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Kapitola 1 Bezpecnostni pokyny Cesky

Tuto prirucku si dobfe prostudujte. Umozni vdm bezpeéné a spravné pouzivani tohoto vyrobku.

1. Elektrickd bezpeénost

® Vyrobek je klasifikovan jako aktivni (neimplantovany) zdravotnicky prostiedek
tfidy lla podle natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR).
Klasifikace podle typu ochrany pred Urazem elektrickym proudem: Zafizeni

s vnitfnim napdjenim.

Klasifikovano podle stupné ochrany pied Urazem elektrickym proudem: Aplikaéni
cast typu BF. Aplikovand ¢ast: Zasobnik na léky.

Klasifikace podle elektromagnetické kompatibility: Skupina |, tfida B.
Stupen kryti plasté: IP22.

2. Bezpecénostni informace

/N Varovani: Informace doleZité pro prevenci zranéni pacientd a zdravotnickych
pracovnikd.

/N Pozn: Dilezité informace, jimz je tfeba vénovat zvySenou pozornost.
§ AN Upozornéni: %

® Pred pouZitim pristroje jakoukoliv osobou by se mél uZivatel poradit s Iékafem nebo
zdravotnickym pracovnikem.

Dodrzujte doporuceni lékafe ohledné Iéku, ddvkovani a zpUsobu obsluhy.

Pouzivani lékd, které nejsou na lékarsky predpis, je zakazdno.

Nepouzivejte Iéky v suspenzi nebo ve formé s vysokou viskozitou.

V ramci prevence prenosu infekce je tento pfistroj ur¢en pouze pro jednoho
pacienta. PouZivani pfistroje vice uZivateli je zakdzano.

Déti a osoby se specidinimi potfebami smi zafizeni pouzivat vyhradné pod ndlezitym
vedenim a dohledem.

Déti mladsi18 let musi byt pfi pouzivani tohoto pristroje doma pod dohledem rodice.
Tento vyrobek neni uréen pro pouzivani v anesteziologickych a ventila¢nich
systémech.

Vyrobek nemuze pracovat s lékarskym kyslikovym systémem.

Neskladujte tento pfistroj na mistech vystavenych pfimému sluneé¢nimu svétlu
a extrémnimu teplu. Chrarite také pred prachem, Zmolky nebo vodou.

Zarizeni nepfendsejte ani neskladujte, pokud je v ném tekutina.

Nevkladejte zafizeni do vody.
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Kapitola 1 Bezpecnostni pokyny Cesky

e Toto zafizeni nerozebirejte ani nijak neupravujte.

® Zarizeni nepouzivejte, pokud je poskozené. Pfi poruse spinaciho tlacitka, poruse
kontrolky, po uplynuti Zivotnosti nebo pfi poskozeni ¢i deformaci zasobniku na léky.

e Zafizeni nepouzivejte v prostfedi s magnetickou rezonanci.

@ Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostiedkem, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému orgdanu ¢lenského statu, ve kterém uvzivatel
a/nebo pacient Zije nebo pobyva.

@ Tento pristroj nelze pouzivat spole¢né s jinym zafizenim.

® Bylo prokdzano, Ze ¢ast tohoto vyrobku, kterd prichdzi do pfimého styku s lidskym télem,

nemd cytotoxické uinky, nepUsobi senzibilizaéné a jen velmi mirné drdzdi pokozku.
@ Doba potiebna k zahfdti ultrazvukového inhaldtoru na minimdini provozni teplotu nebo
k ochlazeni na maximdlni provozni teplotu v prestdvce mezi dvéma pouZitimi je 15 minut.

A Pozndmka:

Ultrazvukovy inhaldtor Ize pouzivat pouze pro rozprasovani.

Pouzivejte pouze vhodné kapaliny pod vedenim svého lékafe nebo po konzultaci s nim.
Pred pouzitim tohoto zafizeni vzdy vycistéte a vydezinfikujte ¢dasti ultrazvukového

inhaldatoru, které pfichdzeji do styku s kapalinou. @
Odstrante skvrny na elektroddch, jinak muoze dojit ke snizeni U¢inku rozprasovani.
® Membrdnu mesh zasobniku na Iéky necistéte vatovymi tampony ani kartackem.
Pfed pouzitim ultrazvukového inhaldtoru musite zrakem zkontrolovat, zda

je zésobnik na léky naplnén Iékem, aby nedoslo k poskozeni membrany mesh.
Pokud pristroj del$i dobu nepouzivate, vyjméte baterie.

