405A/405B

Kompresni inhalator
Uzivatelska prirucka

Pfed pozitim si dukladné prectéte uzivatelskou pfirucku!
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l. Vlastnosti

Predpokladané pouziti

Kompresni inhalator 405A/B je prenositelny zdravotnicky pfistroj, ktery
umoznuje inhalaci 1éka.

Predpokladané pouziti: Kompresni inhalator je ur€en k provadéni aerosolové
inhalacni terapie.

Vykonnost a index produktu
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Vykon:

Vstup: AC(100-240)V, (50/60)Hz

Vystup: DC12V, 1000mA

Maximalni rychlost rozprasovani: 20.2ml/min

MMD: 3.9um*25%

Procento rozpraSovanych ¢astic s primérem mensim nez 5um=65%
Maximalni tlak kompresni pumpy: 20.1MPa

Volny prutok kompresni pumpy 23.51/min

Hlasitost: <60dB(A)

Cista vaha:

405A cca 260g (Pouze jednotka)

405B cca 220g (Pouze jednotka)

Rozméry:

405A cca 13cm (I) x 6.5cm (w) x6.8cm (h) 405B cca 14.5cm (l) x8cm (w)
x5.6cm (h)

Kontraindikace: Zadné

Pozadavky na elektrickou bezpecnost: Zafizeni tfidy Il, Typ BF
Pracovni systém: pferusovany provoz-prace po dobu 20 minut.
Standartni pracovni podminky:

Okolni teplota:10°C ~ 40°C

Relativni vihkost: 30% ~ 75%

Atmosféricky tlak: 86kPa ~ 106kPa

Podminky prostfedi pro pfepravu skladovani

Okolni teplota: -40°C ~ +55°C

Relativni vlhkost: 10% ~ 93%, bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 70kPa ~ 106kPa



#¢ Testovaci podminky: Teplota prostiedi - 20°C a vlhkost - 53%. Vzdalenost

od aerosolové trysky je 10 cm. (Zména s testovacimi podminkami a

testovacim roztokem)

/Upozornéni:

@ Pokud skladovaci teplota nedosahuje vice nez 5 stupfid, pfistroj zapnéte
az po té co bude splnovat standartni pracovni podminky.

(® Uchovejte produkt v dobfe vétrané mistnosti a zabrafite nebezpeény
otfesim bé&hem prepravy.

lll. Konstrukéni vliastnosti a principy fungovani

1. Zdrojem tlaku je stejnosmérné kompresni Cerpadlo.

2. Inovacni design, jednoduché ovladani, kompaktni rozmeéry, jednoduché
skladovani a preprava.

3. Schématicky diagram principd fungovani
Uvnitf hlavni jednotky se vytvari stlateny vzduch. Vzduch muze béhem
procesu odcCerpavani ztrysky nasat Iék s pod tlakem mezi tryskou a
vzduchovou trubici. OdCerpavany lék se béhem tohoto procesu zméni na
jemny aerosol.

Prepazka

Obrazek €. 1
Stlaceny vzduch



V. Elektrické schéma

O
[
AC (100-240)V Adaptér 1[)2(\:/ _M; Kompresorova
' pumpa
O

Obrazek €. 2: Elektrické schéma
Udrzba elektrickych &asti by méla byt provadéna profesionalem.

II. Uzivani a udrzba

Pro zajisténi spravného pouziti produktu, si prosim peclivé prectéte tento
manual a s pfistrojem zachazejte striktné podle uvedenych postupu. Pokud se
naskytne problém, kontaktujte prodejce.

|. Kontrola pfi otevieni baleni

Pred instalaci produktu a uvedeni do provozu si nejdfive zkontrolujte zda je vSe
v poradku: vzhled zbozi, druh zbozi, mnozstvi pfisluSenstvi. Pokud je néco
v neporadku, v Cas kontaktujte prodejce.

ll. Schéma jednotlivych komponentl a nazev celého pfistroje.
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Obrazek €. 3: Schématicky diagram komponentt (405A)



Vyvod vzduchu

Kelimek na léky

Hlavni jednotka
Napdjeci zastréka

Krytfiltru— zapnutivypnuti

Vzduchova trubice

Obrazek €. 4: Schématicky diagram komponentt (405B)

Naustek

Maska

Kelimek na léky
Vzduchova trubice

Obrazek €. 5. Schématicky diagram sady rozprasovacu a pfislusenstvi



Napaijeci kabel

Konektor

AC adaptér

Obrazek €. 6: Schématicky diagram adaptéru AC

I1l. Instalace inhalatoru

1. Oteviete uzavér 2. Do kelimku na léky pfidejte
spravné mnozstvi pfedepsaného
leku.

/M Upozornéni:

O Pred uzivanim inhalatoru se nejdfive poradte s Iékafem..

@ Do kelimku na léky nalijte spravné mnozstvi Iéka a nalivejte ho vice nez
po uvedené maximum.

@ Stupnice na kelimku s Iéky je referenéni. Pro pfesné odméfeni Iéku
pouzijte stupnici na injekCni stfikacce nebo lahvicCce.

@ Po pridani Iéku do kelimku jej spravné umistéte, aby nedoslo k vysypani
kelimku a vyliti 1€éku ven.




3. Priklopte zpatky kelimek a spojte jej s naustkem nebo maskou.

Nebo

4. Napajeni pfepnéte na pozici OFF.
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405A 405B
5. Zapojte AC adaptér do hlavni 6. Zapojte adaptér do zasuvky.
jednotky.

N\ @
Attaching plug
Coupler plug
/MUpozornéni:

@ Ujistéte se, ze AC adaptér je pfi uzivani spravné zapojeny v zasuvce.
Q Nevypojujte a nezapojujte adaptér, ani jinak nemanipulujte se zasuvkou
S mokryma rukama.



X Pouziti drzaku

Pfi instalovani kelimku na Iéky pfidrZzujte pfistroj za drzak k tomu urceny.

Priprava uz je skoro u konce.

IV. Kroky

1. Zapnéte stroj pfepnutim napajeni do pozice ON.

405B

2. Po zapnuti hlavni jednotky, pfipojte vzduchovou trubici ke konektoru hlavni
jednotky a ke konektoru kelimku na léky.

1) Pfipojte jeden konec ke konektoru hlavni jednotky.

2) Pripojte druhy konec ke konektoru kelimku na léky.




A Upozornéni:
O Ujistéte se, ze vzduchova trubice je pevné pfipevnéna ke konektorim hlavni
jednotky a kelimku na Iéky.
3. Uchopte inhalator pro zaCatek IéCby.

Inhalujte pomoci naustku nebo masky.

/MUpozornéni:
(O B&hem inhalace, drzte naustek v Ustech a nechte Usta zaviena.
Q) Inhalator nenaklanéjte ve vétsim rozsahu nez 45 stupid. Léky mohou stéct
do ust a vypousténi €kl mUze byt neefektivni.
O Pokud Vam b&hem uzivani pfipada néco v neporadku, okamzité prestarite
S uzivanim.



@ Pfi nebulizaci zkontrolujte, zda vychazi z kelimku na Iéky viditelny aerosol.
V pfipadé nepravidelného rozprasSovani
okamzité preruste IéCbu.

® Po ukonéeni inhalace si dukladn& si
dikladné omyjte obliej, ujistéte se, ze Vam
léKy nezustavaji na obliceji.

4. Po skonceni |éCby pfepnéte napajeni na pozici OFF.

&, A

405A 405B

5. Odpoijte inhalator od vzduchove trubice.

6. Zkontrolujte vzduchovou trubici. V trubici
nesmi zustat zadna kondenzace ani vihkost.

7. Odpojte vzduchovou trubici.

8. Odpojte adaptér ze zasuvky.

A Upozornéni:
@ Pfi odpojovani netahejte za adaptér prilisnou silou.
Uchopte adaptér a vypojte jej.

V. Cisténi po kazdém pouZiti

1. Cisténi

z pfedeslého inhalovani v pfistroji a tim pomuze zabranit vzniku infekci.
Nejdrive odstrarite prepazku a prislusenstvi, odstrarite zbyvajici léky z kelimku
na léky a pokracCujte v Cisténi a dezinfekci podle navodu.



1) Pfepazka, maska a naustek

Pro uplné vycCisténi Casti oplachnéte nebo ponofte do horké vody po dobu 15

minut. Do vody pfidejte vhodné mnozstvi octa a poté nechte Casti pfirozené

uschnout.

2) Hlavni jednotka a vzduchova trubice

Ocistéte pomoci vihkého hadfiku a nechte pfirozené oschnout.

3) Zpusoby cisténi vnitini strany vzduchové trubice:

1) Ujistéte se, Ze vzduchova trubice je pfipojena k hlavni jednotce.

2) Odpojte vzduchovou trubice od pfislusenstvi patfici ke kelimku na léky.

Pro to, abyste se zbavili pfebyteCnych latek zapnéte hlavni jednotku a pomoci

prstl otevirejte a zavirejte vstupy vzduchové trubice.

/AUpozornéni:

@ Po kazdém pouziti dikladné vyd&istéte viechny pozlstatky predeslé 1&&by,
jak ve vzduchové trubici, tak i v kelimku na léky. Pfi kazdé IéCbé pouzijte
nove léky.

@ Po ¢&isténi musi byt vSechny &asti setu suché a uskladné&né v gistém
prostredi.

© Neuskladriujte vzduchovou trubici, pokud neni dtkladné vygisténa.

2. Dezinfekce

Ujistéte se, ze Casti setu jsou po kazdém pouziti dezinfikovany. Pokud je

znecCiSténi vazné, Casti radéji vymeérite za nové.

2 zpusoby dezinfikovani:

1) Pouzijte komeréné dostupnou dezinfekci. Nasledujte instrukce

uvedené v tomto manualu.

a) Dezinfekce ¢asti musi byt v souladu s postupy uvedenymi v manualu.

Oplachnéte Casti Cistou vodou a nechte pfirozené uschnout.

/Upozornéni:

@ Po dezinfekci pfistroje, provadéné v souladu s manualem, diikladné omyjte
z Casti inhalatoru zbytky Cisticich prostfedkd. Zbytky Cisticiho prostfedku
mohou zapfi€init zhor§eni symptomu.

@ Pouzivani barvenych dezinfekénich prostfedk (jako naptiklad chlorgexidin)

muze zpUsobit zménu barvy na €astech pfistroje. Pricinou neni Spatny stav
pristroje. Pokud je zabarveni vazné, zakupte novou Cast a vymeénte ji.
2) Naplnte nadobu dostateénym mnozstvi vody. Vlozte do ni ¢asti,
které lze dezinfikovat varem. Vodu zahrivejte do bodu varu a nechte
varit spole¢né s ¢astmi pristroje po dobu 15 az 20 minut. Po ukon¢eni
¢isténi opatrné vyndejte €asti pristroje a nechte uschnout.



MUpozornéni:

© Masku, filtr, krytku filtru ani ostatni pfisluSenstvi nepfevaruijte ve vafici vodé.

Casti by ve varici vodé mohly ztratit sv(j ptivodni tvar.

O Pted zahajenim dezinfek&niho procesu se ujistéte, Zze kelimek na Iéky je

prazdny.

(@ Bé&hem sterilizace varem se ujistéte, Ze mate dostate¢né mnozstvi vody.

Metodu dezinfekce zvolte na zakladé nasledujici tabulky:

material;
alkohol
, vy ., Sterilizace Hlavni
Nazev castl Material| = yarem dezinfekéni
prostredek:
ethanol
PP
Naustek % O O
PVC X
Maska @ O
Soustava PP
kelimku s O O
leky
Vzduchova PVC X X
trubice
Filtr ) PET x x




VI. Vymeéna filtru

Filtr by mél byt ménén kazdé 3 mésice.

Filtr vyménte také v pfipadé, ze zméni barvu. Pokud se na filtr vylily 1éky,
okamzité jej také vymeénte za novy.

1. Stahnéte kryt filtru a sejméte jej ze zadni strany kompresoru.

2. Vymeénte filtr
Stary filtr vyjméte pomoci paratka nebo jiného nastroje a nainstalujte novy.
3. Pripevnéte viko filtru.

40

v Upozornéni:

O Pred pouzitim se ujistéte, Ze je filtr spravné nainstalovan.

Q Pouzivejte jeding origindlni filtry a v pfipad&, Ze filtr neni nainstalovan,
pristroj nepouzivejte.

© Nepokousejte se o &isténi filtru. VIhké filtry mohou zplisobit ucpani.
V pfipadé, Ze se na filtr vylila voda Ci |éky, okamzité jej vymérite za novy.

@ Filtr nerozliduje predni a zadni stranu.

@ Pred instalaci se ujistéte, zda je filtr gisty a zda neni zapraseny.

® Pro prevenci proti ucpavani, &istéte pravidelng viko filtru. Viko mGzete
umyvat vodou (nevafici) nebo jinym zpusobem. Po vycisténi nechte
pfirozené uschnout.

VII. Udrzba

/s Upozornéni:
QO v pfipad&, Ze je vzduchova trubice ohnuta, pfistroj nepouzivejte ani
neuskladriujte.
O Hlavni jednotku, rozprasovace a sitovy adaptér nenechaveijte spadnout ani
je nevystavujte silnym narazim.



© PFi manipulaci se soustavou kelimku na léky a vzduchovou trubici
nepouzivejte silu, aby nedoslo k deformaci.

© Do soupravy nebulizatoru nepichejte jehlami ani jinymi ostrymi pfedméty.

Q Nepretrzité uzivani je vylouceno.

© Nepokousejte se hlavni jednotku nebo AC adaptér rozebirat nebo opravovat.

Q Pristroj nepouziveijte, ani neuskladfujte v koupeln&, nebo v jiném vihkém
prostredi.

O Nepokladejte piistroj do extrémné& horkého &i studeného prostfedi a na
primé slunce.

@ K gisténi vzduchové trubice nepouzivejte benzin, fedidlo ani podobné latky.

@ Uchovejte pristroj mimo dosah déti. Pfistroj obsahuje malé &asti, které
mohou spolknout.

@ Pred uskladn&nim odpojte adaptér AC.

VIIl. Bezpec€nostni symboly a jejich vyznamy pfi operovanim s pfistrojem

Symbol Popis Symbol Popis

] : Typ BF aplikovana

Pozor Viz navod k pouziti

Zarizeni tridy Il .\ East

(e [rer]
|
c € 0123

Zastupce ES

ZAPNUTO (napajeni,
pfipojeni k siti

Zdravotnicky pfristroj

% NOMCIEN

@ Recyklovatelné ! KREHKE

T UDRZUJTE V T T UDRZUJTE V
\ SUCHU CHODU

“ Vyrobce Datum vyroby

Sériové Cislo

VYPNUTO (napajeni je
odpojeno ze sité)

Viz navod k pouziti

Tato polozka je v souladu se smérnici o zdravotnickych

prostfedcich 93/42/EHS

POZNAMKA: IP21 znamena mezni stupef ochrany proti pfistupu prstem k

nebezpefnym Castem a svisle padajicim kapkam vody.




IX. Analyza béznych poruch a feSeni problému

Reseni

Symptom
Pristroj je
1 | abnormalné
hlucny.

Analyza

Viko filtru neni
spravné zaklapnuteé.

Zaklapnéte
viko filtru.

spravné

Hlavni jednotka

Napajeni neni

Opatrné pfipojte

2 : . adaptér do zasuvky a
nefunguije. zapnute " .
zapnéte pristroj.
Inhalacni souprava
byla deformovana
béhem Cisténi. L o
— Vymeérite inhalacni
Pfi provozu hlavni | nebo vzduchova vzduchovou trubici.
3 jednotky trubice se
nedochazi k zdeformovala nebo
rozprasovani. ucpala.

Leky vytékaji ven.

Do kelimku na léky
musite vlozit spravné
mnozstvi
pfedepsaného |éku.

Ve vzduchové

vody.

4 | trubici jsou kapky

V kelimku je
prebytecné mnozstvi
[éku, nebo trubice
nebyla dukladné
vysusena.

Pfi nebulizaci dochazi
ke kondenzaci uvnitf
vzduchové trubice.

Po zapojeni
vzduchove trubice do
hlavni jednotky,
opakované prsty
otevirejte a zavirejte
vstup trubice a tim se
zbavite vody.

Pokud jste svij dotaz v tabulce nenasli, kontaktujte Vaseho prodejce, nebo se
obratte na odbornika.

X. Poznamky

1. Obecné bezpecénostni opatreni:

1) Zkontrolujte hlavni jednotku a pfisluSenstvi, zda jsou zcela v pofadku a svou

pozornost vénujte zejména:
a) Zda vystup a vzduchova trubice nejsou poskozeny.
b) Zda vystup a vzduchova trubice nejsou blokovany.
c) Zda hlavni jednotka a inhala¢ni sestava funguji bez problém.




2) Béhem pouzivani pristroje uslySite zvuky a ucitite vibrace, které jsou
emise stlaCeného vzduchu ze soupravy rozprasovacCe. Tento stav je zcela
v poradku a neznaci Spatny stav pfistroje. Zvuky, ani vibrace nemaji vliv na
Zivotnost pfistroje.

3) Béhem pouzivani se hlavni jednotka mize zahfivat.

4) Pristroj pouzivejte podle instrukci. Nepouzivejte ho k jinym uceltm.

5) Nepouzivejte pfistroj v prostfedi, ktery ma vice nez +40°C.

6) Limit pro pouzivani pristroje je 20 minut. Interval pro opétovné pouziti je 40
minut.

7) Po ukonceni inhalace vypojte AC adapter ze zasuvky, aby byl pfistroj zcela
odpojen od napajeni.

8) Davejte pozor, aby se pfipojovaci ¢ast sitového adaptéru neznecdistila Iéky
nebo prachem. V takovém pfipadé ji rychle otfete gazou nebo vatovym
tamponem.

9) Rozmezi pro bezpecné pouzivani: 3 roky (s vyjimkou opotiebeni
spotfebnich dila)

10) Upozornéni a varovani jsou uvedeny v této pfiru¢ce pro bezpecné a
spravné pouzivani pfistroje. Slouzi jako prevence proti ublizeni na zdravi
nebo jinym ztratam. Varovani a poznamky jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Legenda Vysvétleni

Upozorfiuje, Ze nespravné pouziti mize vést ke zranéni

Upozornéni . o
P osob nebo poskozeni majetku.

@ Symbol Mznasi povinnost (je nutné dodrzovat). Specificky

povinny obsah je v@nebo je obsazen v textu Ci ilustracich.
Na levém obrazku je uvedeno "obecné povinné".

Symbol@znaél’ zakaz (je nutné dodrzovat). Konkrétni

® zakaz je vOnebo je uveden v textu Ci ilustracich. Na levém
obrazku je uvedeno ,obecné zakazané ".

@ U pacienti v kématu nebo u pacientl se sputem se ohledné& typu, davky a
rezimu léCby fridte pokyny lékafe nebo licencovaného zdravotnického
pracovnika.

O Vygistéte inhalaéni soustavu, masku nebo naustek po kazdém pouziti a
mimo to, také po zakoupeni, pfed prvnim pouzitim.

