulozte ve vihkém prostfedi a pfepravte jej do prostoru pro opétovné zpracovani,
oprava: N N : Lo
abyste predesli jeho poskozeni a kontaminaci okoli.
Pnpravq na .. | Pfistroj musi byt pokud mozno recyklovan v rozebraném stavu.
dekontaminaci:
— Provedte ru¢ni pfed¢isténi, dokud nebudou piistroje na pohled ¢isté. Ponofte soucasti do
Pred¢isténi:

Cisticiho roztoku. Povrchy otfete mékkym hadfikem, ktery nepousti viakna.
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Pokud jde o Cisténi, dezinfekci, oplachovani a suSeni, je tfeba rozliSovat mezi manuainimi a
automatizovanymi metodami. Pfednost by mély mit automatizované metody, a to zejména z
davodu lepsi reprodukovatelnosti a standardizace a také z diivodu ochrany personéalu.

Automatické cisténi:

Pouzivejte myci a dezinfek&ni automat, ktery splfiuje pozadavky normy ISO 15883.
Pristroje se umisti na Cistici stojan myciho a dezinfekéniho automatu. Nastroje v mycim a
dezinfek&nim automatu jsou usporadany tak, aby nevznikala zadna mista branici oplachnuti
a voda rychle odtékala.

Spustte program:

- 4 minuty predcisténi ve studené vodé (< 40 °C)

+ vypousténi

- 5 minut CiSténi s jemnym alkalickym pracim prostfedkem pfi teploté 55 °C

+ vypousténi

+ 3 minuty oplachovani teplou vodou (40 °C)

+ vypousténi

- 5 minutové mezilehlé oplachnuti teplou vodou (40 °C)

+ vypousténi

Automatizované istici procesy byly ovéfeny s pouzitim 0,5% roztoku pfipravku neodisher
MediClean forte.

Poznamka: Pro automaticky Cistici proces je tfeba pouzit Cerstvou deionizovanou vodu.
Kvalita vody se fidi normou EN 285.

Cisténi:
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Ruc¢ni ¢isténi:

Ruéni ¢isténi dilu Ize provadét za nasledujicich podminek: 0,5% roztok pfipravku neodisher

MediClean forte, doba ponofeni 10 minut pfi teploté 30 °C.

Pri pouZiti jinych ¢isticich prostfedkd dodrzujte doby ponofeni, koncentrace a teploty roztokd

podle pokyn vyrobce daného Eisticiho prostfedku.

V takovém pfipadé se doporucuje pouZit Cistici prostredek obsahujici latky zvy3ujici alkalitu,

enzymy a povrchové aktivni latky.

a. Noste jednorazové ochranné rukavice.

b. Vlozte sou¢astky do vhodné nadoby na €isténi.

c. Pipravte roztok Cisticiho prostiedku podle pokynt vyrobce.

d. Dily zcela ponorte do roztoku €isticiho prostfedku.

Ujistéte se, Ze na vyrobcich nejsou Zadné vzduchové bubliny, kdyZ jsou ponofené.

e. Namocte ¢isty mékky hadfik, ktery nepousti viakna, do roztoku cisticiho prostfedku a
jemné otfete vSechny povrchy a vnitfni prostory dilt, dokud nebudou na pohled ¢isté.
2Zvlastni pozornost vénuite vnitfnim Castem. Jakmile je hadfik zjevné znegistény,
vyhodte jej a podle potieby pouZijte novy.

Poté proplachnéte vnitfek soucastek roztokem €isticiho prostfedku pomoci injekéni
stfikacky. Tento krok opakuite 5krat. Citéni trva priblizné 10 minut.

f. Vyjméte dily z Cistici nadoby. Pristroj oplachnéte pod tekouci vodou po dobu 30 sekund pfi
pokojové teploté.

g. Vlozte o€isténé a oplachnuté dily do vhodné Cisté nadoby s Cerstvou deionizovanou vodou.

Dukladné oplachnéte a proplachnéte vnitrek dilii vodou po dobu 5 minut.
h. Dily dukladné osuste hadfikem, ktery nepousti viakna.
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Dezinfekce:

Program automatické dezinfekce

(dezinfekéni prostifedek na bazi glutaraldehydu):

Spustte program:

- 5 minut dezinfekce dezinfekénim prostfedkem Belimed Protect™ na bazi glutaraldehydu pfi
teploté 55 °C

+ 1 minuta neutralizace vodou o pokojové teploté

* vypousténi

+ 1 minuta neutralizace vodou o pokojové teploté

* vypousténi

+ 8 minut suSeni pfi teploté 50 °C

Rucéni dezinfekce:

Pouzivaji se nasledujici parametry:

Dezinfekce: MetriCide OPA Plus (* u¢inna latka: orto-ftalaldehyd)

Koncentrace: roztok pfipraveny k pouZiti, nefedény

Teplota: pokojova teplota

Doba namégeni: = 5 min.

a. Ponorte soucastky do dezinfekéniho roztoku.

b. Povrch soucastek otfete sterilnim mékkym hadfikem, ktery nepousti vidkna, a odstrarite tak
pfipadné vzduchové bubliny.

c. Po uplynuti doby naméaceni vyjméte soucasti z dezinfekéniho roztoku.

d. Po ruéni dezinfekci oplachnéte dily sterilni vodou.

e. Povrch dilu otfete a osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti viakna, dokud na povrchu
nezlstanou zadné skvry od vody.

