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Tento vyrobok je zdravotnickym zariadenim. Pred pouzitim zariadenia si

pozorne precitajte pouzivatel'sku priru¢ku a pouzivajte ho podl'a pokynov

svojho lekara.

1.  Opis vyrobku

Prenosny mesh (sietkovy) inhalator Nimo® je navrhnuty na pouzitie pri liecbe respira¢nych

ochoreni, ako je astma, CHOPN, chronicka laryngitida, laryngitida, infekcia hornych ciest

dychacich a alergia.

HNK-MESH-01 je kombinovany s piezzo technoldgiou, ktora premiena elektrickti energiu na
mechanickt energiu aktord vdaka mikrometrovym pdérom a technoldgii aktivnej sietky
z titdnovej zliatiny premiena kvapalny liek na aerosdl atym mu umoZiuje dostat sa

vdychovanim dovntra tela.
Toto zariadenie je vhodné pre pacientov vSetkych vekovych kategorii.

Technoldgia aktivnej sietky z titdnovej zliatiny prenosného sietového inhaldtora Nimo®

umoznuje rychle a tiché davkovanie lieku.

Vyrobok HNK-MESH-01 sa l'ahko pouZziva, je Iahky, ergonomicky a navrhnuty na pouzitie

doma, v préci alebo pocas cestovania.

2. Vlastnosti vyrobku

S technoldgiou sietky z titdnovej zliatiny s vysokou hustotou vystupu aerosolu.
Ucinné liecba vdaka 2,5 um MMAD.

Nizky zvyskovy objem lieku.

Nizka spotreba energie a tichy chod.

Pri plnom nabiti sa d& pouzivat 60 minut.

Technoldgia dobijacich litiovo-titanovych batérii s dlhou Zivotnostou.
Cez USB kébel sa mo6Zze nabit za 90 minut.

Automatické vypnutie po 10 minatach.

Automatické vypnutie po spotrebovani lieku.

Lahko vyberatelny poharik na lieky.

Lahké, prenosné, malé a kompaktné zariadenie.
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Technicke Specifikacie zariadenia

Nazov produktu

Prenosny mesh inhalator

Cislo modelu

HNK-MESH-01

Sposob prevadzky

Technolodgia aktivnej vibracnej sietky

Napajanie

DC 5,0 V/1 A alebo zabudovana batéria

Spotreba energie

4,0 W

Zabudovana batéria

Litiovo-titanova batéria 2,4 V DC/1000 mAh

Miera rozprasovania >0.3 ml/dk
MMAD <5 um

Pracovna frekvencia 120 kHz + 10 kHz
Kapacita poharika na 10 ml

lieky

Pracovné prostredie

Teplota: 5 °C — 40 °C
Relativna vlhkost: < 80 % RV
Atmosféricky tlak: (86 — 106) kPa

Skladovanie / Podmienky
prepravy

Teplota: -20 °C - 55 °C
Relativna vlhkost: < 80 % RV
Atmosféricky tlak: (70 — 106) kPa

Klasifikacia Zariadenie triedy II

Typ Schvélené diely typu BF

Stupen krytia P22

Hlucénost <40 dB

Velkost 41 mm (D) x 45 mm (5) x 91 mm (V)
Hmotnost 110 g (vratane batérie)
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a) Vzhlad zariadenia a jeho sucasti

Viecko poharika na lieky

4. Dizajn a funkcia zariadenia

Spinacie tlacidlo zariadenia

Poharik na lieky 6 (Zap/Vyp)
(LED indikator)
Sietka z titdnovej zliatiny 7 USB kabel
K¢ na vybratie poharika 8 Maska pre dospelych a deti
na lieky
Hlavnd jednotka zariadenia
b) Hlavné Specifikacie
Tlacidlo Funkcia
. Zap./Vyp.
PRESS KIa¢ na vybratie poharika na lieky
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¢) LED indikator a vyznamy

1

Modré svetlo: zariadenie je

v prevadzke

Zelené svetlo: zariadenie sa nabija

5. Pokyny na montaz zariadenia:
A Pred montaZou vsetky diely ocistite a vydezinfikujte.
1) Najprv otvorte balenie a potom vyberte zariadenie a vSetko prisluSenstvo.

2) Ako nastavit poharik na lieky na hlavna jednotku.

-

Vlozte poharik na lieky do puzdra v hlavnej jednotke, ako je

znazornené na obrazku, a zatlacte nadol.

