yuwell

Ultrazvukovy inhalator

(Model: M102)

Navod k pouziti




l. Vlastnosti produktu

[l1. Uzivani a udrzba ..
[1l. instrukce EMC .....
V.Ostatni .................



|. Vlastnosti produktu

i. Pfehled

Ultrazvukovy inhalator — M102 je nova generace inhalatoru, slozena
prfevazné z piezoelektrickych komponentl. Elektricka energie je
konvertovana na ultrasonické vibrace skrze piezoelektrické
komponenty; Vibracni viny stlaCuji kapalinu, v kelimku na léky
prostfednictvim mikro otvori v membrané, do rozpraSovatelné
kapaliny, ktera se vystfiknutim dostane do naustku nebo masky.
Atomizovany lék, pouzivany pfi Ié€bé&, tak mUZete v pohodli domova
inhalovat.

I. Vlastnosti a index produktu

Napajeni: DC 3V (dve “AA” 1.5V alkalické baterie).

Rychlost nebulizace: 20.2 ml/min

Zbytky Iéka: <0.5ml

Velikost ¢astic: MMD cca 3.49um

Soulad s evropskou normou EN13544-1

Hlasitost: <50dB(A)

Frekvence vibraci: cca 113kHz

7. Zivotnost baterie: Ne méné nez 1 h (dvé nové “AA’1.5V alkalické
baterie)

8. N.W.: cca 108g (baterie nejsou zahrnuty)

9. Rozméry: cca 67 mm (H) x48 mm (S)x125 mm (V)

10. Bezpecnostni kvalifikace: Vyrobek nepouzivejte v hoflavém

prostredi
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Upozornéni

(D Pfed pouzitim uvedte zafizeni do normalniho provozniho
stavu, pokud je skladovaci teplota nizsi nez 5°C.

(D) Skladujte produkt v dobfe ventilované mistnosti a zabrarite
vibracim pfi prevozu.

() Pfeprava by méla byt provadéna pouze za predpokladu, Ze
je pfristroj rozlozen.

(D Vyména baterii nesmi byt provadéna uzivatelem. Baterie
mohou byt vymeénovany pouze operatorem, ktery se pfi
vymeénovani nesmi dotykat uzivatele.

lii. Vlastnosti konstrukce a princip fungovani

Obrazek €. 1 ukazuje zakladni princip fungovani. Membranovy
inhalator je slozen z kelimku na Iéky a membrany. Tato membrana
je spojena s vibracni membranou a s kruhovym piezoelektrickym
prvkem. Elektricka energie je konvertovana na ultrasonicke vibrace
skrze pravé piezoelektrické komponenty. Vibracni viny stlacuji
kapalinu, v kelimku na léky prostfednictvim mikro otvord v
rozprasovaci membrané, do rozpraSovatelné kapaliny, ktera se
vystfiknutim dostane do naustku nebo masky.

nadrzka .

o

tekutina

Film Cirkularni piezoelektricky komponent

mikro otvory * " "/ Castimlhy

Obr. &. 1. zakladni princip fungovani
ultrazvukového inhalatoru



Il. Uzivani a udrzba

Pro spravné pouzivani pristroje si dikladné prectéte tuto kapitolu a
striktné nasledujte jeji pokyny pfi pouzivani produktu. Pokud mate
néjaké dotazy, kontaktujte prodejce.

I. Kontrola pfi vybaleni produktu

Pfed instalaci a pouzivanim produktu nejdfive zkontrolujte zda je
produkt v pofadku a zda pocet a kvalita vSech €asti produktu je
vsouladu se seznamem prisluSenstvi, ktery naleznete
v nasledujicich kapitolach. Pokud je néco v neporadku, kontaktujte
Vaseho prodejce.

ii. Schématicky diagram struktury nazvu soucasti pfistroje

Ultrazvukovy inhalator je slozen z kelimku na léky a inhalacniho
ustroji, ktery zahrnuje naustek a masku.

Obr. €. 2. Schématicky

diagram struktury inhalatoru
1. Krytka kelimku
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Hlava kelimku 8. Indikator LED
Membrana 9. tladitko Switch
Soustava kelimku na léky 10, Kryt baterie
Elektroda 11. tla€itko PUSH
Hlavni jednotka 12. Naustek

13. Maska

14 . Inhalaéni ustroji

Metody pouzivani

1. Vertikalné otocte hlavni jednotku, otevrete krytku a viozte
baterie.
1). Otevrete kryt 2). Vlozte baterie 3). Zavrete krytku.
baterie. podle znacky

polarity.

Upozornéni

(1) Nekombinujte rtizné druhy baterii dohromady.

(D Pokud (oranzové) blika kontrolka napéti, znadi to nizky stav
nabiti baterie. Jak to bude mozné, vymernite baterie.

(D Pokud kontrolka napéti (oranZova) neustéle sviti, znamena
to, Ze se baterie brzy vybije a pfistroj pfestane fungovat;
v tom pfipadé okamzité vyménte alkalickou baterii.




Upozornéni

(D) Pokud neni inhalator dlouho pouzivan, vyjméte baterii.

(D) Bezprostfedné& po dokon&eni vymény baterii, zavfete krytku.
Béhem procesu rozprasovani se krytky nedotykejte.

(D Pacient muZe byt v kontaktu s LED indikatorem a baterii po
maximalni dobu 10 minut. Maximalni teplota LED indikatoru
a krytu baterie je 45°C pfi maximalni teploté okolniho
prostiedi 40°C.

2. Oddélejte soustavu kelimku na lIéky z pristroje.

Zmacknéte tlacitko PUSH ve spodni ¢asti hlavni jednotky, tladte
zasobnik na Iéky proti hlavni jednotce a poté vyjméte soustavu
kelimku na léky.

Upozornéni

(D Pfed vyjimanim soustavy kelimku na léky z inhalatoru se
nejdrive ujistéte, ze jste spravné zmackly tlaCitko PUSH.

(D) Nevkladejte prsty nebo cizi pfedméty do trysky a nedotykejte
se rozprasovaci membrany.

<= Zatlacte vpred

= Siladte tladitko PUSH




3. Vstriknéte Iék do kelimku na léky.
Otevrete viko kelimku a vstfiknéte tekutinu tak, jak je ukazano na
obrazku. Po vstfiknuti léku znovu upevnéte viko.

Upozornéni

(D) Tekutina vstiiknuta do kelimku nesmi byt pod hranici 0,5 ml
a nad hranici 8 ml.

) O mnozstvim a typu léku rozhoduje doktor. Postupujte podle
instrukci VaSeho lékare.

(D Po vstiiknuti Iéku viko dikladn& upevnéte, abyste predesli
vyliti Iékové kapaliny.

& S pristrojem netfepejte a neprenasejte jej v pfipadg, ze
v kelimku prebyva jakakoliv kapalina.

&) V pfipadé pouziti vysoce koncentrované a vysoce viskdzni
suspenzni a tékaveé kapaliny postupujte podle pokynu Iékafe.

4. Umistéte soustavu kelimku na léky zpét do inhalatoru a ujistéte
se, ze jste jej nainstalovali spravne.

(D Ujistéte se, Zze souprava kelimku na Iéky je
spravné nainstalovana (po lehkém "klapnuti" se
vzpfrici); ujistéte se take, Ze elektroda je spravné
pfipojena.

(D Zaijistéte gistotu hlavni jednotky a kelimku na
léky. V opacném pfipadé pfistroj nemusi
spravné fungovat.

5. Instalace naustku a masky




Upozornéni

(D P¥ed prvni pouzitim inhalatoru, dikladné naustek i masku
umyjte a nechte uschnouit.

(D) Kromé pfilozeného a prodavaného vyrobku pouzivejte nami
uznanou masku a naustek.

6. Zmacknéte tlacitko a zacnéte s instalaci.
Po té co zmacknete tlacitko “Switch” zaCne blikat (modre) indikator.

Stlacte tlacitko

Upozornéni



D) Inhalator se automaticky vypne v pfipadg, Ze je veskera tekutina
vyCerpana.

(D V ptipadé Ze tekutina dochazi a jiz se nedostane do kontaktu se
sprejovou membranou, ozve se jemny vysokofrekvencni zvuk a
pristroj se po té automaticky vypne.

(I Kvuli rozdilnému chovani riznych druhd kapalin, inhalator nemusi
na nedostatek kapaliny reagovat. V takovém pfipadé pfistroj
vypnéte manualné, stlacenim tlacitka PUSH.

D V pfipadé&, Ze kapalina dochazi, naklofite prfistroj k sobé tak, aby
se zbytek Iéku dostalo do kontaktu s membranou. Timto
zpUsobem zuzitkujete cely objem vstfiknutého léku.

(D Po stisknuti spinade zaéne rozprasovaé normalné rozprasovat
mlhu poté, co projde kratkou startovaci fazi (pod 2 s).

(I B&hem pouzivani pfistroje nezakryvejte rukama ani jinym
predmétem vyvod vzduchu.

D) B&hem inhalace inhalator soustavné drzte v rukou. Na viku patfici
kelimku na léky je maly otvor; nezakryvejte tento otvor rukama ani
jinymi predméty.

(D) Nékteré &asti kapaliny budou b&hem inhalace v kelimku na Iéky v
blizkosti sprejové membrany vytvaret pénu, coz muze znicit
sprejovou membranu v dusledku nezatizenych vibraci. V takovém
pripadé pfistroj vypnéte a lehce s nim zatrepte, poté jej znovu
zapnéte. Postupujte tak, jak je ukazano na obrazku nize.

Oblast mozného vzniku pény

7. Vypnuti pristroje




Upozornéni

(D Inhalator se automaticky vypne v pfipadé, Ze je veskera tekutina
vyCerpana.

iv. Cidténi a udrzba po pouZiti

1. Vycistéte prebytecnou tekutinu
1) Odpojte masku a naustek z kelimku na léky

2) Oteviete viko kelimku a wvylijte znégj
prebyteCné tekutiny.

3) Vstfiknéte malé mnozstvi (2ml~5ml) Cisté
vody do kelimku na léky a poté upevnéte
viko. Jemné s kelimkem zatrepte, tak aby se
zbytkoveé léky v kelimku rozpustily.

4) Oteviete davkovaci kryt, vylijte roztok do
poharku a znovu vstfiknéte malé mnozstvi (2
ml ~ 5 ml) CiSténé vody.

5) Dlouze tlacte na spinaC, do doby nez LED
diody zaCnou stfidavé blikat. Blikani diod znacCi prepnuti pfistroje
do rezimu myti. Abyste odstranili zbytky |€ka i na membrané,
nechte Cistou vodu rozstfikovat.

Upozornéni



D) Pfed &ist&nim a skladovanim pfistroje nejprve odpojte externi
napajeci adapter.

(D Vzhledem k tomu, Ze soustava kelimku na léky je spotiebni dil,
nevztahuje se na néj nase zaruka. Obecné je zivotnost poharku na
léKy pul roku (pouziti 3x po 30 minutach kazdy den pfi bézné
teploté). Skute€na zivotnost se bude liSit podle typu Iéku..

(D V pfipad&, Ze zbytkova kapalina nejde vygistit, miZete pouzit
vafici vodu, nebo zkusit doporuceny Cistici postup vicekrat.

(D) Zbytkovou kapalinu istéte kazdy den. Pokud nebude kazdy den
Cisténa, membrana se muze zablokovat a inhalator tak nebude
spravné fungovat.

(D Cistici rezim miize byt pouzit pouze pfi &isténi zbytku Iéku
z membrany, nikoliv pfi bézném inhalovani.

2. Cisténi

1) Hlavni jednotka: Skvrny na hlavni jednotce jemné otfete mokrou
gazou; poté jednotku novou gazou utfete do sucha.

2) Vycistéte elektrody na hlavni jednotce a soustavu kelimku na
léky tak, aby bylo zajiSténo spolehlivé spojeni mezi modulem,
soustavou kelimku na Iéky a hlavni jednotkou.

Upozornéni

(D) K umyvani inhalatoru nepouzivejte Zadnou t&kavou kapalinu (napr.
benzen, benzin nebo fedidlo).

(D) Nesnazte se dotykat membrany.

(D) Nedotykejte se imysIné&, hadfikem &i jinym pfedmétem, elektrod
na hlavni jednotce ani soustavy kelimku na léky.

(D Pfed ¢isténim odstranite baterie z pfistroje. Pokud je zapojen
napajeci adapter, po vypnuti pfistroje jej odpoijte.

3) Soustava kelimku na léky a inhalacni
pfistroj: vyGistéte soustavu kelimku na léky ™

a inhalaéni zafizeni &istou vodou. @j @
4) Otrete vycCisténé Casti hadfikem a nechte
plné uschnout.

Upozornéni



(D Nepouzivejte kapesniky ani jiné hadfiky k utirani soustavy kelimku
na léky. Zbytky papiru nebo latky se mohou dostat do nadoby
s léky a sprej tak nebude fungovat.

(D *Nedotykejte se vatovymi tampénky ani jinymi pfedméty sprejové
membrany.

() Kromé &isté vody, pro &isténi kelimku na léky, nepouzivejte jiné
Cistici prostredky ani ¢asti neumyvejte
pod tekouci vodou.

5) Umistéte vSechny casti inhalatoru
tasky urCené ke skladovani.

2. Dezinfekce | '
Dezinfikujte inhalaéni pfislusenstvi ———

(naustek a masku) po kazdém pouziti, silné znecisténé Casti zavCas
vymeénte. PFistroj mizeme dezinfikovat dvéma zpusoby:

1). Dezinfekce alkoholem:

Dezinfikujte inhala&ni (D Po dezinfekci alkoholem
prislugenstvi 75% lékarskym dukladné dezinfikované ¢asti
alkoholem. umyjte Cistou vodou.

2) Dezinfekce roztokem (D Casti dukladné umyjte i po
kyseliny octové: dezinfekci roztokem kyseliny
Dezinfikujte inhalaéni ustroji octove.

pomoci roztoku kyseliny
octove, s pomérem bilého
octu a vody 1:3.

Upozornéni



(D) Chrarite hlavni jednotku a soustavu kelimku na Iéky pfed padem
nebo silnym narazem.

(D Nes&tourejte do rozprasovade $pendlikovou hlavigkou nebo jinym
ostrym pfedmétem.

(1) Nevystavuijte hlavni jednotku ani ostatni pfislusenstvi extrémnim
teplotam a pfimému slunci.

D Vyrobek neni pouzitelny pro respiraéni anesteticky systém nebo
dychaci systém; nepouzivejte zadny plyn.

D Produkt by mél byt zakoupen a pouzivan na doporudeni lékare.

(D) Neumistujte rozpradovagé, at uz v odstaveném nebo provoznim
stavu, na mista, kam mohou dosahnout déti nebo dusevné
nemocné osoby.

(D) Dé&ti nebo dusevn& nemocné osoby nesmi pouzivat pristroj bez
dohledu odpovédné osoby.

(D Inhalator mGze pouzivat vice osob, ale prisluenstvi (masku a
naustek), které pfichazi do styku s lidskym télem, musi pouzivat
pouze jedna osoba, kvuli moznosti vzniku zkFizené infekce. Pokud
pouziva vice osob jednu hlavni jednotku ale vice pfislusenstvi,
mélo by byt pouzivané prislusenstvi uchovavano oddélené od
hlavni jednotky.

(D Pokud se objevi jakékoli potize nebo abnormality, okamzité
prestarite pfistroj pouzivat.

J Nepouziveijte pfislusenstvi, které nebylo zminéno v manualu.

0 Nerozkladejte hlavni jednotku ani se ji nesnazte opravit.

& Neuskladhuijte hlavni jednotku v pfipadé, Ze v kelimku na léky je
stale zbytkova lékova kapalina.

v. Symboly tykajici se bezpecnostnich pozadavku pfistroje
a jejich vyznamy

Symbol VAZALEI Symbol Vyznam



: Typ BF aplikovana -
r East & Varovani
® Zakaz @ Pozor
| Tlacitko § ,
(') | pohotovostniho rezimu i KREHKE
(Start/Stop) TR
1 ceepup | | UDRZUITEV
Vyrobce ﬂ Datum vyroby
9D
Sériove Cislo %Q

Recyklovatelné

QO B ¢ EI

C e 0123 CE certifikaCni
Zdravotni pfistroj onacka
° Viz navod k obsluze Zr;lggtrlrj Fo)ggevny
(pozadi: modré, Evropském
symbol: bily)

spolecCenstvi

Chranéno pfed vniknutim pevnych téles o rozmérech
vétSich nez 12,5 mm. Chranéno pfred vniknutim vertikalné
naklonénych 15stupriovych padajicich kapek vody.

P22

vi. Analyza béznych poruch a zpusob jejich odstranéni

Problém Diivod Reseni
Soustava na léky neni Nainstalujte soustavu spravné
spravné nainstalovana. a pote pfistroj restartujte.

Kapalina se spotifebovala
a nebo nebyla v kontaktu se
sprejovou membranou po
dobu delSi nez 10s.

Naklorite pfistroj smérem k Vam.
Kapalina se tak dostane do
kontaktu se sprejovou membranou.

Velmi slabé Vveietote kelimek na 16kv pod|
rozprasovani _ : ycistete kelimek na ‘eky podie
P Sprejova membrana je uvedenych instrukci; pokud

zablokovana. kelimek nelze vycistit, vymérnite jej
za novy.
Elektrody hlavni jednotky
nebo kelimek na Iéky jsou Vycistéte a poté restartujte.
Spinavy.

Soustava kelimku na Iéky

, L e , Po spravné instalaci, restartujete.
neni spravné nainstalovana.




Po zapnuti
indikator napajeni
blika a vypina se.

V kelimku na léky neni zadna

kapalina, nebo je uz
spotiebovana.

Vstfiknéte lIékovou kapalinu podle
instrukci.

Kapalina nebyla v kontaktu
se sprejovou membranou po
dobu delSi nez 10s.

Naklorite pfistroj smérem k Vam.
Kapalina se tak dostane do
kontaktu se sprejovou membranou.

Elektrody hlavni jednotky
nebo kelimek na Iéky jsou
Spinavy.