VySe popsané podminky dezinfekce predstavuji pouze doporucené hodnoty; konkrétni parametry

pouZiti a bezpeénostni pokyny naleznete v navodu k pouZiti dezinfekéniho prostredku.
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Sudeni:

Suseni dilt v rdmci kompletniho susiciho cyklu myciho a dezinfekéniho automatu.

V pffipadé potreby Ize provést (dodatecné) rucni osuseni pomoci ruéniku, ktery nepousti viakna.
Vysuste dutiny vyrobkd sterilnim stla¢enym vzduchem.

Pfi ru€nim zpracovani se suSeni provadi po oplachnuti, které nasleduje po ruéni dezinfekci.
Dobre protfepejte medikacni nadobku, aby se odstranila veSkeré tekutina, ktera se do ni
dostala pfes odtokovy otvor na dné medikacni nadobky. Povrch otfete a osuste sterilnim
hadfikem, ktery nepousti viakna, dokud na ném nezlstanou zadné skvrny od vody.

Vysuste dutiny dild sterilnim stlacenym vzduchem.

Funkéni
testovani,
Udrzba:

Vizualni kontrola Cistoty dild.

Je tfeba znovu zkontrolovat, zda jsou vSechny soucastky suché.

Po vycisténi a dezinfekci se diky dikladné kontrole a udrzbé zajisti, Ze jsou sou¢astky
zpUsobilé k pouZiti.

- Zkontrolujte, zda soucastky nevykazuji zadné promackliny, praskliny, deformace, Skrabance atd.
- Zkontrolujte, zda jsou vSechny znacky na vyrobku dobfe viditelné.

V piipadé potfeby vyfadte a vymérite jakékoliv soucastky.

Nepouzivejte dily s nasledujicimi vadami: deformace materialu, praskliny na vyrobku, soucastky,
které zkfehly nebo u nich nastaly jiné zmény materialu atd.

Provadeéjte zkousky a udrzbu soucastek v souladu s pokyny vyrobce.

Funkéni test:

1. Vizuéiné zkontrolujte vdechny ¢asti systému, zda nevykazuiji praskliny nebo podkozeni,
a v pfipadé zjisténi jakychkoli zavad je vyménte.

2. Nalijte do inhalétoru 1-10 ml fyziologického roztoku (0,9 %).

3. Stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnutilvypnuti) a zkontrolujte,
zda sviti kontrolka provozu a zda je vidét aerosol.

4. Znovu stisknéte tlacitko pohotovostniho rezimu (Tlacitko zapnuti/vypnuti), abyste systém vypnuli,
a zkontrolujte, zda kontrolka provozu nesviti.

Pred pouZitim u pacienta vylijte veSkerou zbyvajici tekutinu.
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Zafizeni a vycisténé ¢asti skladujte v suchém, ¢istém a bezpradném prostfedi pi mimych teplotach;

Skladovani fidte se pokyny na $titku a v navodu k pouZiti.

Dalsi pokyny: Zadné

Je povinnosti uZivatele zajistit, aby procesy opétovného zpracovani, véetné zdroju, materiald a personalu,
byly dostateéné k dosazeni pozadovanych vysledkd. Nejmodernéj§i normy a ¢asto i vnitrostatni pravni predpisy
vyzaduiji, aby tyto procesy a souvisejici zdroje byly fadné ovéfovany a udrzovany.

AVarovéni:

1) Nepouzivejte prosim dezinfekéni prostfedky obsahujici benzalkoniumbromid ani béZny bélici prostfedek.

2) Pri dezinfekci a ¢isténi davejte pozor, abyste neposkodili vibracni sitku. K odstranéni zbytkl z vibracni sitky
nepouZivejte lékafskou gazu, nechte sougasti uschnout na vzduchu.

3) K dezinfekei nikdy nepouzivejte chlornan sodny, kyselinu chlornou ani slougeniny kvartériho amonia.

Poznamka:

1) Stupen kryti pristroje proti vniknuti vody je IP24. Tuto hlavni jednotku nelze omyvat tekouci vodou;
vzdy zabrarite vniknuti vody.

2) Zbytky dezinfekéniho prostfedku je teba dikladné odstranit, aby bylo zaji$téno pristi bezpecné pouziti.

3) Pfed zahdjenim CiSténi a dezinfekce je nutné odpojit pfistroj od napajeni.