® Zabrante padu pfistroje z vysky, mohlo by dojit k jeho nevratnému poskozeni.

PFi skladovdni nebo pouzivani uchovavejte zafizeni mimo dosah kojencu, déti

a osob s dusevnim onemocnénim.

®

/A Omezeni:

® Nepouzivejte dezinfekéni roztok obsahujici chlornan sodny. Mohl by zpUsobit korozi
membrdny mesh a ta by se pak nedala pouzivat.

Neprovadéijte inhalaci s pouzitim vody v lahvi¢ce s Iéky. Mohlo by to vést ke zhorseni
priznakd.

Zabranite kapdni tekutiny na hlavni jednotku nebo sitovy adaptér. Pokud k tomu dojde,
okamzité ji otfete gazou.




Kapitola 1 Bezpecnostni pokyny Cesky

@ Nepouzivejte pfistroj, pokud je mokry, mohlo by dojit k jeho poskozeni nebo k Urazu

elektrickym proudem.
Do membrany mesh, ani do vibratoru nesahejte vatovym tamponem nebo Spendlikem,
mohlo by dojit k poskozeni pfistroje a/nebo nebude mozné jej pouzivat.

Zabrante pddu z vyvysenych mist a nepouzivejte na hlavni jednotku, sitovy adapteér,
lahvicku s Iéky nebo uzdavér membrdany mesh silnou kapalinu. Mohlo by dojit k jejich
rozbiti, nemoznosti jejich pouziti anebo Urazu elektrickym proudem.

Nepouzivejte jiny sitovy adaptér nez adaptér dodany spolecnosti Lintemed.

Pokud se sitovy adaptér poskodi, tak jej nepouzivejte. (Sitovy adaptér si lze dokoupit
jako pfislusenstvi za pfiplatek.) Mohl by se vznitit, miZete utrpét Uraz elektrickym
proudem, pfipadné hrozi k poskozeni hlavni jednotky.

Zafizeni nelze pouzivat béhem oprav a udrzby.

Pfi pouZiti adaptéru musi byt adaptér umistén na misté, kde jej Ize snadno odpojit.

/A Varovdni:

Zbytky kapalného lé¢iva mohou byt Skodlivé pro Zivotni prostiedi. Je tfebalji

@ proto likvidovat v souladu s mistnimi zdkony. @
Zasobniky na tekutinu a dalsi dily je tfeba pravidelné &istit, aby nedoslo k zaschnuti

zbytkové tekutiny v rozprasovaci nddobce a zabrdnilo se tak prenosu infekce.

Hlavni jednotku ultrazvukového inhaldtoru a napdjeci adaptér neomyvejte vodou,
ani se nesmi do vody ponofit a chraiite je pred politi tekutinou. Mohlo by dojit

k Uniku elektrického proudu, Urazu elektrickym proudem nebo jejich poskozeni.
Pfindhodném rozliti tekutiny ji ihned otrete Cistou gazou.

3. Likvidace pouzitych spotfebiéi:

Nevyhazujte elektrospotfebice jako netfidény komundini odpad. Odevzdejte je
nanékterém k tomu uréeném sbérném misté. Informace o sbérndch odpadu v okoli
ziskate na mistnim Ufadé. Pred likvidaci vyjméte baterii a desku s plosnymi spoji
aporadte se s mistnim oddélenim pro likvidaci odpadu, abyste zajistili jejich likvidaci
v souladu se stanovenymi predpisy o odpadech z elektrickych a elektronickych
zarizeni. Materidly plasté zlikvidujte jako bézny odpad. Nespravna likvidace na
skladkach moze vést k Uniku nebezpeénych latek do spodnich vod. Ndsledné se pak
mohou dostat do potravinového fetézce, coz predstavuje zdravotni riziko.



Kapitola 1 Bezpecnostni pokyny Cesky

4. Vysvétleni symbol0

S/N Symbol Vysvétleni
1 Aplikaéni ¢ast typu BF
2 Pozndmka: viz pfilozeny soubor
3 Viz pfirucka
4 Sériové Cislo
5 Stupen kryti plasté
E Odpadni elektricka a elektronickd zafizeni likvidujte oddélené
® — (dodrzujte mistni viadni predpisy a pokyny pro recyklaci baterif).
@ 7 ((‘i’)) Neionizujici zafeni @
8 Cﬂ Datum vyroby
9 “ Vyrobce
10 8 Datum spotfeby
1 c € 0123 Dodrzovéni nafizeni (EU) 2017/745
12 Zplnomocnény zdstupce v Evropskeé unii
13 Zdravotnicky prostifedek
14 Jedine¢ny identifikdtor zafizeni
15 @m) Opakované pouziti u jednoho pacienta

5. Ochrana zivotniho prostredi
Pristroj (jednordazové pfislusenstvi) a baterie obsahuji tézké kovy a plasty které mohou
poskodit Zivotni prostredi, zlikvidujte je v souladu s mistnimi zakony.

