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+ Dakujeme vam, Ze ste si kupili prenosny MESH inhalator OMRON.

* Pred pouzitim tohto zariadenia si pozorne precitajte tento navod na pouzivanie, aby ste ho mohli pouzivat
bezpecne a spravne.

« Tento navod na pouzivanie si odlozte na miesto, kde k nemu budete mat vzdy lahky pristup.

+ Obrazky v tomto ndvode na pouzivanie si schematické znazornenia.

1. Uréenie

1.1. Uréeny ucel

Prenosny MESH inhalator je ur€eny na premenu urcitych inhalovatelnych lickov do aerosélovej formy, ktort pacient
vdychuije pri lie¢be obstrukénych ochoreni dychacich ciest (OODC), ako je astma, chronickd obstrukéna choroba
plic (CHOCHP) a iné plicne, ale aj nepltcne ochorenia.

Toto zariadenie nie je uréené na podporu Zivotnych funkcii a neposkytuje Ziadne funkcie na monitorovanie pacienta.

1.2. Uréeny pouzivatel

Prenosny MESH inhalator je urceny na pouzivanie vySkolenymi odbornikmi aj laikmi.

+ Pouzivatel musi byt z&roveri schopny porozumiet vSeobecnym principom ¢innosti tohto zariadenia a obsahu tohto
navodu na pouzivanie.

1.3. Uréena populacia pacientov
Je vhodny pre dospelych a deti (vo veku = 6 mesiacov), ktoré potrebuju liebu pomocou inhalatora prostrednictvom
masky alebo naustku.

1.4. Urcené prostredie
Tento prenosny MESH inhalétor je uréeny pre zdravotnicke zariadenia ako st nemocnice, kliniky a ambulancie lekarov,
ako aj pre bezné domacnosti.



1.5. Uréeny zdravotny stav

Obstrukéné ochorenia dychacich ciest (OAD), ako je astma, chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP) a iné plcne,
ale aj neplicne ochorenia.

1.6. Uréené klinické prinosy m
Medzi vyhody pouZivania prenosného MESH inhalatora patri to, Ze nevyZzaduje od pacienta koordinaciu medzi
vdychnutim a stlacenim inhalatora, vdaka ¢omu je vhodny aj pre detskych a geriatrickych pacientov.

2. Kontraindikacie

(1) Pacient ma alergiu na lieky podavané vo forme aerosolu.
(2) Pentamidin v prasku.
(3) Anestetikum.

3. Délezité bezpecnostné poznamky

+ Pred pouzitim sa uistite, Ze zariadenia ani prisluSenstvo nie su viditelne poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti
zariadenie nepouZivaijte a obratte sa na svojho predajcu alebo na uvedent adresu zakaznickeho servisu.

+ Na inhalaciu nepouzivajte ziadne pripravky alebo lieky obsahujice éterické oleje.

+ V stvislosti s druhom lieku, ktory mate uzivat, jeho davkovanim, frekvenciou a trvanim inhalacie sa vzdy riadte
pokynmi svojho lekéra. Pouzivajte iba lieky, ktoré vam predpisal alebo odporucil vas lekar alebo lekarnik.

« Tento vyrobok sa moZe u deti a 0séb so Specialnymi potrebami pouZivat iba pod spravnym vedenim a dohfadom.

+ Toto zariadenie sa pouziva vylucne na urcené Ucely — len na rozpraSovanie. Zariadenie nepouZivajte na ziadne iné ucely.

+ Pred pouZitim a pred dlhodobym uskladnenim vy¢istite a dezinfikujte nadobku na lieky a prislu$enstvo.

« Zariadenie prestarite pouzivat, ak st sucasti poskodené alebo sa hlavna jednotka nahodou Uplne ponorila do vody.

* Pocas pouZivania drzte zariadenie dalej od o€, pretoze rozprasovany liek moze byt Skodlivy.
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+ Obalovy material uchovavajte mimo dosahu deti (nebezpegenstvo udusenia).

* Nepouzivajte ziadne dalSie stcasti, ktoré neodporica vyrobca.

« Ak dojde k akémukolvek vaznemu incidentu, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim,
okamZite to nahlaste vyrobcovi a prislusnému organu v danom &lenskom State.

4. Princip fungovania

Princip fungovania inhalatora spociva vo vytvarani mikrocastic pomocou mikroporéznej mriezky, ktora vibruje pri
ultrazvukovych frekvenciach. Ultrazvukové vibracie vyvolava keramicky piezoelektricky prvok, ktory je napajany
elektronickym oscilatorom. Z mikroporéznej mriezky sa uvolfiuji mikrocastice vytvarajlce aerosol, ktory je mozné
priamo inhalovat. Pri inhalovani sa Castice usadzuju v pacientovej priedusnici, prieduskach, plicnych mechurikoch
a dalSich Castiach. Liecivo sa nasledne vstrebava cez sliznicu, ¢im sa dosahuje poZadovany ucinok liecby.



5. Obsah balenia a prehlad

Obsah balenia

A | Nadobka na lieky Vratane vibraénej mriezky 1 Uzéver nadobky na lieky

B | Hlavna jednotka — 2 Rozpradovacia dyza

C | Maska nainhalaciu Maska pre dospelych 3 Pripojovacia elektroda

D | Maska na inhalaciu Maska pre deti 4 Pohotovostny rezim (tlacidlo napajania)
E | Naustok — 5 Konektor typu C

F | Kabel USB typu C — [ Elasticky pas masky

G | Makké vrecko — 7 Odtokovy otvor

— | Navod na pouzivanie —




6. Technické parametre vyrobku

Popis produktu

Prenosny MESH inhalator

Model (kodové oznacenie)

NE-U300 (NE-U300-E)

Zdroj napajania

2,4V DC, nabijatelné litium-i6nové batérie

Nabijanie

Napajaci adaptér 5V DC, 1 A, ktory spiiia poziadavky normy IEC 60601-1
Na jedno UpIné nabitie vydrzi priblizne 50 mintt.

Prikon

<40W

Intenzita rozpra$ovania

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

Rychlost vytvoreného
aerosflu

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

Rychlost vytvarania

Priblizne 101 pg/min

aerosolu (2 ml, koncentracia albuterolu 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného)
Perce’nvto o’bJemuln’apIne 5,05 %
vylicené za minttu
4,12 pm
MMAD Poznamka: Hodnoty testu MMAD sa méZu u jednotlivych zariadeni lisit;
rozhodujlca je zavere€na sprava o kontrole vyrobku.
GSD 1,72

Qr(<2pm) Priblizne 7,4 %

Qr(2~5pm) Priblizne 54,7 %

Qr (> 5 pm) Priblizne 37,9 %




Zostatkovy objem

< 0,3 ml (merané vo zvislej polohe)

Maximélna teplota nad

teplotou okolia dosiahnuta <30°C
v nadobke na lieky
Kapacita nadobky na lieky 10 ml (max.)

Vhodné mnoZstvo lieciva

Min. 2 ml ~ max. 10 ml

Frekvencia vibracii

130 kHz, odchylka £10 %

Rozmery/hmotnost vyrobku

Priblizne 40 mm (H) x 64 mm (S) x 100 mm (V)/priblizne 117 g

Pracovné prostredie

Teplota: +5 °C ~ +40 °C
Relativna vihkost: 15 % ~ 80 % RV Bez kondenzacie
Atmosféricky tlak: 860 hPa ~ 1060 hPa

Prostredie na skladovanie/
dorucovanie

Teplota: -20 °C ~ +55 °C
Relativna vlhkost: 10 % ~ 93 % RV Bez kondenzacie
Atmosféricky tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa

ReZim prevadzky

Nepretrzita prevadzka

Klasifikacia inStalacie a
pouzitia

Ruéné zariadenie

Klasifikacia pouZitej Casti

Klasifikacia pouzitej Casti je BF.