Vycistéte elektrody podle instrukci
a poté restartujte.

LED indikator

Baterie jsou nainstalované

Preinstalujte baterie podle
instrukci.

napéti neni Spatnym smérem.
zapnuty, nebo e L . i,
inhalator Prilis ”'Zkba uroven nabiti Po vyméné baterii restartuite.
nepracuje aterie

LED indikator
napéti je zapnuty,
ale inhalator
presto nepracuje.

Indikator LED (oranzova
LED) stale sviti ale energie
baterie je nedostatecna.

Po vyméné baterii restartujte.

Elektrody hlavni jednotky
nebo kelimek na Iéky jsou
Spinavy.

Vycistéte elektrody podle instrukci
a poté restartujte.

Membrana je znecisténa
nebo vazné zablokovana.

Vycistéte kelimek na léky podle
uvedenych instrukci; pokud
kelimek nelze vycistit, vyménte jegj
za novy.

Inhalator se
automaticky
vypina béhem
inhalace.

Modul zasobniku na Iéky
neni dobfe sestaven, a proto
se pfi pouzivani uvolriuje.

Po spravné instalaci pfistroj
restartujte

V kelimku na léky neni zadna
kapalina, nebo je zcela
vypotiebovana.

Vstiiknéte novou kapalinu.

Kapalina nebyla v kontaktu
se sprejovou membranou po
dobu delSi nez 10s.

Naklorite pfistroj smérem k Vam.
Kapalina se tak dostane do
kontaktu se sprejovou membranou.

Inhalator se pfi pouzivani
neobvykle tfepe &i vibruje.

Pristroj drzte b&éhem pouzivani
pevné v rukach.

Zavada kelimku na léky.

Vymeénte kelimek na Iéky za novy.

Inhalator se
automaticky
nevypina.

Elektrody hlavni jednotky
nebo kelimek na Iéky jsou
Spinavy.

Vycistéte elektrody a po té pfistroj
restartujte.

Zavada soustavy kelimku na
léky.

Vymérite soustavu kelimku na léky
Za novou.

Unik kapaliny

Soustava kelimku na Iéky je
poskozena nebo jeji tésnici
krouzek je zestarly.

Vyménte soustavu kelimku na léky
Za novou.




lll. instrukce EMC

S rostoucim pocétem elektronickych zafizeni, jako jsou osobni
poCitaCe a mobilni telefony, mohou byt pouzivané zdravotnické
prostfedky nachylné k elektromagnetickému ruSeni od jinych
zarizeni. Elektromagnetické ruseni muze mit za nasledek
nespravnou funkci zdravotnického prostfedku a zpuUsobit
potencialné nebezpecnou situaci.

Zdravotnické prostiedky by také nemély byt v rozporu s jinymi

prostfedky. Za ucelem regulace pozadavkl na elektromagnetickou

kompatibilitu (EMC), aby se predeSlo nebezpeCnym situacim u

vyrobku, byla zavedena norma EN60601 1-2. Tato norma definuje

urovné odolnosti vici elektromagnetickému ruseni a také maximalni
urovné elektromagnetického vyzafovani pro zdravotnické
prostredky.

Zdravotnické prostredky vyrabéné naSi spoleCnosti spliuji

pozadavky normy EN60601-1-2:2015 jak na odolnost, tak na

poslani.

Presto je tfeba dodrzovat zvlastni bezpeCnostni opatreni:

» Pouzivani pfisluSenstvi a kabeld jinych, nez s konkrétni
specifikaci, s vyjimkou téch kterych poskytla nase spoleCnost,
muze mit za nasledek zvySenou emisi nebo snizenou odolnost
zarizeni.

» Zdravotnické prostfedky by nemély byt pouzivany v blizkosti
jinych zafizeni nebo na sobe. V pfipade, Ze je nutné pouziti vedle
sebe nebo na sobé, meél 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.
Ultrazvukovy inhalator M102 je urCen pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby
byl v takovém prostfedi pouzivan.

Test emisi Dgggsg;;%nl Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Ultrazvukovy inhalator M102 vyuziva pro
Vedené své vnitfni fungovani vyhradné
emise Skupina 1 radiofrekvenéni energii. Proto jsou jeho RF
CISPR 11 emise velmi nizké a nezpUsobuiji ruseni v
blizkosti Zadnych elektronickych pfistroju.
M102 Ultrazvukovy inhalator je vhodny pro
Vvzaiovani pouziti ve vSech zafizenich, vCetné
yzarovan Trida B domacnosti a zafizeni pfimo pfipojenych k
CISPR 11 MAachost a za primo pripojenych
vefejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje
budovy pouZzivané pro domaci ucely.
Harmonické
proudoveé
emise Neaplikovatelné | Pokyny pro elektromagnetické prostiedi
IEC/EN
61000-3-2
Kolisani Ultrazvukovy inhalator M102 vyuziva pro
napéti a své vnitfni fungovani vyhradné
blikani Neaplikovatelné | radiofrekvenéni energii. Proto jsou jeho RF
IEC/EN emise velmi nizké a nezpUsobuiji ruseni v
61000-3-3 blizkosti zadnych elektronickych pfistroju.

Tabulka 2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka
odolnost

Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Ultrazvukovy inhalator M102 je urCen pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby
byl v takovém prostiedi pouzivan.

Uroveri .
Test odolnosti .IEC 69601 1v2 dodrzovani E:—i‘;?;rgia.gnsgche
Uroven zkou$ky pFedpist p pokyny
Podlaha by méla byt
3 dfevéna, betonova nebo z
Elektrostaticky | | KV kontakt Zadné keramickych dlazdic.
vyboj IEC/EN +8 onta zhorseni Pokud je podlaha pokryta
61000-4-2 15KV vzduch funkce syntetickym materialem,

méla by byt relativni
vlhkost nejméné 30 %.




Elektrostatické

Kvalita elektricke sité by

rychlé 2 KV x| ) kel
prechodové 100 KHz Nelze me'a OdROY'dat typlcv emd
jevy / razy Opakovaci aplikovat komercnimu p'TS’SFred'
IEC/EN P nebo nemocnicnimu
61000-4-4 rekvence prostiedi.
Kvalita elektricke sité by
Prepéti + méla odpovidat typickému
IEC/EN ',1 ,KV , al\:iil;\?at komerénimu prostiedi
61000-4-5 Mezi linkami P nebo nemocni¢nimu
prostredi.
0%Ur, 0,5 cyklu
pfi 0°,
45°90°135°180°
2253 12;0 a Kvalita elektrické sité by
’ méla odpovidat typickému
Poklesy 0%Ur, 1 cyklus komercnimu prostredi
napéti IEC/EN | pfi 0% 70% Uy, | _Nelze nebo nemocnicnimu
61000-4-11 ’ " | aplikovat | prostfedi. Pokud uZivatel
25(50Hz)/30 Ultrazvukového inhalatoru
(50Hz)cyklu pi M102 vyzaduje nepretrzity
0°: 0% Ur, provoz, doporucuje se, aby
byl vyrobek napajen z
250(50Hz)/300 neprerusitelného zdroje
(60HZz)cyklu pfi napajeni nebo z baterie.
0°;
Preruseni )
napéti IEC/EN 0%UT; 259/300 Nelze
61000-4-11 cyklu aplikovat
Vykonova Vykonova magneticka pole
frekvence Zadné by méla byt na drovni
Magnetické 30 A/m Zhorseni charakt'erlstlcke .pro,typlcke
pole IEC/EN funkce misto v typickem
61000-4-8 komercnim nebo

nemochic¢nim prostredi.

Poznamka: Ut je stfidavé sitové napéti pfed pouzitim zkuSebni urovné.




Tabulka 3 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka
odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Ultrazvukovy inhalator M102 je urCen pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel by mél zajistit, aby
byl v takovém prostfedi pouzivan.

Uroven Urovent

Test odolnosti dodrzovani

testu MU
predpisu

Vedené Pfenosna a mobilni RF
. .| 3V 150 o e e
vysokofrekvencni KkHz - 80 Nelze komunikaéni zafizeni, vcetné
ruseni IEC/EN MHz aplikovat | kabell, se nesmi pouzivat blize
61000-4-6 k zafizeni M102, nez je
vzdalenost vypocCtena podle
rovnice platné pro frekvenci
vysilaCe
d=1.2 VP
d=1.2 VP 80 MHz to
800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz to
2.7GHz

kde P je maximalni jmenovité
vystupni napéti vysilae ve
10 V/m wattech (W) v zavislosti na
o 80 MHz- vyrobci vysilaCe a doporucené
Vyzarene RF | '~ vzdalenosti v metrech (m).
Ruseni IEC/EN 30 % 10 VIm | Intenzita pole z pevnych VF
61000-4-3 AM at 1 vysilagd, stanovena
kHz 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:

(@)

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Poznamka1: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouzije vy3Si
frekvence.

Poznamka2: Tyto pokyny nemusi byt pouzitelné ve vSech situacich.

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

a) Intenzitu pole pro pevné vysilaCe, jako jsou zakladnové stanice
radiotelefond  (mobilnich a bezdratovych) a pozemnich mobilnich




rozhlasovych zafizeni, radioamatérska zarizeni, rozhlasové vysilaCe AM a
FM a televizni vysilaCe, nelze teoreticky a pfesné predvidat. Pro stanoveni
elektromagnetického prostfedi generovaného pevnymi RF vysilaCi je tfeba
zvazit elektromagnetickou studii lokality. Pokud intenzita pole naméfena v
misté, kde bude zafizeni pouzivano, pfekroCi vyse uvedenou platnou uroven
shody, méla by byt sledovana normalni funkce zafizeni.
Pokud dojde k abnormalnimu fungovani, mohou byt nutna dalSi opatfeni,
napfiklad Zmeéna smeéru nebo umisténi zafizeni.
b) Intenzita pole na frekvencnim intervalu 150 kHz az 80 MHz by méla byt
mensi nez 10 V/m.

Tabulka 4 Doporucena vzdalenost

Doporuc€ena vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi
zarizenimi a zafizenimi M102.

Ultrazvukovy inhalator M102 je urCen pro provoz v elektromagnetickém
prostfedi, ve kterém jsou kontrolovany vyzafované radiové poruchy.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni M102 mize pomoci zabranit
elektromagnetickému ruSeni tim, Ze bude dodrzovat minimalni vzdalenost
mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a
zafizenimi M102, jak je doporu€eno nize, podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilaCe v metrech
jmenovity
vystupni vykon 150 kHz~80 80 MHz~800 MHz | 800 MHz~2.7 GHz
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 vysilac¢l s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize
doporucenou 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: 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, pfedmétd a osob.




V. Ostatni

Tento manual muZe slouzit také jako technické specifikace.

I. Seznam prisluSenstvi

Soucast Pocet

Hlavni jednotka 1
Soustava kelimku na Iéky 1
Maska 2 (1 pro dospélého a 1 pro dité)
Naustek 1
Baterie 2
Manual 1
Zaruka 1

V pfipadé potreby dilu a pfisluSenstvi se obratte na dodavatele.

lii. Zpracovani odpadu a zbytkU

Hlavni jednotka, prisluSenstvi a specialné prodavané vyrobky musi
byt zpracovany v souladu s poZzadavky mistnich organa.

Ponechavame si pravo na zménu techniky a vzhledu vyrobku a v
pripadé zmény nebudeme zasilat pfedchozi oznamen!

Nazev a obsah toxickych a Skodlivych latek



Latka nebo prvek obsazeny ve vyrobku

Toxické a Skodlivé latky a jejich slouCeniny nebo prvky
% , Sestimocny
Cast O!g\r’lga Rtut a jeji Kgqg']‘c‘)m chroma | PBB | PBDE
sIOlJJc":eniny slouenina sIouJéenina jeho <1000 | <1000
<1000PPM | ST000PPM _1600PPM 2'?5553';‘; PPM | PPM
Soucasti
desky
ploSnych X O O O O O
spoju
Kovové dily O O O O Ol O
Plastové a
polymerové O O O O O O
dily
Baterie O O O O O O

o: Znamena, Ze obsah toxickych a Skodlivych latek ve v8ech homogennich
materialech dilu je niz8i nez limit stanoveny v normé ROHS.

Poznamka: Obsah olova v oceli, hliniku a médi je <3 500 PM, <4 000 PM a <4 % a
obsah Sesti toxickych a Skodlivych latek ve vSech obalech je <100 PPM..

Poznamka:

1. Pfed prvnim pouzitim si dukladné prectéte tento manual.

2. Spole€nost nenese Zadnou odpovédnost za poSkozeni a zavady
stroje  zplUsobené jeho nespravnym pouzivanim nebo
nedodrzenim podminek uvedenych v tomto navodu.

3. Hlavni jednotku nelze provozovat, pokud se teplota, napéti a
vlastnosti vyrobku liSi od uvedenych ukazateld.

4. Vykonnost vyrobku se muze liSit v zavislosti na vlastnostech
kapaliny (suspenze nebo vysoka viskozita).

5. Datum vyroby naleznete na vné&jSim sStitku obalu nebo
v certifikatu.
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|. Product Features

i. Overview

Mesh nebulizer— M102 is the new generation of nebulizer mainly
composed of piezoelectric component. To be specific, through
piezoelectric component, electric energy is converted into
mechanical energy and ultrasonic vibration is generated; vibration
wave will press liquid in medication cup, so as to atomize liquid
through micro spray orifice of spray sheet; the fog will spray out from
spray sheet and onto mouthpiece or mask for inhaler use. Atomized
drug, used in treatment, is applicable to domestic fog inhalation
therapy.

il. Product features and indexes

11. Power supply: DC 3V (dvé “AA” 1.5V alkalické baterie).

12. Nebulization rate: 20.2 ml/min

13. Medication residue: <0.5ml

14. Particle Size: MMD Approx 3.49um
Compliance with European Standard EN13544-1

15. Hiasitost: <50dB(A)

16. Frekvence vibraci: cca 113kHz

17. Zivotnost baterie: Ne méné& nez 1 h (dvé nové “AA’1.5V
alkalické baterie)

18. N.W.: App 108g (excluding batteries)

19. Size: Approx 67 mm (L) x48 mm (W)x125 mm (H)

20. Safety classification: Do not use the Product in combustible



Attention

(D Restore the equipment to normal working condition before
using when storage temperature is below 5°C.

(D The product should be stored in room with excellent
ventilation and avoid violent vibration during transportation.

(D) Transport should only be undertaken in the condition that
halation devices disassemble from the main unit.

(D) The replacement of the battery cannot be operated by the
patient. It can only be operated by the operator and cannot
touch the patient when it is replaced.

lii. Structure feature and working principle

With basic principle shown Fig.1.Mesh nebulizer is composed of
medication cup and spray sheet; of which, spray sheet is spliced
with vibrating film and circular piezoelectric component. With the
circular piezoelectric component, electric energy is converted into
mechanical energy and ultrasonic vibration is generated; then
vibration wave will press liquid in medication cup to atomize liquid
through micro spray orifice on spray sheet; the fog will spray out
from spray sheet and send into mouthpiece or mask for inhaler
using.

— Container <

Liquid

Film Circular piezoelectric
Micro spray , . component
orifice Fog drop

Fig. 1 Basic Principle of Mesh Nebulizer




ll. Using and Maintenance

In order to ensure the product can be correctly used, please read
this Specification carefully and operate the product in strict
accordance with this Specification. If any question, please contact
supplier or manufacturer.

I. Unpacking inspection

Prior to installation and using, check if product appearance is intact
and if variety and quantity of accessories attached are consistent
with list of accessories behind this Specification. In case of shortage,
please contact supplier or manufacturer timely.

li. Schematic diagram for parts structure and
name of the whole machine

Mesh nebulizer is composed of main unit, medication cup module
and inhalation device; of which, inhalation device consists of
mouthpiece and mask.

Fig. 2 Schematic Diagram for
Parts Structure




1. Cup cover 8. Indicator LED

2. Medication cup 9. Switch

3. Cup head 10, Battery cover
4. Spray sheet module 11. PUSH key

5. Medication cup module 12. Mouthpiece

6. Electrode 13. Mask

7. Main unit 14, Inhalation device

lii. Using method of mesh nebulizer

1. Bottom up main unit of nebulizer, open battery cover and
mount battery.

1). Open battery 2).Mount battery 3).Close Dbattery
cover. as per polarity sign. cover.

Attention

(D Do not mix different types of batteries together.

(D) When ow voltage indicator LED (orange) flicks, it means
battery level is about to run out; at this time, replace alkaline
battery as soon as possible.

(1) When ow voltage indicator LED (orange) constantly on, it
means battery level is about to run out and nebulizer fails to
spray fog; at this time, replace alkaline battery immediately.

Attention



(D Take battery out if nebulizer is not used for a long time.

(I Close the battery cover immediately after replacing the
battery. Do not touch the battery cover during the
atomization process.

(1) patient can contact LED indicator and battery cover within 10
minutes. The maximum temperature on LED indicator and
battery cover is 46°C based on maximum ambient 40°C
during normal operation.

2. Remove medication cup module from the nebulizer.

Press PUSH key behind the main unit downwards, push medication

cup towards main unit and remove medication cup module.

Attention

(1) Upon removing medication cup module from nebulizer, push
medication cup module after confirming PUSH key is
pressed
indeed, for fear of nebulizer damage.

(D Do not insert finger or other foreign matters from nozzle or
touch spray sheet, for fear of nebulizer damage.

<= Push forwards

<= Press
PUSH key

3. Inject liquid into medication cup.
Open cup cover and inject liquid into medication cup according to
the figure; after that, tighten cover.




Attention

(D Volume of liquid added should be 0.5 mL at least and 8 mL
at most.

() Choose liquid type, dose and using method according to
doctor’s instruction.

(D Tighten cover of medication cup after injecting liquid, so as
to avoid liquid leakage.

©J Do not shake nebulizer violently or carry nebulizer with liquid
or other fluid in medication cup.

& Follow doctor’s instructions in case of using high
concentration and high-viscosity suspending and volatile
liquid.