(O]



Kapitola 2 Celkovy popis vyrobku Cesky

1. Princip fungovani a mechanismus uéinku
e Princip fungovdni a mechanismus U¢inku

Ultrazvukovy inhaldtor pracuje pfi frekvenci ultrazvukovych oscilaci 110 kHz, pohdanénych
rychlymi oscilacemi obvodu. To vyvolava rezonanéni kmitdni v piezoelektrickém
keramickém snimaci, které nasledné pohdni rychlé kmitdni mikroporézni kovové
membrany mesh. Ta premériuje elektrickou energii na mechanickou a vytvafi ultraz-
vukové vibrace, které zpUsobuji razové viny, jez stlacuji kapalinu v zasobniku na Iéky.
Kapalina rychle pronika drobnymi otvory v kovové membrdané mesh a vytvari mnozst-
Vi jemnych rozprasovanych &dstic. Tyto ¢dstice jsou pak prostfednictvim inhalaéni
masky nasmérovany do dychaciho systému pacienta a usnadriujiinhalaéni terapii.

Mechanismus U¢inku

Dychacisystém je otevieny systém. Poté, co je kapalina rozprd$ena na cdstice a pacient ji
vdechne, mize se mlha z 1é¢iva pfimo adsorbovat v Ustech, hrdle, pradusnici, produskach
aplicnich sklipcich pacienta a je absorbovana sliznici. Tim se dosahuje Ucelu lécby.

@ 2. SloZeni vyrobku @

Ultrazvukovy inhaldtor se skladd predevsim z hlavni jednotky a kabelu Micro USB.
3. Kterym pacientdm a uZivatelim je vyrobek uréen
Ultrazvukovy inhaldtor je uréen pro pouziti dospélymii détskymi pacienty starsimi 2 let.
Méli by s nim pracovat vyskoleni odbornici a osoby, které prosly prislusnym Skolenim.
4. Uéel pouziti
Ultrazvukovy inhaldtor SimplyMED je vibracéni systém vyuzivajici ultrazvukovy in-
halator s membrdanou mesh uréeny k aerosolizaci Iékafem pfedepsanych roztokd
pro inhalaci dospélymi i détskymi pacienty starsimi 2 let.
5. Zamyslené prostredi pouziti
Ultrazvukovy inhaldtor je vhodny pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich i pro domdci
péci. Je kompatibilni s Iéky, jako je salbutamol, ipratropium, levalbuterol a adrenalin.
6. Kontraindikace
1) Zafizeni nepouzivejte, pokud je pacient alergicky na aerosolové Iéky.
2) PFistroj nedoporucujeme pouzivat pro pacienty s astmatem.
3) Nepouzivejte s pentamidinem v prasku a suspenzi.
4) Nesmi se pouzivat s anestetiky.

(O]



Kapitola 2 Celkovy popis vyrobku Cesky

7. Lékarské indikace

Chronicka obstrukéni plicni nemoc, zapal plic, onemocnéni dychacich cest,
infekce dychacich cest.
8. Parametry vyrobku
Verze na bézné baterie AA: 2* 1,5V baterie AA, nebo 5 V,1A (adaptér tfidy Il se
schvdlenim IEC 60601-1)
Verze lithiové baterie: Vestavénd lithiova baterie DC3,7V nebo DC 5V, 1A (adaptér
tridy Il se schvdlenim IEC60601-1)
Napdjeni: <3,0W
Frekvence ultrazvukovych oscilaci:
Jmenovitd frekvence ultrazvukového inhaldtoru je 110 kHz a odchylka ultrazvukové
oscila¢ni frekvence ultrazvukového inhaldtoru od jmenovité frekvence ¢ini <10 %.
Maximalni rychlost rozprasovani: 2 0,2 ml/min.:
Vnitfni teplota: <60°C.
Provozni hluk: 55 dB (vazeny promér).
Upozornéni na nizkou hladinu kapaliny nebo zastavovaci zafizeni:
@ Po rozpraseni tekutého Iéku se pristroj automaticky zastavi. @
Nepfetrzitd provozni doba (Zivotnost baterie):
10 minut pro kazdé pouZiti, 3x po sobé jdouci rozprasovani
Stiedni velikost miznych éastic:
Stfedni velikosti mlznych ¢dstic ultrazvukového inhaldtoru je 3 pm a chyba by
neméla piekro¢it + 25 %. Podil mlznych ¢astic o priméru 1pm az 5 um by mél byt
vétsinez 50 %. Krivka distribuce velikosti ¢astic ekvivalentniho objemu (rozsah
teplot je 23 + 2 °C, rozsah vihkosti je 56 % - 59 %; slozeni zkusebniho roztoku je
0,9% roztok chloridu sodného.