& Ked budete pocut cvaknutie, uistite sa, Ze je poharik

na lieky spravne nastaveny.

-

~

J
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3) Ako nasadit prisluSenstvo.

Podla obrazka nasad'te masku do konektorovej

Casti zariadenia a uistite sa, Ze spravne sedi.

6. MozZnosti napdjania zariadenia
AC/DC nabijaci adaptér (nie je sucastou balenia)

> Zariadenie nie je doddvané s adaptérom. PouZite, prosim, adaptér, ktory spitia normu
GB 9706.1-2007 alebo IEC60601-1.
> Napdjaci adaptér by mal vyhovovat technickym parametrom DC 5,0 V/1,0 A.

> Napdjacim systémom zariadenia je dobijacia titdnova batéria.

Ako nabijat?

e
Podla obrazka zapojte USB kabel do mikro-USB

konektora. Zariadenie je v prevadzke aj pocas nabijania.

\_
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Ked zariadenie prvykrat deteguje nizku troven nabitia batérie, modra kontrolka 5-krat
zablika, zastavi sa rozpraSovanie a potom sa zariadenie automaticky vypne. Pokym sa
zariadenie nenabije, modreé svetlo pri kazdom dalSom zapnuti 5-krat zablika bez toho,
aby doslo k rozprasovaniu, a pristroj sa automaticky vypne.

V takom pripade zariadenie nabite. Nabijanie trva 90 minat prudom 1 A pri 5 V.

Na nabijanie zariadenia pouzite nabijaci adaptér. Pocas nabijania pomaly blika zelena
kontrolka.

PIné nabitie indikuje zelena kontrolka, ktora svieti nepretrZite.

Pri plnom nabiti je moZné zariadenie pouzivat 60 minut.

Zivotnost batérie zariadenia je 5 rokov a za rok zvladne 3000 cyklov nabitia a vybitia.

I ked zariadenie nepouzivate, odportcame ho raz za mesiac vybit a nabit.

A Prislusenstvo zariadenia neopravujte ani neodstranuijte.

Vnutornu dobijaciu batériu nevyberajte ani nevymienajte. Ak ju potrebujete vymenit,

kontaktujte firmu Hiinkar Ecza.ve Medikal.

A Po dokonceni nabijania zariadenia odpojte nabijaci adaptér.

A\

Zariadenie a prisluSenstvo s vyprSanym datumom platnosti by ste mali zlikvidovat

v stlade s predpismi o recykldcii a ochrane Zivotného prostredia.
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7. Pokyny na pouzitie zariadenia

A Pred pouzitim zariadenia vy¢istite a vydezinfikujte vSetky casti.

1) Pridanie liekov

Zatvorte
veko
otocenim

Otocte
vekom proti
smeru
hodinovych

ruciciek

Vytiahnite Pridajte liek
veko nahor do poharika

V smere
hodinovych
ruciciek

A Pri podavani lieku dodrZujte odportucania svojho lekara a neprekracujte maximalnu

kapacitu poharika na lieky, ktora je 10 ml.

A Aby po vloZeni lieku do poharika nedoslo k vyliatiu zmesi, nechajte viecko zavreté az do

konca liecby.

2) Liecba
a. Stlacte a drzte tlacidlo Zap/Vyp ©® na jednu sekundu, ¢im zariadenie zapnete,

a uistite sa, Ze svieti modré svetlo.
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b.

C.

A

®

> B> B P>

Pocas liecby drzte zariadenie zvisle a uistite sa, Ze aerosol vychadza zo sietky spravne.

UZivatel moze liek prijimat nasledovne podla svojej osobnej potreby.

* Liecba s pouzitim masky

Podla obrazka si nasad'te masku tak, aby

zakryla Gista a nos, a normalne dychajte.

Nominalna diZka trvania lie¢by pouzitim prenosného mesh inhalatora Nimo® je 10
minat. Po 10 minatach sa zariadenie automaticky vypne. Ak chcete v liecbe pokracovat,
stladte znovu tlac¢idlo Zap/Vyp. @ Uistite sa, Ze v pohariku na lieky je lie¢ivo.
Po dokonéenti lie¢by zariadenie vypnite stladenim tlacidla Zap/Vyp. @ Zvysky

z poharika na lieky vylejte a znovu ich nepouZzivajte.
Neodportica sa pouzivat zariadenie pri oSetreni v Sikmej polohe viac nez 45°.