4. Put medication cup module back in nebulizer and confirm the
installation is excellent

(D Confirm medication cup module is well mounted
(it will be buckled after slight “clatter” sound is
given off); ensure electrode is excellently
connected, so as to spray normally.

(D Ensure cleanness of main unit and medication
cup; if not, nebulizer may not work well.

5. Mouthpiece and mask installation
Attention




(D) Before using the mask or mouthpiece for the first time,
please clean it with water and dry it first.

(D) Use mask and mouthpiece recognized by us, besides
attached and sold product.

6. Press the switch to start nebulizer and begin inhalation. .
Press the “Switch” button, and the power indicator (blue) will light
constantly.

Press the switch

Attention



(D Nebulizer will be automatically shut down when there is no liquid or
other fluid in medication cup.

(D Once the liquid is run out and does not contact spray sheet, some
soft high-frequency sound will be generated and the nebulizer will
be shutdown automatically.

(I with difference of liquid feature, nebulizer cannot be automatically
shut down when part of liquid is run out; at this time, it is required
to press the switch to shut down nebulizer, for fear of spray sheet
damage.

I When liquid is about to be run out, user is suggested to slightly
incline positive surface of nebulizer towards himself or herself
(user), so that remaining liquid can contact spray sheet for
nebulization.

(D) After pressing the switch, nebulizer will spray fog normally after
passing through a short starting stage (below 2 s).

D) Do not cover air hole with hands or other objects when mask is
used in inhalation.

(D) Steadily hold nebulizer with hands during inhalation. There is a
small air hole on medication cup cover; do not cover it with hands
or other objects, for fear of influence on normal fog spray.

D For parts of liquid, there will be lots of foams gathering near to
spray sheet in medication cup during nebulization, which can
easily damage spray sheet due to its unloaded vibration. At this
time, press the switch to shut down nebulizer; shake it gently and
then press the switch again to restart, as shown in figure below.

Possible foam gathering area
7. Power off




Attention

(D Nebulizer will be automatically shut down when liquid is run out.

Iv. Cleaning and maintenance after using

3. Cleaning residual liquid
6) Remove mouthpiece or mask from medication cup

7) Open medication cup cover and then pour out
the remaining liquid.

8) Inject a small amount (2ml~5ml) of purified
water into medication cup and then tighten
cup cover. Shake medication cup gently to
entirely dissolve residual liquid in purified
water.

9) Open dosing cover, pour out solution in the
cup and inject a small amount (2mI~5ml) of
purified water again.

10) Press start-up switch continuously until indicator LEDs flicker
on an alternate basis; at this time, nebulizer will enter washing
mode and spray out purified water, so as to remove residual
liquid on spray sheet.

Attention



(I Remove the batteries and pull out external power adapter prior to
cleaning and maintenance.

(D Since medication cup module is consumptive part, it is beyond our
warranty. In general, service life of medication cup is half a year
(three times or 30 mins every day under normal temperature). The
actual service life will vary with drug type.

(D Residual liquid, if hard to be removed, can be cleaned with boiled
hot water or for many times.

D Clean residual liquid after using every day; if not, spray sheet of
nebulizer will be blocked and nebulization effect will be affected.

(D Cleaning mode is only used in spray sheet cleaning after
nebulization and should not be used in normal liquid inhalation

2. Cleaning

6) Main unit: Wipe stains on main unit gently with wet gauze; then
wipe main unit with new gauze to make it dry.

7) Clean electrodes on main unit and medication cup module, so as
to ensure reliable connection between medication cup module
and main unit.

Attention

D) Do not use volatile liquid (e.g. benzene, gasoline or diluent) to
wipe nebulizer.

(D The patient can't try to touch Mesh.

D) Do not deliberately touch electrodes on main unit and medication
cup module with cotton swab or other articles, for fear of electrode
falling.

(D) Remove batteries prior to parts cleaning. If power adapter is used,
pull off power adapter off from socket after powering off.

8) Medication cup module and inhalation

device: Wash medication cup module and ™

inhalation device with purified water. @j @
9) Wipe cleaned part with new gauze and

place the part in clean place to fully dry it in

the air.
Attention



(D Do not use tissue paper or other cloth to wipe medication cup
module, for fear of failure of fog spray due to residual paper scraps
or cloth entering medication cup.

(D *Do not make cotton swab or other articles touch spray sheet

(D) Except for purified water, do not use %
any other detergent or tap water to
clean medication cup or other parts.

10) Place all parts of nebulizer in Zé
storage bag. ‘

U

RS

4. Disinfection —
Disinfect inhalation device (mouthpiece and mask) after every time
of using; where parts are severely polluted, replace them timely.
There are two disinfection methods:

1). Alcohol disinfection: (D Fully wash the part with
Disinfect inhalation device with purified water after alcohol
75% medicinal alcohol. disinfection, so as to avoid
2). Acetic acid solution alcohol remaining.
disinfection: (@ Fully wash the part with
Disinfect inhalation device with purified water after acetic
acetic acid solution with white acid solution disinfection, so
vinegar and purified water ratio as to avoid acetic acid

for 1:3. remaining

Attention



D) Prevent main unit and medication cup module from falling or
being strongly impacted.

(D Do not poke nebulizer with pinhead or other sharp object.

(D Do not expose main unit and other parts to extreme high or low
temperature or direct sunlight.

(D) The product is not applicable to respiratory anaesthesia system or
respiratory system; do not drive any gas.

(D The product should be purchased and used under the direction of
doctor.

(D Do not place nebulizer, whether in downtime or operation state, in
place where children or mentally ill people can reach.

(D Children or mentally ill people should not use the product unless
supervised by adult.

I’ Nebulizer can be used by multiple persons, but accessories (mask
and mouthpiece) having contact with human body must be used
only by one person, for fear of cross infection. Where multiple
persons use one main unit and multiple accessories, the
accessories used should be kept separately with main unit.

(D If any discomfort or abnormality occurs, stop using the unit
immediately.

(D Do not use accessories not mentioned in the manual.

» Do not disassemble main unit or try to repair main unit.

2 Do not store nebulizer with liquid or water in medication cup.

v. Symbols regarding safety requirement of the machine
and meaning concerned

Symbol Meaning Symbol Meaning



C O pr

—
—

Type BF applied part & Caution
Prohibit @ Attention
Standby (Start/Stop) 1 FRAGILE
key
KEEP UP T KEEP DRY
Manufacturer dl Date of manufacturer
Serial number @9 Recyclable

S 5 |4 E

CE certification

Medical device C€ois marking
Refer to instructions Authorized
manual (Background: representative in the

Blue, Symbol: White)

European Community

P22

Protected from the penetration of solid bodies with
dimensions greater than 12.5mm.protected from the
penetration of vertically tilt 15degrees falling water drops

vi. Common fault analysis and troubleshooting

Problem

Cause analysis

Troubleshooting

Too small volume

of spray

Medication cup module is not
assembled correctly

Restart after medication cup
module is reassembled

Liquid is used up or does not
contact spray sheet
for longer than 10s

Incline the positive surface of
nebulizer to the user and make
liquid contact spray sheet

Spray sheet is blocked

Clean medication cup according to
operation instructions; change a
new cup if the fault is not removed
through cleaning

The electrode of main unit or
medication cup is dirty

Restart after cleaning electrode

After power on,

the power

Medication cup module is not
assembled correctly

Restart after medication cup
module is reassembled

Medication cup has no liquid
or liquid is used up

Inject liquid




indicator LED
flashes to off

Liquid does not contact spray
sheet for longer than 10s

Incline the positive surface of
nebulizer to the user and make
liquid contact spray sheet

The electrode of main unit or
medication cup is dirty

Restart after cleaning electrode

Power indicator

LED is not on or

nebulizer does
not work

Reverse connection of
battery anode and cathode

Reinstall battery according
to operation instructions

Too low battery power

Restart after changing a
new battery

Power indicator
LED is on but
nebulizer does
not work

Indicator LED (orange LED)
is always on and battery
power is insufficient

Restart after changing new
batteries.

The electrode of main unit or
medication cup is dirty

Restart after cleaning electrode

Spray sheet is dirty or
seriously blocked

Clean medication cup according to
operation instructions; change a
new cup if the fault is not removed
through cleaning

Nebulizer powers
off automatically
while it is
operating

Medication cup module is

not assembled well and

therefore becomes loose
in usage process

Power off nebulizer to clean
electrode

Medication cup has no
liquid or liquid is used up

Change a new medication cup
module

Liquid does not contact
spray sheet for longer
than 10s

Change a new medication cup
module

Nebulizer is shaken or
vibrated seriously when
using it

Restart after reassembling
medication cup

Fault of medication cup

Inject liquid again

Nebulizer cannot
power off
automatically

The electrode of main unit
or medication cup is dirty

Incline the positive surface of
nebulizer to the user and make
liquid contact spray sheet

Fault of medication cup
module

Hold nebulizer by hands stably
when using it

Liquid leakage

Medication cup module
is damaged or sealing

Change a new medication cup

silica gel becomes aged




l1l. 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 interference 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 maximum levels of electromagnetic emissions for medical
devices.

Medical devices manufactured by YUWELL conform to this
EN60601-1-2:2015standard for both immunity and emissions.
Nevertheless, special precautions need to be observed:
eThe use of accessories and cables other than those specified by
YUWELL, with the exception of cables sold by YUWELL as
replacement parts for internal components, may result in increased
emission or decreased immunity of the device.

eThe 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.

eRefer to further guidance below regarding the EMC environment
in which the device should be used



Table 1 Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

emissions
Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic emissions
The M102 Mesh 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.
Em.:%ss'?ns Compliance Electromagnetic environment guidance
The M102 Mesh Nebulizer uses RF energy solely for
Conducted L L . o
o its internal functioning. Therefore, its RF emissions
Emission Group 1 . :
are very low and are not cause interference in
CISPR 11 . . :
proximity of any electronic appliances.
The M102 Mesh Nebulizer is suitable for use in all
Radiated establishments, including domestic and those directly
Emission Class B connected to the public low-voltage power supply
CISPR 11 network that supplies building used for domestic
purposes.
Harmonic
Current Not
Emissions Avplicable Electromagnetic environment guidance
IEC/EN PP
61000-3-2
Voltage The M102 Mesh Nebulizer uses RF energy solely for
Fluctuations L o . o
and Elicker Not its internal functioning. Therefore, its RF emissions
IEC/EN Applicable are very low and are not cause interference in
61000-3-3 proximity of any electronic appliances.

Table 2 Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic

Immunity

Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic immunity
The M102 Mesh 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- | Compliance | Electromagnetic environment-
Immunity Test .
Test level level guidance
Electrostatic +8 KV Contac No Floor shoulql bﬁ W(I)foftlll, concrete,
Discharge discharge degradation cosgzrcee(‘llr?/vni?[f slyi.theti(():or;sa?:reial
- i of function . . :
IEC/E2|_261000 id15 I;V Alr the relative humidity should be at
IScharge least 30%.
Electrostatic 2 KV Mains power quality should be
Fast Transients 100 kHz Not that of a typical commercial
/Burst IEC/EN Repetition Applicable environment or hospital
61000-4-4 frequency environment.




Mains power quality should be
Surges IEC/EN | %1 KV Line to Not that of a typical commercial
61000-4-5 line Applicable environment or hospital
environment.
0 % Ur;
0.5 cycle
At 0°, 45°,
90°, 135°, Mains power quality should be
180°, 225°, that of a typical commercial
Voltage Dips | 270°and 315° Not environment or hospital
IEC/EN 61000- 0%Ur1 Applicable | environment. If the user of the
4-11 cycle portable phlegm suction unit
and M102 requires continued
70 % Ur; operation during power mains
25/30 cycles interruption, it is recommended
Single phase: that the product be powered
at0° from an uninterruptible power
IEC/EN 61000~ | 2207300 ¢vele |, iicable
4-11
Power Power frequency magnetic fields
frequency 30 A/m No should be at levels characteristic
Magnetic Field | 50 Hz or 60 Hz | degradation | of a typical location in a typical
IEC/EN 61000- of function commercial or hospital
4-8 environment.
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

The M102 Mesh 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

Immunity IEC 60601- | Compliance Electromagnetic
Test 1- Test level level environment-guidance
Conducted The portable and mobile RF
RF communication devices, including
Disturbances 3Y81c)5&t||22 A w:ggble cables, must not be used closer to the
IEC/EN PP 405A, 405B, than the separation
61000-4-6 distance calculated by the equation
applicable to the transmitter
frequency. Recommended separation
distance
Radiated RF | 10 V/m 80 d=12 \P
Disturbances | MHz- 2.7 10 Vim d=1.2 VP 80 MHz to
IEC/EN GHz 80 % 800 MHz
61000-4-3 AM at 1 kHz d=2.3 VP 800 MHz to
4.7 GHz
where P is the maximum nominal
output voltage of the transmitter in




watts (W) depending on the
manufacturer of the transmitter and
the recommended separation
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. Electro magnetic
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 - 80 MHz should be less
than 10 V/m.

Table 4 Recommended separation distance

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

The M102 Mesh Nebulizer is intended to operate in an electromagnetic
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of M102 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 Separation distance according to frequency of transmitter
nominal output In meter
power of the 150 kHz~80 | 80 MHz~800 MHz | 800 MHz~2.7 GHz
Transmitter(W) | MHz 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.

V. Others

This user manual can also be used as technical specification.

I. List of accessories

Attachment Quantity

Main unit 1
Medication cup module 1
Mask 2 (1 for Adult and 1 for child)
Mouth piece 1
Battery 2
Instruction manual 1
Warranty 1

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

ili. Waste and residue treatment

The waste main unit, accessories and specially sold products shall
be treated by conforming to the requirements of local government.

We retain product technique and appearance change rights and will
not send a prior notice in case of change!



Name and Content of Toxic and Harmful
Substance or Element Contained in Product

Toxic and Harmful Substance and Its Compound or Element

Lead and Mercury Cadmium I—é?])r(gr\ﬁbergt

Parts its and its and its and its PBB PBDE
compound | compound | compound compound <1000PPM | <1000PPM
<1000PPM | <1000PPM | <100PPM <100F())PPM

Circuit

board X

o OO O NOINING

weaps | O | O | O | O | O | O

Plastic and

pymer | ) | O | O] O] O | O

parts

ey | O | O | O] O O] O

o: It means the contents of the toxic and harmful substance in all homogeneous materials of

the part are below the limit as specified in ROHS standard.

Note: Lead in steels, aluminium and copper is <3,500 PM, <4,000 PM and <4% respectively

and the contents of six toxic and harmful substances of all packages are <100 PPM.

Note:

6.

10.

Please read through this Manual carefully before using the
product.

. The Company bears no liabilities for the machine damage and

faults caused by improper use or failure in operating as per this
Manual

. The main unit may not be operated if the temperature, voltage

and product characteristics are different from the indicators
specified.

. Product performance may vary along with the liquid

characteristics (suspension or high viscosity).
See the external package label or certificate for the date of
production.
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|. Vlastnosti produktu

i. Prehlad

Ultrazvukovy inhalator - M102 je nova generacia inhalatorov,
zloZzena prevazne z piezoelektrickych komponentov. Elektricka
energia sa prostrednictvom piezoelektrickych suciastok meni na
ultrazvukové vibracie; vibracné viny stlacaju kvapalinu v liekovke
cez mikrootvorky v membrane na rozprasovanu kvapalinu, ktora sa
rozprasuje do naustka alebo masky. Rozprasovany liek pouzivany
pri lieCbe mbzete inhalovat v pohodli domova.

li. Vlastnosti produktu a index

21. Napdjanie: DC 3V (dve alkalické batérie "AA" 1,5 V).

22. Rychlost nebulizacie: 20,2 ml/min

23. Zvyskovy liek: 0,5 mi

24. Velkost Castic: MMD priblizne 3,49 ym
Sulad s eurépskou normou EN13544-1

25. Hlasitost: <50 dB(A)

26. Frekvencia vibracii: priblizne 113 kHz

27. \Vydrz batérii: najmenej 1 h (dve noveé alkalické batérie "AA"
15V)

28. Hmotnost’ priblizne 108 g (batérie nie su sucastou balenia)”

29. Rozmery: priblizne 67 mm (V)x48 mm (S)x125 mm (H)

30. Bezpecnostné upozornenie: nepouzivajte vyrobok v horfavom
prostredi



Oznamenie

D Pred pouzitim uvedte zariadenie do normalneho
prevadzkového stavu, ak je teplota skladovania nizSia ako
50C.

(D' Vyrobok skladujte v dobre vetranej miestnosti a pocas
prepravy zabrarite vibraciam.

(D Preprava by sa mala vykonavat len v rozloZenom stave.

(' Vymenu batérie nesmie vykonavat pouzivatel. Batérie méze
vymienat len obsluha, ktora sa pri vymene nesmie dotykat
pouzivatela..

lii. Vlastnosti konstrukcie a princip fungovania

Obrazok 1 znazornuje zakladny princip fungovania. Membranovy
inhalator sa sklada z nadobky na liek a membrany. Tato membrana
je spojena s vibraCnou membranou a kruhovym piezoelektrickym
prvkom. Elektricka energia sa premiefia na ultrazvukové vibracie
prave prostrednictvom piezoelektrickych prvkov. Vibracné viny
stlacaju tekutinu v liekovke cez mikrootvorky v membrane spreja na
tekutinu, ktora sa rozpraSuje do naustka alebo masky.

Nadrz

Tekutina

= — s . s s g 4

Film Kruhovy piezoelektricky komponent
Mikrootvory * * *—— Casti hmly

Obr. 1. zakladny princip fungovania
ultrazvukového inhalatora

Il. Pouzivanie a udrzba

Ak chcete pristroj spravne pouzivat, dokladne si precitajte tuto
kapitolu a pri pouzivani vyrobku désledne dodrziavajte jej pokyny.
Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na svojho predajcu.