Mean Mass Fraction (%)

o
or

w 0
AcroDynamic Diameter (m)
Distribuce ekvivalentniho objemu a velikosti ¢astic mlhy

6
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Kapitola 2 Celkovy popis vyrobku Cesky

Jednd se o schéma distribuce pro testovanou velikost rozprasovanych ¢astic v souladu
snormou EN 13544-1.

Zkus$ebni podminky: Okolniteplota je 23+2 oC, relativni vihkost je 56 % a pro testovéni
naseho zafizeni se pouzivd 0,9% fyziologicky roztok.

Rychlost rozprasovani: Nizkd, stfedni a vysokd

Maximalni kapacita zasobniku na lé¢ivo: 8 ml

Velikost vyrobku: 47 (D) X 65 (8) X 127 (V) mm

Hmotnost: Priblizné 100 g (bez baterie)

Provozni prostredi: Pfepravni / skladovaci prostfedi:
Teplota: 5°C-40°C Teplota: -20°Caz55°C
Relativnivihkost: Relativnivihkost:

<80 %, bez kondenzace <93 %, bez kondenzace

Atmosféricky tlak: 86,0 kPa —106,0 kPa Atmosféricky tlak: 70,0 kPa —106,0 kPa

9. Pfehled konfigurace

Popis Mnozstvi
Hlavni jednotka 1ks
Kabel Micro USB 1ks
Navod na pouziti

nebo vZivatelska 1ks
pfirucka

/N Poznamka: Vyse uvedené dily jsou nezbytné pro bézné pouzivani vyrobku
a odpovidaji pfislusnym normdam.
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- - Zasobnik na léky

“rinhaldtor o N @ Tlacitko zasobniku

.. Spusténi/zastaveni
-Tlagitko mnozstvi mihy

Indikdtor reZimu mizeni
Varovny indikator

[ — Rozhrani Micro USB

Kryt baterie
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Verzina baterie AAi verzi na lithiové baterie tohoto vyrobku Ize pouzivat
pFimo po pfipojeni napdjeni pres kabel USB.

Pouziti vyrobku s kabelem USB
1: Pfipojte jeden konec kabelu USB k rozhrani Micro USB piistroje, druhy konec pripojte
knapdjecimu adaptéru USB.
2: Adaptér USB zapojte do elektrické zasuvky..

@ Verze s béznymi bateriemi AA @

(1) Oteviete kryt baterie

@ Sprévné nainstalujte 2 baterie
AA podle kladnych a zépornych
indikdtord.

(® zavrete kryt baterii
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A Pozndmka:

1. Pokud je baterie vybitd a blika indikdtor rezimu mlhy, tak co nejdfive vyménte
baterie.

2. Davejte pozor, abyste baterie nezkratovali a nezaménili kladny a zdporny pdl,
jinak moze dojit k vaznému poskozeni zafizeni.

3. Pokud pfistroj del$i dobu nepouzivate, vyjméte baterie z prostoru pro baterie.

4. Po poutziti je nutné baterie zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

5. Nezapomeiite pouzit napdjeci adaptér dodany vyrobcem, ktery spliuje
pozadavky normy IEC60601-1. (Vyrobce adaptéru: Shenzhen Longxc Power
Supply Co., LTD, Typ: LXCP12-005100AFG)

Verze s lithiovou baterii

1. Tento vyrobek je napdjen nevyjimatelnou, pevné vestavénou dobijeci lithiovou

baterii.
2. Tato lithiova baterie je dobijeci, Ize ji nabijet pfipojenim k napajeni

@ prostfednictvim kabelu USB. Béhem procesu nabijeni bude kontrolka blikat @
zelenou barvou. Po Upiném nabiti baterie bude kontrolka svitit neprerusovanym
modrym svétlem.