4) Po vycisténi a dezinfekci zafizeni znovu sestavte podie 7.2.
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9. Skladovani a udrzba
1) Podminky skladovani a pfepravy vyrobk{ jsou podrobné popsany v ,6. Technické parametry produktu“.

Pristroj udrzujte mimo dosah kojenct a déti bez dohledu. Malé dilky tohoto zafizeni mohou déti a batolata spolknout.

2)

3) Zabrarite doméacim zvifatim a $kidcim v poskozeni tohoto zafizeni.

4) Po vycisténi a dezinfekci dily ihned osuste. Zafizeni a jeho soucasti uchovavejte v prostredi, které splfiuje
stanovené pozadavky, a dbejte na to, abyste zabranili mechanickym naraztm, jako je napfiklad pad zafizeni.

5) OdSroubujte uzavér a vylijte zbytky tekutiny z medikacni nadobky. NepouZivejte opakované.

6) Vnéjsi povrch hlavni jednotky otfete mékkym hadiikem.

7) Pristroj by mél byt skladovan na misté bez korozivnich plynd a s dobrym vétranim; pfi pfepravé se prosim
vyhnéte silnym narazim.

8) K ¢isténi vyrobku nepouzivejte benzen, fedidla ani hoflavé chemikalie.
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10. Redeni problému

Polozka

Problém

Mozn4 pficina / FeSeni

Po zapnuti
nefunguje.

+ Pokud indikator stavu baterie blika, nebo pokud Zadny indikator neblika ani
nesviti, zafizeni dobijte. Viz ,7.1. Napéajeni®.

+ Pokud kontrolka provozu rychle blika, znamena to, Ze hladina lé¢iva je nizka.
Naplite medikaéni nadobku a zkuste to znovu.

+ Odstrarite uvizly 1€k z vibraéni sitky a zkuste to znovu.

+ Pokud po zkontrolovani vySe uvedenych pfi¢in pfistroj stale neprovadi
nebulizaci, obratte se na prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.

Nizka rychlost
nebulizace.

+ Zkontrolujte, zda je medika¢ni nadobka napinéna spravnym Iékem,
ktery by mél byt ve vodé rozpustny a nemél by byt korozivni.

+ Zkontrolujte, zda je medikacni nadobka naplnéna spravnym mnozstvim.

+ Naklorite hlavni jednotku tak, aby se léky dostaly do kontaktu s vibracni sitkou.

* Znovu spravné sestavte medikacni nadobku a restartujte pfistroj.

+ VyCistéte medikacni nadobku a vibracni sitku. Pokud ji ani po vycisténi nelze
pouzivat, zkontrolujte, zda neni MESH mikromembrana poskozena.

+ Vy¢istéte vibracni sitku s uvizlym lékem a restartujte pfistroj.

Pristroj se ihned
po zapnuti
vypne.

+ Nasadte medikaéni nadobku spravné a zkuste to znovu.

« Pfistroj mimé naklorite dopfedu, aby se 1€k dostal do kontaktu s vibraéni sitkou.

+ Odstrante uvizly 1€k z vibraéni sitky a zkuste to znovu.

+ Pokud po zkontrolovani vySe uvedenych pficin pfistroj stéle neprovadi nebulizaci,
obratte se na prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.

Sit je ucpana
|ékem.

+ Sejméte medikacni nadobku a jeji uzaver.
Omyjte ji teplou vodou a nechte oschnout na vzduchu.
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Sestava
5 medikacni

nadobky netésni.

* Znovu spravné sestavte medikacni nadobku.
« Zakupte novou medikacni nadobku.
Kontaktujte svého prodejce nebo distributora spolecnosti OMRON.

Zbytky lékové

nabijet.

6 tekutiny + Medikaéni nadobku po kazdém pouziti vzdy umyjte.
v medikacni Dodrzujte postup ¢isténi a dezinfekce.
nadobce.
Piistroi nelze + Zkontrolujte, zda jsou kabel USB typu C a sitovy adaptér spravné pfipojeny.
7 ! + Zakupte novy kabel USB typu C nebo sitovy adaptér.

Kontaktujte svého prodejce nebo distributora spoleénosti OMRON.
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11. Poznamka a varovani
11.1. Poznamka a doporuéeni

1. Tento pfistroj je zdravotnicky prostfedek; pfed pouzitim si prosim pfectéte navod k pouziti.

2. Pouzivejte prosim originaini pfisluSenstvi; na Skody zptsobené pfisluSenstvim, které neni uvedeno v nadem
seznamu, se zaruka nevztahuje.

3. Pouziti nespravného adaptéru mize vést k poskozeni zafizeni.

4.V pfipadé potizi se prosim podivejte do navodu k pouZiti nebo se obratte na servisni oddéleni ohledné udrzby.