Maximalna hladina
A-vazeného akustického tlaku

<40 dB (A-vazeny)




Hlavna jednotka: 5 rokov
Zivotnost Nadobka na lieky: 1 rok
*Podmienky: 2-krat denne Maska na inhalaciu: 1 rok
Naustok: 1 rok
Kryt: ABS

Nadobka na lieky: Vnutorna vrstva: PC, vonkajsia vrstva: ABS
Material Pohotovostny rezim (tlacidlo napajania): Silikon
Maska na inhalaciu: PVC

Naustok: PP

PouZité Casti Pohotovostny rezim (tlacidlo napajania), maska na inhaldciu, ndustok

Poznamka:

1) Podra typu klasifikacie ochrany proti zasahu elektrickym pradom: zariadenia ME s internym napéjanim.

2) Kryty klasifikované podra stupria ochrany proti vniknutiu vody a cudzich ¢astic podla normy IEC 60529:1P24
(2: Odolnost proti vniknutiu pevnych cudzich predmetov s priemerom 12,5 mm a vaé3im / 4: Odolnost proti
striekajlicej vode)

3) Toto zariadenie nie je uréené na pouZitie v prostredi s vysokym obsahom kyslika ani v pritomnosti horlavych
zmesi anestetik so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.

4) RozloZenie velkosti ¢astic sa meria pomocou roztoku albuterolu s koncentréciou 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku
chloridu sodného. RozloZenie velkosti €astic a vystup aerosélu sa méze lisit v zavislosti od kombinacie produktu,
lieCiva a podmienok prostredia, ako je teplota, vihkost a atmosféricky tlak.

5) RozpraSovanie sa pri rdznych typoch mriezok a lie€iv v suspenziach alebo velmi viskdznych forméach moze lisit.
Dal3ie informécie ziskate z pribalového letaku k lieku.

6) Udaje o vykonnosti inhalatora st zaloZené na testovani, pri ktorom sa vyuzivajii dychacie vzorce dospelych osob,
a pravdepodobne sa budu li§it od udajov uvedenych pre detsku alebo dojéensku populéciu.

7) Namerané hodnoty odzrkadluju interné Udaje ziskané spolocnostou NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI)
podra normy EN ISO 27427:2023.
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8) Intenzita rozpraSovania sa meria pouzitim albuterolu v koncentracii 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného
pri teplote (23 £2) °C s 2 ml lieCiva. Mdze sa lisit v zavislosti od konkrétneho lie¢iva a podmienok prostredia.
9) Pokial ide o technické parametre vyrobku, ak nie je uvedené inak, platia nasledujuice podmienky.
2-krat denne po 10 minat
Prevadzkové prostredie: 23 £5 °C, 30 az 70 % RV, Standardna atmosféra (1013,25 hPa)
10) Viac ako 70 % pociatoénej kapacity €lankov vydrzi > 2000 cyklov
Nabijanie: 1,0 C na 2,8 V Vybijanie: 1,0 C na 1,6 V Teplota: 25 £3 °C.

* Informacie o vykonnosti
Velkost ¢astic a vystup aerosdlu, resp. rychlost vystupu aerosélu, sa meraji samostatne v stlade s ustanoveniami normy
EN ISO 27427:2023, priloha C (pouzitim dychacieho simulatora) a D (pouzitim viacstupriového kaskadového impaktora).

Intenzita rozprasovania sa meria pouzitim albuterolu v koncentracii 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného
pri teplote 23 +2 °C a relativnej vihkosti 45 — 75 %. Tieto hodnoty sa mdzu liSit v zavislosti od konkrétneho lieciva a
podmienok prostredia.

Testovany roztok je albuterol v koncentrécii 0,1 % (m/m) v 0,9 % roztoku chloridu sodného. Testovacie podmienky:
teplota 23 +2 °C a relativna vihkost 45 — 75 %. Graf kumulativneho vysledného rozlozenia velkosti je nasledovny.
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Poznamka:

1) RozloZenie velkosti ¢astic a vystup aerosélu sa méze liit v zavislosti od kombinacie produktu,
lieCiva a podmienok prostredia, ako je teplota, vihkost a atmosféricky tlak.

2) Pouzitie roztoku, suspenzie alebo emulzie, ktoré neodporaca vyrobca, a to najmé suspenzie a/alebo roztoku s
vysokou viskozitou, mdze ovplyvnit krivku rozloZenia velkosti ¢astic, stredny hmotnostny aerodynamicky priemer
(MMAD), vystup aerosdlu a/alebo rychlost vystupu aerosolu, ktoré sa nasledne mdzu lisit od hodnét uvedenych
vyrobcom. Dal3ie informacie ziskate z pribalového letaku k lieku.

3) Vplyv nasleduijtcich idajov o vykonnosti inhalatora st zalozené na testovani, pri ktorom sa vyuzivaji dychacie
vzorce dospelych osdb, a pravdepodobne sa budu Iisit od tdajov uvedenych pre detsku alebo dojéensku populaciu.

4) KIacovy vykon: intenzita rozpradovania.

5) Podiel aerosdlovych ¢astic s priemerom 1 um az 5 ym, ktoré vytvéra inhalator, je > 50 %.
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7. Navod na instaléaciu a pouzivanie

7.1. Napajanie

Na nabijanie pouZite kabel USB typu C (sucast balenia) a AC adaptér (vystup: 5V DC, 1 Av stlade s normou

IEC 60601-1; nie je sucastou balenia). Odporica sa pouzivat volitelnt stipravu AC adaptéra, model NEB-ASET-3A
alebo NEB-ASET-3AUK. (Pozrite si ,15. Zoznam konfiguracii”.)

UpIné nabitie trva priblizne 2 hodiny.

Zariadenie nabite podla obrazku nizsie.

Ked kontrolka batérie prestane pomaly blikat a zacne svietit nepretrzite, znamena to, Ze je batéria Uplne nabita.
(Pozrite si ,7.3. Indikator”.) Odpojte AC adaptér.

Poznamka:
Ak indikator batérie nesvieti, mdZe to znamenat, ze AC adaptér nie je kompatibilny alebo je poskodeny,
pripadne Ze je poSkodené zariadenie. V takom pripade odpojte AC adaptér.
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AVystraha

1) Po uplynuti predpokladanej Zivotnosti zariadenia a prisluSenstva ich zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi
na ochranu Zivotného prostredia; nelikvidujte ich spolu s domovym odpadom, aby nedo3lo k znegisteniu
Zivotného prostredia.

2) Aby ste predisli zasahu elektrickym pradom, pouzivajte vyhradne AC adaptéry s vystupnym napétim 5,0 V DC
apridom 1A, ktoré spiftaj poziadavky normy IEC 60601-1.

3) Nezasahujte do tohto zariadenia bez povolenia vyrobcu.

4) Toto zariadenie nerozoberajte ani neopravujte a nerozoberajte ani nevymienajte batériu od vyrobcu.

A Upozornenie:

1) Ak je kapacita batérie nedostato¢na, zariadenie napéajajte pomocou kabla USB typu C.

2) Ak je ¢as uskladnenia dIh$i ako jeden mesiac, zariadenie pocas tohto obdobia nabijajte aspor raz za mesiac.
3) Zariadenie nie je mozné pouzivat po¢as nabijania.