3. Lithiovd baterie mize byt po UpIném nabiti v provozu nejméné 240 minut.

4. Kapacita lithiové baterie bude po vice nez 300ndsobném opétovném nabiti stdle
vyssinez 80 %.

A Pozndmka:

1. Pfed rozprasovdnim zkontrolujte, zda je baterie dostate¢né nabita.

2. Pokud se rozsviti indikator vybiti baterie, baterii ihned nabijte.

3. Ktomu, aby byla zajiténa normdini Zivotnost lithiové baterie, je tfeba ji nabijet
alesporn jednou za mésic; pokud se delsi dobu nepouzivd, pred opétovnym
pouzitim baterii pIné nabijte.

4. Pouzitou baterii zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

5. K nabijeni lithiové baterie pouzivejte napdjeci adaptér, ktery spliiuje pozadavky
normy I[EC60601-1.



Kapitola5 / Navod k pouziti Cesky

/N Informace o pouzivani masky naleznete v uZivatelské pfiruéce.
I\ pred instalaci je tfeba kazdou soucast vyéistit a vysusit.
1. Pfipevnéte masku k zasobniku na léky.

A\ Pozndmka:
a) Velkda maska je vhodnd pro dospélé, mald maska je vhodnd pro déti.
b) Masku Ize pouzit 20x. V pfipadé potreby se obratte na nasi spolec¢nost nebo ji zakupte
béznymi kandly, jako jsou lékdarny a nemocnice.
) Pro sejmuti masky postupujte v opa¢ném poradi.
d) Kompatibilni zafizeni: Vyrobce: Huizhou Kaiyi Technology Co., Ltd. Typ: NC180801.

@ 2. Ndlijte tekutinu do zdsobniku a zavrete vicko, aby tekutina @
nevytekla.

(1) Oteviete krytzasobniku ~ (2) Doplfite tekuté légivo.  (3) Zakryjte a upevnéte viko.
na léky.

A Pozndmka:
Ddvkovdni tekutého Iéku konzultujte se svym lékarfem. Maximalini kapacita 8 ml, minimalni
kapacita 0,5 ml. NepouZivejte suspendované, vysoce viskozni nebo vysoce koncentrované
tekutiny, protoze by mohlo dojit k ucpdni nebo poskozeni rozprasovaciho listu a mohl by to
mit negativnivliv na funkénost.

(O]



Kapitola5 / Navod k pouziti Cesky

3. Rozprasovdni

Tlacitko napdjeni

Indikator rezimu mihy

1. Kratce stisknéte tlacitko napdjeni, rozsviti se kontrolka (zelend) a systém automaticky prejde

@ do samocisticiho rezimu. @

2.Po samodisténi zistane kontrolka svitit zelené a rozprasovdni se spusti na prednastavené
Urovni (nizkd).

3.Kratkym stisknutim tlacitka napdjeni prepnete mezi nizkou, stfedni a vysokou Urovni
rozprasovani. Momentdini Uroveri rozprasovani zobrazuje kontrolka: pfi nizké Urovni
rozprasovani sviti zelené, pfi stfedni modfe a pfi vysoké modrozelené.

4. Pfi bézném provozu blikd kontrolka modre v pfipadé slabych baterii a zluté v pripadé nizké
hladiny tekutého léku.

5. Pristroj se automaticky vypne pfi provozu po dobu 10 minut pfi kazdém pouziti. Pokud chcete
pokracovat, kratkym stisknutim tlacitka napdjeni jej zapnéte.

6. Po dokonéeni procesu rozprasovani stisknéte tlacitko napdjeni, &imz pristroj vypnete.



Kapitola 6 Cisténi a dezinfekce Cesky

Prisludenstvi ultrazvukového inhaldtoru nesmi pouzivat vice osob. Mohlo by dojit

k pfenosu infekce a onemocnéni rznych uzivateld.
Informace o ¢isténi masky naleznete v uZivatelské pfirucce.

1. Citéni prislusenstvi

“ Stisknéte tlacitko

(D Vyjméte zdsobnik na léky
z hlavni jednotky kapaliny.

@ Vycistéte zasobnik na léky @ Zasobnik na léky vysuste na vétraném
pomoci Cisté vycisténé vody, misté a poté jej nasadte na hlavni
o teploté, nepfesahujici 40 °C. Jjednotku.