I. Kontrola pri vybaleni vyrobku

Pred inStalaciou a pouzivanim vyrobku najprv skontrolujte, Ci je
vyrobok v dobrom stave a Ci je poCet a kvalita vSetkych Casti
vyrobku v sulade so zoznamom prisluSenstva v nasledujucich
Castiach. Ak nieco nie je v poriadku, obratte sa na svojho predajcu.

ii. Schematicky diagram Struktury nazvov komponentov
pristroja

Ultrazvukovy inhalator sa sklada z nadobky na lieky a inhalaéného
zariadenia, ktoré obsahuje naustok a masku.

Obr. 2. Schéma Struktury

inhalatora
1. Kryt Salky
2. Medicinsky pohar
3. Hlava pohara 8. LED indikator
4. Membrana 9. Tlacidlo prepinaca
5. Zostavenie pohara na lieky 10. Kryt batérie
6. Elektréda 11, Tlacidlo stlacenia




12. Nutton 14 . Inhala¢na jednotka
13. Maska

lii. Metody pouzivania

1. Otocéte hlavnu jednotku na vysku, otvorte kryt a vlozte
batérie.
1). Otvorte kryt 2). Vlozte batérie 3).Zatvorte uzaver.
batérie. podla znacCky
polarity.

Oznamenie

(I Nekombinujte spolu rézne typy batérii.

(D Ak blika kontrolka napétia (oranzova), znamena to nizke
nabitie batérie. Batérie vymente Co najskor.

(D) Ak kontrolka napatia (oranzova) svieti neustale, znamena to,
Ze sa batéria Coskoro vybije a pristroj prestane fungovat; v
takom pripade alkalicku batériu okamzite vymernte.

Oznamenie



() Ak sa inhalator dih&i 8as nepouziva, vyberte batériu.

(I Okamzite po dokoné&eni vymeny batérie zatvorte uzaver.
Pocas procesu rozprasovania sa nedotykajte uzaveru.

(D Pacient méze byt v kontakte s indikatorom LED a batériou
maximalne 10 minut. Maximalna teplota LED indikatora a
krytu batérie je 45°C pri maximalnej teplote okolia 40°C.

2. Oddelte supravu poharika na lieky od zariadenia.

Stlacte tlaCidlo PUSH v spodnej Casti hlavnej jednotky, zatlacte

zasobnik na lieky na hlavnu jednotku a potom vyberte zostavu

zasobnika na lieky.

Oznamenie

(D Pred vybratim supravy zasobnika na lieky z inhalatora sa
najprv uistite, Ze ste spravne stlacili tlaidlo PUSH.

() Nevkladajte prsty ani cudzie predmety do trysky ani sa
nedotykajte membrany rozprasovaca.

<= llacCit dopredu

€= Stladte tladidlo PUSH

3. Vstreknite liek do poharika na liek.
Otvorte veko pohara a vstreknite kvapalinu podla obrazka. Po

podani lieku znovu pripevnite veko.




Oznamenie

& MnozZstvo kvapaliny vstreknutej do pohara nesmie byt
mensie ako 0,5 ml a vacsie ako 8 ml.

& O mnozZstve a druhu lieku rozhoduije lekar. Postupujte podfa
pokynov lekara.

& Po podani lieku pevne zaistite veko, aby ste zabranili
rozliatiu tekutiny lieku.

© Netraste pristrojom ani ho neprenasajte, ak je v pohari
tekutina.

0 Ak pouzivate vysoko koncentrovanu a vysoko visk6znu
suspenziu a prchavé kvapaliny, postupujte podla pokynov
lekara

4. Vlozte zasobnik na lieky spat do inhalatora a skontrolujte, Ci ste
ho spravne nainstalovali.

(D Uistite sa, Ze je suprava liekovych poharikov
spravne nainstalovana (po miernom "cvaknuti"
sa postavi do vzpriamenej polohy); tieZ sa
uistite, ze je elektréda spravne pripojena.

(D Dbaijte na gistotu hlavnej jednotky a zasobnika
na lieky. V opacnom pripade zariadenie nemusi
fungovat’ spravne.

5. Instalacia naustku a masky
Oznamenie



(D Pred prvym pouzitim inhalatora dékladne umyte naustok a
masku a nechajte ich vyschnut.

(1) Okrem dodaného a predavaného vyrobku pouzivajte nami
schvalenu masku a naustok.

6. Stlacte tlaCidlo a spustite instalaciu
Po stlaceni tlacidla "Switch" bude indikator blikat' (modro).

Stlacte tlacidlo

Oznamenie



(D) Inhalator sa automaticky vypne, ked sa spotrebuje vsetka tekutina.

(D Ak kvapalina vytedie a uz sa nedostane do kontaktu so striekacou
membranou, ozve sa tichy vysoky zvuk a zariadenie sa
automaticky vypne.

(1) Vzhladom na rozdielne spravanie sa réznych typov tekutin nemusi
inhalator reagovat na nedostatok tekutiny. V takom pripade
vypnite zariadenie manualne stlaéenim tla¢idla PUSH.

(D' Ak tekutina vytecie, naklofte zariadenie smerom k sebe, aby sa
zvySok lieku dostal do kontaktu s membranou. Tymto spésobom
obnovite cely objem podaného lieku.

D Po stlageni spina¢a zaéne rozprasovaé normalne rozprasovat
hmlu po tom, ako prejde kratkou fazou nabehu (do 2 s).

(D' Pog&as pouzivania zariadenia nezakryvajte vystup vzduchu rukami
ani inymi predmetmi.

(D Pogas inhalacie drzte inhalator stabilne v rukach. Na viecku
pohara s liekom je maly otvor; nezakryvajte ho rukami ani inymi
predmetmi.

(D) Pogas inhalacie sa &ast tekutiny v pohariku s liekom speni v
blizkosti rozpraSovacej membrany, Co mbze rozprasovaciu
membranu zniCit' v désledku nezatazenych vibracii. V takom
pripade zariadenie vypnite, jemne nim zatraste a potom ho opat
zapnite. Postupujte podfla nasledujuceho obrazka.

Oblast mozného vzniku pény

7. Vypnutie zariadenia




Oznamenie

(D Inhalator sa automaticky vypne, ked sa spotrebuje vSetka tekutina.

iv. Cistenie a udrzba po pouziti

1. Vycistite prebytoénu tekutinu
11) Odpojte masku a naustok od pohara na lieky

12) Otvorte veko pohara a vylejte prebyto¢nu
tekutinu.

13) Do poharika na lieky vstreknite malé
mnozstvo (2 ml ~ 5 ml) Cistej vody a potom
upevnite vieCko. Jemne poharom zatraste,
aby sa v nom rozpustil zvysok lieku.

14) Otvorte davkovaci kryt, nalejte roztok do
pohara a znovu vstreknite malé mnozstvo (2
ml ~ 5 ml) Cistenej vody.

15) Dlho stlacajte spina¢, kym nezacnu
striedavo blikat LED diody. Blikanie LED indikuje, Ze jednotka sa
prepne do rezimu umyvania. Aby ste odstranili zvysky lieCiva aj
na membrane, nechajte Cistu vodu striekat’

Oznamenie



D) Pred &istenim a skladovanim pristroja najprv odpojte externy
napajaci adaptér.

(D) KedZe suprava pohara na lieky je spotrebny diel, nevztahuje sa na
nu nasa zaruka. VSeobecne plati, Ze Zivotnost poharika na lieky je
pol roka (pouzivajte ho 3-krat po dobu 30 minut kazdy den pri
normalnej teplote). Skuto€na Zivotnost sa liSi v zavislosti od typu
lieku.

(D Ak sa zvy3ky kvapaliny nedaju vygistit, mdzete pouzit vriacu vodu
alebo vyskusat odporucany postup Cistenia viackrat.

(D) Zvysky kvapaliny Gistite kazdy def. Ak sa membrana nedisti
denne, mbze sa zablokovat a inhalator nebude spravne fungovat.

(D) Rezim gistenia mozno pouzit len pri &isteni membrany od
zvyskovej tekutiny, nie pri beznej inhalacii
2. Cistenie

11) Hlavna jednotka: Skvrny na hlavnej jednotke jemne utrite
vihkou gazou; potom jednotku utrite do sucha novou gazou.

12) Vycistite elektrédy na hlavnej jednotke a zostave lekarniCiek,
aby ste zabezpeCili spolahlivé spojenie medzi modulom,
zostavou lekarniCiek a hlavnou jednotkou.

Oznamenie

@ Na umyvanie inhalatora nepouzivajte ziadne prchavé kvapaliny
(napr. benzén, benzin alebo riedidlo).
(I’ Nepokusajte sa dotykat membrany.
(D) Nedotykajte sa umyselne handri¢kou alebo inym predmetom
elektrod na hlavnej jednotke alebo na suprave poharikov na lieky.
(D Pred gistenim vyberte z pristroja batérie. Ak je pripojeny napajaci
adaptér, po vypnuti pristroja ho odpojte
13) Zostava poharika na lieky a inhalatora:
vyGistite zostavu poharika na lieky a "
inhalatora Gistou vodou. @ =D
14) VycCistené Casti utrite handrickou a
nechajte uplne vyschnut.

Oznamenie




(D) Na utieranie systému poharikov na lieky nepouzivajte vreckovky

ani iné handricky. Do nadobky na lieky sa mézu dostat’ zvysky
papiera alebo latky a sprej nebude fungovat.

(D * Nedotykajte sa vatovych tamponov ani inych predmetov na

(I’ Na &istenie poharika na lieky

membrane spreja.

nepouzivajte iné Cistiace prostriedky (
okrem Cistej vody, ani neumyvaijte Casti
pod teCucou vodou.

—Zi

15) Umiestnite vSetky Casti inhalatora do =

ulozného vrecka. \

5. Dezinfekcie

Inhalacné prisluSenstvo (naustok a masku) po kazdom pouZiti
vydezinfikujte; silne znelistené Casti v€as vymente. Pristroj mozZno
dezinfikovat dvoma spdsobmi:

1). Dezinfekcia alkoholom:
Inhalacné prislusenstvo
vydezinfikujte 75 % lekarskym
liehom.

2) Dezinfekcia roztokom
kyseliny octovej:

Inhalacné prislusenstvo
vydezinfikujte roztokom
kyseliny octovej v pomere 1:3
bieleho octu a vody..

Oznamenie

(D) Po dezinfekcii alkoholom
dezinfikované Casti dokladne
umyte Cistou vodou.

(D' Dékladne umyte diely aj po
dezinfekcii roztokom kyseliny
octovej.




(D) Chranite hlavnu jednotku a zostavu poharika na lieky pred padom
alebo silnym narazom.

(D Do davkovaéa nestrkajte $pendlikovu hlaviéku ani iny ostry
predmet.

(D) Hlavnu jednotku ani iné prisluSenstvo nevystavujte extrémnym
teplotam ani priamemu slne¢nému ziareniu.

(D Vyrobok nie je vhodny na pouzitie s dychacim anestetickym
systémom alebo dychacim systémom; nepouzivajte ziadny plyn.

D Pripravok by sa mal zakupit a pouZivat na zaklade odporuéania
lekara.

@ Neumiestnujte rozprasovac, Ci uz v zastavenom alebo
prevadzkovom stave, na miesta, kam mdzu dosiahnut’ deti alebo
duSevne choré osoby.

(D) Deti alebo duSevne choré osoby nesmu zariadenie pouzivat bez
dozoru zodpovednej osoby.

Inhalator méze pouzivat viac ako jedna osoba, ale prislusenstvo
(maska a naustok), ktoré prichadza do kontaktu s fludskym telom,
musi pouzivat len jedna osoba kvoli moznosti krizovej infekcie. Ak
viac ako jedna osoba pouZziva jednu hlavnu jednotku, ale viacero
prisluSenstiev, pouzivané prislusenstvo by sa malo uchovavat
oddelene od hlavnej jednotky.

(D Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo abnormality, okamzite
prestante zariadenie pouzivat.

J Nepouzivajte prislusenstvo, ktoré nie je uvedené v prirucke.

& Hlavnu jednotku nerozoberajte ani sa ju nepokusajte opravit.

& Hlavnu jednotku nerozoberaijte, ak je v zasobniku na lieky este
stale zvysok tekutiny.




v. Symboly tykajuce sa bezpecnostnych
pristroja a ich vyznam

poziadaviek

Vyznam

Upozornenie

Symbol Vyznam Symbol
0 Typ BF aplikovana
R Cast’
Zakaz
| Tlacidlo
O pohotovostného

rezimu (Start/Stop)

—
—

KEEP UP

Vyrobca

Sériové Cislo

BHER)rac b

Zdravotnicke c
zariadenie

m

0123

Pozri navod na

pouZitie (pozadie:

modre, symbol: biely)

S B ¢ E!

Pozor

CROSS

UDRZIAVAJTE
SUCHE

Datum vyroby

Recyklovatelné

Certifikacna znacka
CE

Splnomocneny
zastupca v
Eurépskom

spoloCenstve

stupnovych padajucich

Chranené proti vniknutiu pevnych telies vacsich ako 12,5
P22 mm. Chranené proti vniknutiu vertikalne naklonenych 15-

kvapiek vody.

vi. Analyza beznych poruch a spdsob ich odstranenia

Problém Dévod RieSenie
Velmi slaba Systém liekov nie je spravne Spravne nainstalujte systém a
atomizacia nainstalovany. potom restartujte jednotku.
Kvapalina bola spotrebovana Naklorite zariadenie smerom k

alebo nebola v kontakte s sebe
rozprasovacou membranou
dihsie ako 10 s.

. Tym sa kvapalina dostane do
kontaktu s postrekovacou
membranou.

. . . Po
RozprasSovacia membrana je

zablokovana.

harik na lieky vycistite podfa

priloZenych pokynov; ak sa poharik
neda vycistit, vymerite ho za novy.




Elektrody hlavnej jednotky
alebo pohar na lieky su
znedistené.

Vycistite elektrédy podfa pokynov a
potom ich znovu spustite.

Indikator
napajania pri
zapnuti blika a
vypina sa.

Suprava pohara na lieky nie
je spravne nainstalovana.

Po spravnej inStalacii restartujte

V pohari na lieky nie je
Ziadna tekutina alebo sa
spotrebovala.

Vstreknite lie€ivu tekutinu podfa
pokynov.

Kvapalina bola spotrebovana
alebo nebola v kontakte s
rozpraSovacou membranou
dlhSie ako 10 s.

Naklonte zariadenie smerom k
sebe. Tym sa kvapalina dostane do
kontaktu s postrekovacou
membranou.

Elektrody hlavnej jednotky
alebo pohar na lieky su
znecistené.

Vycistite elektrédy podla pokynov a
potom ich znovu spustite.

LED indikator

Batérie su nainstalované
nespravnym smerom.

Opatovne nainstalujte batérie
podfla pokynov.

napatia
nesvieti alebo
mhalato_r Uroveri nabitia batérie je ReStartuits po vimene batril
nefunguje prili$ nizka
Indikator Indikator LED (oranzova

napatia svieti,
ale inhalator
stale
nefunguje.

LED) stale svieti, ale energia
batérie je nedostato¢na.

Restartujte po vymene batérii.

Elektrédy hlavnej jednotky
alebo pohar na lieky su
znecistené.

Vycistite elektrédy podla pokynov a
potom ich znovu spustite.

Membrana je znedistena
alebo vazne zablokovana.

Poharik na lieky vycistite podla
prilozenych pokynov; ak sa poharik
neda vydcistit, vymerite ho za novy.

Inhalator sa
pocCas
inhalacie
automaticky
vypne.

Modul zasobnika na lieky nie
je dobre zostaveny, a preto
sa pocas pouzivania
uvoliuje.

Po spravnej inStalacii restartujte

V pohari na lieky nie je
Ziadna tekutina alebo sa
spotrebovala.

Vstreknite lie€ivu tekutinu podla
pokynov.

Kvapalina bola spotrebovana
alebo nebola v kontakte s
rozprasovacou membranou
dlhsie ako 10 s.

Naklorte zariadenie smerom k
sebe. Tym sa kvapalina dostane do
kontaktu s postrekovacou
membranou.

Inhalator sa pocCas
pouZivania nezvycajne trasie
alebo vibruje.

Pocas pouzivania drzte zariadenie
pevne v rukach.

Porucha pohara na lieky.

Vymente poharik na lieky za novy.

Elektrédy hlavnej jednotky
alebo pohar na lieky su
znecistené.

Vycistite elektrody podla pokynov a
potom ich znovu spustite.




Inhalator sa
automaticky Porucha zostavy pohara na
nevypne. lieky.

Unik kvapaliny | Zostava poharika na lieky je

krazok je zostarnuty.

lll. Pokyny EMC

S rastucim poctom elektronickych zariadeni, ako su osobné
poCitaCe a mobilné telefony, mézu byt pouzivané zdravotnicke
pomocky nachylné na elektromagnetické ruSenie z inych zariadeni.
Elektromagnetické rusenie moze spdsobit’ poruchu zdravotnickeho
zariadenia a vytvorit potencialne nebezpecnu situaciu.
Zdravotnicke pomocky by tiez nemali interferovat s inymi
pomdckami. S cielom regulovat’ poziadavky na elektromagneticku
kompatibilitu (EMC), aby sa zabranilo nebezpeénym 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 pomécky vyrabané naSou spolonostou spifiaju
poziadavky normy EN60601-1-2:2015 na odolnost a poslanie.

» Je vSak potrebné dodrziavat osobitné bezpecCnostné opatrenia:

» Pouzitie iného prislusenstva a kablov ako tych, ktoré maju
Specifické Specifikacie, okrem tych, ktoré poskytuje naSa
spolo¢nost, méze mat za nasledok zvySené emisie alebo
znizenu odolnost’ zariadenia.

» Zdravotnicke pomocky by sa nemali pouzivat v blizkosti inych
zariadeni alebo nad sebou. V pripade, Ze je potrebné pouZitie
vedla seba alebo nad sebou, zdravotnicka pomécka by sa mala
pozorovat, aby sa overila normalna prevadzka v konfiguracii, v
ktorej sa bude pouzivat.

» Pozrite si dalSie pokyny tykajuce sa prostredia EMC, v ktorom sa
ma zariadenie pouzivat.

Vymente poharik na lieky za novy.

posdkodena alebo tesniaci Vymerite poharik na lieky za novy.