Pocas inhalovania lahké vibracie sice neovplyviiuja funkcie pristroja, ale zariadenim

napriek tomu netraste.

Riad'te sa radami svojho lekara. Pocas liecby budte v pokoji a relaxuijte.

Liek sa uklada okolo konektora poharika na liek a sietky a ovplyviiuje vykon inhalatora.
V tejto situdcii preruste inhalovanie a vyberte pohdrik na lieky a prisluSenstvo a tieto

zvysky ocistite podla pokynov na Cistenie.
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8. Cistenie a dezinfekcia

A Ak sa pohirik na lieky okamzZite a spravne nevycisti, existuje riziko infekcie.
A Po kazdom pouziti poharik, viecko a masku dezinfikujte.
A Ak sa zariadenie nabija, pred Cistenim ho vypnite a odpojte kabel USB.
Sposoby Cistenia a dezinfekcie st1 uvedené nizsie.
Cistite po kazdom pouiti
Po kazdej liecbe ocistite pristroj teplou ¢istou vodou. (Max. 40 °C)

1) Vyberte prisluSenstvo zariadenia. (sietka, USB kabel)

2) Vyprazdnite zvySok z poharika.

3) Do pohdrika na lieky nalejte teplt vodu (nie viac nez 40 °C).

4) Ak chcete vycistit sietku, napliite zariadenie teplou a ¢istou vodou a zapnite ho
na 2 minuty.

5) Zariadenie vypnite.

6) Potom vyberte poharik na lieky, ako je zndzornené na obrazkoch.

-~

/7'“\*»‘\ 6‘#

—

a) Stlacte tlacidlo PRESS. b) Vyberte poharik na liek.

7) Vydistite pohdrik na lieky cistou teplou vodou.

8) Vydisteny poharik na lieky osuste gazou. Uistite sa, Ze vSetky elektrody su tiplne suché.
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9) Hlavné telo pristroja ocistite gdzou alebo mokrou handrickou. Uistite sa, Ze elektrédy sa
uplne suché.

10) Po ocisteni nechajte vietky diely tplne uschnut’.

A Aby nedoslo k poskodeniu disku so sietkou pri ¢isteni, nepouzivajte ziadne ostré

alebo pevné predmety a nikdy sa nimi nedotykajte disku so sietkou.

oS —,
\-——————‘

A Zabranite styku hlavnej jednotky s akoukolvek tekutinou, ide o elektronické zariadenie.
A Diely neumyvajte v umyvacke riadu.

A Diely nesuste v mikrovinnej rure.

Po kazdom pouziti je velmi dolezité dezinfikovat poharik, viecko poharika a masku.

1) Vydistite poharik, viecko pohdrika a masku teplou ¢istou vodou. (Max. 40 °C)

2) Ponorte poharik na lieky, viecko pohdrika a masku do prevarenej destilovanej teplej
vody (max. 40 °C) a pockajte 30 minuat, potom vSetky casti umyte destilovanou teplou
vodou.

3) Potom vSetky tieto umyté casti Cistite 1 minttu Cistym 75 % etylalkoholom.

4) Polozte pohdrik na lieky, viecko pohdrika a masku na uterdk na cisty vzduch mimo
dosahu deti, aby uschli.

5) Uistite sa, Ze vSetky tieto Casti si dobre vycistené a vysusené.

A Alkohol je horlavy, preto sa pri ¢isteni alkoholom nepribliZujte k otvorenému ohnu.
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9. Udrrba

>
>

Nevystavujte inhalator a jeho prisluSenstvo abrazivnym kvapalindm a plynom.
Nedotykaijte sa sietky rukou, ostrymi predmetmi ¢i predmetmi, ktoré by ju mohli
prederavit, moze dojst k trvalému poskodeniu a zariadenie bude nepouZitelné.

Aby sa zabranilo poskodeniu a zaistili si bezpecnost, nevlievajte do zariadenia pocas
procesu osetrovania Ziadnu tekutinu.

Nevystavujte poharik na lieky a prislusenstvo priamemu slnecnému svetlu.

Chrante zariadenie, poharik na lieky a prislusenstvo pred silnymi narazmi, inak moze
dojst k poskodeniu a zariadenie sa moze stat nepouzitelné.

Zariadenie a jeho casti pred kazdym pouZzitim aj po fiom ocistite.