2. Cisténi hlavni jednotky
Hlavni jednotku je tfeba ¢istit mékkym suchym hadfikem a neabrazivnimi Cisticimi
prostfedky. Nechte ji vyschnout na vzduchu v ¢istém prostredi.

A\ Pozndmka:
Po kazdém osetfeni vydistéte viechny &dsti ultrazvukového inhaldtoru, abyste
snizili riziko infekce, onemocnéni nebo zranéni v disledku kontaminace. Po kazdém
osetfeni vycistéte nebo vyménite prislusenstvi.
Sprdvnou [é¢bu mize zarudit pouze origindlni ultrazvukovy inhaldtor a pfisludenstvi.
Informace o ¢isténi masky naleznete v pfiru¢ce k masce.

13
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Kapitola 7 Reseni problémo Cesky

Pokud se pfi pouzivdni ultrazvukového inhaldtoru vyskytne jakykoli problém nebo
pochybnosti, odstrante potize podle ndsledujiciho seznamu.
c. Porucha Moznd pFi¢ina/Feseni

1) Zkontrolujte baterie ultrazvukového inhaldtoru,
vyméite je véas, kdyz kontrolka bliké modfe.

2) Zkontrolujte hladinu lécivé kapaliny a, pokud je prili§
nizka, tak ji doplrite.

3) Zkontrolujte, zda nejsou baterie obraceng, a viozte
Jje do sprévné polohy.

1 Pfistroj po zapnuti nebézi

1) Zkontrolujte kapalinu, musi byt rozpustna ve
vodé a nekorozivni.

2) Zkontrolujte, zda neni hladina Ié¢ivé kapaliny

iz8i nez pozadovand.

3) Naklorite pristroj a zajistéte, aby [éCiva kapalina
2zUstala v kontaktu s rozprasovaci membranou mesh.

Rychlost rozprasovani 4) Rozprasovacilist mize byt ucpany. vyvarte

@ je velmi nizk& z&sobnik naléky s normdlnim fyziologickym roz- @

tokem nebo bilym octem po dobu 10 minut a poté

jejzcela vysuste a ochladte. Pokud se problém
nepodaii vyresit, tak zdsobnik na léky vyménte.

5) Sonda hladiny kapaliny v zasobniku na Iéky je
znecisténa. VEas vycistéte zasobnik na léky,
aby sonda zstala &istd.

1) Hladina Ié€ivé kapaliny v zésobniku na léky je
Vystrazny indikdtor blika prilis nizka.

Zluté 2) Zasobnik na léky neni spravné namontovan.
Namontujte jej znovu tak, aby byl spravné.

1) Dobijte baterii.
2) Zasobnik na léky neni na svém misté. Znovu
nasadte zdsobnik na léky.

Ultrazvukovy inhaldtor 3) Nedostatek kapalného lé¢iva. Doplrite.
4 se béhem pouzivani 4) Béhem pouzivani mize dochdzet k otfesom,
automaticky zastavi takze tekutina a rozprasovaci list nebudou

v UpIném kontaktu. Drzte ultrazvukovy inha-
Iator pevné a dbejte na to, aby tekutina méla
plny kontakt s rozprasovacim listem.

14
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apitola 8 / EMC Cesky

A\ Pozndmka:

Tento pfistroj splfiuje pozadavky normy IEC60601- 1-2 na elektromagnetickou
kompatibilitu.

UzZivatel musi pfistroj instalovat a pouzivat v souladu s informacemi o EMC
uvedenymi v tomto souboru.

Pfenosnd a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit vykon pfistroje, pfi
pouzivani se vyhnéte silnému elektromagnetickému ruseni, napfiklad v blizkosti
mobilniho telefonu, mikrovinné trouby atd.

Pokyny a prohldseni vyrobce jsou podrobné uvedeny v nésledujici tabulce.

/\ Varovani:

®

Ultrazvukovy inhaldtor LT-N 100 uréeny pro [é¢ebné Ucely by se nemél pouZivat

v blizkosti jinych pfistrojd, ani by se nemély pouzivat dva inhaldtory umisténé @
na sobé. Pokud potiebujete pouzivat nékolik pfistroju blizko sebe nebo na sobé,
je dolezité

sledovat a kontrolovat, zda pracuje v konkrétni pouzivané konfiguraci normdliné.
@ Kromé kabel0, které doddavaji vyrobci pfistroj jako ndhradni dily pro vnitini
komponenty, mize pouziti jiného nez origindlniho pfisludenstvi a kabeld vést

k vy$8imu vyzafovdni nebo horsi odolnosti.
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Cesky

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, které je specifikovdno nize,
a kupujici nebo uZivatel by mél zajistit, aby byl pouzivan v pravé takovém prostfedi.