5. Pfed prvnim pouzitim medikaéni nadobku umyjte a dezinfikujte. Viz ,8. Cigténi a dezinfekce.

6. Tento pristroj slouzi k nebulizaci (rozpra$ovani) 1éku, nikoli k zvihéovani vzduchu.
NepouZivejte destilovanou vodu, mohlo by to sniZit rychlost nebulizace.

7. Pfed uloZenim medikaéni nadobku vyprazdnéte a vycistéte.

8. Pred pouzitim se prosim ujistéte, Ze je veSkeré pfisludenstvi spravné smontovano.

9. Prosim, pouzivejte toto pfislusenstvi jen individualng, abyste predesli pfenosu infekce.

10. Pfi nebulizaci prosim drzte pfistroj ve svislé poloze.

11. Pristroj nepouzivejte v prostfedi s hoflavymi plyny, v blizkosti topnych zafizeni ani v blizkosti otevieného ohné.

12. Nepouzivejte pfistroj v blizkosti vysokofrekvencnich nebo elektronickych zafizeni.

13. K sudeni inhalatoru a pfisluenstvi nepouzivejte mikrovinnou troubu, troubu, fén ani jiné doméaci spotfebice.

14. Technicky popis je soucasti tohoto navodu k pouZiti.
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15. Inhalator smi pouzivat pouze obsluha, ktera rozumi tomuto navodu k pouziti.

Déti by mély tento vyrobek pouzivat pouze pod dohledem dospélé osoby.

16. Pokud je vyrobek vynat z prostiedi o teploté -20 °C, mél by se pfed pouzitim 2 hodiny aklimatizovat na
pokojovou teplotu.

17. Pokud je vyrobek vyfat z prostfedi o teploté +55 °C, mél by se pfed pouZitim 2 hodiny aklimatizovat na
pokojovou teplotu.

18. Nabijeci rozhrani slouzi pouze k napajeni a nelze jej pouzit k pfipojeni jinych zafizeni.

19. Pacient méize byt zamyslenym uzivatelem a vechny funkce zafizeni mize vyuzivat sam.

20. Pokud je uzivatelem samotny pacient, nelze béhem pouZzivani provadét servis ani idrzbu zadného
pfisluSenstvi inhalatoru.

21. Udrzba pfistroje ze strany pacienta se omezuje na &iéténi a dezinfekei. Viz ,8. Citéni a dezinfekce.

22. Udaje o vykonu uvedené v tomto névodu k pouiti jsou v souladu s normou EN ISO 27427:2023.
To se nemusi vztahovat na Ié¢iva dodavana ve formé s vysokou viskozitou.
V/ takovych pfipadech se prosim poradte se svym |ékafem ohledné druhu Iéku, ktery uzivate.

23. Maximalni provozni vySka: 1300 m (coZ odpovida atmosférickému tlaku 872 hPa)

24. Inhalator a jeho pfislusenstvi (inhalacni maska a naustek) splfiuji pozadavky norem ISO 18562-2,
ISO 18562-3 a ISO 18562-4.

25. Vedkeré zavazné incidenty, k nimz doslo v souvislosti s timto pfistrojem, hlaste vyrobci a odpovidajicim
Uradiim ¢lenského statu EU, ve kterém se nachazite.
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26. Materialy pouzité v téchto soucastech nemusi byt kompatibilni s roztoky, suspenzemi a emulzemi, které nebyly
podrobeny hodnoceni.
Hodnocené Iéky jsou tyto: Roztok ambroxol-hydrochloridu k inhalaci a roztok salbutamol-sulfatu k inhalaci.

27. Po opétovném sestaveni pfistroje zkontrolujte, zda je zapnuty.

28. Pouzivejte a kupuijte pouze originalni dily a prisluSenstvi.

29. Tyto technické udaje se mohou bez predchoziho upozornéni zménit.
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11.2. AVarovanl

1. Pokud se necitite dobfe, pFestarite pfistroj pouzivat a poradte se se svym Iékafem.

e

Tékavé oleje nejsou povoleny, nebot mohou zpUsobit poskozeni sitky.

d

Léky rozpustné ve vodé a léky ve fyziologickém roztoku jsou povoleny, mohou vsak vyvolat bronchospazmus.

S~

. Nepouzivejte léky, které obsahuii estery, oleje nebo suspendované &astice, véetné bylinného extraktu.
Doporucuje se pouzivat pfistroj podle pokyn( Iékafe.

o

Béhem provozu inhalatoru neprovadéjte zadné servisni ukony ani tdrzbu.

=

Pristroj neupravujte bez souhlasu vyrobce. V opacném pfipadé mize dojit k poskozeni hlavni jednotky nebo k
ohroZeni zdravi uZivatele ¢i pacientu.

~

Nespravna vyména lithiovych baterii by mohla vést k nepfijatelnému riziku.

[e=]

. Tento pfistroj je uréen k pouZiti u jednoho pacienta a mize byt u téhoZ pacienta pouzit opakované.