Za zariadenie netahajte, nepripeviujte ho ani ho nijako nepozmenujte, inak moze dojst
k trazu elektrickym pradom, poziaru alebo presakovaniu.

Zariadenie nikdy nepouzivajte, ak je poskodené alebo spadlo do vody.

Ak sa pri pouzivani zariadenia objavia nejaké tazkosti, najprv si prestudujte oddiel

RieSenie tazkosti. Ak problém pretrvava, kontaktujte autorizovany servis.
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10. Technické Specifikacie zariadenia

» Pristroj je vyrobeny v sulade s normou EN ISO 27427:2019 Anestetické a respiracné
zariadenia — Inhalacné systémy a komponenty

» Specifikdcie rozprasovacieho systému st uvedené v tabulke niZsie.

MMAD (hmotnostny stredny aerodynamicky 2,5 um

priemer)

Miera rozprasovania 0.61 £ 0.02 ml/min
GSD (geometricka smerodajna odchylka) 2,42

Castic mensich nez 5 um >75 %

» Na vodorovnej osi je hodnota vel'kosti castic, hodnota je logaritmicka distribucia.

Lava zvisla os je kumulativne percento objemu zodpovedajuce rastacemu trendu krivky.
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;g -
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> o
[+
83 /
© /
c /&
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©
S
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=
X 001
0,1 1,0 10,0

Velkost' €astic, um

> Velkost malych castic (MMAD) pre 50 % kumulativnej hmotnost castic ukazuje, ze velkosti ¢astic
v aerosdle vo vyvode rozprasovaca mozu dosiahnut dolné dychacie cesty.

>V mesh inhalatore Nimo® tvoria Castice v rozsahu 0,5 — 5 um priblizne 75 % aerosdlového vystupu
a viac.

» Odchylka GSD zachycuje rozdelenie velkosti aerodynamickych castic a je pre mesh inhalator
Nimo® vypocitana ako 2,42.
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11. Kontraindikacie a indikacie

Kontraindikacie: znamen3, Ze je liecba nevhodna.

Toto zariadenie nie je vhodné pre liek Pentamidin.
Nie je vhodné pre pacientov s plicnym edémom.

Nie je vhodné pre akttnu pIacnu emboliu.

Indikacie: toto st situacie, ked je liecba vhodna.

Pouziva sa pri liecbe ochoreni dychacich ciest, ako je astma, CHOPN, chronicka
laryngitida, laryngitida, infekcia hornych ciest dychacich, alergia, a to premenou

kvapalnych lie¢iv na aerosélovi hmlu a naslednym vdychovanim.

Vedlajsie tcinky:

Pri pouZzivani zariadenia neboli zistené Ziadne vedTIajSie u¢inky. NeZiaduce uc¢inky
liekov pouzivanych s tymto pristrojom st konkrétne opisané v navode na pouZzitie

pouzivanych pripravkov.

Pacienti:

Pripravok je moZzné pouzit u dospelych, deti a dojciat.

Zariadenie je urcéené pacientom kazdého veku, avsak dojcata, malé deti a dospeli,
ktori potrebuju Specialnu starostlivost, musia pouzivat toto zariadenie pod

dohladom dospelého.
e Zamyslané pouzitie:

Toto zariadenie moze pouzivat pacient, oSetrovatel alebo kvalifikovani zdravotnici
na domacu liecbu podla pokynov legalne licencovaného zdravotnickeho odbornika,

ako je lekar, sestra alebo terapeut.

Pouzivatel by mal byt zaroven schopny porozumiet vSeobecnym principom

fungovania zariadenia a pokynom v pouZivatel'skej prirucke zariadenia.
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e Upozornenie:

> B B b PEPEPPEPBEPBE B B P

Pred pouzitim zariadenia vyberte vSetky ochranné diely.

Toto zariadenie je urcené na liecbu dychacich ciest pod dohladom lekara. Prosim,

nepouZzivajte ho inak neZ na tento tucel.

Ak sa pri pouZivani zariadenia necitite dobre, prestarite zariadenie pouzivat

a obratte sa na svojho lekara.

PouZzivajte iba originalne diely a prislusenstvo. Zaruka sa stava neplatnou, ak

z osobnych dovodov pouzijete neorigindlne diely.

Pred pouzitim zariadenia sa uistite, Ze vSetko prislusenstvo funguje.

Aby sa vam na tvari neusadzovali zvysky lieku, po sfati masky si tvar utrite.
Kazdy pouzivatel by mal pouZzivat svoj vlastny pohdrik na lieky a masku.
Nepripdjajte ani neodpdjajte adaptér zariadenia, ak mate mokré ruky.