@ Harmonické emise
IEC 61000-3-2

61000-3-3

Zkouska vyzarovani. Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Pristroj vyuziva radiovou energii pouze
Radiofrekvenéni ) !JI'O svéyvniFFrtl' funly(ce', Ztoho d(tjv?eij
emise EN 55011 Skupina1 je vyzarovani RF nizké a nehrozi pfili§
velké riziko ru$eni elektronickych pristrojo,
které jsou umistény v blizkosti.
Elektromagnetické .
prostiedi — pokyny Trida B
PFistroj je vhodny pro pouziti ve viech
NEUPLATNUJE zafizenich, véetné domacich zarizeni
SE a piimého pfipojeni k siti nizkého napéti
Emise kolisani B vdomadcnostech.
napéti / blikani [EC NEUPLATNUJE

Pokyny a prohldaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Pristroj je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize a kupujici
nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl v takovém elektromagnetickém prostredi pouzivan:

Zkusebni Urover
Zkouska odolnosti podle normy
IEC 60601

Urove shody

Pokyny pro elektromagnetické
prostredi

+8 kV kontaktni

+8kVkontaktni [ Podklad by mél byt dievény,

Elektrostaticky | vybiti vybiti betonovy nebo keramicky.
Wboi +2KkV, 24kV, £2KkV, £4kV, Pokud je podlaha pokryta
yooj 8KV, +15kV 8KV, 15KV syntetickym materidlem,
IEC61000-4-2 [ vypousténi vypousténi méla by byt relativni vihkost
vzduchu vzduchu alesporn 30 %.
16
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IEC 61000-4-8

apitola 8 EMC Cesky
Elfktrlcky rycf)ly +2kV sdruzené, NEUPLATNUJE
prechodovy réz frekvence 100 SE
IEC 61000- 4-4 KHz
Prepétl +1KV sdruzené NEUPLATNIUJE
IEC 61000~ 4-5 +2kV fazové SE
0 %UT; trva 0,5
cyklu
Pokles napéti 0°,45°,90°,135°, NEUPLATNUJE
IEC 61000-4-11 180°,225°,270° <
a315°%
0 %UT; 1cyklus 70
%UT; 25/30 cyklo
@ Preruseninapéti | o/y7.250/300 NEUPLATNUJE
IEC 61000- 4-11 cyklo SE
Sitovy kmitocet 304/
magnetické pole m
° P 30 A/m 50/60 Hz

Pozndamka: UT oznaduje stiidavé sitové napéti pred pouzitim zkusebniho napéti.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Pristroj je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize, a kupujici
nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl pouzivén v pravé takovém prostredi.

Zkusebni Uroven

Zkouska Uroveri Elektromagnetické prostiedi
N podie normy -
odolnosti |EC 60601 shody pokyny
Pfenosnd a mobilni RF komunikacni
3v 3v zafizeni by se neméla pouzivat blize
Radio 150 KHz ~ 80 MHz ?(iddvné' é(’]s(:j pfistrojti, nei'je dop?ruéend
frekvenéni 6V izola¢ni vzddlenost, véetné kabeld. Tato
vedeni ddlenost se vypoditd podle vzorce
IEC 61000-4-6 | 150 kHz ~8OMHZ vaeBos B2 e pec e v
odpoviddgjiciho frekvenci vysilace.
80%AM, TkHz 6V

Doporu¢end izola¢ni vzddlenost

@ d4=12/p @
d=12/P 80 MHz~800 MHz

d=2.3/P 800 MHz~2.7GHz

fRGﬁiO w 10V/m 10V/m Ve vzorci:
Zrdefe\;?ncnl 80MHz ~27GHz P — maximalni jmenovity vystupni vykon
|EC 61000-4-3 | 80% AM,1kHz podle vyrobce vysilage ve wattech (W);

d — doporuéend izolaéni vzddlenost v
metrech (m)b. Intenzita pole pevného VF
vysilace je uréena prozkumem c elektro-
magnetického pole a kazdy kmitoctovy
rozsah d by mél byt nizsi nez Uroven shody.
K ruseni mize dochdzet v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem.