©

V blizkosti pfistroje nepouzivejte mobilni telefony ani jina zafizeni (napf. magnetickou rezonanci, diatermii,
elektrokauterizacni systémy, RFID a elektromagnetické bezpecnostni systémy), ktera generuji silné elektrické
nebo elektromagnetické pole.

10. Vyrobce nebo jeho zastupce mlze v piipadé potieby pomoci laickému obsluhovateli nebo laické odpovédné
organizaci s nastavenim, pouzivanim nebo udrzbou tohoto pfistroje. V pfipadé jakychkoli neocekavanych

situaci nebo udalosti se obratte na svého prodejce nebo distributora spole¢nosti OMRON.
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11. Likvidace baterie

\lybité dobijeci baterie je tfeba odevzdat do vyhrazenych sbémych boxd, na recyklaénich mistech nebo v prodejnach
elektroniky. Baterie musite ze zakona zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.
Obecna likvidace

Z ekologickych divodl nevyhazujte pfistroj po skonéeni jeho Zivotnosti do doméciho odpadu.

Pristroj zlikvidujte na vhodném mistnim sbérném nebo recyklatnim misté ve vasi zemi v souladu se smérnici ES
o0 odpadech z elektrickych a elektronickych zafizeni (WEEE).

V/ pfipadé jakychkoli dotazli se obratte na mistni organy odpovédné za likvidaci odpadu.

Dobijeci baterie NE-U300 neni ur¢ena k demontazi a likvidaci ze strany uzivateld.

12. Kabel USB typu C by mél byt uchovavan mimo dosah déti, aby nedoslo k uskrceni.

13. Pokud zaznamenéte jakékoli zmény ve fungovani tohoto pfistroje, poradte se se svym lékafem nebo
kontaktujte vyrobce.

14. S drobnymi sou¢éstmi tohoto zafizeni zachéazejte opatmé, protoze hrozi nebezpeci, ze by je mohly spolknout
kojenci nebo déti.

15. Pfilozné ¢asti nejsou uréeny k ohfivani pacienta.

16. Tento inhalator neni vhodny pro pouZiti v dychacim systému pro anestezii ani ve ventilatorovém dychacim
systému.

17. Tekutiny pouzivané v tomto pfistroji jsou uréeny k nebulizaci.

18. Materidly pouZité v inhalatoru jsou pro bézné uzivatele bezpecné. U velmi malého poctu uzivateld s extrémné
citlivou pokoZkou plati, ze pokud se pfi pouzivani inhalatoru objevi jakékoli nepfijemné pocity na kizi,
je tfeba jeho pouzivani okamzité prerusit a vyhledat lékafskou pomoc.
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19. Nepouzivejte inhalaéni masku, naustek ani medikacni nadobku u vice pacientd.
(Uréeno pouze pro pouZiti u jednoho pacienta). Opétovné pouZiti dild uréenych pro jednoho pacienta by
mélo probihat pouze na doporuceni lékare.

20. Pi zkousce za normalnich podminek i za podminek jediné poruchy pfekracuje povrchové teplota
montovanych dild hodnotu 41 °C.
(Vnéjsi plastovy kryt v blizkosti baterie: 47,2 °C. Viypina¢: 46,3 °C. Medika¢ni nadobka: 45,0 °C)
Doba kontaktu aplikovanych &asti béhem provozu: 1 min. <t < 10 min.

21. Nepriblizujte k hlavni jednotce magnetické karty, magneticka média, pfesné pfistroje ani jina zafizeni citliva
na magnetické pole.
(Vestavény magnet mize na tyto pfedméty plsobit a zplsobit poskozeni magneticky zaznamenanych dat
nebo vést k porucham.)
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12. Prohlaseni o EMC

1. Tento pfistroj splfiuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu stanovené v normé EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

2. UzZivatel musi pfistroj instalovat a pouzivat v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité,
které jsou uvedeny v tomto ndvodu k obsluze.

3. Pfenosné a mobilni RF komunikacni pfistroje a nékteré domaci spotebice, jako je mobilni telefon, domovni telefon,
mikrovinna trouba, fén a dalsi mohou ovlivnit vykonnost pfenosného membranového inhalétoru, proto je tfeba pfi
jeho pouZivani od téchto zafizeni udrzovat dostate¢nou vzdalenost.

4. Pokyny a prohlaseni vyrobce jsou uvedeny v pfiloze.

5. Tento pfistroj nepouzivejte v blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroju.

1. S narUstajicim poctem elektronickych zafizeni, jako jsou osobni poitate a mobilni telefony, mohou byt pouzivané
zdravotnické prostfedky vystaveny elektromagnetické interferenci s jinymi zafizenimi.

2. Elektromagnetick4 interference mize vést k nespravné funkci zdravotnického prostredku a vyvolat potenciainé
nebezpecnou situaci.