Uchovavaijte zariadenie v takych podmienkach na skladovanie a prepravu, aké st
definované v pouZivatel'skej prirucke a na skatuli produktu, a pouzivajte ho

v prostrediach, ktoré spltiaji pracovné podmienky.
Z dovodu nebezpecenstva udusenia uchovavajte kabel USB mimo dosahu deti.

Pocas pouzivania zariadenia sa uistite, Ze sa kvapalina v pohdriku na lieky tplne

dotyka disku so sietkou.

Pri pouzivani drzte zariadenie naklonené maximalne o 45 stupiiov, vyhnite sa
prudkym pohybom pocas liecby. Zariadenim netraste, chrante ho pred ndrazmi

a padmi.

Pouzivanie a ndkup tohto zariadenia je na odporucanie vasho lekdra. Co sa tyka

typu lieku, ddvkovania a sposobov pouzivania, riadte sa pokynmi lekara.

Ak zariadenie spadne do vody, nepouzivajte ho ani ho nenabijajte. V takom pripade

poziadajte o pomoc autorizovany servis.
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12. Skladovanie a preprava

» Zariadenie je mozné uchovavat vo svojom obale v dobre vetranej miestnosti s vlhkostou
menej neZ 80 % a teplotou 25 - 50 °C.
» Za tychto podmienok je mozné zariadenie skladovat pocas 5 rokov.

> Pri prendsani chrarite obal pred namocenim, narazmi a rozdrvenim.
A Zariadenie uchovéavajte mimo dosahu deti.

A Zariadenie uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla a korozivnych plynov.

Obsah balenia:

o Jeden prenosny mesh inhaldtor Nimo® HNK-MESH-01
o Pouzivatelska prirucka
o Zarucny list
PrisluSenstvo vo vnutri boxu:
o USB kabel (1ks)
o Maska pre dospelt osobu (1 ks)
o Maska pre dieta (1 ks)

17
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13. RieSenie tfazkosti

Problém Riesenie

@ Skontrolujte iiroven nabitia.
& Uistite sa, Ze je viecko poharika na lieky
spravne nasadené.

Zariadenie je zapnuté, ale
nefunguje, ako ma.

< Skontrolujte, ¢i je poharik na lieky naplneny
liekom / spravnym (vo vode rozpustnym)
liekom.

@ Skontrolujte, ¢i je poharik na lieky naplneny
spravnym mnozstvom lieku.

@ Sietka moze byt zanesena. Do poharika na
lieky nalejte 3 - 6 ml vody a 2 — 3 kvapky octu
a pohdrik vycistite, aby ste ho mohli
nabudtce pouzit a dezinfikovat.

@ Skontrolujte tiroven nabitia.

< Uistite sa, Ze je poharik na lieky spravne

Malo aerosoélu alebo ziadny aerosol.

nasadeny.
Modré svetlo 5x zablikd a zariadenie < Nabijanie zariadenia je takmer na konci.
sa samo vypne. Postupujte podla pokynov na nabijanie.

. o . . & Skontrolujte, ¢i je poharik na lieky spravne
Modré svetlo 3x zablika a zariadenie : J ) e p y'sp
umiestneny.

Sa samo vypne. # Skontrolujte, ¢i v pohdriku na lieky st lieky.

A Ak pomocou tychto navrhov nie ste schopni problém vyriesit, poziadajte o pomoc

autorizovany servis.

14. Zarucné podmienky a popredajny servis

Zarucnd lehota vztahujtca sa na zariadenie je 2 roky od ndkupu. Zaruénd lehota pohdrika na

lieky je 6 mesiacov od datumu kupy.
Ocakavana zivotnost tohto zariadenie je 5 rokov, ak budete postupovat podla pokynov pre
rucné nabijanie a vybijanie.

! Varovanie: Zaruka bude neplatna, ak bude zariadenie pouzivatel'om otvorené,

opravované a pri opravovani poskodené.

! Poznamka: Nezabudnite si vziat zaru¢ny list a tactenku a uschovat ich.

18
K01/05/07.11.2023



15. Vyhlasenie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Toto zariadenie generuje, pouziva a mdze vyzarovat vysokofrekvenénu (RF) energiu. Toto

zariadenie moze sposobovat elektromagnetické rusenie, ak nie je instalované a nepouziva sa

v sulade s navodom.