Tabulka 1 - Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagnetické

emisie.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie.

Ultrazvukovy inhalator M102 je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecdit, aby sa

pouzival v takomto prostredi.

Emisny test

Dodrziavanie
predpisov

Elektromagnetické prostredie -
usmernenia

Riadené emisie
CISPR 11

Skupina 1

Ultrazvukovy inhalator M102 vyuziva na
svoje vnutorné fungovanie iba
radiofrekvenénu energiu. Preto su jeho VF
emisie velmi nizke a nespdsobuju rusenie
v blizkosti Ziadnych elektronickych
zariadeni.

Emisie CISPR 11

Trieda B

Ultrazvukovy inhalator M102 vyuziva na
svoje vnutorné fungovanie iba
radiofrekvenénu energiu. Preto su jeho VF
emisie velmi nizke a nespdsobuju rusenie
v blizkosti Ziadnych elektronickych
zariadeni.

Emisie
harmonického
prudu IEC/EN

61000-3-2

Neuplathuje sa

Usmernenia pre elektromagnetické
prostredie

Kolisanie napatia
a blikanie IEC/EN
61000-3-3

Neuplathuje sa

Ultrazvukovy inhalator M102 vyuziva na
svoje vnutorné fungovanie iba
radiofrekvencnu energiu. Preto su jeho VF
emisie velmi nizke a nespbsobuju rudenie
v blizkosti ziadnych elektronickych
zariadeni.

Tabulka 2 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka

odolnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Ultrazvukovy inhalator M102 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa

pouzival v takomto prostredi.

Uroveri .y

Skiska odolnosti | oo 0000112 1 4 irsiavania | | Elekiromagnetické
Urovern testu predpisov prostredie - usmernenia

Podlaha by mala byt
drevena, beténova alebo
Elektrostaticky + .. keramicka. Ak je podlaha

vyboj IEC/EN 8KV kontakt oéll(ao%neiie pokryta syntetickym

61000-4-2 15KV vzduch | P materidlom, relativna
vihkost by mala byt aspon

30 %.




Kvalita elektrickej siete by

Elektrostatické 2 KV mala zodpovedat
ry(j::\lle; F/);)er(;?)%?igve Floli) KHZ_ NeupslgtnUJe typickému komerénemu
rekvencia alebo nemocni¢nému
Kvalita elektrickej siete by
Prepétie IEC/EN £1 KV Neuplatiiuje mala zodpovedat

61000-4-5

Medzi riadkami

sa

typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Poklesy napatia
IEC/EN 61000-4-

0%UT, 0,5 cyklu
pri 0°,

45°90°135°180°

225°270° a 315°;

0%UT, 1 cyklus
pri 0°; 70% UT,

Neuplathuje
sa

Kvalita elektrickej siete by
mala zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu. Ak pouzivatel

11
25 (50 Hz)/30 (50 ultrazvukového inhalétora
Hz) cy(l)dov pri 0% M102 vyZaduje nepretrzitu
0% UT, prevadzku, odporuca sa,
aby bol vyrobok napajany
ZGgOH(ZSOCHIfI)/ 300” z neprerusitelného zdroja
( ) OY ovp napajania alebo batérie.
PreruSenie 0 ) . .
napétia IEC/EN OAU'(I;, iIiO/BOO NeupslztnUJe
61000-4-11 y
Vykon magnetického pofa
Frekvencia Siadna by mal byt na urovni
napajania 30 A/m orucha charakteristickej pre
Magnetické pole pfunkcie typické miesto v typickom

IEC/EN 61000-4-8

komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

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

Tabulka 3 Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka

odolnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Ultrazvukovy inhalator M102 je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa

pouzival v takomto prostredi.

. . Uroven . .
Skiiska odolnosti Uroven dodriavania Elektromagneticke prostredle -
testu : usmernenia
predpisov
Radiofrekvencné 3V 150 L Prenosné a mobilné radiové
ruSenie IEC/EN kHz - 80 NeupslztnUJe komunikacné zariadenia
61000-4-6 MHz vratane kablov sa nesmu




pouzivat blizSie k zariadeniu
M102, ako je vzdialenost
vypocitana pomocou rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaCa

d=1.2 VP
d=1.2 VP 80 MHz to
800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz to
5.7 GHz

kde P je maximalne menovité
vystupné napatie vysielaca vo

10 V/m wattoch (W) v zavislosti od
. e e vyrobcu vysielada a odporuc¢ana
Vyzarované radiové | 80 MHz- y vzdiale?f/\ost’ v metrocph (m)
ruSenie IEC/EN 2.7 GHz 10 V/Im Intenzita pofa z pevnych Ri:
A- 0,
61000-4-3 23 1/0 kf_‘l'\z/l vysielaCov, uréena

elektromagnetickou Studiou
lokality, by mohla byt nizSia ako
uroven zhody kazdého
frekvencéného intervalu. Je
mozné skontrolovat, i v
blizkosti zariadenia oznaceného
tymto symbolom nedochadza k
ruseniu:

(©)

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

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

a) Intenzitu pola pevnych vysielacov, ako su zakladhové stanice pre radiotelefony
(mobilné a bezdrétové) a pozemné mobilné radiové zariadenia, radioamatérske
zariadenia, rozhlasové vysielate AM a FM a televizne vysielate, nemozno
teoreticky a presne predpovedat. Mala by sa zvazit elektromagneticka Studia
lokality s cielom urcit’ elektromagnetické prostredie generované pevnymi RF
vysielacmi. Ak intenzita pola namerana na mieste, kde sa bude zariadenie
pouzivat, prekro¢i vys8ie 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 10 V/m




Tabulka 4 Odporuc¢ana vzdialenost

Odporuc¢ana vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunika¢nymi zariadeniami a zariadeniami M102.

Ultrazvukovy inhalator M102 je navrhnuty na prevadzku v
elektromagnetickom prostredi, kde sa kontroluju vyzarované
radioveé poruchy. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia M102

mdbZze poméct predchadzat elektromagnetickému ruseniu

dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a

mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielaCmi) a

zariadenim M102, ako sa odporuca nizSie, na zaklade
maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Maximalny Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaca v
menovity metroch
vystupny
vykon 150 kHz~80 80 MHz~800 MHz | 800 MHz~2.7 GHz
vysielaca (W) | MHz d=1.2 \P 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

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 vysielaCa, kde P je maximalny
menovity vystupny vykon vysielaa vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

frekvencia.

Poznamka1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa pouziva vySSia

Poznamka2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie.

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




V. Ostatni

Tato priruCka moze sluzit aj ako technicka Specifikacia.

I. Zoznam prislusenstva

Cast Podet

Hlavna jednotka 1
Systém lekarskych poharov 1
Maska 2 (1 pre dospelého a 1 pre dieta)
Naustok 1
Batéria 2
Manualne 1
Zaruka 1

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

liil. Spracovanie odpadu a zvyskov

Hlavna jednotka, prisluSenstvo a Specialne predavané vyrobky sa
vyrabaju v sulade s poziadavkami miestnych organov.

Vyhradzujeme si pravo na zmenu technického rieSenia a vzhladu
vyrobku a v pripade zmeny nebudeme zasielat predchadzajuce
oznamenie!



Nazov a obsah toxickych a Skodlivych latok
Latka alebo prvok obsiahnuty vo vyrobku

Toxické a Skodlivé latky a ich zluceniny alebo prvky
. Sestmocny

Cast | Clro? | orutajej | “29MNU™ | “chroma | PBB | PBDE

Zm‘éeniny zluenina zluéjenina jeho <1000 | <1000

<1000pPM | =1000PPM | <qo00ppi | ZBCETIRA | PPV PPV
Komponent
y dosky s
ploSnymi X O O O O O
spojmi
Kovové
diely O O O O 0|0
Plastové a
amecsl O | O | O | O |O]O
diely
sateie | O | O | O O [ O]0

o: To znamena, Ze obsah toxickych a Skodlivych latok vo vSetkych homogénnych

materialoch suciastky je nizsi ako limit stanoveny v norme ROHS.

Poznamka: Obsah olova v oceli, hliniku a medi je <3 500 PM, <4 000 PM a<4 % a
obsah Siestich toxickych a Skodlivych latok vo vSetkych obaloch je <100 PPM..

Poznamka:

11.
12.

Pred prvym pouzitim si dokladne precitajte tuto prirucku.
Spolo¢nost nenesie Ziadnu zodpovednost za poSkodenie a

chyby stroja spbésobené nespravnym pouzivanim alebo
nedodrZanim podmienok uvedenych v tomto navode

13.

napatie a vlastnosti
ukazovatelov.
14. Vykonnost vyrobku sa méze liSit v zavislosti od vlastnosti
kvapaliny (suspenzia alebo vysoka viskozita).

15.

na certifikate.

vyrobku

liSia od

Hlavnu jednotku nemozno prevadzkovat, ak sa teplota,
Specifikovanych

Datum vyroby sa nachadza na vonkajSom Stitku obalu alebo
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|. Lastnosti izdelka

I. Pregled

UltrazvoCni inhalator - M102 je nova generacija inhalatorjev,
sestavljena predvsem iz piezoelektricnih komponent. ElektriCna
energija se prek piezoelektricnin komponent pretvori v ultrazvocne
vibracije; vibracijski valovi stisnejo tekoCino v posodici za zdravilo
skozi mikroodprtine v membrani v teko€ino, ki se razprsi v ustnik ali
masko. RazprSeno zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju, lahko
nato vdihavate v udobju svojega doma.

il. Lastnosti izdelka in kazalo

Napajanje: enosmerni tok 3 V (dve alkalni bateriji "AA" 1,5 V).

Hitrost nebulizacije: 20,2 ml/min

Preostala zdravila: <0,5 mi

Velikost delcev: MMD priblizno 3,49 um

Skladnost z evropskim standardom EN13544-1

Glasnost: <50 dB (A)

Frekvenca vibracij: priblizno 113 kHz

Trajanje baterije: najmanj 1 h (dve novi alkalni bateriji AA 1,5 V)

N.W.: priblizno 108 g (baterije niso vkljucene)

. Dimenzije: priblizno 67 mm (V) x 48 mm (S) x 125 mm (V)

10. Varnostne zahteve: izdelka ne uporabljajte v vnetljivem okolju

Obvestilo

(D Ce je temperatura skladi$éenja niZja od 5°C, pred uporabo
opremo pripravite na normalno delovanje.

(D Izdelek shranjujte v dobro prezraéevanem prostoru in se
med prevozom izogibajte tresljajem.

(D Prevoz lahko opravite le, &e je naprava razstavljena.

(D Uporabnik ne sme zamenjati baterije. Baterije lahko menja
le upravljavec, ki se pri menjavi ne sme dotikati uporabnika.

HwnNPE
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lil. Znacilnosti zasnove in nacelo delovanja

Slika 1 prikazuje osnovno nacelo delovanja. Inhalator z diafragmo
je sestavljen iz posodice za zdravilo in diafragme. Ta membrana je
povezana z vibrirajoCo membrano in kroznim piezoelektricnim
elementom. Elektri€na energija se prek piezoelektricnih elementov
pretvori v ultrazvocne vibracije. Vibracijski valovi stisnejo tekocino v
posodici za zdravilo skozi mikroizvrtine v membrani za razprSevanje
v tekoCino, ki se razprsi v ustnik ali masko.

rezervoar

tekocCina

—— e s e

Film KroZna piezoelektri¢na komponenta

mikro luknje * " " Delimegle

Slika 1. osnovno nacelo delovanja
ultrazvoCnega inhalatorja

ll. Uporaba in vzdrzevanje

Za pravilno uporabo instrumenta natancno preberite to poglavje in
pri uporabi izdelka dosledno upo$tevajte njegova navodila. Ce
imate kakrSna koli vprasanja, se obrnite na svojega prodajalca.

I. Preverite ob razpakiranju izdelka

Pred namestitvijo in uporabo izdelka najprej preverite, ali je izdelek
v dobrem stanju ter ali sta Stevilo in kakovost vseh delov izdelka v
skladu s seznamom dodatne opreme v naslednjih razdelkih. Ce je
kaj narobe, se obrnite na prodajalca.

Ii. Shematski prikaz strukture imen komponent naprave

UltrazvocCni inhalator je sestavljen iz posodice za zdravilo in naprave
za vdihavanije, ki vkljuCuje ustnik in masko.



Slika 2. Shematski prikaz
strukture inhalatorja

1. Pokrov za skodelico 8. LED indikator

2. Zabojcek za zdravila 9. Gumb za preklop
3. Glava skodelice 10. Kritje baterije

4. Membrana 11. Gumb za pritisk
5 . Sestavitev skodelice za 12. Nutton

zdravila 13. Mask

6. Elektroda 14 . Inhalacijska enota

7. Glavna enota



lii. Nacini uporabe

1. Glavno enoto obrnite navpi€éno, odprite pokrov in vstavite
baterije.
1). Odprite pokrov 2). Vstavite baterije 3).Zaprite
baterije. v skladu z oznako pokrovcek.
polarnosti.

Obvestilo

(D Ne kombinirajte razliénih vrst baterij.

(D Ce lugka napetosti utripa (oranzno), pomeni, da je baterija
slabo napolnjena. Baterije ¢im prej zamenijajte.

(D Ce indikator napetosti (oranzna) stalno sveti, pomeni, da se
bo baterija kmalu izpraznila in bo instrument prenehal
delovati; v tem primeru takoj zamenijajte alkalno baterijo.

Obvestilo

(D Ce inhalatorja dlje asa ne uporabljate, odstranite baterijo.

(D Takoj po zamenjavi baterije zaprite pokrovéek. Med
razprSevanjem se ne dotikajte pokrovcka.

(D Pacient je lahko v stiku z indikatorjem LED in baterijo najved
10 minut. NajviSja temperatura indikatorja LED in pokrova
baterije je 45°C pri najvisji temperaturi okolice 40°C.

2. Sklop posodice za zdravila locite od naprave.



Pritisnite gumb PUSH na dnu glavne enote, potisnite pladenj za

zdravila proti glavni enoti in nato odstranite sklop skodelice za

zdravila.

Obvestilo

() Preden z inhalatorja odstranite sklop posodice za zdravilo,
se najprej prepricajte, da ste pravilno pritisnili gumb PUSH.

(D V 3obo ne vstavljajte prstov ali tujih predmetov in se ne
dotikajte membrane razprsilnika.

<= Potisnite naprej

€= DpPritisnite gumb PUSH

3. Zdravilo vbrizgajte v posodico za zdravilo.
Odprite pokrov skodelice in vbrizgajte teko€ino, kot je prikazano na
sliki. Po injiciranju zdravila ponovno pritrdite pokrov.

Obvestilo




(D Tekogina, vbrizgana v skodelico, ne sme biti manj$a od 0,5
ml in vecja od 8 ml.

(D Koligino in vrsto zdravila dologi zdravnik. Upostevaijte
zdravnikova navodila.

(D Po injiciranju zdravila tesno zaprite pokrov, da prepregéite
razlitie tekoCine zdravila.

& Ce je v skodelici tekogina, instrumenta ne stresajte in ga ne
prenasaijte.

& Ce uporabljate zelo koncentrirano in viskozno suspenzijo ter
hlapne tekoCine, upoStevajte zdravnikova navodila.

4. Sklop posodice za zdravila vstavite nazaj v inhalator in se
prepriCajte, da ste jo pravilno namestili.

(D Prepri¢ajte se, da je komplet medicinske
skodelice pravilno namescen (po rahlem "kliku"
bo stal pokonci); prav tako se prepriajte, da je
elektroda pravilno prikljuCena.

(D Poskrbite za &istogo glavne enote in posodice
za zdravila. V nasprotnem primeru naprava
morda ne bo delovala pravilno.

5. Namestitev ustnika in maske
Obvestilo

(D Pred prvo uporabo inhalatorja ustnik in masko temeljito
sperite in poCakajte, da se posusita.

(D Poleg prilozenega in prodanega izdelka uporabljajte masko
in ustnik, ki smo ju odobrili.

ali

6. Pritisnite gumb in za€nite namestitev mi



Ko pritisnete gumb "Switch", indikator utripa (modro).

Pritisnite gumb

Obvestilo



D) Inhalator se samodejno izklopi, ko se porabi vsa tekogina.

(D Ce tekogine zmanjka in ne pride veé v stik s prsilno membrano, se
zasliSi nezen visok zvok in naprava se samodejno izklopi.

(D) Zaradi razlinega obnasanja razli¢nih vrst tekogine se inhalator
morda ne bo odzval na pomanjkanje tekoCine. V tem primeru
napravo izklopite ro€no s pritiskom na gumb PUSH.

D Ce tekotina izteGe, napravo nagnite proti sebi, da preostanek
zdravila pride v stik z membrano. Tako boste obnovili celotno
koliCino vbrizganega zdravila.

(D) Ko pritisnete stikalo, bo razprsilnik po kratkem zagonu (manj kot 2
s) zaCel normalno razprSevati meglico.

(D' Med uporabo naprave ne pokrivajte odprtine za zrak z rokami ali
drugimi predmeti.

() Med vdihavanjem inhalator enakomerno drzite v rokah. Na
pokrovu skodelice za zdravilo je majhna odprtina; te odprtine ne
prekrivajte z rokami ali drugimi predmeti.

) Med vdihavanjem se del tekogine v posodici z zdravilom speni v
blizini razprsilne membrane, kar lahko zaradi neobremenjenih
vibracij uniCi razprsilno membrano. V tem primeru napravo
izklopite in jo nezno stresite, nato pa jo ponovno vklopite.

D) Nadaljujte, kot je prikazano na spodnji sliki

Obmocje moznega nastajanja pene

7. 1zklop naprave




Obvestilo

(D Inhalator se samodejno izklopi, &e se porabi vsa tekogina.

iv. Ci&enje in vzdrzevanje po uporabi

16) Ocistite odvecno teko€ino
1. Odklopite masko in ustnik od posodice za zdravila

2. Odprite pokrov skodelice in izlijte odveéno
tekocCino.

3. V skodelico za zdravilo vbrizgajte majhno
koli¢ino (2 ml ~ 5 ml) Ciste vode in nato
pritrdite  pokrov.  Skodelico nezno
pretresite, da se preostanek zdravila v
skodelici raztopi.