4) Hiavna jednotka je napajana sekundamymi litiovymi batériami, ktoré spifiajii poziadavky normy IEC 62133-2.
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7.2. Postup pouzitia

Sposob pouzitia

1) OtoCte uzaver nadobky na lieky proti smeru hodinovych ru¢iciek a odoberte ho.
2) Naplite nadobku na lieky minimélne 2 ml a maximalne 10 ml predpisaného lieku.
3) Nasadte uzaver nadobky na lieky.

Poznamka:

- Pred pouzitim vycistite a vydezinfikujte hlavnu jednotku, nadobku na lieky a prisluenstvo.
Pozrite si 8. Cistenie a dezinfekcia’.

- Pri plneni lieku sa riadte pokynmi/lekarskym predpisom.

- Davajte pozor, aby nedoslo k preplneniu lieku.

/N Upozornenie:

- Pred zapnutim napéajania naplrite nadobku na lieky.

- Objem lieku by nemal byt mensi ako 2 ml a nemal by presiahnut 10 ml.

- Po naplneni nadobku na liek neotvarajte, aby nedoslo k vyliatiu lieku.
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4) Nasadte masku na inhalaciu alebo ndustok k nadobke na lieky.

a. Nasadte masku na inhaléciu b. Nasadte naustok

5) Umiestnite masku na inhalaciu na Usta a nos alebo si vioZte naustok do Ust.

a. Inhalacia pomocou masky na inhalaciu b. Inhalacia pomocou naustka

6) Stlacte tlacidlo pohotovostného rezimu (tlagidlo napajania), aby ste spustili rozpra$ovanie. PoCas pouZivania zariadenia
sedte vzpriamene a dychajte pokojne. Po vdychnuti zadrzte dych na 2 — 3 sekundy, aby sa zlepsilo vstrebavanie lieku.
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A Upozornenie:
Ak na masku alebo naustok vyviniete prili§ velku silu, mdZze sa nadobka na lieky odpojit od hlavnej jednotky.
Pogas pouzivania pevne drZte hlavnu jednotku a nadobku na lieky a davajte pozor, aby sa od seba neoddelili.

7) Po inhalécii stlate tlacidlo pohotovostného rezimu (tlacidlo napajania), aby ste zastavili rozpraSovanie.
RozpraSovanie sa po 30 minttach automaticky zastavi.
8) Po pouziti odoberte uzaver nadobky na lieky a liek zlikvidujte.

o

<>

a. Otocte uzaver nadobky na lieky proti smeru b. Zvydny liek vylejte tak, ze fladu
hodinovych ruiciek a potom ho odoberte naklonite smerom nadol.
vytiahnutim nahor.

9) Vycistite a vydezinfikujte jednotlivé stéasti. Pozrite si 8. Cistenie a dezinfekcia”.
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A Upozornenie:
1) Pri nasadzovani nadobky na lieky ju nenaklanajte a uistite sa, Ze je celd nadobka pevne pripevnena.
2) Pogas prevadzky drzte zariadenie vo zvislej polohe a pocas rozpradovania nim netraste.
3) Ak pred zacatim liecby na par sekund zadrzite dych, moZe sa zvysit u¢innost inhalacie.
Sadnite si, zachovajte pokoj a uvolnite sa. Po¢as liecby nevdychuijte prili$ rychlo.
4) Ak sa zmeni spdsob inhalécie vymente masku na inhalaciu alebo naustok.
Po pouziti umyte nadobku na lieky (pozri ,8. Cistenie a dezinfekcia’).
5) Ak po pouziti zariadenia zistite, Ze sa v okoli rozpraSovacej dyzy a vibraénej mriezky nahromadila tekutina,
mdze to ovplyvnit ucinnost rozpraSovania lieku. V takomto pripade preruste proces rozprasovania.
Potom opatrne odlozte masku na inhalaciu a v3etko ostatné prislusenstvo.
Pouzite Cistu lekarsku gazu a jemne fou zotrite vSetky zvysky tekutiny.
Dévajte pozor, aby ste sa nedotkli strednej Casti vibracnej mriezky, pretoze by mohlo dojst k jej poSkodeniu.
6) V pripade otazok tykajlcich sa procesu rozpradovania sa obratte na vyrobcu alebo distribatora.
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7.3. Indikator

Indikétor prevadzky ——
Indikétor batérie —— k5
Indikator prevadzky nepretrzite svieti Prevadzka

Indikator prevadzky 10-krat rychlo zablika

Nizka hladina lieku a zariadenie sa automaticky vypne

Indikator prevadzky 10-krat pomaly zablika

Po uplynuti 30-minttového ¢asovaca inhalacie sa zariadenie
automaticky vypne

Kontrolka batérie 10-krat rychlo zablika

Slabé batéria

Batéria je vybita a zariadenie sa automaticky vypne

Indikator batérie pomaly blika

Nabija sa

Indikator batérie nepretrzite svieti

Plne nabité
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A Upozornenie:

(1) Definicia ,rychleho blikania™: Svetlo 0,5 sekundy svieti, potom na 0,5 sekundy zhasne.

Definicia ,pomalého blikania”: Svetio — stmavenie na 1 sekundu, stmavenie — svetlo na 1 sekundu (striedavo bez vypnutia)

(2) Ked sa zobrazi vystraha na nizku hladinu lieku a indikator prevadzky 10-krat rychlo zablika

Po pridani lieku sa rozpradovanie obnovi; m
RozpraSovanie sa nespusti samotnym stlacenim tlacidla pohotovostného rezimu (tlacidla napéjania).

7.4. Verzia softvéru
WHQW8 V1.0

21



8. Cistenie a dezinfekcia

Casti, ktoré je
mozné Cistit a

Nadobka na lieky, masky na inhalaciu a ndustok

dezinfikovat:

Cistenie a dezinfekcia majli na tento vyrobok len obmedzeny vplyv.

Pocet opakovanych Eisteni je preto obmedzeny funkciou a opotrebenim zariadenia.
Odporucanie: Z hladiska funkénosti neexistuje ziadny maximainy pocet povolenych isteni a dezinfekcii.

Zariadenie sa nesmie opétovne pouZivat, ak sa na iom prejavujui znamky poskodenia
materidlu, napr. praskliny, krehkost alebo iné zmeny materialu atd.

Pokyny na Cistenie a dezinfekciu

Priprava na mieste

V pripade potreby ihned po pouZiti odstrarite zo zariadenia pomocou studenej vody viditelné
2zvySky (< 40 °C). Nepouzivajte fixaCny Cistiaci prostriedok ani hortcu vodu (> 40 °C),

dekontaminaciu:

pouzitia: pretoze by mohlo ddjst k usadeniu zvySkov, ktoré by mohli ovplyvnit vysledok Cistenia a dezinfekcie.
Dobrava: Ak zariadenie skladujete vo vihkom prostredi, prevezte ho do priestorov uréenych na
prava: Cistenie a dezinfekciu, aby nedoslo k jeho poskodeniu a kontaminacii okolia.
Priprava na

Zariadenia sa musia v ¢o najvacsej miere Cistit a dezinfikovat v rozobratom stave.

Predbezné
Cistenie:

Zariadenia najprv rucne predbezne vycistite, az kym nebudu na pohlad Cisté. Ponorte
sucasti do Cistiaceho roztoku. Povrchy utrite makkou handrickou, ktora nepasta viakna.
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Cistenie:

Pokial ide o Cistenie/dezinfekciu, oplachovanie a susenie, je potrebné rozliSovat medzi
ruénymi a automatizovanymi metédami Cistenia. Mali by sa uprednostfiovat automatizované
metody Cistenia, najméa kvoli lepSej reprodukovatelnosti a Standardizacii, ako aj z dévodu
ochrany personalu.