Toto zariadenie bolo testované pre lekarske produkty v stilade s normou EN-60601-1-2 a zistilo

sa, Ze vyhovuje prijatelnym limitom. Tieto limity znamenaju, Ze zariadenie poskytuje

prijatelnt troven ochrany proti elektromagnetickému ruseniu (EMC), ak sa zariadenie

pouziva tak, ako je uvedené v prirucke.

Toto zariadenie mdze byt ovplyvnené vysokofrekvenénymi (RF) prenosnymi a mobilnymi

komunika¢nymi zariadeniami. Toto zariadenie sa nesmie skladovat spoloc¢ne s inym

zariadenim.

Dalsie informécie o tomto zariadeni a EMC néjdete v nasledujtcich tabul'kéch.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie je uréené na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel
zariadenia by sa mal uistit, Ze toto zariadenie v takom prostredi pouziva.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — pokyny

Radiofrekvencné Zariadenie vyuziva RF energiu iba na svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho
emisie Skupina 1 vysokofrekvenéné emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze by
CISPR 11 spbsobovali akékolvek rusenie blizkych elektronickych zariadeni.
Radiofrekvenéné

emisie Trieda B

CISPR 11

sgzggmgﬁgivané Zariadenie je vhodné na pouzitie vo vSetkych prevadzkach vratane

na dom%ce agely Trieda A domacnosti a prevadzok priamo pripojenych k verejnej nizkonapatovej
IEC 61000-3-2 napajacej sieti, ktora zasobuje budovy sluziace na domace ucely.
Emisie kolisania

napatia / blikania | V sUlade

IEC 61000-3-3
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie je uréené na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia
by sa mal uistit, Ze toto zariadenie v takom prostredi pouziva.

Test odolnosti

Uroveri testu IEC
60601

Uroveii
stladu

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Elektrostatické

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo
pokryté keramickymi dlazdicami.

vyboje 2 kV, 4 kV, 2 kV, £4 kV, . ) L -
Ak su podlahy pokryté syntetickym materialom,
8 kV, £15kV 8 kV, +15kV relativna vihkost by mala byt aspon 30 %
IEC 61000-4-2 vzduch vzduch y ytasp o
Vedenie Vedenie
napajania: £2 kV napajania: £2 kV
Rychly elektricky Kvalita sietového napajania by mala zodpovedat

prechod / vybuch

Vstupné/vystupné
vedenie: £1 kV

Vstupné/vystupné
vedenie: £1 kV

typickému komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

IEC 61000-4-4 100 kHz opakujuca | 100 kHz opakujica

sa frekvencia sa frekvencia
Prepatie
medzi vedenim 0,5 kV, +1 kV 0,5 kV, +1 kV
IEC 61000-4-5

Kvalita siefového napajania by mala zodpovedat

Prepatie typickému komercnému alebo nemocni¢nému
medzi vedenim prostrediu.
azemou +0,5 kV, +1 kV +0,5 kV, +1 kV

12 kV 2 kV
IEC 61000-4-5

Prepady napétia

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0 % Ur; 1 cyklus

a 70 % Ur; 25/30
cyklov
Jedna faza: 0°

0 % Ur;1 cyklus a
70 % Ur; 25/30
cyklov

Jedna faza: 0°

PreruSenie napatia

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300
cyklov

0 % Ur; 250/300
cyklov

Kvalita sietového napajania by mala zodpovedat
typickému komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Frekvencia
napajania (50/60
Hz)

Magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Frekvencia napajania magnetického pola by mala
byt na drovniach charakteristickych pre
umiestnenie v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: Ur je striedavé sietové napatie pred aplikaciou skiSobnej urovne.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie je uréené na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zékaznik alebo pouZivatel zariadenia
by mal zaistit, aby sa v takom prostredi pouZivalo.