4. Odprite pokrov za doziranje, raztopino
prelite v skodelico in ponovno vbrizgajte
majhno koli¢ino (2 ml ~ 5 ml) preciS¢ene
vode.

5. Stikalo pritiskajte tako dolgo, dokler diode LED ne zacnejo
izmenicno utripati. Utripanje diod LED pomeni, da je enota
preklopila na nacin pranja. Ce Zelite odstraniti ostanke zdravil
tudi na membrani, pustite, da Cista voda prsi.

Obvestilo




D) Pred &is&enjem in shranjevanjem instrumenta najprej odklopite
zunaniji napajalnik.

(D Ker je sklop skodelice za zdravila potro$ni del, zanj ne velja nasa
garancija. Obi€ajno je Zivljenjska doba skodelice za zdravila pol
leta (vsak dan uporabite 3 krat po 30 minut pri normalni
temperaturi). Dejanska zZivljenjska doba je odvisna od vrste
zdravila.

D Ce ostankov tekogine ni mogoée ogistiti, lahko uporabite vrelo
vodo ali vecCkrat poskusite s priporoCenim postopkom CiSCenja.
Vsak dan ogistite preostalo tekogino. Ce membrane ne Gistite vsak
dan, se lahko zamasi in inhalator ne bo pravilno deloval.

(D Nagin &id&enja se lahko uporablja le za gis&enje preostale tekodine
z membrane, ne pa za obiajno vdihavanje.

2. Ciséenje

16) Glavna enota: madeze na glavni enoti nezno obriSite z mokro
gazo; nato enoto obriSite do suhega z novo gazo.

17) Ocistite elektrode na glavni enoti in skodelici za zdravila, da
zagotovite zanesljivo povezavo med modulom, skodelico za
zdravila in glavno enoto.

Obvestilo

(D) Za umivanje inhalatorja ne uporabljajte hlapljivih tekogin (npr.
benzena, bencina ali razredcila).

() Ne dotikajte se membrane.

(D S krpo ali drugim predmetom se namerno ne dotikajte elektrod
na glavni enoti ali skodelici za zdravila.

(D Pred ¢is&enjem iz instrumenta odstranite baterije. Ce je
prikljuCen napajalnik, ga po izklopu instrumenta odklopite.

18) Sklop skodelice za zdravila in inhalator:
Sklop skodelice za zdravila in inhalator ™

odistite s &isto vodo. @ @
19) OcisCene dele obriSite s krpo in pustite,

da se popolnoma posusijo.

Obvestilo




(1) Za brisanje sistema skodelic za zdravila ne uporabljajte rob&kov ali
drugih krp. V posodico za zdravila lahko pridejo ostanki papirja ali
blaga in prsilo ne bo delovalo.

(D * Ne dotikajte se bombaznih tamponov ali drugih predmetov s
prsilno membrano.

(1) Za &id&enje posodice za zdravila ne
uporabljajte drugih Cistilnih sredstev,
razen Ciste vode, in delov ne umivajte
pod tekoCo vodo.

20) Vse dele inhalatorja polozite v Z<
vreCko za shranjevanje. ‘\

6. Dezinfekcija

Inhalacijski pribor (ustnik in masko) po vsaki uporabi razkuzite in
mocCno umazane dele takoj zamenjajte. Napravo lahko razkuzite na
dva nacina:

1). Razkuzevanje z alkoholom: D Po razkuZevaniju z
Razkuzite pribor za vdihavanje alkoholom razkuzene dele
S 75-odstotnim medicinskim temeljito sperite s Cisto
alkoholom. vodo.

2) Razkuzevanje z raztopino (D' Tudi po razkuzevanju z
ocetne kisline: raztopino ocetne kisline
Inhalacijsko opremo razkuzite temeljito operite dele.

Z raztopino ocetne Kkisline v
razmerju 1:3 med belim kisom
in vodo.

Obvestilo



D) Glavno enoto in sklop skodelice za zdravila zasgitite pred padcem
ali moCnim udarcem.

(D V dozirno napravo ne vbodite z glavico Zebljicka ali drugim ostrim
predmetom.

(D) Glavne enote ali drugih dodatkov ne izpostavljajte ekstremnim
temperaturam ali neposredni sonc¢ni svetlobi.
Izdelek ni primeren za uporabo z dihalnim anestetiCnim sistemom
ali dihalnim sistemom; ne uporabljajte nobenega plina.

D 1zdelek je treba kupiti in uporabljati po nasvetu zdravnika.

() Ustavljenega ali delujotega razprsilnika ne postavljajte na mesta,
kamor lahko pridejo otroci ali duSevno bolne osebe.

(D Otroci ali dusevno bolne osebe naprave ne smejo uporabljati brez
nadzora odgovorne osebe.
Inhalator lahko uporablja veC€ oseb, vendar mora pripomocke
(masko in ustnik), ki pridejo v stik s Cloveskim telesom, zaradi
moznosti navzkrizne okuzbe uporabljati le ena oseba. Ce veé oseb
uporablja eno glavno enoto, vendar veC dodatkov, je treba
uporabljene dodatke hraniti loeno od glavne enote.

(D Ce se pojavijo tezave ali nepravilnosti, napravo takoj prenehajte
uporabljati

J Ne uporabljajte dodatne opreme, ki ni navedena v prirogniku.

 Ne razstavljajte glavne enote in je ne posku3ajte popraviti.

J Ne razstavljajte glavne enote, &e je v posodici za zdravila $e vedno
ostanek tekoCine za zdravilo.

v. Simboli v zvezi z varnostnimi zahtevami aparata in
njihov pomen

Simbol Pomen Simbol Pomen
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Datum izdelave

, ki jih je mogoce
reciklirati.

Medicinski pripomocek | € €o123 Certlflkacg:sé a oznaka
Oglejte si navodila za Pooblasceni
uporabo (ozadje: zastopnik v Evropski
modro, simbol: belo) skupnosti

Zasciteno pred vdorom trdnih teles, vecjih od 12,5 mm.
Zasciteno pred vdorom navpi¢no nagnjenih 15-stopinjskih
padajocih vodnih kapljic.

vi. Analiza pogostih napak in njihovo odpravljanje

Problem Razlog Resitev
Sistem za zdravila ni Pravilno namestite sistem in
pravilno namescen. ponovno zazenite enoto.
TekocCina je bila porabljena | Napravo nagnite proti sebi. Tako
ali ni bila v stiku s prsilno | pride tekocina v stik z razprsilno
" membrano vec kot 10 s. membrano.
Zelo Sibka . —
atomizacija 3 . Posodico za vzdrgv!la ocistite v
Razprsilna membrana je | skladu s priloZenimi navodili; Ce
blokirana. posodice ni mogoce odistiti, jo
zamenjajte z novo.
Elektrodi glavne enote ali
posodice za zdravilo sta Ocistite in znova zazenite.
umazani.
Sistem medicinske I .
Ob vklopu . . . Po pravilni namestitvi znova
indikator skodelice ni praviino zazenite racunalnik
indikato namescen. '




napajanja utripa
in ugasa.

V skodelici za zdravilo ni
tekoCine ali pa je ze
porabljena.

Zdravilno tekocCino vbrizgajte v
skladu z navodili.

Tekocina ni bila v stiku s

10 sekund.

prsilno membrano vec kot

Napravo nagnite proti sebi. Tako
pride teko€ina v stik z razprsilno
membrano.

Elektrodi glavne enote ali
posodice za zdravilo sta
umazani.

Ocistite elektrode v skladu z
navodili in jih ponovno zazenite.

LED indikator

napetosti ne sveti

ali inhalator ne
deluje

Baterije so namescCene v
napacni smeri.

Ponovno namestite baterije v
skladu z navodili.

Prenizka raven
napolnjenosti baterije

Po zamenjavi baterij znova
zazenite napravo.

Indikator
napetosti sveti,
vendar inhalator
Se vedno ne
deluje.

Indikator LED (oranzna

vendar je napolnjenost
baterije nezadostna.

dioda LED) $e vedno sveti,

Po zamenjavi baterij znova
zazenite napravo.

Elektrodi glavne enote ali
posodice za zdravilo sta
umazani.

Odistite elektrode v skladu z
navodili in jih ponovno zazenite.

Membrana je umazana ali
mocno zamasena.

Posodico za zdravila odistite v
skladu s prilozenimi navodili; Ce
posodice ni mogoce odistiti, jo
zamenjajte z novo.

Inhalator se med
vdihavanjem
samodejno
izklopi.

ni dobro sestavljen, zato
se med uporabo razrahlja.

Modul dozirnika za zdravila

Po pravilni namestitvi znova
zazenite racunalnik.

V skodelici za zdravilo ni
tekoCine ali pa je Ze
porabljena.

Vbrizgajte novo tekocino.

Tekoc€ina ni bila v stiku s
prsilno membrano vec kot
10 sekund.

Napravo nagnite proti sebi. Tako
pride teko€ina v stik z razprsilno
membrano.

Inhalator se med uporabo
nenavadno trese ali vibrira.

Med uporabo napravo trdno
drzite v rokah.

Napacno delovanje
skodelice za zdravila.

Posodico za zdravila zamenjajte
Z novo.

Inhalator se ne
izklopi
samodejno.

Elektrodi glavne enote ali
posodice za zdravilo sta
umazani.

Ocistite elektrode v skladu z
navodili in jih ponovno zaZenite.

Nepravilno delovanje
sistema skodelic za
zdravila.

Sklop skodelice za zdravila
zamenjajte z novim.

Iztekanje
tekoCine

Sestav medicinske
skodelice je poSkodovan

ali pa je tesnilni obroc star.

Sklop skodelice za zdravila
zamenjajte z novim.




l1l. 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 povzrocijo nepravilno
delovanje medicinskega pripomoCka in potencialno nevarne
razmere.

Medicinski pripomocki tudi ne smejo ovirati drugih pripomocCkov. 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 EN60601-1-2:2015 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
vzdrzljivost opreme.

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

» V nadaljevanju si oglejte dodatna navodila glede okolja EMC, v
katerem naj bi se naprava uporabljala.

Tabela 1 - Navodila in izjave proizvajalca - elektromagnetne emisije.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije.

Ultrazvoc€ni inhalator M102 je zasnovan za uporabo v elektromagnetnem okolju, Ki
je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v
takem okolju.

Skladnost s
predpisi

Emisijski test Elektromagnetno okolje - smernice




Vodene emisije
CISPR 11

Skupina 1

Ultrazvo€ni inhalator M102 za svoje
notranje delovanje uporablja samo
radiofrekvencno energijo. Zato so njegove
radijske emisije zelo nizke in ne
povzroc€ajo motenj v blizini elektronskih
naprav.

Emisije CISPR 11

Razred B

Ultrazvocni inhalator M102 je primeren za
uporabo v vseh objektih, vklju¢no z
domovi in objekti, ki so neposredno
priklju€eni na nizkonapetostno javno

omrezje, ki oskrbuje stavbe, ki se
uporabljajo v gospodinjske namene.

Emisije
harmoni¢nega
toka IEC/EN
61000-3-2

Se ne uporablja

Smernice za elektromagnetno okolje.

Nihanja napetosti
in utripanje
IEC/EN 61000-3-
3

Se ne uporablja

UltrazvocCni inhalator M102 za svoje
notranje delovanje uporablja samo
radiofrekvenéno energijo. Zato so njegove
radijske emisije zelo nizke in ne
povzroc¢ajo motenj v blizini elektronskih
naprav.

Tabela 2 Navodila in

odpornost

izjave

proizvajalca - elektromagnetna

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

UltrazvocCni inhalator M102 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 Elektromagnetno okolje -
odpornosti Raven preskusa skladnosti smernice
Tla morajo biti lesena,
Elektrostaticna betonska ali keramicne
_ stik £8KV Brez plo&cCice. Ce so tla prekrita
razelektritev oslabitve s sinteti¢nim materialom
IEC/EN 61000-4-2 |  +15KV zraka enim | om,
mora biti relativha vlaznost
vsaj 30 %.
Elektrostatiéni hitri +2 KV Kakovost elektri¢nega
prehodni pojavi / 100 KHz Se ne omrezja mora ustrezati
prenapetosti Pogostost uporablja | tipicnemu komercialnemu
Kakovost elektricnega
Prenapetost +1 KV Se ne omrezja mora ustrezati
IEC/EN 61000-4-5 Med vrsticami uporablja | tipinemu komercialnemu
ali bolniSni€nemu okolju.
Padci napetosti _ _ Se ne Kakovost elektricnega
IEC/EN 61000-4- | 0%Ur+, 0,5 cikla pri . omreZja mora ustrezati
o uporablja L .
11 0°, tipicnemu komercialnemu




45°90°135°180°

225°270° in 315°%;

0 % Ur, 1 cikel pri
0° 70 % UT,

25 (50 Hz)/30 (50
Hz) ciklov pri 0°;
0 % Ur,

250 (50 Hz)/300
(60 Hz) ciklov pri

ali bolnisni¢nemu okolju.
Ce uporabnik
ultrazvocnega inhalatorja
M102 potrebuje
neprekinjeno delovanje, je
priporoéljivo, da se izdelek
napaja iz neprekinjenega
napajanja ali baterije.

IEC/EN 61000-4-8

0°;
Napetostne ol -
prekinitve IEC/EN 0 /oU;r:,ikZIE\E)BOO upsoer;tﬁja
61000-4-11
Izhodno magnetno polje
';fka\:.zr::.:; Brez mora biti na ravni, ki je
Ma n%t:m ) olie 30 A/m okvare znacilna za tipi€no mesto
9 POl funkcije v tipi€nem poslovnem ali

bolniSnicnem okolju.

Opomba: Ut je izmeni¢na omrezna napetost pred uporabo preskusne ravni.

Tabela 3 Navodila

odpornost

in

izjave proizvajalca - elektromagnetna

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Ultrazvocni inhalator M102 je zasnovan za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki
je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik mora zagotoviti, da se uporablja v

takem okolju.
Preskus : Raven Stopnja. Elektromagnetno okolje - smernice
odpornosti preskusa | skladnosti
Prevodne Prenosna in mobilna radijska
: " 3V 150 . . o .
radiofrekvencne KH - Ni mogoCe | komunikacijska oprema, vklju¢no s
. z-80 o . P
motnje IEC/EN MHz uporabiti kabli, se ne sme uporabljati blizje
61000-4-6 opremi M102, kot je razdalja,
Sevalne radijske izraCunana po _enaébi, ki velja za
motnje IEC/EN frekvenco oddajnika
61000-4-3 d=1.2 VP
d=1.2 VP 80 MHz to
10 V/Im 800 MHz
80 MHz- d=2.3 \P 800 MHz to
arore | ovm | e7on
kjer je P najveCja nazivna izhodna
at1kHz napetost oddajnika v vatih (W),
odvisno od proizvajalca oddajnika
in priporoCene razdalje v metrih
(m). Mo¢ polja fiksnih radijskih
oddajnikov, kot je doloena z




elektromagnetno Studijo lokacije, je
lahko nizja od ravni skladnosti za
vsak frekvencéni interval. Preverite,
ali se v blizini opreme, oznacene z
naslednjim simbolom, pojavljajo

(©)

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 oseb.

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 teoreticno in natancno
predvideti. Za doloCitev elektromagnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni radijski
oddajniki, je treba opraviti elektromagnetno $tudijo lokacije. Ce poljska jakost,
izmerjena na lokaciji, kjer se bo oprema uporabljala, presega zgornjo veljavno raven
skladnosti, je treba spremljati normalno delovanje opreme.
Ce pride do nenormalnega delovanja, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na
primer sprememba smeri ali lokacije opreme.
(b) poljska jakost v frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti manj$a
od 10 V/m.

Tabela 4 PriporoCena razdalja

PriporoCena razdalja med prenosnimi in mobilnimi radijskimi
komunikacijskimi napravami ter napravami M102.

UltrazvocCni inhalator M102 je zasnovan tako, da deluje v
elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje pod
nadzorom. Stranka ali uporabnik naprave M102 lahko pomaga
prepreciti elektromagnetne motnje tako, da uposteva najmanjsSo
razdaljo med prenosnimi in mobilnimi radijskimi komunikacijskimi
napravami (oddajniki) in napravo M102, kot je priporoceno
spodaj, glede na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske naprave.

Najv_eéja Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika v metrih
izhr;?jzr:\énnioé 150 kHz~80 80 MHz~800 MHz | 800 MHz~2.7 GHz
oddajnika (W) | MHz d=1.2 P 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 najvecCjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko
priporo¢eno razdaljo d v metrih (m) ocenite z uporabo enacbe, ki velja za
frekvenco oddajnika, pri ¢emer je P najvecdja nazivna izhodna moc¢ oddajnika
v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.

Opomba1: 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.

Ta priro¢nik lahko sluZzi tudi kot tehni¢ne specifikacije.

I. Seznam dodatne opreme

Del Stevilo

Glavna enota 1
Sistem skodelic za zdravila 1
Maska 2 (1 za odraslega in 1 za otroka)
Ustnik 1
Baterija 2
PriroCnik 1
Garancija 1

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

lii. Obdelava odpadkov in ostankov

Glavna enota, dodatki in posebej prodajani izdelki so izdelani v
skladu z zahtevami lokalnih organov.

Pridrzujemo si pravico do spremembe tehnike in videza izdelka in v
primeru spremembe ne bomo poslali predhodnega obvestila!