Automatické Cistenie:

Pouzivajte zariadenie na umyvanie a dezinfekciu, ktoré spifia poziadavky normy ISO 15883.
Nastroje sa umiestnia na Cistiaci stojan zariadenia na umyvanie a dezinfekciu.

Nastroje v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu st usporiadané tak, aby sa predislo vzniku
oplachovych tiefiov a aby voda rychlo odtekala.

Spustenie programu:

- 4-minttové predbezné umyvanie studenou vodou (< 40 °C)

- vyprazdfovanie

- 5-minGtové umyvanie jemnym alkalickym Cistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C

- vyprazdfovanie

- 3-minttové oplachovanie teplou vodou (40 °C)

- vyprazdfiovanie

- 5-minUtové priebezné oplachovanie teplou vodou (40 °C)

- vyprazdfovanie

Automatizované Cistiace procesy boli overené pomocou 0,5 % roztoku neodisher MediClean forte.
Poznamka: Na automatické Cistenie by sa mala pouzivat Cerstva deionizovana voda.
Kvalita vody musi byt v stlade s normou EN 285.
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Ruéné Cistenie:
Ruéné ¢istenie jednotlivych ¢asti je mozné vykonavat za tychto podmienok: 0,5 % roztok
neodisher MediClean forte, 10-minttové naméacanie pri teplote 30 °C.
Ak pouzivate iné Cistiace prostriedky, dodrzujte ¢asy namacania, koncentracie a teploty
roztokov podla pokynov vyrobcu daného Cistiaceho prostriedku.
V takom pripade sa odportca pouzit Cistiaci prostriedok obsahujuci latky zvy3ujuce alkalitu,
enzymy a povrchovo aktivne latky.
a. Pouzivajte jednorazové ochranné rukavice.
b. Vlozte ¢asti do vhodnej umyvacej nadoby.
c. Pripravte roztok Cistiaceho prostriedku podfa pokynov vyrobcu.
d. Diely Uplne ponorte do roztoku Cistiaceho prostriedku.
Uistite sa, Ze na vyrobkoch po ich ponoreni nie st Ziadne vzduchové bubliny.
e. Namodte ¢istd, méakka handricku, ktora neptsta vlakna, do roztoku Cistiaceho prostriedku
a jemne utrite vSetky povrchy a vnitorné priestory jednotlivych Casti, kym nebudu na
pohlad ¢isté. Osobitni pozornost venujte vnatornym Castiam. Ked je handricka zretelne
znedistena, vyhodte ju a podla potreby pouzite novu.
Potom pomocou striekacky preplachnite vnitorny priestor asti roztokom Cistiaceho
prostriedku. Tento krok zopakuijte 5-krét. Cistenie trva priblizne 10 mindit.
Vyberte Casti z Cistiacej vane. 30 sekind oplachujte zariadenie pod teclicou vodou pri
izbovej teplote.
g. VloZte vycistené a oplachnuté ¢asti do vhodnej Cistej nadoby s Eerstvou deionizovanou
vodou. 5 minut dokladne vyplachuijte a preplachujte vnatorny priestor ¢asti vodou.
h. Jednotlivé ¢asti dokladne osuste handri¢kou, ktora nepasta viakna.

-
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Dezinfekcia:

Program automatizovanej dezinfekcie

(dezinfekény prostriedok na baze glutaraldehydu):

Spustenie programu:

- 5-mintitova dezinfekcia dezinfekénym prostriedkom Belimed Protect™ na béze glutaraldehydu
pri teplote 55 °C

- 1-minatova neutralizacia vodou pri izbovej teplote

- vyprazdiovanie

- 1-minatova neutralizacia vodou pri izbovej teplote

- vyprazdiovanie

- 8-minutové susenie pri teplote 50 °C

Ruéna dezinfekcia:

Pouzivaju sa nasledujuce parametre:

Dezinfekény prostriedok: MetriCide OPA Plus (* t¢innd latka: orto-ftalaldehyd)

Koncentracia: roztok pripraveny na pouZzitie, nezriedeny

Teplota: teplota okolia

Cas naméagania: = 5 min.

a. Ponorte Casti do dezinfekéného roztoku.

b. Povrch Casti utrite sterilnou mékkou handri¢kou, ktora nepusta vlakna, aby sa z povrchu
odstranili vSetky vzduchové bubliny.

c. Po uplynuti ¢asu namacania vyberte ¢asti z dezinfekéného roztoku.

d. Po ruénej dezinfekcii oplachnite jednotlivé Easti sterilnou vodou.

e. Povrchy Casti utrite a osuste sterilnou handrickou, ktora nepusta vidkna, az kym na povrchu
nezostanu ziadne Skvrny od vody.

VysSie uvedené podmienky dezinfekcie st iba odpori¢anymi parametrami; konkrétne parametre

pouzitia a bezpegnostné pokyny najdete v navode na pouzivanie dezinfekéného prostriedku.
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Susenie:

Susenie Casti v rdmci celého cyklu suenia zariadenia na umyvanie/dezinfekciu.

V pripade potreby je mozné vykonat (dodatogné) ruéné susenie pomocou utierky,

ktora nepusta vidkna. Dutiny vyrobkov vysuste pomocou sterilného stla¢eného vzduchu.
Pri ruénom Cisteni a dezinfekcii nasleduje suSenie po faze oplachovania, ktoré sa vykonava
po rucnej dezinfekcii. Dokladne pretrepte nadobku na lieky, aby sa odstranila vietka tekutina,
ktora sa dofi dostala cez odtokovy otvor na jeho dne. Povrch utrite a osuste sterilnou handrickou,
ktora neputa vlakna, az kym na flom nezostanu ziadne Skvrny od vody.

Dutiny dielov vysuste sterilnym stlacenym vzduchom.

Funkény test,
(drzba:

Vizuélna kontrola Cistoty ¢asti.

Je potrebné este raz skontrolovat, ¢i st vSetky ¢asti suché.

Po vycisteni a dezinfekcii sa dokladnou kontrolou a Udrzbou zaisti, Ze st ¢asti vhodné na pouZitie.

- Skontrolujte, ¢i na jednotlivych Castiach nie st Ziadne preliaciny, praskliny, deforméacie,
Skrabance atd'.

- Skontrolujte, ¢i st v8etky oznaCenia na vyrobku jasne itatelné.

V pripade potreby vymerite vietky sucasti.

Nepouzivajte ¢asti s nasledujucimi chybami: deformacia materialu, praskliny na vyrobku,

skrehnuté Casti alebo iné zmeny materiélu atd.

Casti testujte a udrziavajte v stlade s pokynmi vyrobcu.

Funkény test:

1. Vizuélne skontrolujte kazd( Cast systému, Ci nie je prasknuta alebo poskodena,
a v pripade zistenia akychkolvek chyb ju vymerite.

2. Nalejte do inhalatora 1 — 10 ml fyziologického roztoku (0,9 %).

3. Stlacte tla¢idlo pohotovostného rezimu (tlacidlo napajania) a skontrolujte,
€i svieti indikator prevadzky a ¢i je viditelny aerosdl.

4. Znovu stlacte tlacidlo pohotovostného rezimu (tlacidlo napajania), aby ste systém vypli,
a skontrolujte, ¢i indikator prevadzky nesvieti.

Pred pouZitim u pacienta vylejte vSetku zostavajucu tekutinu.
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Zariadenie a spracované Casti skladujte v suchom, Cistom a bezpra§nom prostredi pri miernych

Skladovane: teplotach. Pozrite si informacie na $titku a v ndvode na pouZzivanie.