Test odolnosti géggin testu IEC UsLOI‘algll] Elektromagnetické prostredie — pokyny
Vysokofrekvenéné prenosné a mobilné
komunikacné zariadenie by sa nemalo pouzivat

Vedené RF 150 kHz az 150 kHz az v mensej vzdialenosti k ¢asti zariadenia vratane
IEC 61000-4-6 80 MHz: 80 MHz: kablov, nez je odporucana oddefovacia vzdialenost
3 Vrms 3 Vrms vypocitana z rovnice platnej pre frekvenciu
6 Vrms (v 6 Vrms (v vysielacga.
ISM ISM Odporucana oddelovacia vzdialenost’
a amatérske a amatérske d = 0.35VP
radiové pasma) radiové pasma) )
80 % Am v 80 % Am v d=12vP 80MHz az 800 MHz
Lz Lz d=12VP 800 MHzaz27GHz
d =23VP
Kde P je maximalny menovity vystupny vykon
. i vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca
Vyzarovana a d je odporugana oddelovacia vzdialenost
radiofrekvencna 10 VIm 10 VIm v metroch (m).
energia 80 % Am v 80 % Am v
IEC 61000-4-3 1 kHz 1 kHz

Sila poli z pevnych RF vysielacov uréena
elektromagnetickym prieskumom miesta

by mala byt nizSia nez uroven zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu. V blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujucim symbolom méze
dochadzat k rueniu:

()

Poznamka 1: 80 MHz a 800 MHz, plati vy$Si frekvenCny rozsah.
Poznamka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického vinenia je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od $truktar, predmetov a fudi.

a. Intenzitu poli z pevnych vysielaov, ako su zakladhové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefony a pozemné
mobilné radia, amatérske radia, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne vysielanie, nie je mozné teoreticky presne
predvidat. Pri posudeni elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi RF vysielaCmi by ste mali zvazit
elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa zariadenie pouziva, prekracuje
prislusnu uroven zhody RF uvedenu vysSie, treba zariadenie pozorovat a overit normalnu prevadzku. Ak je
pozorovany abnormalny vykon, mézu byt nutné dalSie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie
zariadenia.

b. Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt mensia nez 3 V/m.

Kalibracia pre prudové injektazne klieSte sa vykonava v systéme 150 Q.

d. Ak preskodi frekvencia cez ISM alebo amatérske pasmo, v pripade nutnosti sa musi pouzit dodato¢na testovacia
frekvencia v ISM alebo amatérskom radiovom pasme. To plati pre kazdé ISM a amatérske radiové pasmo
v Specifikovanom frekvenénom rozsahu.

e. Pouzitelné pre ZARIADENIE ME a SYSTEM ME s MENOVITYM vstupnym pridom mensim alebo rovnym 16 A/faza
a ME EQUIPMENT a ME SYSTEMS s MENOVITYM vstupnym pridom v&&$im nez 16 Affaza.

134
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Odporucané vzdialenosti medzi vysokofrekvenénym prenosnym a mobilnym komunikaénym vybavenim
a zariadenim

Zariadenie je urené na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, kde je vyZarované RF ruSenie kontrolované. Zakaznik
alebo pouzivatel zariadenia mbze pomdct predchadzat elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti
medzi vysokofrekvenénym prenosnym a mobilnym komunikaénym zariadenim (vysielaom) a zariadenim, ako sa odporuc¢a
niz8ie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.

Oddelovacia vzdialenost’ podl'a frekvencie vysielaca
a (m)
Mf,",‘;‘t’l'}yn",“‘:,",'k’"oar:“y 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
y v gie){aé); (mimo ISM a (mimo ISM a
y (W) amatérskych amatérskych
radiovych pasem) radiovych pasem)
d=12VP d=23VP

d=12VP d =0.6VP

0,01 0,12 0,06 0,12 0,23

0,1 0,38 0,19 0,38 0,73

1 1,2 0,6 1,2 2,3

10 3,8 19 3,8 7,3

100 12 6 12 23

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

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vysSi frekvencny rozsah.

Poznamka 2: Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 0,15 MHz a 80 MHz su 6,765 MHz az

6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérske
radiové pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz su 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz

az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz

az 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

Poznamka 3: Tieto pokyny nemusia platit vo vetkych situaciach. Sirenie elektromagnetického vinenia je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od $truktur, predmetov a fudi.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Zariadenie je uréené na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel
zariadenia by sa mal uistit, Ze toto zariadenie v takom prostredi pouZziva.