O Inhalaéni soustavu, masku nebo naustek vydistéte a vydezinfikujte také
Vv pfipadé, ze pristroj nebyl dlouhou dobu pouZit.



® Po pouziti vyrobku vyménte jednorazové rozprasovade (nezapomerite
vymeénit sadu rozpraSovace a naustek nebo masku), jinak madze dojit k
infekci.

Q© Pokud susite hlavni jednotku nebo jiné &asti, nepouZivejte k tomu Udelu
mikrovinou troubu, susSic¢ku pfibort nebo fén na vlasy.

O Nevkladejte prst, ani jiny predmét do hlavni jednotky.

© Nepouzivejte k inhalovani gistou vodu.

O Inhalagni soustavu, vzduchovou trubici a filtry pouZivejte vyhradné od
stejného vyrobce.

O Nepouzivejte rozbité komponenty.

O Nezakryvejte hlavni jednotku ani AC adapter dekou nebo jinym typem
prikryvky.

© Pokud je hlavni jednotka v b&Zném provozu, kromé& odpojeni napajeni a
dalSich nezbytnych operaci se nedotykejte hlavni jednotky a sitového
adaptéru.

Q Této pfistroj je uréen vyhradné pro lidi.

© Nepouzivejte ani neuskladfuijte pristroj v prostfedi, kde muze byt vystaven
pusobeni toxickych nebo tékavych plynu.

O V blizkosti pfistroje nepouzivejte mobilni telefon.

Q Nepouzivejte vyrobek, pokud je obklopen hoflavym plynem.

@ Pokud pfistroj pouziva dit&, dikladné ho pfi inhalaci kontrolujte.

2. Poznamky k napajeni

O Pted pouzitim otfete prach na sitovém adaptéru.

© Nepouzivejte jiné necertifikované AC adaptéry.

© Nepouzivejte zafizeni s poskozenym napajecim kabelem nebo zastrékou.

© Nenavijejte $flru sitového adaptéru na hlavni jednotku ani na sitovy
adaptér.

(@ Pokud pfistroj neni po dlouhou dobu pouzivan, vypojte AC adaptér.

® Po pouziti vypojte adaptér z hlavni jednotky.

® Pokud b&hem pouzivani dojde k vypadku napajeni, okamzit& vypnéte
vypinac a odpojte sitovy adapteér.

® Po pouziti a pred &isténim pristroje se ujistéte, Ze jste vypojili AC adaptér.

© Na kompresor a sitovy adaptér nelijte vodu ani jiné kapaliny. Tyto &asti
nejsou vodotésné. Pokud se na tyto Casti vylije kapalina, okamzité odpojte
sitovy adaptér a kapalinu setfete gazou nebo jinym meékkym savym
materialem.



l1l. Ostatni

|. Seznam pfisluSenstvi

=)
o
(@l
D
~—

Soucast
Hlavni jednotka

Inhalacéni soustava
AC adapter

Filtr

Uzivatelsky manual
Garance

A I

V pfipadé potieby dilu a pfisluSenstvi se obratte na dodavatele.

ll. Zpracovani odpadu a zbytku

Zpracovani vyfazené hlavni jednotky, pfislusenstvi a dalSich vyrobkd by mélo
byt v souladu s predpisy mistni samospravy.

V. Pokyny EMC

S rostoucim poctem elektronickych zafizeni, jako jsou osobni pocitaCe a

mobilni telefony, mohou byt pouzivané zdravotnické prostfedky nachylné k

elektromagnetickému ruSeni od jinych zafizeni. Elektromagnetické ruseni

muUze mit za nasledek nespravnou funkci zdravotnického prostfedku a zpusobit

potencialné nebezpecnou situaci.

Zdravotnické prostredky by také nemély byt v rozporu s jinymi prostfedky. Za

ucelem regulace pozadavkl na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC), aby

se predesSlo nebezpeénym situacim u vyrobku, byla zavedena norma

EN60601 1-2. Tato norma definuje urovné odolnosti vuci elektromagnetickému

ruSeni a také maximalni urovné elektromagnetického vyzafovani pro

zdravotnické prostredky.

Zdravotnické prostfedky vyrabéné nasi spoleCnosti spliuji pozadavky normy

EN60601-1-2:2014 jak na odolnost, tak na poslani.

Presto je tfeba dodrzovat zvlastni bezpecnostni opatreni:

» Pouzivani prisluSenstvi a kabelu jinych, nez s konkrétni specifikaci,
s vyjimkou téch kterych poskytla nasSe spoleCnost, muze mit za nasledek
zvySenou emisi nebo snizenou odolnost zafizeni.




» Zdravotnickeé prostfedky by nemély byt pouzivany v blizkosti jinych zafizeni
nebo na sobé. V pfipadé, ze je nutné pouziti vedle sebe nebo na sobé, mél
by byt zdravotnicky prostfedek pozorovan, aby se ovéfil jeho normalni
provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

» Viz dalSi pokyny nize tykajici se prostfedi EMC, ve kterém by mél byt pfistroj
pouzivan.

Tabulka 1 - Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise.

Kompresni nebulizator 405A, 405B je urcCen pro pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl v takovém
prostfedi pouzivan.

Dodrzovani

Test emisi Y
predpisu

Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Kompresorovy nebulizator 405A, 405B vyuZziva pro své
Vedené emise | Skupina 1 | vnitini fungovani vyhradné radiofrekvenéni energii. Proto
CISPR 11 Tfida B jsou jeho RF emise velmi nizké a nezpUsobuji ruseni v
blizkosti Zadnych elektronickych pfistroju.

Vyzafovani Skupina 1
CISPR 11 Trida B

Harmonické
proudové Kompresorovy nebulizator 405B je vhodny pro pouZiti

emise IEC/EN Skupina A v kazdém prostredi, vCetné domacnosti a zafizeni pfimo
61000-3-2 pfipojenych k vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje
budovy nebo domacnosti.

Kolisani
napéti a
blikani IEC/EN
61000-3-3

Vyhovuje

Tabulka 2 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Tabulka 2 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Kompresni nebulizator 405A, 405B je urCen pro pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel by mél zajistit, aby byl v takovém
prostfedi pouzivan.

Uroven o L
Test odolnosti I=C 69601 1v2 dodrzovani Elektromagnel’ilcke prostredi -
Uroven zkousky predpisd pokyny
Podlaha by méla byt dfevéna,
Elektrostaticky +8KV kontakt Zadné betonova nebo z keramickych
vyboj IEC/EN zhorseni dlazdic. Pokud je podlaha pokryta
61000-4-2 £15KV vzduch | gnice syntetickym materialem, méla by byt
relativni vihkost nejméné 30 %.




Elektrostatickeé

61000-4-8

rychlé +2 KV % sdné Kvalita elektrické sit& by méla
ofechodové jevy 100 KHz Shoreni odpoyidgt typickému ko.rvne’rc":nl'mu
/ razy IEC/EN Opakovaci funkce prostted[ nebo nemocnicnimu
61000-4-4 frekvence prOStred|-
Zadné Kvalita elektricke sité by méla
Piepéti IEC/EN | £1 KV horgeni odpovidat typickému komerénimu
61000-4-5 Mezi linkami funkee prostfedi nebo nemocniénimu
prostredi.
0%Ur, 0,5 cyklu
pfi 0°,
45°90°135°180°
225°270° g Kvalita elektrické sité by méla
315°: odpovidat typickemu komercnimu
prostfedi nebo nemocni¢nimu
Poklesy napéti 0%Ur, 1 cyklus Zadné prostredi. F’okud ui_iv’atel
IEC/EN pfi 0°; 70% U, Shoreni kompresvnlho_nebullvzat(v)_rg 405A, 3
61000-4-11 funkce 405B vyzaduje nepretr2|t_y provoz pfi
25(50Hz)/30 preruseni dodavky elektrické
(50HZz)cykll pfi energie, doporucuje se, aby byl
0°; 0% Ur, vyrobek napajen z neprerusitelného
250(50Hz)/300 zdroje napajeni nebo z baterie.
z
(60Hz)cyklu pfi
0°;
PreruSeni napéti
IEC/EN 0%UT; 250/300
61000-4-11 cyklu
Vykonova magneticka pole by méla
Vykonova byt na urovni charakteristické pro
frekvence Zadné typické misto v typickém komerénim
Magnetické pole 30 A/m shordeni nebo nemocni¢nim prostredi.
IEC/EN funkce

Poznamka: Ut je stfidave sitoveé napéti pfed pouzitim zkuSebni urovné.

Tabulka 3 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Kompresni nebulizator 405A, 405B je urCen pro pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostfedi. Zdkaznik nebo uZivatel by mél zajistit, aby byl v takovém
prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
Test level

Uroven
dodrzovani
predpisu

Elektromagnetické prostredi -
pokyny




Vedené Pfenosna a mobilni RF komunikacni
vysokofrekvencni | 3V 150 kHz - 3V rms zafizeni, vCetné kabell, se nesmi
ruseni IEC/EN 80 MHz pouzivat blize k zafizeni 405A,
61000-4-6 405B, nez je vzdalenost vypoctena

podle rovnice platné pro frekvenci

vysilacCe.

Doporucena oddélovaci vzdalenost:
d=1.2 VP

d=1.2 VP 80 MHz to

800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz to

2.7 GHz

kde P je maximalni jmenovité
vystupni napéti vysilaCe ve wattech
(W) v zavislosti na vyrobci vysilace a
doporucené vzdalenosti v metrech

Vyzarené RF 10V/m80MHz- . .
Ruseni IEC/EN | 2.7GHz 10 Vim (m). Intenzita pole z pevnych VF
61000-4-3 80%AMat1kHz vysilacu, stanovena

elektromagnetickou studii lokality,
by mohla byt nizSi nez uroven shody
kazdého frekvenéniho intervalu. Je
mozné zkontrolovat, zda nedochazi
k ruseni v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim
symbolem:

(@)

Poznamka1: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouzije vy$Si frekvence.
Poznamka2: Tyto pokyny nemusi byt pouzitelné ve vSech situacich.

Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, predmét
a osob.

a) Intenzitu pole pro pevné vysilace, jako jsou zakladnové stanice radiotelefon
(mobilnich a bezdratovych) a pozemnich mobilnich rozhlasovych zafizeni,
radioamatérska zafizeni, rozhlasové vysilace AM a FM a televizni vysilaCe, nelze
teoreticky a pfesné predvidat. Pro stanoveni elektromagnetického prostredi
generovaného pevnymi RF vysilaci je tfeba zvazit elektromagnetickou studii lokality.
Pokud intenzita pole naméfena v misté, kde bude zafizeni pouzivano, prekroCi vyse
uvedenou platnou uroven shody, méla by byt sledovana normalni funkce zafizeni.
Pokud dojde k abnormalnimu fungovani, mohou byt nutna dalsi opatfeni, napfiklad
zména smeéru nebo umisténi zafizeni.

b) Intenzita pole na frekven¢nim intervalu 150 kHz az 80 MHz by méla byt mensi nez 3
V/im.




Tabulka 4 Doporuc€ena vzdalenost

Doporu€ena vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a
zarizenimi 405A, 405B.

Kompresorovy nebulizator 405A, 405B je urCen pro provoz v elektromagnetickém
prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni 405A, 405B mulze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Zze
bude dodrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi
zarizenimi (vysilaci) a zafizenimi 405A, 405B, jak je doporuceno nize, podle maximalniho
vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni jmenovity | Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace v metrech
‘x:};%rg(w) VKON (150 KHz~80 MHz |80 MHz~800 MHz | 800 MHz~2.7 GHz
d=1.2 VP d=1.2 VP d=2.3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysilacd s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde
P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilaCe ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka1: Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouzije vySsi frekvence.
Poznamka2: Tyto pokyny nemusi byt pouzitelné ve vSech situacich.

Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, pfedmét
a osob.

Spolecnost si vyhrazuje pravo na zménu technologie a vzhledu vyrobku.



405A/405B

Air Compressive Nebulizer

User's manual

Please read the user's manual closely!
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|. Features

l. Intended use

The 405A/B Air Compressive Nebulizer is a portable medical
device for the patient that is intended to aerosolize medications for inhalation.
Intended use: Air Compressive Nebulizer is intended for aerosol inhaling
therapy in medicinal unit

[l1. Product Performance and Index

14. Power:
Input: AC(100-240)V, (50/60)Hz
Output: DC12V, 1000mA
15. Maximum nebulization rate: 20.2ml/min
16. MMD: 3.9umz25%
Percentage of nebulized particles with diameter less than 5um=65%
17. Maximum pressure of compression pump: 20.1MPa
18. Free flow of compression pump: 23.5l/min
19. Noise: <60dB(A)
20. Net weight:
405A about 260g (unit only)
405B about 220g (unit only)
21. Size:
405A Approx. 13cm (I) x 6.5cm (w) x6.8cm (h) 405B Approx. 14.5cm (I)
x8cm (w) x5.6cm (h)
22. Contraindication: None
23. Electrical safety requirements: Class Il equipment, Type BF applied part
24. Working system: intermittent operation-working for 20
minutes with an interval of 40 minutes
25. Normal working conditions:
Ambient temperature:10°C ~ 40°C
Relative humidity: 30% ~ 75%
Atmospheric pressure: 86kPa ~ 106kPa
26. Transportation and storage environment conditions:
Ambient temperature: -40°C ~ +55°C
Relative humidity: 10% ~ 93%, no condensation
Atmospheric pressure: 70kPa ~ 106kPa



% Test conditions: The environmental temperature is 20°C and the humidity

Is 53%. The test distance from the nebulizing aerosol nozzle is10cm.

(Change with test conditions and test solution)

/Caution:

@ If the storage temperature is below 5 °C, apply the device only when the
temperature meets normal operating conditions

@ store this product in a well-ventilated room, and avoid violent vibration in
transportation.

lll. Structural Features and Working Principles

4. The pressure source is DC compression pump.

5. Innovative designs, simple operation, compacted size,
easy storage and portable.

6. Schematic diagram of working principles
The compressed air generated with the pump inside the
main unit, when pumping out from the nozzle, can suck up
the medication with the negative pressure between the
nozzle and the air tube. The pumped-up medication when
impacting on the top of the septum can turn into very fine
aerosol before ejecting to the outside.

Baffle

Figure 1
Compressed air



V. Electrical Schematic

O

AC (100-240)v | Adapter 102(\:/ _M) Compression
pump

O

Figure 2: Electrical schematic
Electrical maintenance should be operated by professionals.

ll. Use and maintenance

To ensure proper use of this product, please read this instruction manual
carefully and operate strictly in accordance with the requirements of the
manual. Please contact the supplier or manufacturer if there is any doubt.

|. Open-package Checking

Users, before installing and commissioning, shall first check whether the
appearance of the product is good, and whether the variety and number of
attachments is in line with the list of accessories attached to the specifications.
If there is any defect, please contact the supplier or manufacturer timely.

Il. Schematic of Each Components and Names of the Whole
Machine

) Main unit
Air tube Power plug

Figure 3: Schematic diagram of components (405A)



Medication
cup

Power plug
Filter cover Power Switch
Air tube

Figure 4. Schematic diagram of components (405B)

% Mouthpiece

Baffle

Medication cup

Air tube

Figure 5: Schematic diagram of the nebulizer kit and accessories



Power cable

AC adapter Connector plug

Figure 6: Schematic diagram of the AC adapter

lll. Preparing the Nebulizer for Use

5. Open the cap 6. Add the correct amount
prescribed medication

medication cup.

@ caution:
® Consult with physicians when nebulizing medication.

@ Pour the correct amount of medication into the medication cup and do not

exceed the maximum mark.

of

the

® The scale on the medication cup is a reference. Please use the scale on

your syringe or vial for accurate measurement of medication.

O After the medication is added to the medication cup,

please

properly place the cup and avoid the dumping of the cup and

the medication flowing outside.




7. Cover the cap and connect the mouthpiece or mask.

or

8. Turn the power switch to the off position.

& e
(). \_/
405A 405B

5. Plug the AC adapter with the main 6. Plug the adapter into a power
unit outlet

v \
Attaching plug
Coupler plug

A\ Caution:
(® Make sure the AC adapter plug must be fully inserted into the power outlet
when in use.
Q Do not plug or unplug the AC adapter into the electrical outlet with wet hands.




X Use on holder

Please use the holder when temporarily placing medication cup.

So far, preparation is ready.

V. Steps

9. Turn the power switch to the on position

405B

10. As the main unit starts, connect the air tube to the connector of the main
unit and the medication cup respectively.

1) Connect one end to the main unit connector.

2) Connect the other end to the medication cup connector.




A Caution:
(O Make sure the air tube is firmly connected to the main unit and the
medication cup.
11. Hold the nebulizer kit for treatment.

Inhaling with the mouthpiece or mask

N\ Caution:
O In nebulization, keep the mouthpiece in mouth and close your mouth.
© Do not tilt the nebulizer kit so the angle of the kit is greater than 45 degrees.
Medication may flow into the mouth and the spraying may be ineffective.
O If there is anything unusual in using, please stop using it immediately.



® In nebulization, check whether there is visible aerosol discharging from the
medication cup. In the event of irregular
spray, please immediately stop the
treatment.

(@ Be sure to wipe the face after using nebulizer
mask, and do not let the medication left in the
face.

X Rotating the cap can properly

12. After using, turn the power switch to the off position.

&, A

405A 4058

13. Disconnect the nebulizer kit from the air

tube.
14. Check the air tube. No condensation or
moisture should remain in the air tube.
15. Disconnect the air tube. ~~
16. Unplug the adapter from the power outlet.
/Caution:

@ Do not pull the power cord strongly when unplugging it.
Please hold the adapter and pull it out.

V. Cleaning after Each Use

1. Cleaning

Following cleaning instructions after each use will prevent any remaining
medication in the bottle from drying resulting in the device nebulizing effectively
and will help prevent infections.

First, remove the baffle and accessories, discharge remaining medication in
medication cup, and do related cleaning or disinfection.




1) Baffle, mask and mouthpiece
Rinse with clean water or immerse in warm water for 15 minutes to ensure
hygienic cleaning. Add appropriate amount of vinegar in the water, and then dry
naturally in a clean place.
2) Main unit and air tube
Please wipe with moisturized cloth and then dry naturally.
3) Methods for removing water inside the air tube:
1) Make sure the air tube is connected to the main unit.
2) Remove the air tube from the accessories of medication cup.
After the main wunit power is turned on, use fingers open and
close the air tube ports repeatedly to exhaust water droplets.

MCaution:
O Always dispose of any remaining medication in the medication cup after

each use. Use fresh medication each time you use the device.

@ After cleaning, all attachments must be dried and then stored in a clean place.
© Do not store the air tube when there is moisture or medication residue inside.

2. Disinfection

Make sure the parts after each use are disinfected. If pollution is serious, please

replace parts with new ones timely.

There are two disinfection methods:

1) Use a commercially available disinfectant. Please follow the

instructions provided by the disinfectant manufacturer.

a) Disinfectant soaking should be in accordance with the time required in the

instruction manual of disinfectant.