Dalsie pokyny: Ziadne

Je povinnostou pouzivatela zaistit, aby procesy Cistenia a dezinfekcie vratane zdrojov, materidlov a personalu m
boli primerané na dosiahnutie pozadovanych vysledkov. Najnovsie a ¢asto aj vnutrostatne pravne predpisy vyzadujd,
aby boli tieto procesy a suvisiace zdroje riadne overené a udrziavané.

AVystraha

1) Nepouzivajte dezinfekéné prostriedky obsahujlice benzalkéniumbromid alebo bielidlo na domace pouZitie.
2) Pri dezinfekcii a Cisteni davajte pozor, aby ste neposkodili vibraént mriezku.
Na utieranie zvySkov z vibraénej mriezky nepouzivajte lekarsku gazu, nechajte ¢asti vyschnut na vzduchu.
3) Na dezinfekciu nikdy nepouZivajte chlérnan sodny, kyselinu chiéru ani kvartérne améniové zliceniny.
Poznamka:
1) Stupefi odolnosti zariadenia proti vode je IP24. Tuto hlavnd jednotku nie je mozné umyvat pod te€licou vodou.
V Ziadnom pripade nedovolte, aby sa do nej dostala voda.
2) Zvysky dezinfekéného prostriedku sa musia dokladne odstranit, aby sa zaistilo bezpeéné pouZitie pri dalSom pouZiti.
3) Pred zacatim Cistenia a dezinfekcie sa musi zariadenie odpojit od napéajania.
4) Po vycisteni a dezinfekcii zariadenie znovu zostavte podla ¢asti 7.2.
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9. Skladovanie a udrzba

1) Podmienky skladovania a prepravy vyrobkov st uvedené v €asti 6. Technické parametre vyrobku”.
2) Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti bez dozoru. Malé ¢asti tohto zariadenia moZzu dojcata a deti prehltntt.
3) Zabrarite poskodeniu zariadenia doméacimi zvieratami a $kodcami.
4) Jednotlivé ¢asti ihned po vycisteni a dezinfekcii osuste. Zariadenie a prislusenstvo uchovavajte v prostredi,
ktoré spifia stanovené poziadavky, a davajte pozor, aby nedoslo k mechanickym nrazom, napriklad k padu zariadenia.
5) Odskrutkujte uzaver a vylejte zvy$nu tekutinu z nadobky na lieky. Nepouzivajte opakovane.
6) Vonkajsiu stranu hlavnej jednotky utrite méakkou handrickou.
7) Zariadenie sa musi skladovat na mieste bez pritomnosti korozivnych plynov a s dobrym vetranim.
Zabrante silnym otrasom po¢as prepravy.
8) Na ¢istenie vyrobku nepouzivajte benzén, riedidla ani horfavé chemikalie.
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10. Riesenie problémov

Polozka Problém Mozna pricina/rieSenie

+ Ak indikator stavu batérie blika, alebo ak Ziadny indikator neblika ani nesvieti,
nabite zariadenie. Pozrite si ,7.1. Napajanie”.

Zariadenie + Ak indikator prevadzky rychlo blika, hladina lieku je nizka.
1 po zapnuti Napliite nadobku na lieky a skuste to znova.
nefunguje. + Odstrante upchaty liek z vibracnej mriezky a potom to skuste znova.

+ Ak zariadenie po skontrolovani uvedenych pricin stale nefunguje,
obrétte sa na predajcu alebo distributora spoloénosti OMRON.

+ Skontrolujte, ¢i je nadobka na lieky napinena spravnym liekom,
ktory by mal byt rozpustny vo vode a nemal by byt korozivny.
+ Skontrolujte, ¢i je nadobka na lieky naplnena spravnym mnozstvom.
o . + Naklorite hlavnu jednotku tak, aby sa liek mohol dostat do kontaktu s
Nizka intenzita oy -
2 vibranou mriezkou.

rozprasovania- |, 7nova spravne zostavte nadobku na lieky a restartujte zariadenie.
+ VyCistite nadobku na lieky a vibraént mriezku. Ak ju po vycisteni stale nemozno
pouZit, skontrolujte, ¢i vibraéna mriezka nie je zlomena.
+ Odstrante upchaty liek z vibraénej mriezky a znova zapnite napajanie.
+ Spravne nasadte nadobku na lieky a skiste to znova.
. . + Zariadenie mierne naklorite dopredu, aby sa liek dostal do kontaktu s
Zariadenie sa o .
3 ihned po zapnuti V|bracp9u mnezkgu: T .
vypne. + Odstrante upchaty liek z vibratnej mriezky a potom to skuste znova.

+ Ak zariadenie po skontrolovani uvedenych pricin stale nefunguje,
obratte sa na predajcu alebo distributora spoloénosti OMRON.
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Mriezka je
upchata liekmi.

+ Odstrante nadobku na lieky a prislusny uzaver.
Umyte ju teplou vodou a nechajte vysusit na vzduchu.

Z0 zostavy + Znova spravne zostavte nadobku na lieky.
nadobky na lieky | * Kipte si novi nadobku na lieky.
unikd tekutina. Kontaktujte svojho predajcu alebo distribltora OMRON.
ZwSnétekute |y ks na lisky vidy po pousitf umyte.
lie¢ivo v nadobke ) ) P . .

h Postupujte podla pokynov na ¢istenie a dezinfekciu.

na lieky.

Nefunauie + Skontrolujte, ¢i je kabel USB typu C a AC adaptér spravne pripojeny.

nabija%i é  Zakiipte si novy kabel USB typu C alebo AC adaptér.

Kontaktujte svojho predajcu alebo distributora OMRON.
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11. Poznamka a vystraha
11.1. Pozndmka a navrh

1. Toto zariadenie je zdravotnicka pomdcka. Pred pouzitim si precitajte ndvod na pouZzivanie.

2. PouZivajte originalne prisludenstvo.
Na poskodenia spdsobené prislusenstvom, ktoré nie je uvedené v naSom zozname, sa nevztahuje zaruka.

3. Pouzitie nevhodného adaptéra moze spdsobit poskodenie zariadenia.

4.V pripade problémov si precitajte navod na pouzivanie alebo sa obratte na servisné stredisko s poziadavkou o tdrzbu.

5. Pred prvym pouzitim umyte a dezinfikujte nadobku na lieky. MoZete si pozriet ¢ast ,8. Cistenie a dezinfekcia”.

6. Toto zariadenie slUzi na rozpraSovanie liekov, nie na zvih¢ovanie.
Nepouzivajte destilovant vodu, pretoZe by sa mohla znizit rychlost rozprasovania.

7. Pred skladovanim vyprazdnite a umyte nadobku na lieky.

8. Pred pouzitim sa uistite, Ze je vSetko prisluSenstvo spravne zostavené.

9. PrisluSenstvo pouzivajte individualne, aby sa predislo krizovej infekcii.

10. Pri inhalacii drZte zariadenie vo zvislej polohe.

11. Pristroj nepouzivajte v prostredi s horlavymi plynmi, v blizkosti vykurovacich zariadeni ani v blizkosti
otvoreného ohnia.

12. Zariadenie neumiestriujte do blizkosti vysokofrekvencnych alebo elektronickych vyrobkov.

13. Na suSenie inhalatora a prisluSenstva nepouzivajte mikrovinnt raru, rdru, fén ani iné domace spotrebice.

14. Sucastou tohto navodu na pouzivanie je technicky popis.
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15. Inhalator smu pouZivat iba osoby, ktoré sii schopné porozumiet tomuto ndvodu na pouzivanie.