Ime in vsebina strupenih in Skodljivih snovi
Snov ali element, ki ga vsebuje izdelek

Del | Strupene in Skodljive snovi ter njihove spojine ali elementi




Sestvalentni

Svinecin | Zivo srebro | Kadmijin Krom in res | PBDE
njegove | innjegova | njegova | pieqoua | <1000 | <1000P
spojine spojina spojina ,

<1000PPM | <1000PPM | <1000PPM | _=POIDa | FPM ) PM

X ] O] O | O 0|0

Komponent
e tiskanega
vezja

O O] O] O 0|0

Kovinski deli

o| o | O | O 0|0

Deli iz
plastike in
polimerov

O O] O] O |00

o: To pomeni, da je vsebnost strupenih in Skodljivih snovi v vseh homogenih materialih
dela pod mejo, dolo¢eno v standardu ROHS.
Opomba: Vsebnost svinca v jeklu, aluminiju in bakru je <3 500 PM, <4 000 PM in <4 %
vsebnost Sestih strupenih in Skodljivih snovi v vsej embalazi pa je <100 PPM..

Opomba:

16. Pred prvo uporabo natan¢no preberite ta priroCnik.

17. Podjetje ne prevzema nobene odgovornosti za poskodbe in
okvare stroja zaradi nepravilne uporabe ali neupostevanja
pogojev, navedenih v tem priro¢niku.

18. Glavne enote ni mogoCe uporabljati, e se temperatura,
napetost in znaCilnosti izdelka razlikujejo od navedenih
kazalnikov.

19. Delovanje izdelka se lahko razlikuje glede na znacilnosti
tekoCine (suspenzija ali visoka viskoznost).

20. Datum izdelave je naveden na zunanji nalepki embalaze ali
na certifikatu.
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l. A termék jellemzdi

i. Attekintés

Ultrahangos inhalator - Az M102 az inhalatorok Uj generacioja,
amely f6ként piezoelektromos alkatrészekbdl all. Az elektromos
energiat piezoelektromos alkatrészeken keresztul ultrahangos
rezgéssé alakitjak at; a rezgéshullamok a membranban lév6
mikrolyukakon keresztul a gyégyszeres csészében 1év folyadékot
a szorofejbe vagy a maszkba permetezhet6 folyadékka préselik. A
kezeléshez hasznalt porlasztott gyodgyszert ezutan otthonaban
kényelmesen belélegezheti.

I. Termékjellemz6k és index

Tapellatas: DC 3V (két "AA" 1,5V-os alkali elem).

porlasztasi sebesség: 20,2 ml/min

Gyogyszermaradék: <0,5 ml

Részecskemeéret: MMD Kb. 3,49um

Megfelel az EN13544-1 eurdpai szabvanynak

Hangerd: <50dB(A)

Rezgési frekvencia: kb. 113 kHz

7. Az elemek élettartama: Legalabb 1 éra (két uj "AA" 1,5 V-os alkali
elem).

8. N.W.: kb. 108g (elem nélkdl)

9. Méretek: kb. 67mm (magassag) x 48mm (szélesség) x 125mm
(magassag)

10. Biztonsagi minésités: ne hasznalja a terméket gyulékony

kornyezetben

> wnh e

2



Ertesités

(D) Hasznalat elétt hozza a késziiléket normal mikodési
allapotba, ha a tarolasi hdmérséklet 50C alatt van.

(D A terméket jol szell6z6 helyiségben tarolja, és szallitas
kozben kerulje a razkddast.

(D A szallitas csak akkor végezhet6, ha a készuléket kibontva
kell szallitani.

() Az akkumulator cseréjét a felhasznalé nem végezheti el. Az
akkumulatorokat csak a kezel6 cserélheti, aki a cserénél
nem érhet a felhasznaléhoz.

lii. Tervezeési jellemzdk és mikodeési elv

Az 1. abra mutatja az alapvet6 mikodeési elvet. A membranos
inhalator egy gyogyszeres csészébdl és egy membranbdl all. Ez a
membran egy rezgé membranhoz és egy kor alaku piezoelektromos
elemhez csatlakozik. Az elektromos energia a piezoelektromos
alkatrészeken keresztul ultrahangrezgéssé alakul at. A
rezgéshullamok a gyogyszeres csészében |évé folyadékot a
permetez6 membranban |évé  mikrofuratokon  keresztll
permetezhetd folyadékka préselik 0ssze, amelyet a szajrészbe
vagy a maszkba permeteznek.

tartaly

folyadek

Film Kor alaku piezoelektromos alkatrész

mikro lyukak * * "—— AKkod részei

1. &bra: az ultrahangos inhalator alapvetd
muikodési elve



ll. Hasznalat és karbantartas

A készulék megfeleld hasznalatdhoz alaposan olvassa el ezt a
fejezetet, és a termék hasznalatakor szigoruan kovesse az
utasitasokat. Ha barmilyen kérdése van, forduljon kereskedéjéhez.

I. Ellenérizze a termék kicsomagolasakor

A termék telepitése és hasznalata el6tt el6szor ellenérizze, hogy a
termék rendben van-e, és hogy a termék Osszes alkatrészenek
szama és mindsége megfelel-e a kovetkezd szakaszokban
talalhatd tartozékok listajanak. Ha valami baj van, forduljon a
kereskeddhoz.

Ii. Az eszkOzalkatrész-nevek felépitésének sematikus
abraja

Az ultrahangos inhalator egy gyogyszeres csészebdl és egy
inhalacios eszkozbdl all, amely egy szajrészbdl és egy maszkbdl all.

2. abra. Az inhalator
szerkezetének sematikus abraja




1. Kupa fedele 8. LED kijelzé

2. Medicinas pohar 9. Kapcsolé gomb
3. Cup fej 10. Akkumulator fedél
4. Membran 11. PUSH gomb

5. Medicinas csésze szerelvény 12, Nutton

6. Elektréda 13. Maszk

7. Féegyseg 14, Inhalaciés egység

lii. Hasznalati modszerek

1. Forditsa fuggolegesen a féegységet, nyissa ki a fedelet, és
helyezze be az elemeket.

1). Nyissa ki az 2). Helyezze be 3). Csukja be a
akkumulator az elemeket a kupakot.
fedelét. polaritasjelzésnek

megfelelben.

Ertesités

(D) Ne kombinaljon kiilénbdzd tipust elemeket egymassal.

(D Ha a fesziiltségjelzé lampa villog (narancssarga), az az
akkumulator alacsony toltottségét jelzi. A lehetd
leghamarabb cserélje ki az elemeket.

(1) Ha a fesziiltségjelzé lampa (narancssarga) folyamatosan
vilagit, az azt jelenti, hogy az akkumulator hamarosan
lemerul és a miszer nem fog mikodni; ebben az esetben
azonnal cserélje ki az alkali elemet.

Ertesités



(1) Ha az inhalatort hosszabb ideig nem hasznalja, vegye ki az
elemet.

(D) Kézvetleniil az akkumulatorcsere befejezése utan zarja le a
kupakot. Ne érintse meg a kupakot a porlasztasi folyamat
soran.

() A péaciens legfeljebb 10 percig érintkezhet a LED-kijelzével
és az akkumulatorral. A LED-kijelz6 és az elemfedél
maximalis hdmérséklete 45°C, 40°C-os maximalis kornyezeti
hémérséklet mellett.

2. Valassza le a gydgyszeres csésze szerelvényt a készulékrol.
Nyomja meg a PUSH gombot a féegység aljan, nyomja a
gyogyszeres talcat a féegységhez, majd vegye ki a gyogyszeres
cseszekészletet.

Ertesités

D Mielétt eltavolitana a gyogyszeres csészeegységet az
inhalatorbdl, el6szor gybdzadjon meg arrdl, hogy helyesen
nyomta meg a PUSH gombot.

(D Ne dugja ujjait vagy idegen targyakat a fuvékaba, és ne
érintse meg a porlaszté membranjat.

<= Nyomd el6re

€= Nyomja meg a PUSH
gombot

3. Fecskendezze be a gyogyszert a gyogyszeres csészébe.
Nyissa ki a pohar fedelét, és a képen lathaté modon fecskendezze
be a folyadékot. A gyégyszer beadasa utan rogzitse Ujra a fedelet.



Ertesités

(D) A poharba fecskendezett folyadék mennyisége nem lehet 0,5 ml alatt
és 8 ml felett.

(D A gyogyszer mennyiségét és tipusat az orvos hatarozza meg.
Kovesse orvosa utasitasait.

(D A gyogyszer beadasa utan szorosan rogzitse a fedelet, hogy
megakadalyozza a gyogyszerfolyadék kifolyasat.

&0 Ne razza a késziiléket, és ne vigye magaval, ha folyadék van a
poharban.

0 Erésen koncentralt és erésen viszkozus szuszpenzio és illékony
folyadékok hasznalata esetén kdvesse az orvos utasitasait.

4. Helyezze vissza a gyogyszeres csészet az inhalatorba, és
gy6z6djon meg rola, hogy helyesen szerelte be.

() Gy6z6djon meg rola, hogy a gyégyszeres
poharkészlet helyesen van-e felszerelve (egy
enyhe "kattanas" utan felall); gy6z6djon meg
arrol is, hogy az elektroda helyesen van-e
csatlakoztatva.

(D Biztositsa a f6egység és a gydgyszeres csésze
tisztasagat. Ellenkez6 esetben el&6fordulhat,
hogy a készllék nem mikodik megfeleléen.

5. Szajrész és maszk felszerelése
Ertesités




() Az inhalator elsé hasznalata elétt alaposan mossa ki a
szajkosarat és a maszkot, és hagyja megszaradni.

(D A széllitott és értékesitett terméken kiviil hasznaljon altalunk
jévahagyott maszkot és szajkosarat.

6. Nyomja meg a gombot és inditsa el a telepitést.
A "Switch" gomb megnyomasa utan a kijelzd villogni fog (kék
szinben).

Nyomja meg a gombot !

Ertesités



(D) Az inhalator automatikusan kikapcsol, ha az 8sszes folyadék
elfogyott.

(D' Ha a folyadék kifolyik, & mar nem érintkezik a permetezé
membrannal, halk, magas hang hallatszik, és a készulék
automatikusan kikapcsol.

D A Kiildnbdz6 tipusu folyadékok eltérd viselkedése miatt
el6fordulhat, hogy az inhalator nem reagal a folyadék hianyara.

D) Ebben az esetben kapcsolja ki a késziiléket kézzel a PUSH gomb
megnyomasaval.

(D' Ha a folyadék kifolyik, ddntse a késziiléket maga felé, hogy a
maradék gydgyszer érintkezzen a membrannal. igy a beadott
gyogyszer teljes mennyiségét vissza fogja nyerni.

D A kapcsold megnyomasakor a porlasztd egy révid (2 s alatti)
inditasi fazis utan elkezdi a kod permetezését.

(D A készilék hasznalata kdzben ne takarja el a légkivezetd nyilast
kezével vagy mas targgyal.

(D Belégzés kdzben tartsa az inhalatort stabilan a kezében. A
gyogyszeres pohar fedelén van egy kis nyilas; ne takarja el ezt a
nyilast kezével vagy mas targyakkal.

(D Belégzés kdzben a gydgyszeres poharban |évd folyadék egy része
a permetezémembran kodzelében habzik, ami a terheletlen rezgés
miatt tonkreteheti a permetezémembrant. Ebben az esetben
kapcsolja ki a készuléket, és dvatosan razza meg, majd kapcsolja
vissza. Az alabbi abran lathaté modon jarjon el.

A lehetséges habképzddeés terulete

7. A készulék kikapcsolasa
Ertesités




(D) Az inhalator automatikusan kikapcsol, ha az ésszes folyadék
elfogyott.

iv. Tisztitas és karbantartas hasznalat utan

7. Tisztitsa meg a felesleges folyadékot
17) Csatlakoztassa le a maszkot és a szijrészt a gyogyszeres
cseszeérdl

18) Nyissa ki a csésze fedelét, és ontse ki a
felesleges folyadékot.

19) Injektaljon kis mennyiségl (2ml ~ 5ml) tiszta
vizet a gyogyszeres cseszébe, majd rogzitse a
fedelet. Ovatosan razza fel a csészét, hogy a
maradek gyogyszer feloldodjon a csészeében.

20) Nyissa ki az adagolofedelet, Ontse az oldatot
a csészébe, és fecskendezzen be ujra kis
mennyiségu (2 ml ~ 5 ml) tisztitott vizet.

21) Nyomja meg a kapcsolot hosszan, amig a LED-ek felvaltva
villogni nem kezdenek. A LED-ek villogasa azt jelzi, hogy a
készulék mosasi uzemmaodba valtott. Annak érdekében, hogy a
gyogyszermaradvanyokat még a membranon is eltavolitsuk,
hagyjuk, hogy a tiszta viz permetezzen.

Ertesités



(D) A készllék tisztitasa és tarolasa el6tt elészoér valassza le a kiilsé
hal6zati adaptert.

(D Mivel a gyodgyszeres pohar szerelvény egy fogyé alkatrész, a
garancia nem terjed ki ra. A gydgyszeres pohar élettartama
altalaban fél év (napi 3 alkalommal 30 percig normal
hémeérsékleten). A tényleges élettartam a gyogyszer tipusatol
fuggben valtozik..

D) Ha a visszamaradt folyadék nem tisztithato, hasznaljon forré vizet,
vagy probalja meg tobbszor az ajanlott tisztitasi eljarast.

(D) Minden nap tisztitsa meg a maradék folyadékot. Ha nem tisztitja
naponta, a membran eltomdédhet, és az inhalator nem fog
megfeleléen mikodni.

(D A tisztitasi izemmadd csak a membranrél visszamaradt folyadék
tisztitasara hasznalhato, normal belégzésre nem.

2. Tisztitas

21) Fobegység: a féegységen lévd foltokat ovatosan tordlje le
nedves gézzel; majd torolje szarazra a készuléket uj gézzel.

22) Tisztitsa meg az elektrodakat a féegységen és a gydgyszeres
cseszeegysegen, hogy biztositsa a megbizhaté kapcsolatot a
modul, a gyogyszeres csészeegyseg es a féegyseg kozott.

Ertesités

(D) Ne hasznaljon semmilyen illékony folyadékot (pl. benzolt, benzint vagy
higitét) az inhalator mosasahoz.

(D Ne probalja megérinteni a membrant.

(D) Ne érintse meg szandékosan, ruhaval vagy mas targgyal a
féegysegen Iévo elektrédakat vagy a gydgyszeres csészék
szerelvenyet.

(D Tisztitas elétt vegye ki az elemeket a késziilékbdl. Ha haldzati adapter
van csatlakoztatva, a készulék kikapcsolasa utan huzza ki.

23) Gydgyszeres cseészegyuttes es
inhalator: tisztitsa meg a gyodgyszeres
cseszegyuttest és az inhalatort tiszta vizzel. @j éD

24) 4) Torolje le a megtisztitott részeket egy
ruhaval, és hagyija teljesen megszaradni.

n




Ertesités

(D Ne hasznaljon zsebkendét vagy mas kendét a gyégyszeres
poharrendszer letorléséhez. Papir- vagy ruhamaradvanyok
kerulhetnek a gyogyszeres csészébe, és a spray nem fog
muakodni.

(1) * Ne érintsen vattakorongot vagy mas targyakat a permetezd
membranhoz.

(D) Ne hasznaljon mas tisztitészereket a
tiszta vizen kivll a gyogyszeres pohar
tisztitdsahoz, és ne mossa az
alkatrészeket folyo viz alatt.

25) Helyezze az inhalator minden EC

részét a tarolo zsakba.. l‘\ |
8. Fertétlenités
Minden hasznalat utan fertétlenitse az inhalacios tartozékokat
(szajrész és maszk), és az er6sen szennyezett részeket azonnal
cserélje ki. A készuléket kétféleképpen lehet fertétleniteni:

1). Alkoholos fert6tlenités: (1) Az alkohollal torténé

Az inhalacios tartozekokat fertbtlenités utan a

75%-0s  orvosi  alkohollal fert6tlenitett részeket
fert6tlenitse. alaposan mossa le tiszta

2) Fertétlenités ecetsavas vizzel.

oldattal: (D Az alkatrészeket ecetsavas
Fertétlenitse az inhalacios fert6tlenités utan is alaposan
eszkozOket ecetsavas oldattal, mossuk meg.

fehér ecet és viz 1:3 aranyban.

Ertesités



(D Védje a féegységet és a gydgyszeres pohar szerelvényt a
leeséstél vagy sulyos utésektdl.

(D Ne szurja meg az adagoloét tiifejjel vagy mas éles targgyal.

(D Ne tegye ki a féegységet vagy mas tartozékokat szélséséges
hémérseékletnek vagy kdzvetlen napfénynek.

() A termék nem alkalmas a légzéskonnyitd rendszerrel vagy a
légzérendszerrel valdé hasznalatra; ne hasznaljon semmilyen gazt.

D) A terméket orvos tanacsara kell megvasarolni és hasznaini.

DA porlasztot, akar leallitott, akar mikodo allapotban van, ne
helyezze olyan helyre, ahol gyermekek vagy mentalisan beteg
szemelyek elérhetik.

(D Gyermekek vagy mentalisan beteg személyek nem hasznalhatjak
a készuléket felelds személy felugyelete nélkul.

() Az inhalatort egynél tdbb személy is hasznalhatja, de az emberi
testtel érintkezd tartozékokat (maszk és szajrész) csak egy
személy hasznalhatja a keresztfert6zés lehetGsége miatt. Ha
egynél tobb személy hasznal egy féegységet, de tdbb tartozékot, a
hasznalt tartozékokat a féegységtdl elkulonitve kell tartani.

(D) Ha barmilyen probléma vagy rendellenesség jelentkezik, azonnal
hagyja abba a készulék hasznalatat.

2 Ne hasznaljon olyan tartozékokat, amelyek nem szerepelnek a
kézikonyvben.

0 Ne szedje szét a féegységet, és ne probalja megjavitani.

0 Ne szerelje szét a féegységet, ha a gydgyszeres csészében még
mindig van maradék gyogyszerfolyadek.




v. A készulék biztonsagi kovetelményeire vonatkozo

szimbolumok és jelentésik

Szimbolum

C © pr

—
—
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Jelentése Szimbdlum Jelentése
BF tipusu : .
alkalmazott rész A Figyelmeztetes
Ban @ Figyelem
Készenléti gomb
(StartStop) i BEAUTIFUL
KEEP UP T KEEP DRY
Gyarto m{l A gyartas datuma
Sorszam éxé Ujrahasznosithaté
Orvostechnikai CE tanusito
eszkoz C€ois védjegy
Lasd a hasznalati Felhatalmazott
utmutatoét (hattér: képvisel6 az
kék, szimbolum: Eurdpai
fehér) KozOssegben

Védett a 12,5 mm-nél nagyobb szilard testek
behatolasa ellen. Védett a fuggdlegesen 15 fokos
ddélésszogl vizcseppek bejutasa ellen.

vi. A gyakori hibak elemzése és javitasuk modja

A probléma

Indoklas

Megoldas

Nagyon gyenge
porlasztas

A gydgyszeres rendszer
nincs megfeleléen telepitve.