Rinse with clean warm water and allow to air dry in a clean environment.

ACaution:

@ After the nebulizer kit are removed from the disinfectant, according to
instructions on disinfectant, sufficiently wash the units with clean water, and
take care to avoid residual disinfectant for disinfectant inhalation may cause
worsening of symptoms.

O If coloured disinfectants (such as chlorhexidine) are used, after a long time

using, there may be different colour changes of units. This is not a problem
on the physical properties. When colour change is serious, please purchase
separately sold items to replace.
2) Add enough water in the container, put parts that can be sterilized
by boiling, heat up to boiling for 15 to 20 minutes. After boiling,
carefully take out the units, shake off excess water and allow to dry in
a clean environment.



/MCaution:

© Do not cook the air tube, mask, filter, filter cover and accessories in boiling

water or use boiling water to wash to prevent heat deformation.
® In the disinfection process, please ensure the medication cup is empty.
@ When sterilized by boiling, be careful not to burn without water.

Please select the disinfection method listed in the following table:

Ingredient:
alcohol
. Steriliz.a.tion Main
Part name Material | “"yoiling disinfectant:
disinfection
with ethanol
PP
Mouthpiece % O O
PVC %
Mask @ O
| PP
Nebulizer O O
kit
| PVC X X
Air tube
Filter o PET | X X




V1. Replacement of Filter

Typically, a filter sheet shall be replaced every three months.

If the filter has changed colour, replace it with a new one. If medication has
spilled on the filter, replace with a new filter immediately.

4. Pull the filter cover to remove from the back side of the compressor

5. Replace the filter.
Remove the old filter sheet with a toothpick or other tools and then install a
new one.

6. Install the cover of filter sheet.

/\Caution:

(O Before use, make sure the filter sheet is properly installed.

O Please use the original filter sheet only and do not use the device if the filter
sheet is not installed.

© Do not attempt to wash or clean the filter sheet. Damp filters may cause
blockages. If water or medication has spilled on the filter, replace with a new
filter immediately.

@ Filter sheet has no positive or negative side.

O Please confirm whether the filter sheet is clean and whether there is any
stained dust before installing.

@ To prevent clogs, regularly clean the filter cover sheet with water (non-boiling)
or other methods, dry naturally and install properly.



VIl. Maintenance

/Caution:

© Do not use or store when the air tube is bending.

© Do not let the main unit, nebulizer kit, AC adapter drop or subjected to strong
shocks.

© Do not apply force to the air tube and the nebulizer kit to deform.

© Do not poke the nebulizer kit with needles or sharp objects.

Q Continuous use is prevented.

© Do not dissemble the main unit or AC adapter or attempt to repair them.

© Do not use or store in bathrooms and other damp places.

QDo not put the main unit or other parts in extreme heat, cold
or direct sunlight.

Q Do not use benzine, thinner, etc. to clean the air tube.

@ Please store product away from children, because for it contains small parts
that may be swallowed.

(O Before maintenance, please unplug the AC adapter.

VIII. Safety Symbols and Meanings in Operating the Device

Symbol Description Symbol  Description

] Class Il Equipment Type BF applied part

Consult instructions

Caution
for use
Recyclable ERAGILE
KEEP DRY KEEP UP
Manufacturer Date of
manufacturer

EC-Representative Serial number

ON (power, connection to O.FF (powe_r,
s disconnection from the
the mains .
mains)

E-fedep

Refer to instructions
manual (Background:
Blue, Symbol: White)
CE€ .., | Thisitem is compliant with Medical Device Directive
93/42/EEC

QO L =mrap >

Medical device




NOTE: IP21 means the limitation degree of protection against access to
hazardous parts with a finger and vertically falling water drops.

IX. Common Failure Analysis and Troubleshooting

\[o} Symptom Analysis Solution
1 The device is The filter cover is Attach the filter cover
abnormally oud. incorrectly attached. | correctly.

Plug the adapter
securely into an
electrical outlet. Turn
the device on.

The main unit is
2 not Power is not on
operating

The nebulizer kit has
been deformed in
disinfection. Replace the nebulizer
The nebulizer kit or kit or air tube.

air tube has been
blocked or deformed

No nebulization
3 when the main unit

is operating.
Add the correct
Medication runs out. amognt .Of prescribed
medication to the
medication cup.
The medication is After the air tube is
excess or the air tube | connected to the main
There are water is not_dried after unit, repeatedly open
4 o cleaning. and close the outlet of
droplets in air tube. S . :
In nebulization, there | the air tube with a
is condensation finger to get rid of
inside the air tube. water.

If there are any other questions, please contact the supplier or manufacturer,
or please turn to professionals for maintenance.

X. Notes

1. General Safety Precautions:
11) Check the main unit and accessories, confirm the existence of any
problems and pay particular caution to the following:
d) Outlet and the air tube are not damaged.
e) Outlet and air tube are not blocked
f) The main unit and nebulizer kit can work properly.




12) When using this device, there will be some noise and vibration caused by
the pump in the compressor. There will also be some noise caused by
emission of compressed air from the nebulizer kit. This is normal and does
not indicate a malfunction. It will not affect the product life.

13) During the use, the main unit may heat up.

14) Operate the device only as intended. Do not use the device for any other
purposes.

15) Do not operate the devices at temperatures greater than +40°C.

16) Limit use to 20 minutes at a time, and allow a 40 minutes interval before
using the device again.

17) Please unplug the AC adapter from the power outlet after use for
complete disconnection from the power supply.

18) Be careful not to let the power connection socket at the bottom of the main
unit and the connection part of AC adapter stain with medication or dust,
otherwise, wipe it off quickly with a gauze or cotton swab

19) Term of safety use: 3 years (except for wearing consume able parts)

20) The caution and warnings in this description are for proper and safe use
of the product, and the prevention of harm to the user or others or damages.
Warnings and notes are in the following:

Legend Content

It indicates that misuse may lead to personal injury or

Caution
property damage.

The symbol Dindicates mandatory (something that must be

@ followed). Specific mandatory content is in Dor is listed in
nearby text or drawings. The left picture shows "general
mandatory."

The symbol®indicates prohibition (something that must be

® followed). Specific prohibited content is in Oor is listed in
nearby text or drawings. The left picture shows "general
prohibition."

@ For patients in coma or sputum patients, please follow the instructions of
your physician or licensed healthcare practitioner about the type, dose and
regime of medication.

@ Clean and disinfect the nebulizer kit, mask or mouthpiece before using them
for the first time after purchase.

@ If the product has not been used for a long period of time, clean and disinfect
the nebulizer kit, mask and mouthpiece before using them.



(O When people use the product, replace the supporting disposable nebulizers
(be sure to replace the nebulizer kit and the mouthpiece or mask), or it may
cause infection.

Q When drying the main unit or dried parts, do not use a microwave oven,
cutlery dryer or hair dryer.

© Do not put fingers or any other objects into the main unit.

Q Do not use water in the nebulizer for inhaling purposes.

O Please use nebulizer kit, air tube and filters manufactured by Yuwell.

Q Do not use damaged components, mouthpiece, mask and air tube.

© Do not cover the main unit and AC adapter with a blanket or towel, or any
other type of cover during use.

© When the main unit is in normal operation, in addition to cutting off power
supply and other necessary operations, do not touch the main unit and AC
adapter.

Q This device is approved for human use only.

© Do not use or store the product where the device may be exposed to toxic
or volatile gases.

© Do not use a mobile phone near the product.

© Do not use the product when surrounded by flammable gas.

® Provide close supervision when this device is used by children.

2. Notes on the power supply

O Wipe off the dust on the AC adapter before use.

© Do not use other non-certified AC adapters.

Q Do not operate the device with a damaged power cord or plug.

© Do not wound the cord of AC adapter on the main unit or AC adapter.

(@ When not in use for a long time, unplug the AC adapter.

® Unplug the adapter from the main unit after use.

@ When a power outage occurs during use, turn off the power switch
immediately and unplug the AC adapter.

(O After use and before cleaning, be sure to unplug the AC adapter.

O Do not spill water or other liquids on the compressor and AC adapter. These
parts are not waterproof. If liquid spills on these parts, immediately unplug
the AC adapter and wipe off the liquid with gauze or other soft absorbent
material.



l1l. Others

|. List of Accessories

Attachment | Quantity
Main unit 1
Nebulizer kit

Ac adapter

Filter

Instruction manual
Warranty

A

If there is any need for parts and accessories, please contact the supplier.

ll. Processing of Waste and Residue

The processing of discarded main unit, accessories and other products should
be in accordance with the provisions of the local government.

V. EMC Instruction

With the increased number of electronic devices such as PC's and
mobile(cellular) telephones, medical devices in use may be susceptible to
electromagnetic interference from other devices. Electromagnetic inter refence
may result in incorrect operation of the medical device and create a potentially
unsafe situation.

Medical devices should also not interfere with other devices. In order to regulate

the requirements for EMC(Electro

Magnetic Compatibility) with the aim to prevent unsafe product situations, the

EN60601-1-2 standard has been implemented. This standard defines the levels

of immunity to electromagnetic interferences as well as maxi mum levels of

electromagnetic emissions for medical devices.

Medical devices manufactured by our company conform to this EN60601-1-

2:2014 standard for both immunity and missions.

Nevertheless, special precautions need to be observed:

» The use of accessories and cables other than those specified by our
company, with the exception of cables sold by our company as replacement
parts for internal components, may result in increased emission or
decreased immunity of the device.

» The medical devices should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. In case adjacent or stacked use is necessary, the medical device



should be observed to verify normal operation in the configuration in which
it will be used.

» Refer to further guidance below regarding the EMC environment in which
the device should be used.

Tablel - Guidance and manufacturer's declaration-electromagnetic emissions.

Guidance and manufacturer's declaration-electromagnetic emissions
The 405A, 405B Air Compressive Nebulizer is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user should assure that it is used in
such environment.
Emission Test | Compliance | Electromagnetic environment-guidance
Conducted The 405A, 405B Air Compressive Nebulizer uses RF
Emission Group 1 energy solely for its internal functioning. Therefore, its RF

Class B emissions are very low and are not cause interference in
CISPR 11 T . .

proximity of any electronic appliances.

Rac'liat-ed Group 1
Emission
CISPR 11 Class B
Harmonic
Cur_rent The 405A, 405B Air Compressive Nebulizer is suitable for
Emissions Class A use in all establishments, including domestic and those
IEC/EN directly connected to the public low-voltage power supply
61000-3-2 network that supplies building used or domestic
Voltage purposes.
Fluctuations
and Flicker Complies
IEC/EN
61000-3-3

Table 2 Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

The 405A, 405B Air Compressive Nebulizer is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user should assure that it is used in
such environment.

. IEC 60601-1-2 | Compliance Electromagnetic
Immunity Test . .
Test level level environment-guidance

Electrostatic No Floor should be wood, concrete, or
Discharge +8KV contact dearadation | Ceramic tile. If floors are covered
IEC/EN +15KV air of ?unction with synthetic material, the relative
61000-4-2 humidity should be at least 30%.

. No Mains power quality should be that
Electrostatic Fast | ¥2 KV ’ quatty

degradation | of a typical commercial environment

Transients /Burst | 100 KHz of function | or hospital environment.




61000-4-8

IEC/EN Repetition
61000-4-4 frequency
Surges +1 KV No Mains power quality should be that
IEC/EN . . degradation | of a typical commercial environment
61000-4-5 Line to line of function or hospital environment.
0%Ur, 0.5 cycle
at 0°,
45°90°135°180° _ _
225°270° and Mains power quality should be that
315°: of a typical commercial environment
or hospital environment. If the user
Voltage Dips 0%Ur, 1 cycle glo dati of the portable phlegm suction unit
IEC/EN at 0°; 70% Ur, egradation 405A, 405B requires continued
of function operation during power mains
61000-4-11 25(50Hz)/30 interruption, it is recommended that
(50Hz)cycle at the product be powered from an
0°; 0% Ur, uninterruptible power supply or
battery.
250(50Hz)/300
(60Hz)cycle at
0°;
Voltage
Interruptions 0%Ur,
IEC/EN 250/300cycle
61000-4-11 Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of
a typical location in a typical
Power frequency No commercial or hospital environment.
Magnetic Field .
IEC/EN 30 A/m degradatlon
of function

Note: Ut is the A.C. mains voltage prior to application of the test level

Table 3 Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

such environment.

The 405A, 405B Air Compressive Nebulizer is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user should assure that it is used in

: IEC 60601-1-2 | Compliance Electromagnetic
Immunity Test : A
Test level level environment-guidance

Conducted RF

_ The portable and
Disturbances 3V 150 kHz - mobirl)e RE
IEC/EN 80 MHz 3Vrms o

communication

61000-4-6

devices, including




cables, must not be used closer to
the 405A, 405B, than the separation
distance calculated by the equation
applicable to the transmitter
frequency. Recommended
separation distance

d=1.2 VP

d=1.2 VP 80 MHz to

800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz to

2.7 GHz

where P is the maximum nominal
output voltage of the transmitter in

Radlated RF 10V/M8OMHz- watts (W) depending on thg

Disturbances manufacturer of the transmitter and
2.7GHz 10 V/Im .

IEC/EN 80%AMat1kHz the recommended separation

61000-4-3 distance in meters (m). The intensity

of the field from the fixed RF
transmitters, as determined by an
Electromagnetic study of the site),
could be lower than the level of
conformity of each frequency
interval). It is possible to check for
interference in proximity to devices
identified by the following symbol:

(©)

Notel: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency is applied.

Note2: These guidelines may not be applicable in all situations.

Electromagnetic propagation is influenced by the absorption and by reflection from
buildings, objects and people.

a) The field intensity for fixed transmitters such as the base stations for radiotelephones
(mobile and cordless) and terrestrial mobile radio, amateur radio devices, radio AM and
FM transmitters and TV transmitters can not be theoretically and accurately foreseen. To
establish an electromagnetic environment generated by fixed RF transmitters, an
electromagnetic study of the site should be considered. If the field intensity measured in
the place where the device will be used surpasses the above mentioned applicable level
of conformity, the normal functioning of the device should be monitored.

If abnormal performance arises, additional measures such as changing the device's
direction or positioning may be necessary.

b) The field intensity on an interval frequency of 150 kHz to 80 MHz should be less than
3 Vim.




Table 4 Recommended separation distance

Recommended separation distance between portable and mobile RF communications
equipment and the 405A, 405B.

The 405A, 405B Air Compressive Nebulizer is intended to operate in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user
of 405A, 405B can help prevent electromagnetic interference by keeping a minimum
distance between the portable and mobile RF communication devices (transmitters) and
405A, 405B as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Maximum nominal | Separation distance according to frequency of transmitter in meter
%‘;ﬂ‘;tm‘i’t‘t’g‘r’f\;v)o‘c the 150 kHz-80 MHz |80 MHz~800 MHz ]800 MHz~2.7 GHz
d=1.2 VP d=1.2 VP d=2.3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Notel: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency is applied.
Note2: These guidelines may not be applicable in all situations.

Electromagnetic propagation is influenced by the absorption and by reflection from
buildings, objects and people.

The company reserves the rights to change the product technology and
appearance. Please don't mind!




405A/405B

Kompresny inhalator

Pouzivatelska prirucka

Pred pozitim si dokladne precitajte navod na pouZzitie!
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|. Zamyslané pouzitie

Kompresorovy inhalator 405A/B je prenosna zdravotnicka pomécka, ktora
umoziuje inhalaciu liekov.
Urcenie: Kompresorovy inhalator je ur€eny na aerosolovu inhalacnu lieCbu.

Il. Vykon a index produktu

27. Vykonnost:
Vstup: AC(100-240)V, (50/60)Hz
Vystup: DC12V, 1000mA
28. Maximalna rychlost rozprasovania:20.2ml/min
29. MMD: 3.9umz25%
Percento rozprasovanych castic s priemerom mensim ako 5 um = 65 %
30. Maximalny tlak kompresni pumpy: 20.1MPa
31. Volny prietok kompresni pumpy =3.51/min
32. Hlasitost: <60dB(A)
33. Cista hmotnost:
405A priblizne 260g (len jednotka)
405B priblizne 2209 (len jednotka)
34. Rozmery:
405A 13m priblizne (I) x 6.5cm (w) x6.8cm (h) 405B priblizne 14.5cm (1)
x8cm (w) x5.6cm (h)
35. Kontraindikacie: Ziadne
36. Poziadavky na elektricku bezpecnost Zariadenie triedy Il, typ BF
37.Pracovny systém: prerusovana prevadzka - praca pocas 20 minut.
38. Standardné pracovné podmienky:
Okolita teplota:10°C ~ 40°C
Relativna vihkost: 30% ~ 75%
Atmosféricky tlak: 86kPa ~ 106kPa
39. Environmentalne podmienky skladovania pri preprave
Okolita teplota: -40°C ~ +55°C
Relativna vihkost: 10% ~ 93%, bez kondenzacie
Atmosféricky tlak: 70kPa ~ 106kPa
#¢ Testovaci podmienky: Teplota okolia - 20°C a vihkost - 53%. Vzdialenost
od aerosolové dyzy je 10 cm. (Zmena podfa podmienok testu a

testovacieho roztoku)



M\Varovanie:
® Ak je skladovacia teplota niz$ia ako 5 stupfiov, zapnite zariadenie po
splneni Standardnych prevadzkovych podmienok.
O Vyrobok uchovavajte v dobre vetranej miestnosti a zabrarite
nebezpefnym narazom pocas prepravy.

lll. Konstrukéné vlastnosti a principy fungovania

7. Zdrojom tlaku je jednosmerné kompresné Cerpadlo.

8. Inovativny dizajn, jednoducha obsluha, kompaktné rozmery, jednoduché
skladovanie a preprava.

9. Schéma principov €innosti
Stlaceny vzduch sa vytvara vo vnutri hlavnej jednotky. Vzduch méze pocas
procesu odsavania z trysky nasavat liek s tlakovym vzduchom medzi dyzou
a vzduchovou trubicou. Cerpany liek sa pocas tohto procesu meni na jemny
aerosol.

Rozdelovac

Lttt ~Aerosol

Nasavani

Obrazok €. 1
Stlaceny vzduch

V. Elektricka schéma

O

|
AC (100-240)V Adaptér 1[)2(\:/ M) Kompresorové
Cerpadlo
O

Obrazok 2: Elektricka schéma
Udrzbu elektrickych &asti by mal vykonavat odbornik.



Il. Pouzivanie a udrzba

Na zabezpecenie spravneho pouzivania vyrobku si pozorne precitajte tento
navod a s pristrojom zaobchadzajte presne podla uvedenych postupov. Ak sa
vyskytne problém, obratte sa na svojho predajcu.

|. Kontrola pri otvoreni balenia

Pred inStalaciou vyrobku a jeho uvedenim do prevadzky najprv skontrolujte, Ci
je vSetko v poriadku: vzhlad tovaru, typ tovaru, mnozstvo prisluSenstva. Ak
nieco nie je v poriadku, v€as kontaktujte predajcu.

ll. Schéma jednotlivych komponentov a nazov celého zariadenia.