Deti smu pouzivat vyrobok vyluéne pod dohladom dospelej osoby.

16. Ak sa vyrobok vyberie z prostredia s teplotou -20 °C, musi sa pred pouZitim 2 hodiny aklimatizovat na izbov teplotu.

17. Ak sa vyrobok vyberie z prostredia s teplotou +55 °C, musi sa pred pouZitim 2 hodiny aklimatizovat na izbovu teplotu.

18. Toto nabijacie rozhranie sluzi vyluéne na napajanie a nie je mozné ho pouzit na pripojenie inych zariadeni.

19. Pacient mdze byt uréena obsluha a pacienti mézu vyuzivat vSetky funkcie zariadenia.

20. Ak je pacientom uréena obsluha, nie je mozné pocas jeho pouzivania vykonavat servis ani idrzbu ziadneho
prisludenstva inhalatora.

21. Udrzba zariadenia zo strany pacienta je obmedzena na Gistenie a dezinfekciu.
Pozrite si Gast ,8. Cistenie a dezinfekcia”.

22. Udaje o vykonnosti uvedené v tomto navode na pouzivanie st v stlade s normou EN ISO 27427:2023.
Nemusia sa vztahovat na lieky dodavané vo forme s vysokou viskozitou.
V takychto pripadoch sa poradte so svojim lekarom ohladom lieku, ktory uzivate.

23. Najvyssia povolend prevadzkova nadmorska vyska: 1300 m (o zodpoveda atmosférickému tlaku 872 hPa)

24. inhalétor a prislusenstvo (maska na inhalaciu a naustok) spifiaju poziadavky noriem 1SO 18562-2,
1SO 18562-3 a ISO 18562-4.

25. V pripade véaznej nehody pri pouzivani tohto zariadenia kontaktujte jeho vyrobcu a prislusny drad ¢lenskej krajiny,
v ktorej sidlite.
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26. Materidly pouzité v komponentoch nemusia byt kompatibilné s roztokmi/suspenziami/emulziami,
ktoré neboli podrobené hodnoteniu.
Hodnotené lieky su: Roztok hydrochloridu ambroxolu na inhaléciu a roztok sulfatu salbutamolu na inhalaciu.

27. Po opatovnom zostaveni zariadenia skontrolujte, ¢i je zapnuté.

28. Pouzivajte alebo kupujte vyhradne originalne diely alebo prislusenstvo.

29. Tieto Specifikacie sa mdzu zmenit bez predchadzajliceho upozornenia.
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11.2. Avystraha

1. Ak sa necitite dobre, prestarite zariadenie pouzivat a poradte sa s lekarom.

2. Prchavé oleje nie st povolené, pretoze mdzu spdsobit poskodenie mriezky.

3. Lieky rozpustné vo vode a lieky riedené fyziologickym roztokom st povolené, mézu vSak spdsobit bronchospazmus.

4. Nepouzivajte lieky obsahuijlice estery, oleje alebo suspendované Eastice, vratane bylinnych extraktov.
Odportca sa pouzivat zariadenie podla pokynov lekara.

5. Nevykonavajte servis ani Udrzbu, ked je inhalator v prevadzke.

6. Zariadenie neupravuijte bez sthlasu vyrobcu. V opaénom pripade méZze dojst k poSkodeniu hlavnej jednotky
alebo k ohrozeniu bezpe¢nosti pouzivatela &i pacientov.

7. Nespravna vymena litiovych batérii mdze spdsobit neprijatené riziko.

8. Toto zariadenie je uréené na pouzitie u jedného pacienta a mdze ho opakovane pouzivat jeden pacient.

9. V blizkosti zdravotnickej pomdcky nepouzivajte mobilné (celularne) telefony a iné zariadenia (ako st MRI,
diatermia, elektrokauterizacia, RFID a elektromagnetické bezpecnostné systémy), ktoré vytvaraju silné elektrické,
resp. elektromagnetické pole.

10. Viyrobca alebo zéstupca vyrobcu mdze v pripade potreby poméct laickému obsluhujucemu personalu alebo
laickej zodpovednej organizacii pri intalcii, pouzivani alebo Udrzbe tohto zariadenia. V pripade akychkolvek
neocakavanych situécii alebo udalosti kontaktujte svojho predajcu alebo distribttora spoloénosti OMRON.
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11. Likvidacia batérie

Vybité nabijatelné batérie je nutné zlikvidovat vo vyhradenych zbernych kontajneroch, na recyklaénych miestach
alebo u predajcov elektroniky.

Z0 zékona ste povinni zlikvidovat batérie v stlade s miestnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
V8eobecna likvidacia

Z ekologickych dévodov nevyhadzujte pristroj na konci jeho Zivotnosti do domového odpadu.

Zariadenie zlikvidujte na vhodnom miestnom zbernom alebo recyklaénom mieste vo svojej krajine v stlade so
smernicou ES — WEEE (odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni).

Ak méte nejakeé otazky, obratte sa na miestne urady zodpovedné za likvidaciu odpadu.

Akumulator NE-U300 nie je urCeny na rozobratie a likvidaciu pouzivatelom.

12. Kébel USB typu C sa musi uchovavat mimo dosahu deti, aby sa predislo riziku uskrtenia.

13. Ak zaznamenéte akékolvek zmeny vo fungovani tohto zariadenia, poradte sa s lekarom alebo kontaktujte vyrobcu.

14. S malymi ¢astami tohto zariadenia zaobchadzajte opatrne, pretoze hrozi riziko, Ze by ich mohli prehltnit
dojcata alebo deti.

15. Tieto pouZité Casti nie su uréené na dodavanie tepla pacientovi.

16. Inhalacny systém nie je vhodny na pouZitie v anestetickom dychacom systéme ani ventilatnom dychacom
systéme.

17. Tekutiny pouzivané v tomto zariadeni s uréené na rozpraSovanie.

18. Latky pouZité v inhalatore su pre beznych [udi bezpeéné. V pripade velmi malého poctu pouzivatelov s
mimoriadne citlivou pokozkou plati, Ze ak sa po¢as pouZivania inhalatora vyskytnu akékolvek kozné tazkosti,
je potrebné ihned prestat s jeho pouzivanim a vyhladat lekarsku pomoc.
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19. Masku na inhalciu, ndustok ani nadobku na lieky nepouzivaite u viacerych pacientov. (Len na pouZitie u
jedného pacienta). Opétovné pouzitie ¢asti urcenych na pouZitie u jedného pacienta by malo prebiehat
vyluéne na zéklade odporucania lekara.

20. Pri skuske za beznych podmienok aj pri skuske so simulovanou poruchou prekracuje povrchova teplota
namontovanych &asti hodnotu 41 °C.
(Vonkajsi plastovy kryt v blizkosti batérie: 47,2 °C. Viypinac: 46,3 °C. Nadobka na lieky: 45,0 °C)
Cas posobenia na pouzité &asti pocas prevadzky: 1 min. <t < 10 min.

21. Do blizkosti hlavnej jednotky neumiestiiujte magnetické karty, magnetické média, presné pristroje ani iné
zariadenia citlivé na magnetické pole.
(Na tieto predmety moZze pdsobit vstavany magnet a spdsobit poskodenie magneticky zaznamenanych
Udajov alebo viest k porucham.)
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12. Vyhlasenie EMC

1. Toto zariadenie spifia poziadavky na elektromagnetickti kompatibilitu podra normy EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

2. Pouzivatel musi zariadenie naindtalovat a pouzivat v stlade s informéaciami o elektromagnetickej kompatibilite
uvedenymi v tomto navode na pouZivanie. m

3. Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia a niektoré doméace spotrebice, ako si mobilné telefény,
doméce telefony, mikrovinné rary a fény, mézu ovplyvnit vykon prenosného MESH inhalatora, preto by sa mal
prenosny MESH inhalator poas pouzivania uchovavat mimo ich dosahu.

4. Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu je uvedené v prilohe.

5. Toto zariadenie nepouzivajte v blizkosti VF chirurgickych pristrojov.

1. Vzhladom na narastajlci pocet elektronickych zariadeni, akymi st pocitace a mobilné telefony, méze pri prevadzke
zdravotnickych pomdcok dochadzat k elektromagnetickému rueniu z inych zariadeni.

2. Elektromagnetické ruSenie mdze mat za nasledok nespravnu ¢innost zdravotnickej pomécky a potenciélne
situgcie ohrozenia.

3. Ani zdravotnicke pomdcky by nemali rusit ostatné zariadenia.

4.V zaujme regulacie poziadaviek na elektromagnetickl kompatibilitu (EMC) so zameranim na ochranu pred
moznymi situéciami ohrozenia sa pre produkty implementuje norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021.
Tato norma definuje pre elektronické zdravotnicke pomacky uroveri odolnosti voci elektromagnetickym rueniam,
ako aj maximalne Urovne elektromagnetického vyzarovania.

5. Zdravotnicke pomadcky firmy FEELLIFE HEALTH INC. vyhovuju norme EN 60601-1-2:2015+A1:2021 jednak
z hladiska odolnosti a jednak z hladiska vyzarovania.

Je v8ak potrebné dodrZiavat urcité bezpecnostné opatrenia:
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Poznamka:
Charakteristiky EMISII tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouZitie v obytnom prostredi (pre ktoré sa vyzaduje
trieda CISPR 11 B).

Vystraha:

1. Pouzivanie prisluSenstva, ktoré nie je uvedené v tomto navode, méze mat za nasledok zvySenie emisii alebo
znizenie odolnosti zariadenia.

2. Zdravotnicke pomécky by sa nemali pouzivat v blizkosti inych zariadeni ani by na nich nemali byt polozené.

V pripade, Ze je nevyhnutné pouzitie inhalatora v okoli takéhoto zariadenia, je potrebné zdravotnicku pomdcku
sledovat, aby sa overila jej norméalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat.

3. PRENOSNE RF komunikaéné zariadenie (vratane perifémych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény)
by sa nemalo pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek &asti [ZARIADENIE ME alebo SYSTEM ME],
vratane kablov $pecifikovanych VYROBCOM. V opaénom pripade mdze djst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.

4.V blizkosti zdravotnickej pomdcky nepouZivajte mobilné (celularne) telefony a iné zariadenia, ktoré vytvaraju silné
elektrické, resp. elektromagnetické pole. MoZe to mat za nasledok nespravnu ¢innost zariadenia a vznik situacie
ohrozenia. Odporti¢ame zachovavat minimélnu vzdialenost odstupu 7 m.

V pripade krat3ej vzdialenosti je potrebné overit spravnu ¢innost zariadenia.

Specifikacie kabla:
Nazov Typ Dizka (m) Kabel s ochranou
proti ruSeniu
Kabel USBtypuC |  USBitypuC 10 Kabel bez ochrany
proti rudeniu
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Prenosny MESH inhalator je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel prenosného MESH inhalatora by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti Stlad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Prenosny MESH inhalator vyuziva RF energiu iba pre svoju
vnitornd funkciu. Preto st jeho vysokofrekvenéné emisie velmi
nizke a nie je pravdepodobné, Ze sposobia rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie CISPR 11 Skupina 1

RF emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Nevztahuje sa

Tento prenosny MESH inhalator je vhodny na pouzitie vo
vdetkych zariadeniach, vratane domacnosti a zariadeni priamo
napojenych na verejnui nizkonapatovu elektricku siet,

ktora napéja budovy sliZiace na doméace Ucely.

Kolisanie napétia/emisie blikania

IEC 61000-3-3 Vyhovuje
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Prenosny MESH inhalétor je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel prenosného MESH inhalatora by sa mal uistit, Ze sa pouzivaju v takomto prostredi.

Skusobna trover podfa normy

Elektromagnetické prostredie —

Testodolnosti IEC 60601 Stlad usmemenie
Podlahy musia byt drevené, beténové
Elektrostaticky +8 kV kontakt +2 kV, +8 kV kontakt +2 kV, alebo z keramickych dlazdic.
vyboj (ESD) +4.kV, £8 kV, +4.kV, £8 kV, Ak st podlahy pokryté syntetickym
|IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch +15 kV vzduch materialom, relativna vihkost vzduchu
musf byt aspori 30 %.
Rychle elekirické Kvalita napajania zo siete by mala
prechodové javy/impulzy | +2 kV pre napéjacie vedenia +2 kV pre napéjacie vedenia | zodpovedat beznému komercnému
IEC 61000-4-4 alebo nemocni¢nému prostrediu.

Prepétie IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV
medzi vedeniami

+0,5kV, £1 KV
medzi vedeniami

Kvalita napéjania zo siete by mala
zodpovedat beznému komerénému
alebo nemocniénému prostrediu.

Poklesy napétia,
vypadky napétia
IEC 61000-4-11

0% Ur, 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0% Ur, 1 cyklus a 70 % Ur,
25/30 cyklov pri 0 °C

0% Ur, 250/300 cyklov

0% Ur, 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° a 315°
0% Ur, 1 cyklus a 70 % Ur,
25/30 cyklov pri 0 °C

0% Ur, 250/300 cyklov

Kvalita napajania zo siete by
mala zodpovedat beznému
komerénému alebo nemocniénému
prostrediu. Ak pouzivatel
prenosného MESH inhalatora
potrebuje, aby zariadenie
fungovalo aj pocas vypadkov
elektrickej siete, odporica sa
napéjat prenosny MESH inhalator
20 zdroja neprerusitelného
napéjania alebo z batérie.
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Magnetické pole pri
sietovej frekvencii
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz a 60 Hz

30A/m
50 Hz a 60 Hz

Magnetické polia pri sietovej
frekvencii by mali dosahovat
Urovne typické pre bezné miesta
v beznom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Blizke magnetické polia
IEC 61000-4-39

CW 8 A/m pri 30 kHz
Pulzna modulécia 2,1 kHz,
65 A/m pri 134,2 kHz
Pulzna modulécia 50 kHz,
7,5 Alm pri 13,56 MHz

CW 8 A/m pri 30 kHz
Pulzna modulécia 2,1 kHz,
65 A/m pri 134,2 kHz
Pulzn& modulécia 50 kHz,
7,5 Alm pri 13,56 MHz

Magnetické polia pri sietovej
frekvenciilblizke magnetické polia
by mali dosahovat' Grovne typické
pre bezné miesta v beznom
komer¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Poznamka: Ut je sietové striedavé napatie pred aplikaciou skiSobnej Grovne.
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Pokyny a vyhlasenie - Elektromagneticka odolnost

Zariadenie je uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizie.
Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by sa mal uistit, Ze sa pouzivaju v takomto prostredi.

. Skugobna droved podla (R Elektromagnetické

Test odolnost normy |EC 60601 P Urovet stladu prostredie — usmernenie
3 Vrms 3Vrms .