Helyesen telepitse a rendszert,
majd inditsa Ujra a készlléket.

A folyadék elfogyott, vagy
tébb mint 10 masodpercig
nem érintkezett a
permetezémembrannal.

Dontse a készuléket maga felé.
Ezaltal a folyadék érintkezésbe
kerll a permetezé membrannal.

A permetezd membran
eltomodott.

Tisztitsa meg a gyogyszeres
csészét a mellékelt utasitasoknak
megfeleléen; ha a csésze nem
tisztithatd, cserélje ki egy ujjal.




A féegység vagy a
gyogyszeres csesze
elektrédai piszkosak.

Tisztitsa meg, majd inditsa Ujra.

A bekapcsolaskor a
bekapcsolasjelzd

A gybgyszeres
poharrendszer nincs
megfeleléen felszerelve.

A megfelel6 telepités utan inditsa

Ujra a rendszert.

villog.

A gyogyszeres poharban
nincs folyadék, vagy mar

Az utasitasoknak megfeleléen

adja be a gyogyszeres
folyadékot.

elfogyott.

masodpercig nem érintkezett
a permetez6 membrannal.

A folyadék tobb mint 10

Dontse a készlléket maga felé.
Ezaltal a folyadék érintkezésbe
kerll a permetezé membrannal.

A féegység vagy a
gyoégyszeres csésze
elektrodai piszkosak.

Tisztitsa meg az elektrodakat az
utasitasoknak megfeleléen, majd
inditsa ujra.

A LED

iranyban vannak beszerelve.

Az akkumulatorok rossz

Helyezze vissza az elemeket az
utasitasoknak megfeleléen.

feszlltségjelzé nem

vilagit, vagy az

inhalator nem
mUkodik.

Az akkumulator toltottségi
szintje tul alacsony

Az elemek cseréje utan inditsa
Ujra a készUlléket.

A fesziltségjelz6
LED vilagit, de az
inhalator még mindig
nem mukodik.

A LED-kijelz6 (narancssarga

LED) még vilagit, de az
akkumulator toltottsége nem
elegendé.

Az akkumulatorok cseréje utan
inditsa Ujra a készlléket.

A féegység vagy a
gyogyszeres csesze
elektrédai piszkosak.

Tisztitsa meg az elektrédakat az
utasitasoknak megfeleléen, majd

inditsa Ujra.

A membran piszkos vagy
sulyosan eltom&dott.

Tisztitsa meg a gyogyszeres
csészét a mellékelt utasitasoknak
megfeleléen; ha a csésze nem

tisztithato, cserélje ki egy ujjal.

Az inhalator belégzés
kdzben
automatikusan
kikapcsol.

A gyogyszeradagolé modul
nincs jol dsszeszerelve,
ezért hasznalat kdzben

meglazul.

A megfelel6 telepités utan inditsa
Ujra a készlléket

A gyogyszeres poharban
nincs folyadék, vagy mar
elfogyott.

Uj folyadék befecskendezése.

A folyadék tébb mint 10
masodpercig nem érintkezett
a permetez6 membrannal.

Dontse a készuléket maga felé.
Ezaltal a folyadék érintkezésbe
kerll a permetezé membrannal.

Az inhalator hasznalat
kézben szokatlanul remeg
vagy vibral.

Hasznalat kozben tartsa a
készlléket er6sen a kezében.

Gydgyszeres pohar
meghibasodasa.

Cserélje ki a gyogyszeres

poharat egy ujjal.

Az inhalator nem
kapcsol ki

A f6egység vagy a
gyogyszeres csésze
elektrodai piszkosak.

Tisztitsa meg az elektrodakat az
utasitasoknak megfeleléen, majd

inditsa yjra.

automatikusan.



Gydgyszeres pohar Cserélje ki a gyogyszeres csésze
meghibasodasa. szerelvényt egy ujjal.

Folyadék szivargas A gyogyszeres
poharszerelvény seérult vagy
a tomitégydrl eléregedett.

Cserélje ki a gyogyszeres csésze
szerelvényt egy ujjal.

l1l. EMC utasitasok

Az elektronikus eszkozok, példaul a személyi szamitdgepek és
mobiltelefonok szamanak novekedésével az alkalmazott orvosi
eszkozOk érzékenyek lehetnek mas eszkozok elektromagneses
interferencidjara. Az elektromagneses interferencia az orvosi
eszkO6z meghibasodasat okozhatja, és potencialisan veszélyes
helyzetet teremthet.

Az orvostechnikai eszk0zOk nem zavarhatjak mas eszkozok

muadkodését. Az elektromagneses Osszeférhetéségi (EMC)

kOvetelmények szabalyozasa érdekében, a termékekkel
kapcsolatos veszélyes helyzetek megel6zése érdekében
bevezették az EN60601 1-2 szabvanyt. Ez a szabvany
meghatarozza az EMI-zavarok elleni védettségi szinteket, valamint
az orvosi eszk6zOk maximalis elektromagneses kibocsatasi szintjeit.

A cégunk altal gyartott orvostechnikai eszk6zok megfelelnek az

EN60601-1-2:2015 szabvany kovetelményeinek mind az immunitas,

mind a kuldetés tekintetében.

» Kulonleges ovintézkedéseket kell azonban tenni:

» A specialis specifikaciéju tartozékoktdl és kabelektél eltérd
tartozékok és kabelek hasznalata, kivéve a cégunk altal
biztositottakat, a berendezés megnovekedett karosanyag-
kibocsatasat vagy csokkent ellenallasat eredményezheti.

» Az orvostechnikai eszkdzoket nem szabad mas berendezések
kozelében vagy egymason hasznalni. Amennyiben egymas
mellett vagy egymasra helyezett hasznalatra van szikseg, az
orvostechnikai eszkozt meg kell figyelni, hogy ellenérizni
lehessen a normal mikodést abban a konfiguraciéban,
amelyben hasznalni fogjak.

» Lasd az alabbi tovabbi utmutatast az EMC-kornyezetre
vonatkozdan, amelyben a készuléket hasznalni kell.



1. tablazat - Gyartéi utasitasok és nyilatkozatok - elektromagneses

sugarzas.

Gyartoi utasitas és nyilatkozat - elektromagneses sugarzas.

Az M102 ultrahangos inhalalé késziléket az alabbiakban felsorolt
elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra tervezték. Az Ggyfélnek vagy
felhasznalénak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben

hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfelelés az
el6irasoknak

Elektromagneses kornyezet -
iranymutatasok

Iranyitott kibocsatasok
CISPR 11

1. csoport

Az M102 ultrahangos inhalator
belsé mikodéseéhez kizardlag
radiofrekvencias energiat
hasznal. Ezért RF-kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem okoz
interferenciat semmilyen
elektronikus eszkdz kdzelében.

CISPR 11 Kibocsatas

B osztaly

Az M102 ultrahangos inhalator
minden Iétesitményben
hasznalhato, beleértve az
otthonokat és a haztartasi célu
épuleteket ellaté kisfeszultségi
kozizemi haldzatra kézvetlendl
csatlakoztatott |étesitményeket is.

Harmonikus
aramkibocsatas IEC/EN
61000-3-2

Nem
alkalmazhato

Az elektromagneses kornyezetre
vonatkoz¢ iranymutatasok

Feszlltségingadozas és
villogas IEC/EN 61000-3-3

Nem
alkalmazhato

Az M102 ultrahangos inhalator
belsé mikodéséhez kizardlag
radiéfrekvencias energiat
hasznal. Ezért RF-kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem okoz
interferenciat semmilyen
elektronikus eszkdz kdzelében.

9. tablazat Gyartdi utasitasok és nyilatkozatok - elektromagneses

immunitas

Gyartoi utasitas és nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Az M102 ultrahangos inhalalo készuléket az alabbiakban felsorolt
elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra tervezték. Az tgyfélnek vagy
felhasznaldnak kell gondoskodnia arrdl, hogy a készuléket ilyen kdrnyezetben

hasznaljak.
» IEC 60601-1-2 | Amegfelelés | = ofromagneses
Ellenallas teszt ) T > kornyezet -
Vizsgalati szint szintje iranymutatasok
Elektrosztatikus kistilés | *8KV érintkez6 Nincs Ag’;glggglkvfgfl’
IEC/EN 61000-4-2 +15KV levegd értékvesztés keramiacsempebdl




kell lennie. Ha a
padlot szintetikus
anyaggal boritjak,

a relativ
paratartalomnak
legalabb 30%-
osnak kell lennie.

Az elektromos
halézat

Elektrosztatikus gyors 2 KV mindségének meg
tranziensek / 100 KHz Nem kell felelnie egy
tulfesziltségek IEC/EN Ismétlési alkalmazhaté tipikus
61000-4-4-4 gyakorisag kereskedelmi vagy
kérhazi
kornyezetnek.
Az elektromos
halozat
mindségének meg
Tulfeszlltség IEC/EN +1 KV Nem kell felelnie egy

61000-4-5 A sorok kozoétt | alkalmazhato tipikus
kereskedelmi vagy
kérhazi
kornyezetnek.
Az elektromos
0%Ur, 0,5 halozat
Ciklus 0%, minéségének meg
45°90°135°180°

Feszultségcsokkenés
IEC/EN 61000-4-11

225°270° és
315°%;

0% UT, 1 ciklus
0°-on; 70% Ur,

25 (50Hz)/30
(50H2z) ciklus
0°-on; 0% Ur,

250 (50Hz)/300
(60H2z) ciklus
0°-on;

Nem
alkalmazhato

Feszultségmegszakitasok
IEC/EN 61000-4-11

0%U+; 250/300
ciklus

Nem
alkalmazhato

kell felelnie egy
tipikus
kereskedelmi vagy
kérhazi
kornyezetnek. Ha
az M102
ultrahangos
inhalald készulék
felhasznaldjanak
folyamatos
mikodésre van
szuksége, ajanlott
a terméket
megszakitas
nélkali
tapegységrol vagy
akkumulatorrdl
taplalni.

Teljesitményfrekvencia
Magneses mez6 IEC/EN
61000-4-8

30 A/m

Nincs
funkcioromlas

A magneses mez6
kimenetének olyan
szinten kell lennie,
amely egy tipikus
kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezet
tipikus helyszinére
jellemzé.

Megjegyzés: Az Ur a haldzati valtakozo aramu fesziltség a mérési szint
hasznalata el6tt.




3. tdblazat Gyartdi utasitasok és nyilatkozatok - elektromagneses

zavartdrés
Gyartdi utasitas és nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Az M102 ultrahangos inhalalo készuléket az alabbiakban felsorolt
elektromagneses kdrnyezetben torténd hasznalatra tervezték. Az Ggyfélnek vagy
felhasznaldnak kell gondoskodnia arrol, hogy a készlléket ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Ellenallas teszt Vizsgalati | A megfelelés | Elektromagneses kornyezet -

szint szintje iranymutatasok
Vezetett A hordozhato6 és mobil
s ., 3V 150 s .
radiéfrekvencias KHz - 80 Nem radiéfrekvencias
interferencia IEC/EN MHz alkalmazhaté | kommunikacios berendezések,
61000-4-6 beleértve a kabeleket is, nem

hasznalhatok kozelebb az
M102 berendezéshez, mint az
adofrekvenciara vonatkozo
egyenlet alapjan szamitott
tavolsag

d=1.2 VP

d=1.2 VP 80 MHz to

800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz to

9.7 GHz

ahol P az adé maximalis
névleges kimeneti feszlltsége
wattban (W), az ado gyartojatél

10 V/m 80 és az ajanlott tavolsagtol
Sugarzott RF MHz- 2.7 fuggbéen méterben (m). A
interferencia IEC/EN | GHz 80 % 10 V/Im helyhez kotott radidfrekvencias
61000-4-3 AM at 1 adokbol szarmazo térerGsseg a
kHz helyszin elektromagneses

vizsgalataval meghatarozottak
szerint alacsonyabb lehet, mint
az egyes
frekvenciaintervallumok
megfeleléségi szintje. A
kovetkez6 szimbolummal jeldlt
berendezések kdzelében
ellendrizni lehet az
interferenciat:

(©)

Megjegyzés1: A 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvenciak esetében a magasabb
frekvenciat kell hasznalni.

Megjegyzés2: Ezek az iranymutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok.

Az elektromagneses sugarzas terjedését befolyasolja az épuletekrdl, targyakrol és
emberekrél torténd elnyelés és visszaverddeés.

a) A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefonok (mobil és vezeték nélkili)
bazisallomasai és a foldi mobil radidberendezések, az amat6r radidoberendezések,




az AM és FM radiéadok és a televizios adok térerésségét nem lehet elméletileg és
pontosan megjosolni. A helyhez kotott radidfrekvencias adok altal generalt
elektromagneses kornyezet meghatarozasahoz meg kell fontolni a helyszin
elektromagneses vizsgalatat. Ha a berendezés hasznalatanak helyén mért
térer6sség meghaladja a fenti megfeleléségi szintet, a berendezés normal
mikodését ellendrizni kell.
Rendellenes miikddés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a
berendezés iranyanak vagy helyének megvaltoztatasara.
(b) A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomanyban a térer6sségnek 10 V/m-
nél kisebbnek kell lennie.

10. tablazat Ajanlott tavolsag

Ajanlott tavolsag a hordozhatd és mobil radiofrekvencias kommunikaciés eszkdzok
és az M102 készulékek kdzott.

Az M102 ultrahangos inhalalé késziléket ugy tervezték, hogy elektromagneses
kornyezetben miikddjon, ahol a kisugarzott radiézavarokat ellenérzik. Az M102
vasarldja vagy felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia
megel6zésében azaltal, hogy a hordozhatd és mobil radiéfrekvencias
kommunikacios eszk6zdk (adok) és az M102 kdzott az alabbiakban ajanlott
minimalis tavolsagot tartja a kommunikacios eszk6z maximalis kimeneti
teljesitménye alapjan.

Ms’aximélis Elkulonitési tavolsag az adé frekvenciaja szerint méterben
adé?sl}/(laes?t?nsény 150 kHz~80 MHz | 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.7 GHz
W) d=1.2 \P d=1.2 \P 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 teljesitménnyel rendelkezé adok
esetében az ajanlott d tavolsag méterben (m) becsilheté az add frekvenciajara
vonatkozo6 egyenlet segitségével, ahol P az adé gyartdja szerint az addé maximalis
névleges kimeneti teljesitménye wattban (W).

Megjegyzés1: A 80 MHz-es és 800 MHz-es frekvenciak esetében a magasabb
frekvenciat kell hasznalni.

Megjegyzés2: Ezek az iranymutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok.

Az elektromagneses sugarzas terjedését befolyasolja az éplletekrél, targyakrol és
emberekrdl tortend elnyelés és visszaverddés.




V. Egyéb

Ez a kézikonyv mlszaki leirasként is szolgalhat.

I. A tartozékok listaja

Részben Szam

F6egység 1
Gyogyszeres pohar rendszer 1
Maszk 2 (1 felnbttnek és 1 gyermeknek)
Szajrész 1
Akkumulator 2
Kézi 1
Garancia 1

Ha alkatrészekre és tartozékokra van szuksége, kérjuk, forduljon a
szallitéhoz.

iii. Hulladék- és maradékkezelés

A fbéegységet, a tartozékokat és a specialisan értékesitett
termékeket a helyi hatosagok kovetelményeinek megfeleléen kell
gyartani.

Fenntartjuk a jogot a termék miszaki és megjelenési valtoztatasara,
és valtozas esetén nem kuldunk el6zetes értesitést!



A meérgez0 és karos anyagok neve és tartalma
A termékben talalhaté anyag vagy elem

Meérgezd és karos anyagok és vegyuleteik vagy elemeik

. Hat

Olom és | Higany és Kadmium vegyértékii | PBB | PBDE
Partof iletei letei ©s krém és | <1000 | <1000

vegylletei | vegyiiletei | oo ulre romés | < <
<1000PPM | =1000PPM <1000PPM vegyulete PPM PPM

B <1000PPM
Nyomtatott
aramkori

ap X O O O O] 0

alkatrészek

Fém
alkatrészek

O

O

O

O

O

O

Mdanyag
és polimer
alkatrészek

O

O

O

O

O

O

Akkumulat
orok

O

O

O

O

O

O

o: Ez azt jelenti, hogy az alkatrész 6sszes homogén anyagaban a mérgezd és karos

anyagok tartalma a ROHS-szabvanyban meghatarozott hatarérték alatt van.

Megjegyzés: Az acél, az aluminium és a réz élomtartalma <3 500 PM, <4 000 PM
és <4 % és a hat mérgezd és karos anyag tartalma minden csomagolasban <100

PPM.

Megjegyzeés:

21.
22.

Az els6 hasznalat el6tt alaposan olvassa el ezt a kézikonyvet.
A vallalat nem vallal felel6sséget a gép karosodasaért és

meghibasodasaért, amelyet a nem rendeltetésszerll hasznalat
vagy a jelen kézikdnyvben meghatarozott feltételek be nem
tartasa okoz.

23.

A fbegység nem mikodtethetd, ha a hémérséklet, a

feszultség és a termeék jellemzéi eltérnek a megadott mutatoktol.
24. A termék teljesitménye a folyadék jellemzditdél fuggben
valtozhat (szuszpenzi6 vagy magas viszkozitas).

25.

tanusitvanyon talalhato.

A gyartas datuma a csomagolas kulsé cimkéjén vagy a