B
| Ve
A ///,//
p AR, //
/B //
- , I = )/
Medicinsky pohar ;-ﬂ /
L //
I
,d{/; I/""
.//'—-—‘:l} ll|'| /
( N\ // Vypinag
\ /V napajania , .
A Napaiacia Hlavna jednotka
N Napéjacia ]

Vzduchova rurka zastrcka
Obrazok 3: Schéma komponentov (405A)



Drziak
Vystup vzduchu

Medicinsky pohar

Hlavna jednotka
Napajacia zéstréka‘

Krytfilra  zapnutieivypnutie

Vzduchova rurka

Obrazok 4: Schéma komponentov (405B)

Naustok

Maska

Medicinsky pohar
Vzduchova rurka

Obrazok 5: Schéma striekacej supravy a prislusenstva



Napaijaci kabel

Konektor

Sietovy adaptér

Obrazok 6: Schéma sietového adaptéra

I1l. InStalacia inhalatora

9. Otvorte uzaver 10. Do poharika na lieky pridajte
spravne mnozstvo predpisaného
lieku.

MVarovanie:

® Pred pouzitim inhalatora sa najprv poradte so svojim lekarom.

@ Do poharika na lieky nalejte spravne mnozstvo lieku a nenalievajte viac,
ako je uvedené maximum.

(® Stupnica na pohariku s liekmi sl(zi ako referencia. Na presné odmeranie
lieku pouZite stupnicu na injekénej striekacke alebo flasticke.

® Po pridani lieku do pohara ho spravne umiestnite, aby ste zabranili
vyliatiu pohara a vysypaniu lieku.




11. Nasadte pohar spat’ a pripojte ho k naustku alebo maske.

alebo

12. Vypnite napajanie.

/4 \/

405A 405B

5. Zapojte sietovy adaptér do 6. Zapojte sietovy adaptér do
hlavnej jednotky. elektrickej zasuvky.

N\ \
Attaching plug
Coupler plug

/MVarovanie:
@ Uistite sa, ze je sietovy adaptér poCas pouZzivania spravne zapojeny do
elektrickej zasuvky.
O Neodpéjajte ani nezapajajte adaptér, ani inak nemanipulujte so zasuvkou
mokrymi rukami.




X Pouzivanie drziaka

Pri inStalacii poharika na lieky drzte zariadenie za dodany drziak.

Pripravy su takmer dokoncene.

IV. Kroky

17. Zapnite zariadenie prepnutim napajania do polohy ON.

405B

18. Po zapnuti hlavnej jednotky pripojte vzduchovu hadiCku ku konektoru
hlavnej jednotky a ku konektoru pohara na lieky.

1) Pripojte jeden koniec ku konektoru hlavnej jednotky.

2) Pripojte druhy koniec ku konektoru lekarnicky.




M\WVarovanie:
O Uistite sa, Ze je vzduchova hadi¢ka pevne pripojena ku konektorom hlavnej
jednotky a liekovke.
19. Uchopte inhalator a zacnite lieCbu.

Vdychujte pomocou naustku alebo masky.

MVarovanie:
(O Poégas inhalacie drzte naustok v Ustach a Usta majte zatvorené.
© Nenaklanajte inhalator o viac ako 45 stupfiov. Lieky mézu prudit do ust a
vypustanie mdze byt neucinné.
O Ak sa vam poc&as pouzivania zda, Ze nieco nie je v poriadku, okamzite ho
prestarite pouzivat.



® Pri nebulizacii skontrolujte, & z nadobky na liek nevychadza viditelny
aerosol. V pripade nepravidelnej nebulizacie
okamZite preruste lieCbu. Vela
(O Po skon&eni inhalacie si ddkladne umyte tvar
a dbajte na to, aby vam na nej nezostali
zvysky lieku.

20. Po skonceni oSetrenia prepnite napajanie do polohy OFF.

&, A

405A 405B

21. Odpoijte inhalator od vzduchovej trubice.

22. Skontrolujte vzduchovu trubicu. V trubici
nesmie zostat Ziadna kondenzacia ani
vlihkost.

23. Odpoijte vzduchovu trubicu.

24. Odpojte adaptér od elektrickej zasuvky.

/MVarovanie:

@ Pri odpojovani netahajte za adaptér nadmernou silou. Uchopte adaptér a
odpojte ho.

V. Cistenie po kazdom pouZiti

1. Cistenie

Cistenie podla pokynov po kazdom pouziti zabrani tomu, aby v pristroji zostali
lieky z predchadzajucej inhalacie, a tym pombze predchadzat infekciam.
Najskér odstrante septum a prisluSenstvo, odstrarnte vSetky zvysné lieky z
nadobky na lieky a pokracujte v Cisteni a dezinfekcii podla pokynov.




1) Priehradka, maska a naustok

Ak chcete diely uplne vycistit, oplachnite ich alebo ponorte na 15 minut do

horucej vody. Do vody pridajte primerané mnozstvo octu a potom nechajte Casti

prirodzene vyschnut.

2) Hlavna jednotka a vzduchova rarka

Cistite vihkou handri¢kou a nechaijte prirodzene uschnut.

3) Metédy Cistenia vnutra vzduchovej rurky:

1) Uistite sa, Ze je vzduchova trubica pripojena k hlavnej jednotke.

2) Odpoijte vzduchovu hadi¢ku od prislusenstva patriaceho k liekovke.

Ak sa chcete zbavit prebytoCnych latok, zapnite hlavnu jednotku a prstami

otvarajte a zatvarajte privody vzduchu.

/MVarovanie:

® Po kazdom pouziti dékladne vygistite vSetky zvysky z predchadzajucich
oSetreni, a to vo vzduchovej trubici aj v zasobniku na lieky. Pri kazdej lieCbe
pouzite novy liek.

® Po vygisteni musia byt vSetky &asti stipravy suché a ulozené v &istom
prostredi.

© Vzduchovu trubicu neskladujte, pokial nebola dékladne vygistena.

2. Dezinfekcia

Uistite sa, ze sucasti supravy su po kazdom pouziti vydezinfikované. Ak je
znecCistenie vazne, vymente diely za nove.

2 spOsoby dezinfekcie:

1) Pouzite komeréne dostupny dezinfekény prostriedok. Postupujte podla
pokynov v tejto prirucke.

a) Dezinfekcia dielov musi byt v sulade s postupmi uvedenymi v prirucke.
Oplachnite diely Cistou vodou a nechajte ich prirodzene vyschnut.

MVarovanie:

® Po dezinfekcii pristroja vykonanej v stlade s priruékou dékladne umyte &asti
inhalatora od zvyskov Cistiacich prostriedkov. Zvysky Cistiacich prostriedkov
moZzu spdsobit’ zhorSenie priznakov.

@ Pouzitie farbenych dezinfekénych prostriedkov (ako je chlérhexidin) moze

spésobit zmenu farby na ¢astiach pomdcky. Pri€inou nie je zly stav pristroja.
Ak je zmena farby vyrazna, zakupte novy diel a vymerite ho. .
2) Napininte nadobu dostatoénym mnozstvom vody. Umiestnite do nej
Casti, ktoré sa daju dezinfikovat’ varenim. Zahrejte vodu na bod varu a
nechajte ju s ¢astami pristroja varit' 15 az 20 minut. Po skonéeni
Cistenia opatrne odstrante Casti pristroja a nechajte ich vyschnut’.



MVarovanie:
Q Masku, filter, kryt filtra ani iné prisludenstvo nevarte vo vriacej vode. Vo
vriacej vode mozu diely stratit’ svoj pévodny tvar.
® Pred zagatim dezinfekcie sa uistite, Ze je pohar na lieky prazdny.
@ Uistite sa, ze podas procesu sterilizacie vo vriacom stave mate dostatok
vody.

Metodu dezinfekcie vyberte podfa nasledujucej tabulky:

material:
alkohol

Parna
sterilizacia

Hlavni
dezinfekény
prostriedok:

etanol

PP
Naustok % O O
PVC
Maska
Montaz
pohara na

X | O
PP O O
lieky
X X
X X

Nazov Casti Material

Vzduchova PVC
rurka

Filter ] PET




VI. Vymena filtra

Filter by sa mal menit kazdé 3 mesiace.

Filter vymerite aj v pripade, Ze zmeni farbu. Ak sa na filter vylial liek, okamzite
ho vymente.

7. Stiahnite kryt filtra a odstrante ho zo zadnej ¢asti kompresora.

8. Vymente filter
9. Stary filter odstrante pomocou Sparadla alebo iného nastroja a nainstalujte
novy filter.

40

/I Varovanie:

O Pred pouzitim sa uistite, Ze je filter spravne nainstalovany.

O Pouzivajte iba originalne filtre a nepouzivajte zariadenie, ak filter nie je
nainstalovany.

Q Filter sa nepokusajte &istit. VIhké filtre mézu spdsobit’ upchatie. Ak sa na
filter vyleje voda alebo lieky, okamzZite ho vymente za novy.

@ Filter nerozliSuje medzi prednou a zadnou &astou.

O Pred instalaciou sa uistite, Ze je filter gisty a bez prachu.

@ Aby ste zabranili upchatiu, pravidelne &istite veko filtra. Veko mozno umyt
vodou (nie vriacou) alebo inym spésobom. Po Cisteni nechajte prirodzene
uschnut..

VII. Udrzba

/I Varovanie:
© Ak je vzduchova trubica ohnuta, zariadenie nepouzivajte ani neskladuijte.
Q Hlavnu jednotku, rozpraSovade ani napdjaci adaptér neupustajte ani
nevystavujte silnym narazom.



© Pri manipulacii so sUpravou pohara na lieky a vzduchovou trubicou
nepouzivajte silu, aby nedoslo k jej deformacii.

O Do supravy rozpra$ovacéa nestrkajte ihly ani iné ostré predmety.

Q© Nepretrzité pouzivanie je vyluéené.

© Nepokusajte sa rozoberat alebo opravovat hlavnu jednotku alebo sietovy
adaptér.

Q Pristroj nepouzivajte ani neskladuijte v kipelni alebo v inom vihkom prostredi.

Q© Zariadenie neumiestiiujte do extrémne horticeho alebo chladného
prostredia ani na priame slne¢né svetlo.

@ Na gistenie vzduchovej trubice nepouzivajte benzin, riedidlo ani podobné
latky.

O Pristroj uchovavajte mimo dosahu deti. Pristroj obsahuje malé &asti, ktoré
sa moOzu prehltnut.

O Pred uskladnenim odpoijte sietovy adaptér.

VIIl. BezpeCnostné symboly a ich vyznam pri obsluhe zariadenia

Symbol Popis Symbol Popis
Typ BF aplikovana
Cast’

] Zariadenie triedy Il

A Pozor

Pozrite si navod na

pouzitie
@ Recyklovatelné KREHKE
AT. UDRZIAVAJTE UDRZUJTE V
d SUCHE CHODU
N Vyrobca Datum vyroby

e [ReP] | 7astupca EK Sériové Gislo

ON (napajanie, sietové OFF (napdjanie je

QO EEreag B

pripojenie) odpojené od siete)
Zdravotnicke Pozrite si navod na
zariadenie pouzitie

C € a2 | Tato polozZka je v sulade so smernicou o zdravotnickych
pomockach 93/42/EHS

POZNAMKA: 1P21 je hranica ochrany proti pristupu prstov k nebezpe&nym
Castiam a vertikalne padajucim kvapkam vody.




IX. Analyza beznych poruch a ich odstranovanie

Stroj je
1 mimoriadne
hlucny.

Analyza

Veko filtra nie je
spravne zaistené.

RieSenie

Spravne  zacvaknite

veko filtra.

Hlavna jednotka

Napajanie nie je

Opatrne zapojte

2 . . adaptér do zasuvky a
nefunguje. zapnuté . . .
zapnite zariadenie.
Inhalacna suprava sa
pocas Cistenia
zdeformovala. L L
— Vymerite inhalacnu
Inhalacna suprava stpravu alebo
K postreku ’ alebo vzduchova vzduchovu trubicu.
nedochadza, ked trubica sa
3 |. .
je hlavna jednotka | zdeformovala alebo
v prevadzke. zablokovala.

Lieky unikaju.

Do poharika na lieky
musite vlozit spravne
mnozstvo
predpisaného lieku.

Vo vzduchovej
4 | trubici su kvapky
vody.

V pohariku je
prebytok lieku alebo
hadiCka nebola
dokladne vysusena.

Pocas nebulizacie
dochadza ku
kondenzacii vo vnutri
vzduchovej trubice.

Po zapojeni
vzduchovej trubice do
hlavnej jednotky
opakovane otvorte a
zatvorte privod trubice
prstami, aby ste sa
zbavili vody.

Ak ste v tabulke nenasli svoj dotaz, obratte sa na svojho predajcu alebo
odbornika.

X. Poznamky

1. VSeobecné bezpecnostné opatrenia:
21) Skontrolujte hlavnu jednotku a prislusenstvo, €i su v uplnom funkénom
stave, a venujte osobitnu pozornost”
g) Skontrolujte, €i vystupna a vzduchova rurka nie su poskodené.
h) Ci nie je zablokovany vystup a vzduchova rurka.
1) Ci hlavna jednotka a inhalacna zostava funguju bez problémov..




22) Pocas pouzivania stroja budete pocCut’ zvuky a citit' vibracie, ktoré su
spbsobené prevadzkou kompresora Cerpadla. UrCity hluk spdsobuje aj
emisia stlaCeného vzduchu zo supravy rozprasovaca. Tento stav je uplne v
poriadku a neznamena zly stav pristroja. Zvuky ani vibracie nemaju vplyv na
Zivotnost' nastroja.

23) Pocas pouzivania méze byt hlavna jednotka horuca.

24) Pouzivajte pristroj podla pokynov. Nepouzivajte ho na iné ucely.

25) Nepouzivaijte pristroj v prostredi, ktoré ma viac ako +40 °C.

26) Limit pre pouzivanie pristroja je 20 minut. Interval pre opatovné pouzitie
je 40 minat.

27) Po skonCeni inhalacie odpojte sietovy adaptér zo zasuvky, aby ste
pristroj uplne odpojili od napajania.

28) Davajte pozor, aby ste neznecistili pripojovaciu Cast sietového adaptéra
liekmi alebo prachom. Ak sa tak stane, rychlo ho utrite gazou alebo vatovym
tampdonom.

29) Rozsah bezpecného pouzivania: 3 roky (okrem opotrebovania
spotrebnych dielov)

30) V tejto prirucke su uvedené upozornenia a vystrahy pre bezpecné a
spravne pouzivanie pristroja. Sluzia ako prevencia proti zraneniu os6b alebo
inym stratam. Upozornenia a poznamky su uvedené v nasledujucej tabulke:

Legenda Vysvetlenie

Upozornuje, Ze nespravne pouzivanie méze mat za

Oznamenie | _ . - . . .
nasledok zranenie osdb alebo poskodenie majetku.

Symbol @oznaéuje povinnost (musi sa dodrziavat).

@ Konkrétny povinny obsah je v(Dtexte alebo ilustraciach
alebo je v nich obsiahnuty. Na lavom obrazku je uvedené
"v§eobecne povinné".

Symbol N oznacuje zakaz (musi sa dodrziavat). Konkrétny

® zakaz sa nachadza v Q) texte alebo na ilustraciach. Lavy
udaj oznacuje "vSeobecne zakazane".

@ U pacientov v kéme alebo so sputom dodrziavajte pokyny lekara alebo
licencovaneého zdravotnickeho pracovnika tykajuce sa typu, davky a rezimu
lieCby.

@ Inhalaény systém, masku alebo naustok &istite po kazdom pouZiti a navyse
po zakupeni pred prvym pouzitim.

@ Inhalaény systém, masku alebo naustok vygistite a vydezinfikujte aj vtedy,
ak sa zariadenie dlhSi Cas nepouzivalo..



® Po pouziti vyrobku vymefite jednorazové rozpradovade (nezabudnite
vymenit’ supravu rozprasovaca a naustok alebo masku), inak méze dojst’ k
infekci.

O Ak susite hlavnu jednotku alebo iné &asti, nepouzivajte na tento ugel
mikrovinnu ruru, susi¢ priborov ani susSic¢ vlasov.

Q Do hlavnej jednotky nevkladajte prst ani Ziadny iny predmet.

© Nepouzivajte &isti vodu na inhalciu.

O Inhalagny systém, vzduchovu trubicu a filtre pouZivajte len od toho istého
vyrobcu.

© Nepouzivajte poskodené komponenty.

O Hlavnu jednotku ani sietovy adaptér nezakryvajte prikryvkou ani inym typom
obalu.

Q Ked je hlavna jednotka v normalnej prevadzke, nedotykajte sa hlavnej
jednotky a sietového adaptéra, okrem pripadov, ked chcete odpojit
napajanie a vykonat' iné potrebné operacie.

Q Téato jednotka je uréena len na pouzitie fudmi.

Q Pristroj nepouzivajte ani neskladujte v prostredi, kde by mohol byt vystaveny
pOsobeniu toxickych alebo prchavych plynov.

O V blizkosti pristroja nepouZivajte mobilny telefon.

Q Nepouzivajte vyrobok, ak je v jeho blizkosti horfavy plyn.

(@ Ak zariadenie pouziva dieta, pri vdychovani ho dékladne skontrolujte.

2. Poznamky k napajaniu

O Pred pouzitim zotrite prach na sietovom adaptéri.

© Nepouzivajte iné necertifikované sietové adaptéry.

Q Zariadenie nepouzivajte s poskodenym napéjacim kablom alebo zastrékou.

O Nepripajajte kabel sietového adaptéra k hlavnej jednotke ani k sietovému
adaptéru.

@ Ak sa zariadenie dlh$i ¢as nepouziva, odpojte sietovy adaptér.

O Po pouziti odpojte sietovy adaptér od hlavnej jednotky.

O Ak po&as pouzivania déjde k vypadku napdjania, okamzite vypnite vypinaé
a odpojte sietovy adaptér.

O Po pouziti a pred &istenim zariadenia nezabudnite odpoijit’ sietovy adaptér.

© Na kompresor a sietovy adaptér nelejte vodu ani iné kvapaliny. Tieto &asti
nie su vodotesné. Ak sa na tieto Casti vyleje tekutina, okamzite odpojte
sietovy adaptér a tekutinu utrite gazou alebo inym makkym absorpénym
materialom..



|. Zoznam prisluSenstva

Cast
Hlavna jednotka

=)
o
(@l
D
~—

Inhalany systém
Sietovy adaptér

Filter

Pouzivatelska prirucka
Zaruka

A I

Ak potrebujete diely a prisluSenstvo, obratte sa na svojho dodavatela.

ll. Spracovanie odpadu a zbytkov

Nakladanie s vyradenou hlavnou jednotkou, prisluSenstvom a inymi vyrobkami
by malo byt v sulade s miestnymi viadnymi predpismi.