3. Zdravotnické prostfedky by také nemély interferovat s ostatnimi zafizenimi.

4. Za G¢elem Upravy pozadavki na EMC (elektromagnetickou kompatibilitu) a s cilem zabranit nebezpeénym
situacim vzniklym v souvislosti s produktem byla zavedena norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021.
Tato norma definuje stuperi odolnosti viiéi elektromagnetickym interferencim a rovnéz nejvyssi pfipustnou troven
elektromagnetickych emisi zdravotnickych prostfedku.

5. Zdravotnické prostfedky vyrabéné spolecnosti FEELLIFE HEALTH INC. splfiuji pozadavky této normy
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 jak z hlediska odolnosti, tak z hlediska emisi.

Presto je vSak zapotfebi dodrzovat zvlastni opatfeni:
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Poznamka:
Diky EMISNIM vlastnostem je toto zafizeni vhodné pro pouziti v obytném prostredi (pro které se vyzaduje CISPR 11 ffidy B).

AVarovéni:

1. PouZiti pisluSenstvi, které neni uvedeno v tomto navodu, méze vést ke zvySeni emisi nebo ke snizeni odolnosti
pfistroje.

2. 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 normaini provoz
v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

3. PRENOSNA RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palcti) od jakékoli éasti [ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU nebo
ZDRAVOTNICKEHO SYSTEMU], véetné kabeld uréenych VYROBCEM.
V opa¢ném piipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto pfistroje.

4.V blizkosti pfistroje nepouZivejte mobilni telefony ani jina zafizenti, ktera generuii silné elektrické nebo elektromagnetické
pole. Mize tak dojit k nespravné funkci pfistroje a ke vzniku potencialné nebezpecné situace.
Doporu¢ujeme dodrZovat minimalni vzdalenost 7 m. Je-li vzdalenost mensi, ovéfte spravnou funkci pfistroje.

Udaje o kabelu:

Nazev Typ Délka (m) Stinény kabel

Kabel USB typu C USBtyp C 1,0 Nestinény
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Tento pfenosny membranovy inhalator je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uZivatel tohoto pfenosného membréanového inhalatoru by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti Shoda s predpisy Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Tento pfenosny membranovy inhalator vyuziva RF energii pouze

RF emise CISPR 11 Skupina 1 pro svou vnlt[nl ful'lkCI'. Firoto ]SOl;| jeho RF err\]se’velm| r'nzke
a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly rudeni okolnich
elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida B

Emise harmonického proudu podle neuvadi se

normy IEC 61000-3-2
Tento pfenosny membranovy inhalator je vhodny pro pouziti
ve véech zafizenich, vEetné domécnosti a zafizeni pfimo
pripojenych k vefejné nizkonapétové rozvodné siti,
ktera zasobuje budovy uréené k domacim uceltam.

Kolisani napéti / emise blikani Spliivie

podle normy [EC 61000-3-3 pinu
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické odolnost

Tento pfenosny membranovy inhalator je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel tohoto pfenosného membréanového inhalatoru by mél zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostfedi pouzivan.

Zkuebni troveri podle

Test odolnosti normy IEC 60601 Shoda s predpisy Elektromagnetické prostredi — pokyny
. Podlahy by mély byt dfevéné, betonové

Eﬁ';"(’é'sagf';yo o | $BKVPAikontaktu 2KV, | £8KV pfikontaktu£2KV, | nebo z keramickjch diazdic. Jsou-|

normy +4 KV, £8 KV, +4 KV, 28 kV, podlahy pokryty syntetickym materialem,
+15kV vzduchem +15 kV vzduchem méla by relativni vihkost vzduchu €init

IEC 61000-4-2 alespofi 30 %.

Rychlé elektrické

prechodové jevy/ Kvalita sitového napéjeni by méla

impulsy podle +2 kV pro napéjeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni odpovidat béZznému komerénimu nebo

normy nemocni¢nimu prostredi.

IEC 61000-4-4

Razovy impulz

Kvalita sitového napéjeni by méla

Fepéti + + + +
oy | odtived vl adpoviat i oy o
|EC 61000-4-5 nemocnicnimu prostredl.
Kvalita sitového napajeni by méla
0% Ur, 0,5 cyklu 0% Ur, 0,5 cyklu odpovidat béznému komercnimu nebo
Poklesy napéi v thlech 0°, 45°,90°, 135°, | v thlech 0°,45°,90°, 135°, | nemocnicnimu prostfedi. Pokud uzivatel
vipadky napéti’ 180°, 225°, 270° a 315° 180°, 225°, 270° a 315° prenosného membranového inhalatoru

IEC 61000-4-11

0% Ur, 1 cyklus a 70 % Ur,
25/30 cykld pfi 0 °C
0% Ur, 250/300 cykli

0% Ur, 1 cyklus a 70 % Ur,
25/30 cykli pfi 0 °C
0% Ur, 250/300 cykld

potebuije zajistit jeho nepfetrZity provoz

i béhem vypadku napéjeni ze sité,
doporucuje se napajet jej z neperusitelného
zdroje napéjeni nebo z baterie.
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Magnetické pole
sitového kmitoctu