Vedené RE 150 kHz a2 80 MHz 150 kHz a2 80 MHz ) PRENf)?NE_Rg ,

IEC 610004-6 6 Vrms v pasmach ISMa | 6 Vrms v pasmach ISMa | XOmunikacne zariadenie
amatérskych amatérskych (vrétane periférnych
radiovych pasmach radiovych pasmach zariadeni, ako st anténne

kable a externé antény) by

10Vim 10V/m sa nemalo pouzivat blizsie
80 MHz az?] GHz 80 MHz az?,7 GHz ako 30 cm (12 palcov)
385 MHzaz 5785 MHz | 385 MHz az 5785 MHz od akejkolvek &asti
Specifikacie skusok Specifikacie skusok prenosného MESH

Vyzarované RF ODOLNOSTI OTVOROV | ODOLNOSTI OTVOROV inhalatora, vratane

IEC 61000-4-3 VKRYTE VKRYTE kablov Specifikovanych

voci ruseniu spdsobenému
bezdrétovymi RF
zariadeniami

(pozri tabulku 9 normy

|EC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

vodi ruseniu spdsobenému
bezdrétovymi RF
zariadeniami

(pozri taburku 9 normy

IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

vyrobcom. V opaénom

pripade méze dojst k

znizeniu vykonu tohto
zariadenia.
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13. Znaky a symboly

Veobecny symbol

Popis/nazov

V/deobecny symbol

Popis/nazov

Déatum vyroby

Veobecna vystrazna znacka

]
)

Informécie o vyrobcovi

Pozrite si navod na pouzivanie
(Pozadie: modré)

Autorizovany zéstupca v
E Eurépskom spolocenstve Pozor
Teplotné obmedzenie Vyrobné ¢islo
R E F Referencia Vihkostné obmedzenie

g >AB
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Zdravotnicka pomécka

Obmedzenie atmosférického tlaku

Pohotovostny rezim

"

Po uplynuti Zivotnosti tohto
zariadenia by ho koncovi
pouzivatelia mali zlikvidovat v sulade
s poziadavkami miestneho dradu na
ochranu zZivotného prostredia.

Jednosmerny prid

IP

Stupen ochrany pred preniknutim
do vnutra podia normy IEC 60529.

N\
(240
YYY

Znacka recyklacie
X: Cislo materialu
Y: Skratka materialu
Dalsie informécie najdete
v smernici 97/129/ES.

C€o197

Notifikovany orgén pre
oznacenie CE

m

=
2, | uewenms) o
S | oemsaLace

Pokyn na recyklaciu
obalovych prvkov

Unikatny identifikator pomocky

%

Pouzitie v interiéri

@

Urovefi energetickej Ginnosti 6
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Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Dvaojita izolacia

Batérie sa musia zbierat
oddelene

Kod Sarze

Pouzivatel musi nahliadnut

do navodu na pouzitie

(

Striedavy prad

»E;@@

Pouzita ¢ast typu BF
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14. Zaruka

Dakujeme, Ze ste si kiipili vyrobok spoloénosti OMRON. Tento produkt je vyrobeny z vysoko kvalitnych materialov

a jeho vyrobe bola venovana velka starostlivost. Je navrhnuty tak, aby vam poskytoval vysoku troveri pohodlia za

predpokladu, Ze sa bude spravne pouzivat a udrziavat podla pokynov uvedenych v navode na pouZivanie.

Spoloénost OMRON poskytuje na tento produkt 3-roénti zaruku od datumu zakdpenia (s vynimkou nahradnych

dielov). Spoloénost OMRON zarucuje jeho naleZité zhotovenie, spracovanie a materialy. Pocas tejto zarucnej doby

spoloénost OMRON opravi, alebo vymeni chybny vyrobok, alebo chybné diely bez poplatku za pracu alebo diely.

Zéruka sa vztahuje iba na vyrobky zakipené v Eurdpe, Rusku a dalSich krajinach CIS, na Blizkom vychode a v Afrike.

Zaruka sa nevztahuje na Ziadnu z nasledujucich poloziek:

a. Prepravné naklady a rizika spojené s prepravou.

b. Vydaje na opravy a/alebo poskodenia vyplyvajice z oprav vykonanych neopravnenymi osobami.

c. Pravidelna kontrola a udrzba.

d. Zlyhanie alebo opotrebovanie prisluenstva (vratane nadobky na lieky) alebo inych doplnkov ako je samotné zariadenie,
ak sa na ne nevztahuje vyslovna zaruka uvedena vyssie.

e. Vydaje kvoli neuznaniu reklamacie (tie sa budu Uctovat).

f. PoSkodenia akéhokolvek typu vratane osobnych, ktoré boli spdsobené nahodou alebo chybnym pouzivanim.
Ak budete vyZadovat zaruény servis, obratte sa na predajcu, u ktorého ste si produkt zakupili, alebo na
autorizovaného distributora spoloénosti OMRON. Adresu najdete na obale vyrobku, v ndvode na pouzivanie
alebo vam ju poskytne Specializovany predajca. Ak méate problémy s vyhladanim zakaznickeho servisu
spoloénosti OMRON, kontakiné Udaje najdete na nasej webovej stranke (www.omron-healthcare.com).

Oprava alebo vymena v ramci zaruky nespdsobuje Ziadne prediZenie ani obnovenie zaruénej lehoty.

Zaruka bude uznana len v pripade, ak bude vrateny kompletny vyrobok spolu s originalnou faktdrou alebo

pokladniénym blokom, ktory spotrebitelovi vystavil predajca.

Spoloénost OMRON si vyhradzuje pravo odmietnut zarucny servis v pripade poskytnutia nejasnych informacii.
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15. Zoznam konfiguracii
Volitelné zdravotnicke prislusenstvo

Popis produktu Model Poznamky
Nadobka na lieky MAWS NEB-MEC-3AE -
L2 NEB-MSLP-3AE Maska pre dospelych
Maska na inhalaciu
S2 NEB-MSMP-3AE Maska pre deti
Naustok M1 NEB-MP-3AE —
Dalsie volitelné prislusenstvo
Popis produktu Model Poznamky
Kabel USB typu C (UTC021)
Suprava AC adaptéra NEB-ASET-3A AC adaptér typu C
(SINGOF-5E-050100)
Kabel USB typu C (UTC021)
Suprava AC adaptéra (UK) NEB-ASET-3AUK | AC adaptér typu BF
(SINGOF-5K-050100)
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16. Ustanovenie o vyluéeni zodpovednosti

Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte navod na pouzivanie. Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za Skody
spdsobené nespravnym pouzivanim tohto zariadenia.

PouZivajte alebo kupuite originalne diely alebo prislusenstvo. Viyrobca nenesie voci kupujicemu ani tretim stranam
zodpovednost za Ziadne Skody alebo straty, ktoré boli imyselne alebo nelimyselne spdsobené nespravnym pouZivanim.
Pri Ziadosti o zaruény servis predloZte zarucny list s vyplnenym datumom nakupu a peciatkou (s ndzvom a adresou
predajne). Za akykolvek servisny zasah, ktory nespada do zaruky, bude uctovany prisluny poplatok.
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Vyrobca

el

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 ludova republika
Tel. &.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Webova stranka: https://www.feellife.com

Zastupenie v EU

Lotus NL B.V.

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

E-mail: info@lotusnl.com

Distribator

Dovozca pre EU

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

Vyrobna prevéadzka

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, Songgang
Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Cinska ludova republika
Tel. &.: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Webova stranka: https://www.feellife.com

Zodpovedna entita pre
Spojené kralovstvo

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

Dovozca v Spojenom
kralovstve

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

Dcérske spolo¢nosti

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

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

Vyrobené v Cine

C€o197
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