V. Pokyny EMC

S rastucim poctom elektronickych zariadeni, ako su osobné pocitaCe a mobilné
telefony, mézu byt pouzivané zdravotnicke pombocky nachylné na
elektromagnetické rusenie z inych zariadeni. Elektromagnetické rusenie méze
spbésobit’ poruchu zdravotnickeho zariadenia a vytvorit potencialne
nebezpecnu situaciu.
Zdravotnicke pomdécky by tiez nemali interferovat' s inymi pomdckami. S cielom
regulovat poZiadavky na elektromagneticku kompatibilitu (EMC), aby sa
zabranilo nebezpeCnym situaciam s vyrobkami, bola zavedena norma
EN60601 1-2. Tato norma definuje urovne odolnosti voCi EMI, ako aj
maximalne urovne elektromagnetickej emisie pre zdravotnicke pomocky.
Zdravotnicke pomdcky vyrabané naSou spolodnostou spifiaju poziadavky
normy EN60601-1-2:2014 na odolnost aj poslanie.
Napriek tomu je potrebné dodrziavat osobitné bezpecnostné opatrenia:
» Pouzitie iného prislusenstva a kablov ako tych, ktoré maju Specifické
Specifikacie, okrem tych, ktoré poskytuje nasa spoloCnost, mdze mat za
nasledok zvysSenie emisii alebo znizenie zivotnosti zariadenia.




» Zdravotnicke pomécky by sa nemali pouzivat v blizkosti inych zariadeni
alebo nad sebou. V pripade, Ze je potrebné pouzitie vedla seba alebo nad
sebou, zdravotnicka pomdcka by sa mala pozorovat, aby sa overila jej
normalna funkcia v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat.

» Dalsie pokyny tykajuce sa prostredia EMC, v ktorom sa ma zariadenie
pouzivat, najdete nizSie.

Tabulka 1 - Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie.
Kompresorovy rozprasovac 405A, 405B je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.
Emisny test Dodrz.lavanle Elektromagnetické prostredie - usmernenia
predpisov
Riadené _ Kompres’orovy rozpraéoya§ 405A,_405B pogil"va na
emisie Skupina 1 svoje vr’1u_torne fungo_vgnle |ba_ re}dlofrekvencAnu energiu.
CISPR 11 Trieda B Preto su jeho VF emisie velmi nizke a nespésobuju
rusenie v blizkosti Ziadnych elektronickych zariadeni.

Emisie Skupina 1
CISPR 11 Trieda B
Harmonické
prudove . . R . . .o

. Skupina A Kompresorovy rozprasovac 405B je vhodny na pouzitie
emisie [EC/EN v akomkolvek prostredi vratane domacnosti a zariadeni
61000-3-2 priamo pripojenych na nizkonapatovu verejnu siet
Kolisanie zasobujucu budovy alebo domacnosti.
napatia a
blikanie Vhodné
IEC/EN
61000-3-3

Tabulka 2 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kompresorovy rozprasovac 405A, 405B je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

Uroveri L .
IEC 60601-1-2 ,
Skuska odolnosti | ' * 7"~ "% | dodriavania Flektromagneticke prostredie
roven testu predpiSOV
5 Podlaha by mala byt drevena,
E!ekt.rostaticky +8KV kontakt Ziadge _ bet?npvé al_ebo z keramickych
vyboj IEC/EN £15KV vzduch zhorSenie dlazdic. Ak je podlaha pokryta
61000-4-2 £15KV vzduc funkcie syntetickym materialom, relativna

vihkost by mala byt aspori 30 %.




Elektrostatické

61000-4-8

3 +2 KV o Kvalita elektrickej siete by mala
rychle Ziadne e
L. 100 KHz . zodpovedat typickému
prechodove javy i zhorsenie komercnému alebo nemocni¢nému
/ prepatia IEC/EN | Frekvencia funkcie .
61000-4-4 opakovar“a pI‘OStredlu.
Fiadne Kvalita elektrickej siete by mala
Prepatie IEC/EN | £1 KV . . zodpovedat typickému
. .| zhorSenie . N
61000-4-5 Medzi riadkami f . komerénému alebo nemocni¢nému
unkcie :
prostrediu.
0%Ur, 0,5 cyklu
pri 0°,
45090001%501800 Kvalita napajania by mala
2250270 a zodpovedat typickému
315°; komerénému alebo nemocni¢nému
o 3 prostrediu. Ak pouzivatefl
::éogzﬁ hapatia O%(l)JOT,710((§/yklIJus Ziadne kompresorového rozprasovaca
61000-4-11 pri L, ° YT | zhor&enie 405A, 405B vyzaduje nepretrzitu
o 25(50H2)/30 funkcie prevadzku pocas prerusenia
(50HZ)cykl - dodavky elektrickej energie,
yKlu pri .2 .
0°: 0% Ut odporuca sa, aby bol vyrobok
’ ’ napajany z neprerusitefného zdroja
250(50Hz)/300 napajania alebo batérie.
(60HZz)cyklu pri
0°;
Prerusenie
napatia IEC/EN 0%UT; 250/300
61000-4-11 cyklu
Vykonové magnetické polia by mali
Frekvencia byt na urovni charakteristickej pre
napajania o typické komeréné alebo
M tické pol Ziadne e tredi
agnetické pole | 535 A/m Zhor&enie nemocni¢né prostredie.
IEC/EN funkcie

Poznamka: Ut je striedavé sietové napatie pred pouzitim testovacej urovne.

Tabulka 3 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Kompresorovy rozprasovac 405A, 405B je urCeny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa
pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti

IEC 60601-1-2
Uroven testu

Uroven

dodrziavania
predpisov

Elektromagnetickeé prostredie -
usmernenia




Radiofrekvenéné 3V 150 kHz - Prenosné a mobilné radiové
ruSenie IEC/EN 80 MHz 3V rms komunikacéné zariadenia vratane
61000-4-6 kablov sa nesmu pouzivat’ blizSie k

zariadeniam 405A, 405B, ako je

vzdialenost vypocitana pomocou
rovnice platnej pre frekvenciu
vysielacCa.

Odporucana vzdialenost’
d=1.2 VP

d=1.2 VP 80 MHz to

800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz to
2.7 GHz

kde P je maximalne menovité
vystupné napatie vysielaca vo

?%Z@roévf néeen'e 10V/m8OMHz- wattoch (W) v zavislosti od vyrobcu
|ECI/|;/N seen 2 7GHz 10 V/m vysiela¢a a odporu¢ana vzdialenost

80%AMat1kHz % met,roch (m). Iptenvzita povl’a z
61000-4-3 pevnych RF vysielaCov, ur¢ena
elektromagnetickou Studiou lokality,
by mohla byt nizSia ako uroven
zhody kazdého frekvencéného
intervalu. Je mozné skontrolovat, Ci
nedochadza k ruseniu v blizkosti
zariadenia oznaceného
nasledujucim symbolom:

(@)

Poznamka1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa pouZziva vysSia frekvencia.
Poznamka2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie.

Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov,
predmetov a ludi.

(a) Intenzitu pola pevnych vysielacov, ako su zakladnové stanice pre radiotelefény
(mobilné a bezdrétové) a pozemné mobilné radiové zariadenia, radioamatérske
zariadenia, AM a FM rozhlasové vysielace a televizne vysielaCe, nemozno teoreticky a
presne predpovedat. Mala by sa zvazit elektromagneticka Studia lokality s ciefom urcit
elektromagnetické prostredie generované pevnymi RF vysielaémi. Ak intenzita pola
namerana na mieste, kde sa bude zariadenie pouzivat, prekroCi vysSie uvedenu platnu
uroven zhody, mala by sa monitorovat normalna prevadzka zariadenia.

Ak déjde k abnormalnemu fungovaniu, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad
zmena smeru alebo umiestnenia zariadenia.

(b) intenzita pola vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt menSia ako 3
V/im.




Tabulka 4 Odporucana vzdialenost

Odporucana vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika&nymi zariadeniami
a zariadeniami 405A, 405B.

Kompresorovy rozprasova¢ 405A, 405B je urCeny na prevadzku v elektromagnetickom
prostredi, kde sa kontroluju vyzarované radiové poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel
zariadeni 405A, 405B mbze pombct predchadzat’ elektromagnetickému ruSeniu tym, ze
dodrzi minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi
zariadeniami (vysielaCmi) a zariadeniami 405A, 405B, ako sa odporuca dalej, na zaklade
maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Maximalny menovity | Odstupova vzdialenost' podla frekvencie vysielaca v metroch

vystupny vykon

vysielaca (W

150 kHz~80 MHz
d=1.2 VP

80 MHz~800 MHz
d=1.2 VP

800 MHz~2.7 GHz
d=2.3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie,
mozno odporucanu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre
frekvenciu vysielac¢a, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch
(W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa pouZziva vysSia frekvencia.
Poznamka2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie.

Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov,
predmetov a ludi.

Spolocnost si vyhradzuje pravo na zmenu technoldgie a vzhlfadu vyrobku.



405A/405B

Kompresijski inhalator
Uporabniski priroCcnik

Pred zauzitjem natancno preberite navodila za uporabo!
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|. Lastnosti

|. Predvidena uporaba

Kompresijski inhalator 405A/B je prenosni medicinski pripomocek, ki omogoca
vdihavanje zdravil.

Predvidena uporaba: kompresijski inhalator je namenjen za inhalacijsko
zdravljenje z aerosolom.

ll. Indeks zmogljivosti in izdelkov

1.

w

N o gk

9.

Izvedba:

Vhod: AC(100-240) V, (50/60) Hz

Izhod: DC12V, 1000 mA

Najvecja hitrost razprdevanja: 20,2 ml/min

MMD: 3,9umz25%

Odstotek razprsenih delcev s premerom, manjSim od 5 pm=65 %
Najvedji tlak kompresijske Crpalke: =0,1MPa

Prosti pretok kompresijske Crpalke 23,5 I/min

Glasnost: <60 dB (A)

Neto teza:

405A priblizno 260 g (samo enota)

405B priblizno 220 g (samo enota)

Dimenzije:

405A priblizno 13 cm (d) x 6,5 cm (S) x 6,8 cm (v) 405B priblizno 14,5 cm
(d) x 8. cm (8) x 5,6 cm (V)

Kontraindikacije.

10.Zahteve za elektricno varnost.
11.Delovni sistem: prekinjeno delovanje - deluje 20 minut.
12. Standardni delovni pogoiji:

Temperatura okolja: 10 °C ~ 40 °C
Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %
Atmosferski tlak: 86kPa ~ 106kPa

13. Okoljski pogoji za skladiS¢enje pri prevozu

Temperatura okolja: -40 °C ~ +55 °C
Relativha vlaznost: 10 % ~ 93 %, brez kondenzacije
Atmosferski tlak: 70kPa ~ 106kPa

s Preskusni pogoji: temperatura okolja - 20 °C in vlaznost - 53 %.

Oddaljenost od aerosolne Sobe je 10 cm. (Spremeni se glede na
preskusne pogoje in preskusno raztopino)



~Opozorilo:
® Ce je temperatura shranjevanja nizja od 5 stopinj, enoto vkljugite, ko so
izpolnjeni standardni pogoji delovanja.
® Izdelek hranite v dobro prezradevanem prostoru in prepredite nevarne
udarce med prevozom..

lll. Znacilnosti zasnove in naCela delovanja

1. Vir tlaka je kompresijska Crpalka z enosmernim tokom.

2. Inovativnha zasnova, preprosto upravljanje, kompaktna velikost,
enostavno shranjevanje in prevoz.

3. Shematski prikaz principov delovanja
V glavni enoti se ustvarja stisnjen zrak. Zrak lahko med postopkom
ekstrakcije iz Sobe med sobo in zraCno cevjo vsrka zdravilo z zrakom pod
pritiskom. Pri tem se Crpano zdravilo spremeni v droben aerosol..

Razdelitev ,

- Aerosol
‘ Vnos

Zdravila

Slika 1
Stisnjen zrak

V. Elektricna shema

B,

[
AC (100-240)V Adapter 1D2C\:/ [\_/D Kompresorska
Crpalka
O

Slika 2: Elektricna shema
Vzdrzevanje elektricnih delov mora opraviti strokovnjak.



Il. Uporaba in vzdrzevanje

Da bi zagotovili pravilno uporabo izdelka, natancno preberite ta priro¢nik in z
instrumentom ravnajte strogo v skladu z opisanimi postopki. Ce se pojavi
tezava, se obrnite na prodajalca.

|. Pregled ob odprtju paketa

Pred namestitvijo izdelka in zaCetkom delovanja najprej preverite, ali je vse v
redu: videz blaga, vrsta blaga, koli¢ina dodatne opreme. Ce je kaj narobe, se
pravocasno obrnite na prodajalca.

ll. Diagram posameznih sestavnih delov in ime celotne naprave.

///// \\‘.
// ) , Izhod za zrak
// = /

) N
Skodelica za zdravila

e )
\ ] J .
( N\ // stkalo za
\ /),.'/ napajanje

Napajalni Glavna enota
Zracéna cev vtic

Slika 3: Shema sestavnih delov (405A)



Nosilec

= Izhod za zrak
!<

Glavna enota

Skodelica za zdravila

Napajalni vti¢

Pokrov filtra Vklop/izklop

Zracna cev

Slika 4: Shema sestavnih delov (405B)

Ustnik

Maska

Skodelica za zdravila
Zracna cev

Slika 5: Shematski prikaz Skropilnega kompleta in dodatne opreme



Napajalni kabel

PrikliuCek

AC adapter

Slika 6: Shematski prikaz napajalnika za izmenicni tok

lll. Namestitev inhalatorja

13. Odprite pokrovéek 14. V skodelico za zdravila dodajte
pravilno koli€ino predpisanega
zdravila.

/M Opozorilo:

® Pred uporabo inhalatorja se najprej posvetujte z zdravnikom.

@ V posodico za zdravilo vlijte pravilno koligino zdravila in ne vlijte ve&, kot
je navedeno.

(O Skala na skodelici zdravila je referenéna. Za natanéno merjenje zdravila
uporabite lestvico na brizgi ali viali.

® Ko dodate zdravilo v skodelico, jo praviino namestite, da prepregite
razlitje skodelice in izlitje zdravila.




15. Skodelico ponovno namestite in jo povezite z ustnikom ali masko.

ali

16. Izklopite napajanje na OFF.

<, S

4 )
405A 405B
5. Adapter za izmeniCni tok 6. Adapter za izmeniCni tok
prikljuCite na glavno enoto. prikljuCite v elektriCno vtiCnico.

N\ 4 \
Attaching plug
Coupler plug

/Opozorilo:
@ Prepri¢ajte se, da je adapter za izmeni¢ni tok med uporabo pravilno
priklju€en v stensko vti¢nico.
O Ne odklapljajte ali vklapljajte adapterja ali kako drugace posegaijte v vtiénico
z mokrimi rokami.



X Uporaba drzala

Pri names€anju medicinske skodelice drzite napravo za priloZzeno drzalo.

Priprave so skoraj koncane.

V. Koraki

25. Stroj vklopite tako, da vklopite napajanje v polozaj ON.

405B

26. Po vklopu glavne enote prikljuCite zracno cev na prikljucek glavne enote
in na prikljuCek posodice za zdravila.

1) En konec prikljuCite na prikljucek glavne enote.

2) Drugi konec prikljuCite na prikljucek medicinske skodelice.




/Opozorilo:
O Prepri¢ajte se, da je zraéna cev trdno pritrjena na prikljuske glavne enote in
posodice za zdravila.
27. Za zacCetek zdravljenja primite inhalator.

Vdihnite z ustnikom ali masko.

/Opozorilo:
(O Med vdihavanjem drzite ustnik v ustih in jih imejte zaprta.
Q Inhalatorja ne nagibajte za ve¢ kot 45 stopinj. Zdravila lahko pritedejo v usta,
izpust pa je lahko neucinkovit.
® Ce se vam zdi, da je med jemanjem zdravila kaj narobe, ga takoj prenehajte
jemati.



® Preverite, ali iz posodice z zdravilom med nebulizacijo prihaja viden aerosol.
V primeru nepravilne nebulizacije takoj prekinite zdravljenje.

@ Po kon&anem vdihavanju si temeljito umijte obraz in pazite, da zdravilo ne
ostane na obrazu.

Veliko

28. Po konCanem zdravljenju preklopite
napajanje v polozaj OFF.

405A 405B

29. Odklopite inhalator od zraéne cevi.

30. Preverite zraCno cev. V cevi ne sme ostati kondenzacija ali vlaga.
31. Odklopite zracno cev.

32. Odklopite adapter iz vti¢nice..

/NOpozorilo:
@ Pri odklopu adapterja ne potegnite s preveliko silo.
Zagrabite adapter in ga odklopite.

V. Cid&enje po vsaki uporabi

1. Ciséenje

Ciséenje po vsaki uporabi v skladu z navodili bo prepreéilo, da bi v napravi
ostala zdravila, ki ste jih vdihavali v preteklosti, in tako pomagalo prepreciti
okuzbe.

Najprej odstranite septum in dodatke, odstranite preostala zdravila iz posodice
za zdravila ter nadaljujte s CiS€enjem in razkuzevanjem po navodilih.



1) Odbojnik, maska in ustnik
Ce Zelite dele popolnoma ogistiti, jih splaknite ali potopite v vro¢o vodo za 15
minut. Vodi dodajte ustrezno koli€ino kisa in nato pustite, da se deli naravno
posusijo.
2) Glavna enota in zra€na cev
Cistite z vlazno krpo in pustite, da se naravno posusi.
3) Metode ciSc¢enja notranjosti zracne cevi:
1) PrepriCajte se, da je zracna cev priklju€ena na glavno enoto.
2) Odklopite zraéno cev od dodatkov, ki pripadajo skodelici za zdravila.
Ce se Zelite znebiti odveénih snovi, vklopite glavno enoto in s prsti odprite in
zaprite dovodne odprtine zracnih cevi.

/I Opozorilo:

(® Po vsaki uporabi temeljito ogistite vse ostanke prej$njih zdravljenj, tako v
zracni cevi kot v posodici za zdravilo. Pri vsakem zdravljenju uporabite novo
zdravilo.

® Po &is&enju morajo biti vsi deli kompleta suhi in shranjeni v istem okolju.

Q Zragne cevi ne shranjujte, dokler ni temeljito o¢is¢ena.

2. Dezinfekcija

Po vsaki uporabi poskrbite za razkuzevanje delov kompleta. Ce je onesnazenje

resno, dele zamenjajte z novimi.

2 nacina razkuzevanja:

1) Uporabite dezinfekcijsko sredstvo, ki je na voljo na trgu. Upostevajte

navodila v tem priro¢niku.

a) RazkuzZevanje delov mora potekati v skladu s postopki iz priro¢nika.

|zperite dele s Cisto vodo in jih pustite, da se naravno posusijo.

/Opozorilo:

@ Po razkuzevanju naprave, opravljenem v skladu s priroénikom, temeljito
operite dele inhalatorja z ostanki Cistilnih sredstev. Ostanki Cistilnih sredstev
lahko povzrocijo poslabSanje simptomov.