Magneticka pole sitového kmitoctu by

30A/m 30A/m méla dosahovat trovni, které jsou typické
'(150(:/23 Hz) podie 50 Hz 2 60 Hz 50 Hz a 60 Hz pro b&zné prostory v bézném komercnim
|EC 61000-4-8 nebo nemocnicnim prostredi.
Magneticka pole v CW 8 A/m pro 30 kHz CW 8 A/m pro 30 kHz Magneticka pole sitového kmitoctu / v
bliz?(ém okolil? odle Pulzni modulace 2,1 kHz, Pulzni modulace 2,1 kHz, blizkém okoli by méla dosahovat trovni,

P 65 A/m pro 134,2 kHz 65 A/m pro 134,2 kHz které jsou typické pro bézné prostory v

normy . . Py o e
IEC 61000-4-39 Pulzni modulace 50 kHz, Pulzni modulace 50 kHz, bé&Zném komerénim nebo nemocniénim

7,5 Alm pro 13,56 MHz 7,5 Alm pro 13,56 MHz prostredi.

Poznamka: UT je sitové stfidavé napéti pfed aplikaci zkuebni arovné.
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Pokyny a prohla3eni — Elektromagneticka odolnost

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.

Zku$ebni troven podle

Urovefi dodrzovani

Elektromagnetické

Test odolnosfi normy [EC 60601 predpist prostfedi — pokyny
Odolnost proti ruseni 3Vrms 3Vrms
Sifenym vedenim, 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz Ptenosna RF komunikacni
indukovanym 6 Vrms v pasmech 6 Vrms v pasmech zafizeni (véetng
vysokofrekvenénimi ISM a pasmech ISM a pasmech perifernich zafizeni,
poli podie normy amatérského amatérského jako jsou anténni kabely
IEC 61000-4-6 radiového vysilani radiového vysilani a externi antény) by se
10 V/m 10 Vim neméla pouzivat blize
80 MHz a7 2,7 GHz 80 MHz a2 2,7 GHz nez 30 cm (12 palcd)
Odolnost prof 385MHzaz5785 MHz | 385 MHz a2 5785 MHz od jakékoli Casti
vzafovanému Zkusebni specifikace pro | Zkusebni specifikace pro tohoto prenosneho
y - ODOLNOSTKRYCIHO | ODOLNOST KRYCIHO membranového
vysokofrekvencnimu PORTU PORTU inhaldtoru, véetné kabeld
elel!(trog:agnetlckemu viigi vysokofrekvencnimu | viiéi vysokofrekvencnimu uréenych vjrobcem.
|p|§é %c; Ogorj-rg] y bezdratovému bezdratovému V opacneém pfipadé by
komunikacnimu zafizeni | komunikacnimu zafizeni mohlo dojit ke zhorSen

(viz tabulka 9 normy
IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

(viz tabulka 9 normy
IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

vykonu tohoto zafizeni.
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13. Znaky a symboly

=)
Bl

Reference

Omezeni vihkosti

Obecny symbol Popis/nazev Obecny symbol Popis/nazev
& Datum vyroby A Obecné vystrazné znaceni
u Informace o vyrobci @ Viz ndvod k pouZiti (pozadi: modré)
E Autorizoyany za’stvupce ' i j : Upozoméni
v Evropském spolecenstvi
Omezeni teploty S N Sériové Cislo
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Zdravotnicky prostfedek

Omezeni atmosférického tlaku

Pohotovostni rezim

¢ 3

Po uplynuti Zivotnosti tohoto
zafizeni by jej koncovi uzivatelé
méli zlikvidovat v souladu s
pozadavky mistniho Ufadu pro
ochranu Zivotniho prostfedi.

Stejnosmérny proud

Stupefi kryti podle normy
IEC 60529.

LD
YYy

Recyklaéni symbol
X: Cislo materialu
Y: Zkratka materilu
Dalsi informace naleznete
ve smérnici 97/129/ES.

C€o197

Ozndmeny subjekt
pro oznaéeni CE

m

&2 | aeens)

Pokyny k recyklaci ¢asti obalu

Jedine¢ny identifikator prostredku

%

Pro pouZiti v interiéru

Urovei energetické tginnosti 6
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NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny

Dvaojita izolace

Baterie je tfeba sbirat
oddélené

Kod Sarze

Prectéte si pokyny k pouZiti

(

Stfidavy proud

»E;ﬁ@

Pfilozna ¢ast typu BF
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14. Zaruka