Vyzarovana Testovacia Pasmo a) Sluzba a) Modulacia b) Modulaciab) | Vzdialeno | UROVEN
radiofrekvenén | frekvencia (MHz) (W) st’ TESTU
a energia (MHz) (m) ODOLNOSTI
IEC61000-4-3 (V/m)
(Specifikacia TETRA 400 Pulz 1,8 0,3 27
testu pre | 385 380 -390 Moduléacia b)
ODOLNOST 18 Hz
KRYTU
PORTU pre RF GMRS 460, FM c) 2 0,3 28
bezdrétoveé 450 380 — 390 FRS 460 5 kHZ
komunikaéné odchylka
zariadenie) 1 kHz sinus
710 Pasmo LTE Pulz 0,2 0,3 9
745 704 - 787 13,17 modulacia b)
780 217 Hz
810 GSM 800/900, | Pulz 2 0,3 28
TETRA 800, Modulacia b)
870 800-960 | ipEN 820, 18 Hz
1720 GSM 1800; Pulz 2 0,3 28
CDMA 1900; modulacie b)
1845 1700 — GSM 1900; 217 Hz
1990 DECT;
Pasmo LTE 1,
1970 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth, Pulz 2 0,3 28
2400 — WLAN, modulacia b)
2450 2570 802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 WLAN 802.11 | Pulz 0,2 0,3 9
5240 5100 - a/n modulacia b)
5785 5800 217 Hz

Poznamka: Ak je to nutné na dosiahnutie UROVNE TESTU ODOLNOSTI, je mozné vzdialenost medzi vysielacou anténou
a ZARIADENIM ME alebo SYSTEMOM ME znizit na 1 m. Testovacia vzdialenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

a. V pripade niektorych sluzieb su zahrnuté iba vzostupné frekvencie.

b. Nosna vina musi byt modulovana pomocou obdiznikového signélu s 50 % pracovnym cyklom.

c. Ako alternativu k FM modulacii je mozné pouzit 50 % pulzovu modulaciu pri 18 Hz, pretoze aj ked nepredstavuje
skuto€nu modulaciu, iSlo by o najhorsi pripad.

VYROBCA by mal zvaZit zniZenie minimalnej vzdialenosti na zaklade RIADENIA RIZIK a pouZitie vy$$ich UROVNI TESTU
ODOLNOSTI, ktoré st vhodné pre zniZent minimalnu vzdialenost. Minimaine separaéné vzdialenosti pre vyssie UROVNE
SKUSKY ODOLNOSTI sa vypoéitaji pomocou nasledujticej rovnice:

E =6/dVP

Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna vzdialenost v m a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI vo V/m.
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16. Popis symbolov

c € Toto zariadenie spiiia poZiadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
1984 | pomockach.

u Vyrobca

Datum vyroby

Zariadenie triedy II podla IEC 60601-1

Pozri pokyny na pouzitie

R Schvaleny diel typu BF podla IEC 60601-1
LOT

Cislo davky

Chranené proti cudzim predmetom s priemerom 12,5 mm alebo vac¢sim
a proti kvapkdm vody padajicim v sklone az do 15° od vertikaly

IP22

REF| | Cislo modelu

SN Sériové cislo

MD| | Zdravotnicke zariadenia

UDI| | Jedinecné ID zariadenia

ﬁ Likvidécia elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ):
== | Tento vyrobok nelikvidujte ako domovy odpad.
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Popis symbolov na zariadeni a vonkajsom obale

Varovanie/Vystraha/Poznamka

N

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla

Uchovavajte mimo dosahu dazda

Manipulujte opatrne

Medzné pracovné teploty: 5—40 °C

Medzné teploty pre prepravu a skladovanie: -20 — 55 °C

Medzné hodnoty pracovnej, prepravnej a skladovacej vlhkosti :
<80 % R.V.

alls

¢ Y -
'{4&!;:; & Vyhlasenie RoHS
Vyhlasenie Reach
REACH

95975‘7 619 “

&1

Cislo ¢iarového kodu

18. Europska znacka zhody

pomockach a splia platné zdravotné, bezpecnostné a environmentalne

Oznameny subjekt: KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S. (1984)
Vyrobok spiia poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych ‘ €

poziadavky. Ak je znacka sprevadzana ¢islom, je zhoda overena

uvedenym oznamenym subjektom. 1984

19. Informacie o vyrobcovi, distribttorovi a technicky servis

Vyrobca: Distributor pre Cesko a Slovensko:
Hiinkar Ecza ve Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti. CM Trade Vias. r. 0.
Akcesme Mahallesi 2019 Sk. No:5 Merkezefendi Jundrovska 618/31 , 624 00, Brno, Ceska republika
Denizli / TURECKO Tel.: +420 549 274 164, e-mail: info@cm-trade.cz

Tel.: +90 258 371 46 56, www.hunkarmedikal.com
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