(@ Uporaba obarvanih razkuzil (kot je klorheksidin) lahko povzrogi razbarvanje

delov pripomoéka. Vzrok ni v slabem stanju instrumenta. Ce je barva moéno
spremenjena, kupite nov del in ga zamenjajte.
2) Napolnite posodo z zadostno koli¢ino vode. Vanjo polozite dele, ki
jih lahko razkuzite s kuhanjem. Vodo segrejte do vreliS¢a in pustite, da
skupaj z deli instrumenta vre od 15 do 20 minut. Po konéanem ¢€is€enju
previdno odstranite dele instrumenta in po€akajte, da se posusijo.



/MOpozorilo:
© Maske, filtra, pokrovéka filtra ali drugih pripomoékov ne kuhajte v vreli vodi.
Deli lahko v vreli vodi izgubijo prvotno obliko.
® Pred zagetkom postopka razkuZevanja se prepri¢ajte, da je posodica za
zdravila prazna.
® Med sterilizacijo z vrenjem poskrbite, da je na voljo dovolj vode.

Na podlagi naslednje preglednice izberite metodo razkuzevanja:

Material:
Ime del | sterilizacija |__&'kono!
e e Material S paro Glavno
razkuzilo:
etanol
PP
Ustnik % O O
PVC X
Maska @ O
Sestava PP
skodelice O O
za zdravila
PVC x x
Zracna cev
Filter O BET > >




VI. Zamenjava filtra

Filter je treba zamenjati vsake 3 mesece.

Filter zamenijajte tudi, e spremeni barvo. Ce se na filter razlije zdravilo, ga takoj
zamenijajte.

10.Odstranite pokrov filtra in ga odstranite z zadnje strani kompresorja.

11.Zamenjajte filter

Z zobotrebcem ali drugim orodjem odstranite stari filter in namestite novi
filter.

12.Pritrdite pokrov filtra.

/I Opozorilo:

® Pred uporabo se prepri¢ajte, da je filter pravilno namescen.

© Uporabljajte samo originalne filtre in naprave ne uporabljajte, &e filter ni
namescen.

O Ne poskuaijte &istiti filtra. Viazni filtri lahko povzrogijo zamasitve. Ce se na
filter razlije voda ali zdravilo, ga takoj zamenjajte z novim.

O Filter ne razlikuje med sprednjo in zadnjo stranjo.

@ Pred namestitvijo filtra se prepri¢ajte, da je Sist in brez prahu.

@ Da bi prepregili zamasitev, redno &istite pokrov filtra. Pokrov lahko operete
z vodo (ne vrelo) ali na drug nacin. Po €iSCenju pustite, da se naravno posusi.

VII. Vzdrzevanje

/I Opozorilo:
Q Ce je zraéna cev upognjena, naprave ne uporabljajte in ne shranjujte.

O Glavne enote, razprsilnikov ali napajalnika ne spuséajte in ne izpostavljajte
mocnim udarcem.



Q Ne uporabljajte sile pri rokovanju s sklopom skodelice za zdravilo in zraéno
cevjo, da se izognete deformaciji.

O Ne vtipkajte v razprsilnik z iglami ali drugimi ostrimi predmeti.

© Neprekinjena uporaba je izkljuéena.

O Ne poskusaijte razstaviti ali popraviti glavne enote ali napajalnika AC.

© Naprave ne uporabljajte ali shranjujte v kopalnici ali drugem vlaznem okolju.

Q Enote ne postavljajte v zelo vroce ali hladno okolje ali na neposredno sonéno
svetlobo.

(O Za ¢is8enje zraéne cevi ne uporabljajte bencina, razredgila ali podobnih
Snovi.

(® Napravo hranite zunaj dosega otrok. Instrument vsebuje majhne dele, ki jih
lahko pogoltnete.

@ Pred shranjevanjem odklopite napajalnik.

VIIl. Varnostni simboli in njihov pomen pri uporabi naprave

Simbol Opis Simbol Opis

Vrsta uporabljenega
] Oprema razreda I dela BF
Oglejte si navodila
& Pozor za uporabo
Recikliranje FRAGILE

NADALJUJTE S
TEKOM

&
T OHRANITE SUHO
o

Proizvajalec Datum izdelave

e [re?] | predstavnik ES Serijska Stevilka

OFF (izklopljeno,
napajanje je izkljuCeno

ON (napajanje, omrezni

QO ZDral

prikljucek) iz elektricnega omrezja)
Medicinski Oglejte si navodila za
pripomocek uporabo

C € oz | Ta izdelek je skladen z Direktivo o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS

OPOMBA: IP21 je mejna stopnja zasCite pred dostopom prstov do nevarnih
delov in vertikalno padajo€imi vodnimi kapljicami.




IX. Analiza pogostih napak in odpravljanje tezav

Simptom Analiza Resitev
Stroj je Pokrov filtra ni Pokrov filtra pravilno
1 | nenormalno . . :
pravilno zaskocen. zataknite.
glasen.
Glavna enota ne Napajanje ni Adap.ter preyvld_no .
2 . . vstavite v vticnico in
deluje. vklopljeno :
vklopite napravo.
Med cCiS€enjem se je
inhalacijski set
deformiral. Zamenjajte inhalacijski
Vdihovalni set ali komplet ali zracno
Med delovanjem zraéna cev se je cev.
3 | glavne enote se deformirala ali
prSenje ne izvaja. | zamasila.
V skodelico za
: . zdravila morate dati
Zdravila uhajajo ven. . -
pravilno koliino
predpisanega zdravila.
V skodelici je
odvecno zdravilo ali Ko prikljucite zracno
. . cevka ni bila temeljito | cev v glavno enoto, s
V zracni cevi so . oI L
4 . posusena. prsti veCkrat odprite in
vodne kapljice. : .
pride do kondenzacije | S€ Znebite vode.
Vv zracni cevi.

Ce v tabeli niste nadli svoje poizvedbe, se obrnite na prodajalca ali
strokovnjaka.

X. Opombe

1. Splosni varnostni ukrepi:
31) Preverite glavno enoto in dodatno opremo, da se prepri€ate, da so v
brezhibnem stanju, in bodite posebej pozorni na:
j) Ali nista poSkodovana izpust in zraCna cev.
k) Ali sta izpust in zraCna cev blokirana.
l) Ali glavna enota in sklop za vdihavanje delujeta brez tezav.

32) Med uporabo stroja boste sliSali zvoke in Cutili vibracije, ki so posledica
delovanja kompresorja Crpalke. Nekaj hrupa povzro€a tudi oddajanje
stisnjenega zraka iz kompleta razprsSilnika. To stanje je povsem v redu in ne




pomeni slabega stanja instrumenta. Niti zvoki niti vibracije ne vplivajo na
Zivljenjsko dobo instrumenta.

33) Glavna enota se lahko med uporabo segreje.

34) Uporabljajte instrument v skladu z navodili. Ne uporabljajte ga za druge
namene.

35) Instrumenta ne uporabljajte v okolju, ki ima vec€ kot +40 °C.

36) Omejitev za uporabo instrumenta je 20 minut. Casovni interval za
ponovno uporabo je 40 minut.

37) Po koncani inhalaciji izkljuCite napajalnik iz vtiCnice, da instrument
popolnoma izkljuCite iz elektricnega omrezja.

38) Pazite, da prikljucnega dela napajalnika ne onesnaZzite z zdravili ali
prahom. Ce se to zgodi, ga hitro obrisite z gazo ali vatirano pal&ko.

39) Razpon varne uporabe: 3 leta (brez obrabe potrosnih delov)

40) V tem priroCniku so navedena opozorila za varno in pravilno uporabo
instrumenta. Sluzijo kot preventiva pred telesnimi poSkodbami ali drugimi
izgubami.

Opozorila in opombe so navedene v naslednji tabel

Legenda Razlaga:

.| Opozarja, da lahko nepravilna uporaba povzroci telesne
Obvestilo . . . »
poskodbe ali materialno Skodo.

Simbol @oznaéuje obveznost (je treba upostevati).
@ Posebna obvezna vsebina je v besedilu ali ilustracijah. Leva
slika oznacuje "sploSno obvezno".

Simbol®oznaéuje prepoved (je treba upostevati). Posebna
® prepoved je v besedilu ali ilustracijah ali je v njih vkljuCena.
Leva slika oznacuje "sploSno prepovedano”.

@ Pri bolnikih v komi ali s pljuéi upo$tevajte navodila zdravnika ali
pooblas€enega zdravstvenega delavca glede vrste, odmerka in nacina
zdravljenja.

@ Inhalacijski sistem, masko ali ustnik ogistite po vsaki uporabi, po nakupu pa
tudi pred prvo uporabo.

@ Prav tako ogistite in razkuZite inhalacijski sistem, masko ali ustnik, &e
naprave ze dlje Casa niste uporabljali.

® Po uporabi izdelka zamenjajte razprsilce za enkratno uporabo (ne pozabite
zamenjati kompleta razprSilca in ustnika ali maske), sicer lahko pride do
okuzbe

Q Pri sudenju glavne enote ali drugih delov ne uporabljajte mikrovalovne
pecice, suSilnika za pribor ali suSilnika za lase.

Q V glavno enoto ne vstavljajte prsta ali drugih predmetov.



Q Ne uporabljajte giste vode za vdihavanje.

Q) Inhalacijski sistem, zraéno cev in filtre uporabljajte samo od istega
proizvajalca.

© Ne uporabljajte pokvarjenih sestavnih delov.

Q Glavne enote ali napajalnika AC ne pokrivajte z odejo ali drugo vrsto
pokrivala.

© Ko glavna enota deluje normalno, se ne dotikajte glavne enote in napajalnika,
razen Ce Zelite izklopiti napajanje in opraviti druge potrebne postopke.

© Ta enota je namenjena samo za ¢lovesko uporabo.

© Enote ne uporabljajte ali shranjujte v okolju, kjer je lahko izpostavljena
strupenim ali hlapnim plinom.

Q V blizini enote ne uporabljajte mobilnega telefona.

Q Izdelka ne uporabljajte, &e je obdan z vnetljivim plinom.

(® Ce napravo uporablja otrok, jo pri vdihavanju temeljito preverite.

2. Opombe o0 napajanju

® Pred uporabo obriite prah na napajalniku za izmeniéni tok.

© Ne uporabljajte drugih necertificiranih adapterjev za izmeniéni tok.

© Naprave ne uporabljajte s poskodovanim napajalnim kablom ali vticem.

Q Ne prikljugite kabla napajalnika za izmeniéni tok na glavno enoto ali
napajalnik za izmenicni tok.

O Ce enote dalj ¢asa ne uporabljate, odklopite napajalnik.

® Po uporabi odklopite adapter z glavne enote.

® Ce med uporabo pride do izpada napajanja, takoj izklopite stikalo za
napajanje in odklopite napajalnik.

@ Po uporabi in pred gis&enjem enote odklopite napajalnik.

© Kompresorja in napajalnika ne polivajte z vodo ali drugimi tekoginami. Ti deli
niso vodotesni. Ce se na te dele razlije tekocina, takoj odklopite napajalnik
in tekoCino obriSite z gazo ali drugim mehkim vpojnim materialom.



[ll. Drugo

|. Seznam dodatne opreme

Del |
Glavna enota

Inhalacijski sistem

AC adapter

Filter

Uporabniski priro¢nik

Garancija

)
o
¢
D
~

PR 0|k Rk

Ce potrebujete dele in dodatno opremo, se obrnite na dobavitelja.

lI. Obdelava odpadkov in ostankov

Ravnanje z zavrzeno glavno enoto, dodatno opremo in drugimi izdelki mora biti
v skladu s predpisi lokalnih oblasti.

V. Navodila EMC

Zaradi vse vecCjega Stevila elektronskih naprav, kot so osebni racunalniki in
mobilni telefoni, so medicinski pripomocki, ki se uporabljajo, lahko dovzetni za
elektromagnetne motnje drugih naprav. Elektromagnetne motnje lahko
povzrocCijo nepravilno delovanje medicinskega pripomocCka in potencialno
nevarne razmere.

Medicinski pripomocki tudi ne smejo ovirati drugih pripomockov. Za ureditev

zahtev glede elektromagnetne zdruZljivosti (EMC) za prepreCevanje nevarnih

situacij z izdelki je bil uveden standard EN60601 1-2. Ta standard opredeljuje
ravni odpornosti na elektromagnetne motnje in  najviSje  ravni
elektromagnetnega oddajanja za medicinske pripomocke.

Medicinski pripomocki, ki jih proizvaja nase podjetje, izpolnjujejo zahteve

standarda EN60601-1-2:2014 tako za odpornost kot za poslanstvo.

Kljub temu je treba upostevati posebne varnostne ukrepe:

» Uporaba dodatne opreme in kablov, ki niso opremljeni s posebnimi
specifikacijami, razen tistih, ki jih zagotavlja nase podjetje, lahko povzroci
poveCane emisije ali zmanjSano vzdrzZljivost opreme.

» Medicinskih pripomocCkov ne smete uporabljati v blizini drugih pripomockov
ali na njih. Ce je potrebna uporaba drug ob drugem ali drug nad drugim, je
treba medicinski pripomocCek opazovati, da se preveri normalno delovanje v
konfiguraciji, v kateri se bo uporabljal.



» Glej nadaljnja navodila v nadaljevanju glede okolja EMC, v katerem naj bi
se naprava uporabljala.

Tabela 1 - Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetne emisije.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Kompresijski razprsilnik 405A, 405B je zasnovan za uporabo v elektromagnetnem
okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v

takem okolju

Emisijski test Sklad_n(_)st S Elektromagnetno okolje - smernice

predpisi
Vodene _ Kompregorski razpréilnik 405A, 405B za svoje no.t.ranje
emisije Skupinal | delovanje uporablja samo radiofrekvenéno energijo. Zato

Razred B so njegove radijske emisije zelo nizke in ne povzrocajo
CISPR 11 . . .

motenj v blizini elektronskih naprav.

Emisije Skupina 1
CISPR 11 Razred B
Emisije
harmonicnega Skupina A | Kompresorski razprsilnik 405B je primeren za uporabo v
toka IEC/EN vseh okoljih, vkljuéno z domovi in opremo, ki je
61000-3-2 neposredno prikljuena na nizkonapetostno javno
Nihanja omrezje, ki oskrbuje stavbe ali gospodinjstva.
napetosti in
utripanje Primerno
IEC/EN
61000-3-3

Tabela 2 Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Kompresijski razprsilnik 405A, 405B je zasnovan za uporabo v elektromagnetnem okolju,
ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v takem

okolju.
Preskus IEC 60601-1-2 Stopnja i i
: . | Elektromagnetno okolje - smernice
odpornosti Raven preskusa | skladnosti
Elektrostaticna Tla morajo biti lesena, betonska ali
razelektritev stik +8KV Brez kerirqlcne P'fi?v'c‘?- Ce st,o Tda;
" . prekrita s sinteti¢nim materialom,
IZEC/EN 61000-4- | +15KV zraka oslabitve mora biti relativna vlaznost vsaj
30 %.
Elektrostaticni
hitri prehodni +2 KV Kakovost elektriénega napajanja
pojavi / 100 KHz Brez mora ustrezati tipicnemu
prenapetosti Pogostost oslabitve komercialnemu ali bolniSnicnemu
IEC/EN 61000-4- ponav'janja 0k0|ju.

4




Prenapetost

Kakovost elektricnega omrezja mora

61000-4-8

IEC/EN s KV S Brlezb_ ustrezati tipicnemu komercialnemu
61000-4-5 Med vrsticami osiabitve ali bolniSnicnemu okolju.
0%Ur, 0,5 cikla
pri 0°,
45°90°135°180°
225°270° in Kakovost elektricnega omrezja mora
315°: ustrezati tipicnemu komercialnemu
ali bolniSnicnemu okolju. Ce
Padci napetosti | 0 % Ur, 1 cikel uporabnik kompresijskega
IEC/EN pri 0°; 70 % Ur, |Brez nebulizatorja 405A, 405B potrebuje
61000-4-11 oslabitve neprekinjeno delovanje med
25 (50 Hz)/30 prekinitvami napajanja, je
(50 Hz) ciklov pri priporocljivo, da se izdelek napaja z
0° 0 % Ur, neprekinjenim napajalnikom ali
baterijo.
250 (50 Hz)/300
(60 Hz) ciklov pri
0°;
Napetostne
prekinitve 0 .
IEC/EN O_A)UT, 250/300
ciklov
61000-4-11 Izhodno magnetno polje mora biti na
Frekvenca ra\./n.i, ki je znacilna za tipiéno mesto
napajanja % t|p|_c::n_evm poslovqem ali
Magnetno polje 0 Al Brez bolniSnicnem okolju.
IEC/EN oslabitve

Opomba: UT je izmenitna omrezna napetost pred uporabo preskusne ravni.

Tabela 3 Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Kompresijski razprsilnik 405A, 405B je zasnovan za uporabo v elektromagnetnem okolju,
ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v takem

61000-4-6

okolju.
IEC 60601-1-2 :
Preskus R Stopnja Elektromagnetno okolje - smernice
odpornosti aven skladnosti 9 )
preskusa
fargi\:)?rc:er:(?/enéne 3V 150 kHz Prenosna in mobilna radijska
) ) k ikacijsk , Vkljug
motnje IEC/EN 80 MHz 3V rms omunikacijska oprema, vklju¢no s

kabli, se ne sme uporabljati blizje
opremi 405A, 405B, kot je razdalja,




Sevalne radijske
motnje IEC/EN

61000-4-3

10V/m80MHz-
2.7GHz
80%AMatlkHz

10 Vim

izraCunana po enacbi, ki se
uporablja za frekvenco oddajnika.

PriporoCena lo€ilna razdalja:
d=1.2 VP
d=1.2 VP 80 MHz to

800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz to

2.7 GHz

kjer je P najvecja nazivna izhodna
napetost oddajnika v vatih (W),
odvisno od proizvajalca oddajnika in
priporoCene razdalje v metrih (m).
Mo¢ polja fiksnih radijskih
oddajnikov, kot je doloCena z
elektromagnetno Studijo lokacije, je
lahko niZja od ravni skladnosti za
vsak frekvencni interval. V bliZini
opreme, oznacene z naslednjim
simbolom, je mogocCe preveriti, ali se

pojavljajo motnje:
(®)

Opombal: Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz se uporablja visja frekvenca.
Opomba2: Te smernice se morda ne bodo uporabljale v vseh primerih.
Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odboj od stavb, predmetov

in ljudi.

(a) Polja jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske telefone (mobilne in
brezzi¢ne) in kopenska mobilna radijska oprema, radioamaterska oprema, radijski
oddajniki AM in FM ter televizijski oddajniki, ni mogoce teoreti¢no in natancno predvideti.
Za dolocCitev elektromagnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni radijski oddajniki, je treba
opraviti elektromagnetno $tudijo lokacije. Ce poljska jakost, izmerjena na lokaciji, kjer se
bo oprema uporabljala, presega zgornjo veljavno raven skladnosti, je treba spremljati
normalno delovanje opreme.
Ce pride do nenormalnega delovanja, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na primer
sprememba smeri ali lokacije opreme.
(b) Polje v frekvenénem obmoc¢ju od 150 kHz do 80 MHz mora biti manj$e od 3 V/m.