Dékujeme, Ze jste si zakoupili vyrobek spole¢nosti OMRON. Tento vyrobek je vyroben z vysoce kvalitnich materiald
a pii jeho vyrobé byla vénovana velka pozornost detailim. Je navrZen tak, aby vam poskytoval vysoky komfort,
pokud bude spravné pouzivan a udrZovan v souladu s navodem k pouZziti.
Na tento vyrobek se vztahuje zaruka od spolecnosti OMRON po dobu 3 let od data zakoupeni (s vyjimkou nahradnich dilti).
Spole¢nost OMRON ruéi za spravnou konstrukci, zpracovani a materialy tohoto vyrobku.
Béhem obdobi zaruky spole¢nost OMRON zajisti bez zpoplatnéni prace a nahradnich dilli opravu nebo vyménu
vadného vyrobku ¢i jakékoli vadné soucasti.
Zéruka se vztahuje pouze na vyrobky zakoupené v Evropé, Rusku a dal$ich zemich Spolecenstvi nezavislych statd,
na Blizkém vychodé a v Africe. Zaruka se nevztahuje na nasledujici polozky:
a. Naklady na dopravu a rizika spojena s pfepravou.
b. Naklady na opravy a/nebo vady plynouci z oprav provedenych neopravnénymi osobami.
¢. Pravidelné kontroly a pravidelna tdrzba.
d. Porucha nebo opotiebeni pfislusenstvi (véetné medikaéni nadobky) nebo jiného pfipojeného zafizeni kromé
samotné hlavni jednotky, pokud neni vySe stanoveno jinak.
e. Naklady plynouci z neakceptovani reklamace (ty budou Gétovany).
f. Skody jakéhokoliv druhu, véetné $kod na zdravi, vzniklych nahodné nebo nespravnym pouzitim.
V pfipadé, ze pozaduijete servis v ramci zaruky, obratte se na prodejce, od kterého jste vyrobek zakoupili,
nebo na autorizovaného distributora spole¢nosti OMRON. Adresu najdete na obalu vyrobku, v ndvodu k pouZiti
nebo u svého specializovaného prodejce. Pokud méte potize s vyhledanim zékaznického servisu spole¢nosti
OMRON, kontaktni udaje najdete na nasich webovych strankach (www.omron-healthcare.com).
Oprava nebo vyména v ramci zaruky nezaklada zadné prodlouzeni ani obnoveni zaruéni Ihty.
Zéruka bude uznana pouze v pfipadé, ze bude vracen kompletni vyrobek spolu s originaini fakturou nebo
pokladnim dokladem, ktery spotfebiteli vystavil prodejce.
Spole¢nost OMRON si vyhrazuje pravo odmitnout zaruni servis v pfipadé podani nejasnych informaci.
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15. Seznam konfiguraci
Volitelné zdravotnické prislusenstvi

Popis vyrobku Model Poznémky
Medikacni nadobka MAWS8 NEB-MEC-3AE —

L2 NEB-MSLP-3AE Maska pro dospélé
Inhalaéni maska

S2 NEB-MSMP-3AE Détska maska
Naustek M1 NEB-MP-3AE —

Dalsi volitelné prisluSenstvi

Popis vyrobku Model Poznamky

Kabel USB typu C (UTC021)
Sada sitového adaptéru NEB-ASET-3A Sitovy adaptér typu C
(SINGOF-5E-050100)

Kabel USB typu C (UTC021)
NEB-ASET-3AUK | Sitovy adaptér typu BF
(SINGOF-5K-050100)

Sada sitového adaptéru
(Velka Britanie)
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16. Ustanoveni o vylouceni odpovédnosti

Pred pouzitim pfistroje si pfectéte ndvod k pouZiti. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody zpusobené
nespravnym pouzivanim tohoto pfistroje.

Pouzivejte prosim originalni dily a pfisluSenstvi nebo si je zakupte. Vyrobce nenese vici kupujicimu ani tietim
osobam odpovédnost za jakékoli Skody Gi ztraty, které byly imysIné ¢i neimysiné zplisobeny nespravnym pouzivanim.
PFi zadosti o zarucni servis prosim predlozte zarucni list s vypinénym datem nakupu a razitkem (s ndzvem a adresou
prodejny). Veskeré opravy mimo ramec zaruky budou Uétovany podle ceniku.
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Vyrobce

=l

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,

Son-gang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Cinska lidova republika
Tel.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Webové stranky: https://www.feellife.com

Zastupce pro EU

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Nizozemsko
Tel.: +31644168999

E-mail: info@lotusnl.com

Distributor

Dovozce do EU

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
NIZOZEMSKO
www.omron-healthcare.com

Vyrobni zavod

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,

Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Cinska lidova republika
Tel.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Webové stranky: https://www.feellife.com

Odpovédna osoba ve
Spojeném kralovstvi

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ANGLIE W1H 1PJ

Dovozce ve Spojeném
krélovstvi

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

SEEBECK House 1, SEEBECK Place Knowlhill,
Milton Keynes, MK5 8FR, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Pobocky

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Vyrobeno v Cing

C€o197
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