()




apitola 8 / EMC Cesky

Pozndmka 1: P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz se pouZije vzorec pro vyssi frekvenéni pdsmo.

Pozndamka 2: Tyto pokyny nemusi byt vhodné pro véechny situace. Sifeni elektromagnetického
zdfeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, predmétd a lidskych tél.

A U pevnych vysila&, jako jsou zakladny pro bezdratové (mobilni/bezdratove) telefony
a pozemni mobilni rédia, radioamatérské vysilacky, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM
a televizni vysildni, nelze intenzitu pole teoreticky predvidat. Pro posouzeni elektromagnetic-
kého prostedi pevného RF vysilace je tieba vzit v Uvahu prizkum elektromagnetického pole.
Pokud je intenzita pole v misté, kde je pfistroj umistén, vyssi nez vyse uvedend platnd ochrannd
mez pro RF, je tfeba pfistroj sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguje spravné. Ukaze-li se, ze funguje
abnormding, mize byt nutné pfijmout dalsi opatfeni, napfiklad zménit orientaci pfistroje.

B Intenzita pole by méla byt mensi nez 3 V/m v celém frekvenénim rozsahu od 150 kHz
do 80 MHz.

@ Doporuéenda izolaéni vzddlenost mezi pfenosnymi a mobilnimi @
RF komunikaénimi zafizenimi a pfistroji

Predpokladd se, Ze pistroj bude pouzivan v elektromagnetickém prostiedi, kde jsou
radiofrekvenéni rusivé vlivy regulovany. V zavislosti na maximalnim jmenovitém vystupnim
vykonu komunikaéniho zafizeni mize kupujici nebo uZivatel zabrdnit elektromagnetickému
ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimdini vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrek-
vencnim komunikaénim zafizenim (vysilatem) a pfistrojem, jak je doporuceno nize.

Jmenovity Izolaéni vzddlenost pro rizné frekvence vysilace
Maxim@InfVJstupni= | 450 47 . 80 MHz | 80 MHz ~800 MHz 800 MHz ~ 2.7 GHz
vykon vysilage/w d=1.24T d=12, /f. d=2.34T,

0,01 012 012 0,23

01 0,38 0,38 073

1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 2 12 23
19
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Pro maximdini jmenovity vystupni vykon vysilace, ktery neni uveden ve vySe uvedené tabulce, Ize
doporuéenou izolaéni vzddlenost d (v metrech (m)) uréit podle vzorce v prislusném sloupci frekvence
vysilace, kde P je maximdini jmenovity vystupni vykon udéavany vyrobcem vysilace ve wattech (W).

Pozndmka 1: Ve frekvencnich bodech 80 MHz a 800 MHz se pouZije vzorec pro vyssi frekvencni
pdsmo.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi byt vhodné pro viechny situace. Sifeni elektromagnetického
zdreni je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, predmétd a lidskych tél.

20
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1.V pfipadé poruchy vyrobku se obratte na mistniho prodejce nebo na vyrobce.
2.Na tento vyrobek se vztahuje zaruka od data prodeje: na hlavni &ast zafizeni se
vztahuje roéni bezplatnd zdruka a na zasobnik na léky (véetné Cipu ultrazvukového

inhaldtoru) plati tfimési¢ni zaruka.

3. Po uplynuti zdruéni doby mohou byt uc¢tovdny poplatky dle uvazeni vyrobce.
4. Na spotfebni materidl (napfiklad masky a kabely USB) se zaruka nevztahuje.

5.V nasledujicich situacich neplati bezplatnd zaruka

Poskozeni zpUsobené pddem, ndrazem, ponorenim do vody nebo vihkosti.
Poskozeni v disledku nesprdvné obsluhy, kterd neniv souladu s uzivatelskou pfiruckou.

Poskozeni zpUsobené nehodou.

Poruchy vzniklé v dusledku Uprav nebo zmén pUvodni konstrukce.
6. Zfeknuti se odpovédnosti: Za jakoukoli poruchu vnitfnich soucasti tohoto stroje,

Cesky

k niz dojde v disledku oprav nebo Uprav, které proved| nékdo jiny nez technici nasi

spolecnosti, nase spolec¢nost neodpovidd.

Zaruénilist
Vyrobek Model
@ Datum vyroby Datum ndkupu

Cislo faktury
Adresa
Kontakt Tel

Popis Opravar
Servisni zaznam
Pozndmky Tuto kartu predlozte pfi Udrzbé stroje.
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