Tabela 4 PriporoCena razdalja

PriporoCena razdalja med prenosnimi in mobilnimi RF komunikacijskimi napravami ter
napravami 405A, 405B.

Kompresorski razprsSilnik 405A, 405B je zasnovan za delovanje v elektromagnetnem
okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Stranka ali uporabnik naprav 405A,
405B lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da vzdrZuje minimalno
razdaljo med prenosnimi in mobilnimi RF komunikacijskimi napravami (oddajniki) in
napravama 405A, 405B, kot je priporo€eno spodaj, glede na najvecjo izhodno moc
komunikacijske naprave.

Najvecja nazivna | LoCitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika v metrih

Zgggjgf‘ka W) MOC 150 kHz~80 MHz |80 MHz~800 MHz ]800 MHz~2.7 GHz
d=1.2 VP d=1.2 VP d=2.3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno razdaljo
d v metrih (m) ocenite z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, pri Cemer je P
najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.

in ljudi.

Opombal: Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz se uporablja visja frekvenca.
Opomba2: Te smernice se morda ne bodo uporabljale v vseh primerih.
Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odboj od stavb, predmetov

Podjetje si pridrzuje pravico do spremembe tehnologije in videza izdelka.




405A/405B

Levegd kompresszios porlaszto

Felhasznaloi kéezikonyv

Kérjuk, olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatot!
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l. Jellemz6k

|. Rendeltetésszer(l hasznalat

A 405A/B légkompresszids porlaszté egy hordozhatd orvosi eszkdz a beteg
szamara, amely az inhalalasra szant gyogyszerek aeroszolizalasara szolgal.
Rendeltetésszerli hasznalat: A légkompresszidos porlaszté aeroszolos
inhalacios terapiara szolgal a gyogyaszati egysegben.

ll. Termékteljesitmény és index

1. Teljesitmeény:
Bemenet: V, (50/60) Hz.
Kimenet: 1000mA
2. Maximalis porlasztasi sebesség: =0,2ml/perc
MMD: 3.9umz25%
Az 5um-nél kisebb atmérdji porlasztott részecskék szazalékos aranya=65%.
A kompresszios szivattyu maximalis nyomasa: 20.1MPa
A kompresszios szivattyu szabad aramlasa: 23,5 |/perc.
Zaj: <60dB(A)
Netto suly:
405A kb. 2609 (csak az egység)
405B kb. 2209 (csak egyseg)
8. Méret:
405A kb. 13cm (l) x 6,5cm (b) x 6,8cm (h) 405B kb. 14,5cm (I) x 8cm (b) %
5,6cm (h).
9. Ellenjavallat: Nincs
10. Elektromos biztonsagi kovetelmények: Il. osztalyu berendezés, BF tipusu
alkalmazott rész
11. Munkarendszer: szakaszos miUkodés-munkavegzés 20 40 perces
szUnettel
12. Normal munkakorulmeények:
Kornyezeti hémérséklet: 10 °C ~ 40 °C
Relativ paratartalom: 30% ~ 75%
Légkori nyomas: 86kPa ~ 106kPa
13. Szallitasi és tarolasi kornyezeti feltételek:
Kornyezeti hbmérséklet: -40 °C ~ +55 °C
Relativ paratartalom: 10% ~ 93%, nincs paralecsapddas.
Légkori nyomas: 70kPa ~ 106kPa

w
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T Vizsgalati feltételek: A kornyezeti hémérséklet 20°C, a paratartalom 53%.

A vizsgalati tavolsag a porlaszté aeroszol fuvokatdl 10 cm. (Valtozas a

vizsgalati korulményekkel és a vizsgalati oldattal)

/M\Vigyazat:

(@ Ha a tarolasi hémérséklet 5°C alatt van, csak akkor alkalmazza a késziiléket,
ha a hémérséklet megfelel a normal mikodési feltételeknek.

O A terméket jol szell6zé helyiségben tarolja, és szallitas kdzben keriilje az
erds razkodast.

lll. Szerkezeti jellemzbk és mikodeési elvek

1. A nyomasforras egyenaramu kompresszios szivattyu.

2. Innovativ kialakitas, egyszerl mikodés, kompakt méret, konny( tarolas és
hordozhatosag.

3. A mikodeési elvek sematikus abraja
A szivattyaval el6allitott sdritett levegé a belsejében 1évd f6egységbdl
szivattyuzaskor a fuvokabdl kiszivattyuzva képes felszivni a gyogyszert a
negativ nyomassal a fuvoka és a légcsd kozaott. A felszivattyuzott gyogyszer,
amikor a szeptum tetejére hatolva nagyon finom gyogyszerré alakulhat.
aeroszolla alakul, mielétt kilokédne a kulsé térbe.

Baffle

| =

2 Agrosol

Straw

Abra 1
Sdritett leveg6
I\VV. Elektromos kapcsolasi rajz
O
Adapt DC ‘ L .
AC (100-240)V APt 12V —@ Kompresszids szivattyu

O




2. abra: Elektromos kapcsolasi rajz
Az elektromos karbantartast szakembereknek kell végezniuk.

ll. Hasznalat és karbantartas

A termék megfelelé hasznalatanak biztositasa érdekében kérjuk, olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati utmutatot, és szigoruan a kézikdonyvben
foglaltaknak megfelel6en mikodtesse. Kétség esetén forduljon a szallitbhoz
vagy a gyartohoz.

|. Nyitott csomagok ellenérzése

A felhasznaloknak a telepités és Uzembe helyezés el6tt el6szor ellenérizniuk
kell, hogy a termék megjelenése megfelel6-e, és hogy a tartozékok fajtaja és
szama Osszhangban van-e a specifikaciohoz csatolt tartozékok listgjaval. Ha
barmilyen hiba van, kérjuk, idében lépjen kapcsolatba a szallitoval vagy a
gyartoval.

ll. Az egyes alkatrészek vazlata és az egész gép neve

o // ﬁ Légkivezetés
,-'/ 5 / j'// fg //

, v // ~C .
Gyodgyszeres *J // Qg\ Tarté
csésze I :/

’.// ‘ / 4'A / J
-’}'{:’ — "Il" \
//. \\\\\ I 4 \
\ . .
(\ ), Tapkapcsolo .
I\ g/ ' v .
N K F6egyseg

R k- tlakozé
Levegdcso apcsatiakozo

4. abra: Az alkatrészek vazlata (405A)



 Légkivezetés

Gyogyszeres
csesze

F6egység
Tapcsatlakozo

Szlr6fedeél  Tapkapcsolo

Leveg6cso

4. dbra: Az alkatrészek vazlata (405B)

Szajrész

Maszk

Gyogyszeres csésze o
Leveg6cso

5. abra: A porlasztokészlet és a tartozékok sematikus abraja



Tapkabel

Csatlakozé dugd

AC Adapter

6. abra: A halézati adapter vazlata

lll. A porlaszté hasznalatra valo el6készitése

17. Nyissa ki a kupakot 18. Adja a megfelel6 mennyiségi

el6irt gyogyszert a gyogyszeres
poharba.

/I Vigyazat:

O A gydgyszerek porlasztasakor konzultaljon az orvosokkal.

@ Ontse a megfeleld mennyiségl gyodgyszert a gydgyszeres csészébe, és
ne Iépje tul a maximalis jeldlést.

O A gyogyszeres csészén lévé skala a referenciaérték. Kérjik, a gydgyszer
pontos méréséhez hasznalja a fecskendéjén vagy injekciés tvegén Iévd
skalat.

@ Miutan a gydgyszert a gydgyszeres poharba toltdtte, kérjiik, megfeleléen

helyezze el a poharat, és kerulje el a pohar kiontését és a gyogyszer
kifelé aramlasat



19. Fedje le a kupakot, és csatlakoztassa a szajkosarat vagy a maszkot.

vagy

20. Allitsa a halézati kapcsolét kikapcsolt allasba.

&, S

\/ \/

405A 405B

5. Csatlakoztassa a halozati 6. Csatlakoztassa az adaptert egy
adaptert a féegységhez konnektorba

5 N\ g : Sy
] ] Csatlakoz6dugd
Csatlakoz6 dugd

/MVigyazat:
® Ugyeljen arra, hogy a halézati adapter dugdja hasznalat kézben teljesen be
legyen dugva a konnektorba.
© Ne csatlakoztassa vagy huzza ki a halézati adaptert a konnektorbdl nedves
kézzel.



X Hasznadlja a tartéra

Kérjuk, hasznalja a tartot, amikor ideiglenesen elhelyezi a gyogyszeres
csészét.

Eddig a felkészulés készen all.

V. Lépések

33. Kapcsolja a halézati kapcsolot bekapcsolt allasba

405B

34. Ahogy a féegység elindul, csatlakoztassa a leveg6csovet a féegység és
a gyogyszeres cseésze csatlakozojahoz.

1) Csatlakoztassa az egyik végét a féegység csatlakozéjahoz.

2) Csatlakoztassa a masik vegét a gyogyszeres pohar csatlakozéjahoz.




/MVigyazat:
O Gy6z6djdn meg réla, hogy a levegécsé szilardan csatlakozik a f6egységhez
€s a gyogyszeres cseszehez.
35. Tartsa a porlasztd készletet a kezeléshez.

Belégzés a szajjal vagy maszkkal

/MVigyazat:
® A porlasztas soran tartsa a szajban a szajkosarat, és csukja be a szajat.
O Ne déntse meg a porlasztd készletet Gigy, hogy a készlet szége 45 foknal
nagyobb legyen. A gyogyszer a szajba folyhat, és a permetezés hatastalan
lehet.



Q Ha barmi szokatlant észlel a hasznalatban, kérjiik, azonnal hagyja abba a
hasznalatat.

Q A porlasztasnal ellendrizze, hogy van-e lathaté aeroszol kidramlas a
gyogyszeres csészeébfl. Szabalytalan permetezés esetén, kérjik, azonnal
hagyja abba a kezelést.

Q Ugyeljen arra, hogy a porlaszté maszk hasznalata utan térolje le az arcat,
és ne hagyja, hogy a gyoégyszer az arcon
maradjon. Sokat Q Kis

® Ugyeljen arra, hogy torélje le az arcot a 7
porlasztd maszk hasznalata utan, és ne
hagyja, hogy a gyogyszer az arcon
maradjon.

X A kupak elforgatasa megfeleléen

36. Hasznalat utan allitsa a halozati kapcsolodt kikapcsolt allasba.

<, S

405A 405B

37. Csatlakoztassa le a porlasztdkészletet a
levegbcsorol.

38. Ellendrizze a légcsovet. A légcs6ben nem
maradhat kondenzacio vagy nedvesseég.

39. Csatlakoztassa le a légcsovet.

40. Huzza ki az adaptert a konnektorbal.

/MVigyazat:
@O Ne huzza meg erésen a tapkabelt, amikor kihtizza azt.
(DKeérjlik, fogja meg az adaptert, és hizza ki.



V. Tisztitas minden hasznalat utan

1. Tisztitas

A tisztitasi utasitasok betartasa minden hasznalat utan megakadalyozza, hogy
a palackban maradt gyogyszer kiszaradjon, ami a keészulék hatékony
porlasztasat eredményezi, és segit megeldzni a fert6zéseket.

El6szor tavolitsa el a terelSlapot és a tartozékokat, Uritse ki a megmaradt
gyogyszert a gyogyszeres csészébe, és végezze el a kapcsolodo tisztitast vagy
fertbtlenitést.

1) Terelolemez, maszk és szajrész
A higiénikus tisztitas érdekében Oblitse ki tiszta vizzel vagy meritse 15
percre meleg vizbe. Adjon a vizhez megfelel6 mennyiségl ecetet, majd
természetes modon, tiszta helyen szaritsa meg.

2) Féegység és légcso
Kérjuk, tordlje at hidratalt runaval, majd szaritsa meg természetesen.

3) A leveg6csoben 1évé viz eltavolitasanak modszerei:

1) Gy6z6djon meg rola, hogy a lIégesé csatlakoztatva van a féegységhez.
2) Tavolitsa el a levegbcsovet a gyogyszeres csésze tartozékaibol.
A f6egyseég bekapcsolasa utan az ujjakkal nyissa ki és zarja be tobbszor a
légcso nyilasait a vizcseppek kiszivattyuzasahoz.

MVigyazat:

(@ Minden hasznalat utan mindig dobja ki a gyégyszeres poharban maradt
gyogyszereket. Minden alkalommal, amikor hasznalja a készuléket,
hasznaljon friss gyogyszert.

@ A tisztitas utan minden tartozékot meg kell szaritani, majd tiszta helyen kell
tarolni.

O Ne tarolja a légcsévet, ha nedvesség vagy gyogyszermaradék van benne.

2. Fertétlenités

Gy6zbdjon meg réla, hogy az alkatrészek minden hasznalat utan fertétlenitve
vannak. Ha a szennyezeés sulyos, kérjuk, idében cserélje ki az alkatrészeket
ujakra.

Kétféle fertétlenitési mdédszer létezik:

1) Hasznaljon kereskedelmi forgalomban kaphato fertotlenitészert. Kérjuk,
kovesse a fertétlenitészer gyartdéjanak utasitasait.

a) A fertétlenitészer aztatasanak meg kell felelnie a fert6tlenitészer hasznalati
utasitasaban el6irt idonek.

Oblitse le tiszta meleg vizzel, és hagyja levegbn megszaradni tiszta
kornyezetben.



/\Vigyazat:

@ Miutdn a porlasztokészletet eltavolitottak a fertétlenitészerbdl, a
fertbtlenitészerre vonatkoz6 utasitasoknak megfelelben mossa le az
egységeket tiszta vizzel, és Ugyeljen arra, hogy a fertétlenitészer
maradvanyai ne maradjanak meg, mert a fert6tlenitészer belélegzése a
tinetek sulyosbodasat okozhatja.

O Ha szinezett fertétlenitdszereket (pl. klérhexidin) hasznalnak, hosszu

hasznalat utan az egyseégek szine kulonbozdképpen valtozhat. Ez nem
jelent problémat a fizikai tulajdonsagok tekintetében. Ha a szinvaltozas
sulyos, keérjuk, vasaroljon kaldon megvasarolhatd elemeket a cseréhez.
2) Toltson elegend6é vizet a tartalyba, tegye bele a forrassal
sterilizalhaté részeket, melegitse forrasig 15-20 percig. Forralas utan
ovatosan vegye ki az egységeket, razza le a felesleges vizet, és hagyja
tiszta kornyezetben megszaradni.

/MVigyazat:

O Ne fézze a légesdvet, a maszkot, a sz(irét, a szlréfedelet és a tartozékokat
forré vizben, illetve ne hasznaljon forrd vizet a mosashoz a hédeformacio
megelbzése érdekében.

@O A fertétlenitési folyamat soran kérjiik, gyézédjon meg arrél, hogy a
gyogyszeres pohar ures.

(@ Ha forralassal sterilizaljuk, vigyazzunk, hogy ne égjen viz nélkiil.



Kérjuk, valassza ki az alabbi tablazatban felsorolt fertétlenitési modszert:

Osszetevd:
alkohol

Fo6
fert6tlenitds
zer:
etanollal
torténo
fert6tlenités

PP O O

Maszk @ PVC

X | O
Porlasztd PP O O
X X
X X

Sterilizalas

Alkatrész neve Anyag | toralassal

Szajrész

készlet
Levegbcsé Vj PVC

Szurd O PET

VI. A szlrd cseréje

A szlrObetétet altalaban haromhavonta kell cserélni.
Ha a szlr6 szine megvaltozott, cserélje ki egy ujjal. Ha gyogyszer kerult a
szlrére, azonnal cserélje ki uj szlrére.

Huzza ki a szUr6fedelet a kompresszor hatsé oldalardl, hogy eltavolithassa.

13.Cserélje ki a szlirét.
Tavolitsa el a régi szirélapot egy fogpiszkaléval vagy mas szerszammal,
majd helyezzen be egy ujat.

14.Szerelje fel a szlrélemez fedelét.




M\Vigyazat:

@ Hasznalat elétt gyézddjon meg arrdl, hogy a szlirélap megfeleléen van-e
felszerelve

O Kérjuk, csak az eredeti szlr6lepedét hasznalja, és ne hasznalja a készuléket,
ha a szlr6lepedd nincs felszerelve.

Q Ne probalja meg kimosni vagy tisztitani a szlrélapot. A nedves sziir6k
dugulast okozhatnak. Ha viz vagy gyogyszer kerult a szlrére, azonnal
cserélje ki egy uj szlrével.

® A sziir6lemeznek nincs pozitiv vagy negativ oldala.

@ Keérjik, telepités elétt ellendrizze, hogy a szlirélemez tiszta-e, és nincs-e
rajta foltos por.

O A dugulasok megelézése érdekében rendszeresen tisztitsa meg a
szlir6fedd lapot vizzel (nem forrd vizzel) vagy mas modszerekkel, szaritsa
meg természetesen, és megfeleléen szerelje be.

VIl. Karbantartas

MVigyazat:

Q Ne hasznalja és ne tarolja, ha a légcsé meghajlik.

O Ne hagyja, hogy a féegység, a porlasztokészlet, a halozati adapter leessen,
vagy er0s Utéseknek legyen kitéve.

Q Ne alkalmazzon erét a légcsére és a porlasztokészletre, hogy deformalddjon.

O Ne szurja a porlasztokészletet tiikkel vagy éles targyakkal.

O A folyamatos hasznalatot megakadalyozza.

© Ne szedje szét a féegységet vagy a halézati adaptert, és ne probalja
megjavitani azokat.

© Ne hasznalja vagy tarolja fiirdészobaban vagy mas nedves helyen.

O Ne tegye a féegységet vagy mas alkatrészeket extrém melegnek, hidegnek
vagy kodzvetlen napfénynek.

Q Ne hasznaljon benzint, higitét stb. a légcsé tisztitasahoz.



@ Kérjik, hogy a terméket gyermekektsl tavol tarolja, mert olyan apré
alkatrészeket tartalmaz, amelyek lenyelhet6k.
(O Karbantartas el6tt hiizza ki a halézati adaptert.

VIII. Biztonsagi szimbolumok és jelentésuk a keszulék Uzemeltetésenél

Leiras Jelkép \ Leiras
] II. osztalyu : BF tipusu
berendezések R alkalmazott rész
Konzultaljon a
& Vigyazat E]E] hasznalati
utasitassal
@ Ujrahasznosithato ! TOREKENY
"'r" SZARAZAN T T ‘
d TARTANDO s FENNTARTHATO
“ Gyarto dl A gyart6é datuma
-EC | :: I
e [rer EC-képviseld Sorszam
| [ON (@peliatas, () |KIKAPCSOLAS
csatlakoztatas a (aramellatas,
MD halézathoz @ halézati levalasztas)
Lo Lasd a hasznalati

c € Orvostechnikai utmutatot (hattér:
023 | eszkoz kék, szimbdolum:
fehér)

Ez a termék megfelel a 93/42/EGK orvostechnikai
eszkozokrdl szolo iranyelvnek.

MEGJEGYZES: Az IP21 a veszélyes alkatrészekhez vald ujjal valé hozzaférés
és a fuggdlegesen lezuduld vizcseppek elleni védelem hatarértékét jelent.

IX. Gyakori hibaelemzés és hibaelharitas

Nem. Tlnet Elemzés Megoldas
A készulék e s
A szlréfedél rosszul | Helyezze fel helyesen
1 rendellenesen . e
van rogzitve. a szlréfedelet.
hangos.
Csatlakoztassa az
5 A féegység nem Nincs bekapcsolva a | adaptert
mikodik tapellatas biztonsagosan egy

konnektorba.




Kapcsolja be a
készuléket.
A porlasztokészlet a
fertétlenités soran g
deformalédott. Cserélje vissza a
porlasztokészletet
A porlasztokeszlet vagy a légcsovet.
Nincs porlasztas, | vagy a légcs6
3 amikor a féegység | eltdémddott vagy
muakodik. deformalddott.
Adja a megfelel6
A gyogyszer mennyisegu eldirt
kifogyott gyogyszert a
' gyogyszeres
csészébe.
A gyégyszer Miutan a légcsdvet
T?'eg?’g?s vagy a csatlakoztatta a
. €gcso nincs féegységhez, tobbszor
Vizcseppek megszaritva a nyissa ki és zarja be
4 ‘ - tisztitas utan. ujjaval a légcsé

légcsbben. - . . .

Tinet A porlasztas soran | kimeneteét, hogy
alevegécstben | megszabadulion a
kondenzacio viziol.
keletkezett. Megoldas

Ha barmilyen egyéb kérdése van, kérjuk, forduljon a szallitbhoz vagy a
gyartéhoz, vagy forduljon szakemberekhez a karbantartasért.

X. Megjegyzések

1. Altalanos biztonsagi 6vintézkedések:

41) Ellenb6rizze a f6egységet és a tartozeékokat, erGsitse meg az esetleges
problémak meglétét, és forditson kulonos figyelmet a kovetkezbkre:

a) A kimenet és a leveg6csé nem serdult.
b) A kivezetd nyilas és a levegbcsé nincs eltombdve.
c) A féegység és a porlasztokészlet megfeleléen mikodik.

42) A készulék hasznalatakor a kompresszorban lév6 szivattyu altal okozott
zaj es rezgés jelentkezik. A porlasztokészletbdl szarmazo sdiritett levegd
kibocsatasa altal okozott némi zaj is fellép. Ez normalis, és nem jelez
meghibasodast. Nem befolyasolja a termék élettartamat.

43) A hasznalat soran a féegység felmelegedhet.

44) A keészuléket csak rendeltetésszerlien hasznalja. Ne hasznalja a
készuléket mas célra.




45) Ne Uzemeltesse a készuléket +40 °C-nal magasabb hémeérsékleten.

46) Korlatozza a hasznalatot egyszerre 20 percre, és hagyjon 40 perc
szunetet a készulék ujbdli hasznalata elétt.

47) Kérjuk, hasznalat utan huzza ki a halézati adaptert a konnektorbdl, hogy
teljesen levaljon az aramellatasrol.

48) Vigyazzon, hogy a féegység aljan 1évé haldzati csatlakozo6 aljzat és a
halozati adapter csatlakoz6 része ne szennyez6djon gyogyszerrel vagy
porral, ellenkezd esetben gyorsan torolje le gézzel vagy vattakoronggal.

49) A biztonsagos hasznalat feltétele: 3 év (kivéve az elhasznalhaté
alkatrészek viselését)

50) Ajelen leirasban szerepl6 figyelmeztetések és figyelmeztetések a termék
megfeleld és biztonsagos hasznalatat, valamint a felhasznalé vagy masok
sérulésének vagy a karok megel6zését szolgaljak. A figyelmeztetések és
megjegyzesek a kovetkezdk:

Legenda Tartalom

Jelzi, hogy a helytelen hasznalat személyi séruléshez vagy

Figyelmezteteés anyagi karhoz vezethet.

A szimbolum (Ua kételezot jelzi (valamit, amit kdvetni kell).
@ A konkrét kételezd tartalom a kdzeli szdvegben vagy

rajzokban talalhaté, vagy ott van felsorolva. A bal oldali
képen az "altalanos kotelezd" lathaté.

A szimbdlum® tiltast jelez (valamit, amit be kell tartani). A
® konkrét tiltott tartalom a kozeli szovegben vagy rajzokban

talalhatd, vagy ott van felsorolva. A bal oldali kép az
"altalanos tilalmat" mutatja.

O Kémaban vagy kdpetben fekvé betegek esetében kérjilk, kdvesse orvosa
vagy az engedéllyel rendelkez6 egészségugyi szakember utasitasait a
gyogyszer tipusara, adagjara és a gyogyszeres kezelés rendjére
vonatkozoan.

O Tisztitsa és fert6tlenitse a porlaszté készletet, a maszkot vagy a szajkosarat
a vasarlas utani els6 hasznalat el6tt.

® Ha a terméket hosszabb ideig nem hasznaltak, hasznalat el6tt tisztitsa meg
és fertGtlenitse a porlasztokészletet, a maszkot és a szajkosarat.

O Amikor az emberek hasznaljak a terméket, cserélje ki a tAmogaté eldobhatd
porlasztokat (gy6z6djon meg rola, hogy a porlasztékészletet és a
szajdarabot vagy maszkot is kicseréli), kulonben fertézést okozhat.

O A féegység vagy a szaritott alkatrészek szaritasakor ne hasznaljon
mikrohullamu sutét, evéeszkozszaritot vagy hajszaritot.

Q Ne tegyen ujjakat vagy mas targyakat a féegységbe.



© Ne hasznaljon vizet a porlasztéban inhalécios célokra.

O Kérjiik, hasznalja a Yuwell altal gyartott porlasztd készletet, légcsovet és
szUréket.

© Ne hasznaljon sériilt alkatrészeket, szajrészt, maszkot és légcsdvet.

O Ne takarja le a f6egységet és a halézati adaptert takardval vagy térélkézével,
vagy barmilyen mas tipusu takaréval hasznalat kozben.

© Amikor a féegység normal izemmaédban van, az aramellatas megszakitasa
és egyeb szukséges miveletek mellett ne érintse meg a féegységet és a
hal6zati adaptert.

O Ez a késziilék kizarélag emberi hasznalatra van jévahagyva.

© Ne hasznélja és ne tarolja a terméket olyan helyen, ahol a késziiléket
mérgezs vagy illékony gazok érhetik.

© Ne hasznaljon mobiltelefont a termék kdzelében.

Q Ne hasznélja a terméket, ha gyulékony gaz veszi kérill.

(O Gondoskodjon szoros feliigyeletrdl, ha ezt a késziiléket gyermekek
hasznaljak.

2. Megjegyzések a tapegységgel kapcsolatban

(O Hasznalat elétt torolje le a port a halézati adapterrél.

© Ne hasznaljon mas, nem tanusitott haldzati adaptereket.

O Ne mikddtesse a késziiléket sériilt halozati kabellel vagy dugdval.

Q Ne tekerje fel a haldzati adapter zsindrjat a féegységre vagy a haldzati
adapterre.

(D Ha hosszabb ideig nem hasznalja a késziiléket, hizza ki a halézati adaptert.

(O Hasznalat utan hiuzza ki az adaptert a féegységbél.

(@ Ha hasznélat kdzben aramsziinet kdvetkezik be, azonnal kapcsolja ki a
haldzati kapcsolot, és huzza ki a halozati adaptert.

(O Hasznalat utan és tisztitas elétt feltétleniil hizza ki a halézati adaptert a
halozatbdl.

Q Ne 6ntsdn vizet vagy mas folyadékot a kompresszorra és a halozati
adapterre. Ezek az alkatrészek nem vizalloak. Ha folyadék kerul ezekre az
alkatrészekre, azonnal huzza ki a halozati adaptert, és gézzel vagy mas
puha nedvszivd anyaggal tordlje le a folyadékot.



lll. Egyebek

|. Tartozekok listaja

Csatolas Mennyiség | Csatolas Mennyiség
Fbéegység 1
Porlaszt6 készlet
AC adapter

Szaré

Hasznalati utasitas
Garancia

A

Ha alkatrészekre és tartozékokra van szukseég, kérjuk, forduljon a szallitohoz.

II. Hulladékok és maradékok feldolgozasa

A Kiselejtezett féegyseég, tartozékok és egyéb termékek feldolgozasanak
osszhangban kell lennie a helyi onkormanyzat rendelkezéseivel.

V. EMC-utasitas

Az elektronikus eszkozok, példaul a szamitégépek és a mobiltelefonok

szamanak novekedésével a hasznalatban lévl orvosi eszk0zok érzékenyek

lehetnek  mas  eszk6zOk  elektromagneses  interferencigjara. Az

elektromagneses interferencia az orvostechnikai eszko6z helytelen mikodését

eredményezheti, és potencialisan veszélyes helyzetet teremthet.

Az orvostechnikai eszk6zok nem zavarhatjak mas eszk6zok muikodeését. Az

EMC (elektromagneses 0sszeférhetéségi) kovetelmények szabalyozasa

érdekében

Magneses kompatibilitas) kdvetelményeinek szabalyozasa érdekében, a nem

biztonsagos termékhelyzetek megel6zése érdekében az EN60601-1-2

szabvanyt vezették be. Ez a szabvany meghatarozza az elektromagneses

zavarokkal szembeni immunitas szintjeit, valamint az orvosi eszk6zok

elektromagneses kibocsatasanak maximalis szintjeit.

A vallalatunk altal gyartott orvostechnikai eszk6zok mind a zavartlrés, mind a

kildetések tekintetében megfelelnek ennek az EN60601-1-2:2014

szabvanynak.

Mindazonaltal kulonleges ovintézkedéseket kell betartani:

» A vallalatunk altal megadottaktol eltérd tartozékok és kabelek hasznalata -
kivéve a vallalatunk altal a bels6 alkatrészek potalkatrészeként értékesitett



kabeleket - a készulék fokozott karosanyag-kibocsatasat vagy csokkent
immunitasat eredményezheti.

» Az orvostechnikai eszkozoket nem szabad mas berendezések mellett vagy
azokkal egyutt hasznalni. Amennyiben a szomszédos vagy egymas melletti
hasznalatra van szukseég, az orvostechnikai eszkozt meg kell figyelni, hogy
meggy6zdédjunk a normal mikoddésrél abban a konfiguracioban, amelyben
hasznalni fogjak.

» Lasd az alabbi tovabbi utmutatast az EMC-kornyezetre vonatkozodan,
amelyben az eszkozt hasznalni kell.

1. tablazat - Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

A 405A, 405B légkompresszios porlasztot az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra szanjak. A megrendelének vagy a
felhasznaldnak kell meggy6zédnie arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat | Megfelelés | Elektromagneses kornyezet-iranymutatas

A 405A, 405B légkompresszids porlaszto kizardlag
RF-energiat hasznal bels6 mikodéséhez. Ezért
RF-kibocsatasa nagyon alacsony, €s nem okoz
interferenciat semmilyen elektronikus késztlék
kozelében.

Vezetett kibocsatas 1. csoport
CISPR 11 B osztaly

Sugarzott kibocsatas | 1. csoport

CISPR11 B osztaly A 405A, 405B légtomoritd porlaszté minden
Harmonikus létesitményben hasznalhato, beleértve a haztartasi
aramkibocsatas A osztaly | és a kdzvetlenul a kdzluzemi kisfeszultségi
IEC/EN 61000-3-2 aramellatd halozatra csatlakozo létesitményeket is,

amelyek az épuletben hasznalt vagy haztartasi

Feszultségingadozas célokat latjak el.

és villogas IEC/EN Megfelel
61000-3-3

2. tablazat Utmutato és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Utmutatd és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A 405A, 405B Iégkompresszios porlasztot az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szanjak. A megrendelének vagy a
felhasznaldnak kell meggydz6dnie arrdl, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Immunitasvizsgalat IEC 60601-1-2 | Megfelelési Elektromagneses

Vizsgalati szint szint kornyezet-iranyitas

Elektrosztatikus kisulés SKV A padlonak fanak, betonnak
+ ra . ”

IEC/EN 61000-4-2 Srintkosd A funkcié vagy ker.amlacsempe’nek
ernntkezes nem romlik | kell lennie. Ha a padlot
115KV levegd szintetikus anyaggal

boritjak, a relativ




paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie.

A haldzati aram

Elektrosztatikus gyors +2 KV
tranziensek /Burst - min&ségének meg kell
IEC/EN 61000-4-4 100 IKHZ. A funk0|o|_k felelnie egy tipikus
Ismetlesi Nem romilK | \ ereskedelmi vagy kérhazi
gyakorisag kornyezetnek.
Tulfeszultségek IEC/EN A hélozati aram
61000-4-5 +1 KV A funkcig minéségének meg kell
Vonalrél unkeio. felelnie egy tipikus
nem romlik . s
vonalra kereskedelmi vagy koérhazi
kornyezetnek.
Feszultségcsokkenés 0%Ur, 0.5 0°-0s o
IEC/EN 61000-4-11 ciklus, A halozati aram
45°90°135°180° mindségenek meg kell
295°270° és felelnie egy tipikus
315°: kereskedelmi vagy korhazi
kornyezetnek. Ha a 405A,
0%Ur, 1 0°-0s 405B hordozhato
ciklus: 70% UT, | A funkcié nyalkaelszivo készulék
nem romlik | felhasznaldjanak folyamatos
25(50Hz)/30 mikodésre van sziiksége a
(50Hz) 0°-0s haldzati aramellatas
ciklus; 0% U, megszakadasa esetén,
ajanlott a terméket
250(50Hz)/300 szUnetmentes tapegyseégrél
(60Hz) 0°-o0s vagy akkumulatorrol taplaini.
ciklus;
Feszultségmegszakitasok | 0%Ur; _ A teljesitményfrekvencias
IEC/EN 61000-4-11 250/300ciklus mégneses mez&knek egy
tipikus kereskedelmi vagy
Teljesitményfrekvencia A funkcié Eg[?j;'hi?;ggienzrzt?eel[‘elrﬁ;g
Magneses mezd IEC/EN | 30 A/m nem romlik | syinten kel lennitik.

61000-4-8

Megjegyzés: Ut a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti valtakozé halozati feszlltség.

15.tablazat Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavart(irés

A 405A, 405B Iégkompresszios porlasztot az alabbiakban meghatarozott
elektromagneses kornyezetben tortén6 hasznalatra szanjak. A megrendel6nek vagy a
felhasznaldnak kell meggy6zddnie arrdl, hogy ilyen kornyezetben hasznaljak.

Immunitasvizsgalat

IEC 60601-1-2
Vizsgalati szint

Megfelelési
szint

Elektromagneses kornyezet-iranyelv




Vezetett RF 3V 150 kHz - A hordozhaté és mobil
Zavarok IEC/EN 80 MHz 3V rms radiofrekvencias kommunikacios
61000-4-6 eszkozok, beleértve kabelek, nem

hasznalhatok kozelebb a 405A,

405B készulékhez, mint az
adofrekvenciara vonatkozo egyenlet
alapjan szamitott tavolsag. Ajanlott
tavolsag

d=1.2 VP

d=1.2 VP 80 MHz to

800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz to

2.7 GHz

ahol P az ad6é maximalis névleges
kimeneti feszlltsége wattban (W),
az ado gyartojatol és az ajanlott
tavolsagtol fliggéen méterben (m). A

Sugéarzott RF 10V/m80MHz- helyhez kotott radidfrekvencias
Zavarok IEC/EN 2.7GHz 10 V/Im adokbol szarmazé mezé intenzitasa,
61000-4-3 80%AMatlkHz amint azt a helyszin

elektromagneses tanulmanya
meghatarozza), alacsonyabb lehet,
mint az egyes
frekvenciaintervallumok
megfelel6ségi szintje). A kdvetkezd
szimbolummal azonositott eszk6zok
kozelében ellenérizhetd az

interferencia:
(»))

Megjegyzés1: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciat alkalmazzak.
Megjegyzés2: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok.

Az elektromagneses terjedést befolyasolja az elnyelés, valamint az épuletekrol,
targyakrol és emberekrdl torténd visszaverddés.

a) A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefonok (mobil és vezeték nélkdli) és a foldi
mobil radio, a radidamatérok, az AM és FM radidaddk, valamint a televizios addk
térer6sséget elméletileg nem lehet pontosan megjésolni. A helyhez kotott
radiofrekvencias adok altal generalt elektromagneses kdrnyezet megallapitasahoz a
helyszin elektromagneses vizsgalatat kell megfontolni. Ha a készllék hasznalatanak
helyén mért térer6sség meghaladja a fent emlitett alkalmazandd megfeleléségi szintet,
akkor a készulék normal mikodéseét ellendrizni kell.

Ha rendellenes teljesitmény jelentkezik, tovabbi intézkedésekre, példaul a készlék
iranyanak vagy elhelyezésének megvaltoztatasara lehet szukség

b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti intervallumfrekvencian a térer6sségnek 3 V/m-nél
kisebbnek kell lennie.




16.tablazat Ajanlott tavolsagtartas

Ajanlott tavolsag a hordozhatd és mobil radiéfrekvencias kommunikacios berendezések
és a 405A, 405B kozaott.

A 405A, 405B légkompresszids porlasztot olyan elektromagneses kornyezetben valo
mikodésre szanjak, amelyben a kisugarzott RF zavarokat ellen6rzik. A vasarlé vagy a
405A, 405B felhasznaldja ugy segithet az elektromagneses zavarok megelézésében,
hogy a hordozhat6 és mobil RF-kommunikacids eszk6zok (adok) és a 405A, 405B kozott
az alabbiakban ajanlott minimalis tavolsagot tartia a kommunikacidos berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének megfelel6en.

Az add maximalis | Szétvalasztasi tavolsag az adé frekvenciaja szerint méterben

névleges kimeneti
teljesitménye (W)

150 kHz~80 MHz
d=1.2 VP

80 MHz~800 MHz
d=1.2 VP

800 MHz~2.7 GHz
d=2.3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitményl addk esetében a d ajanlott
tavolsagot méterben (m) lehet megbecsilni az add frekvenciajara vonatkozé egyenlet
segitségevel, ahol P az add gyartdja szerint az adé maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W).

Megjegyzés1: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciat alkalmazzak.
Megjegyzés2: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok.

Az elektromagneses terjedést befolyasolja az elnyelés, valamint az épuletekrdl, targyakrol
es emberekrdl torténd visszaverddes.

A vallalat fenntartja a jogot a termék technoldgiajanak és megjelenésének
megvaltoztatasara. Keérjuk, ne banja!



