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Tento vyrobek je zdravotnickym zafizenim. Pfed pouzitim zafizeni si

pozorné prectéte uzivatelskou prirucku a pouzivejte jej podle pokyni

svého lékare.

1. Popis vyrobku

Prenosny mesh (sitkovy) inhalator Nimo® je navrzen pro pouziti pfi 1écbé respiracnich

onemocnéni, jako je astma, CHOPN, chronicka laryngitida, laryngitida, infekce hornich cest

dychacich a alergie.

HNK-MESH-01 je kombinovan s piezzo technologii, ktera pfeménuje elektrickou energii na
mechanickou energii a kterd diky mikrometrovym poértim a technologii aktivni sitky z titanové
slitiny pfeménuje kapalny lék na aerosol a tim mu umoznuje dostat se vdechovanim dovnitf

téla.
Toto zafizeni je vhodné pro pacienty vSech vékovych kategorii.

Technologie aktivni sitky z titanové slitiny pfenosného sitového inhaldtoru Nimo® umoziuje

rychlé a tiché davkovani 1éku.

Vyrobek HNK-MESH-01 se snadno pouziva, je lehky, ergonomicky a navrzeny pro pouziti

doma, v praci nebo béhem cestovani.

2. Popis vyrobku

S technologii sitky z titanové slitiny s vysokou hustotou vystupu aerosolu.
Ucinn4 lécba diky 2,5 pm MMAD.

Nizky zbytkovy objem léku.

Nizka spotfeba energie a tichy chod.

Pfi plném nabiti Ize pouZzivat 60 minut.

Technologie dobijecich lithium-titanatovych baterii s dlouhou Zivotnosti.
Pres USB kabel se mtiZe nabit za 90 minut.

Automatické vypnuti po 10 minutach.

Automatické vypnuti po spotfebovani léku.

Snadno vyjimatelny poharek na léky.

Lehké, pfenosné, malé a kompakini zafizeni.
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3. Technickeé specifikace zafizeni

Nazev produktu

Pfenosny mesh inhalator

Cislo modelu

HNK-MESH-01

Zpusob provozu

Technologie aktivni vibrac¢ni sitky

Napajeni

DC 5,0 V1 A nebo zabudovana baterie

Spotfeba energie

4,0 W

Zabudovana baterie

Lithium-titanatova baterie 2,4 V DC 1000 mAh

Mira rozprasovani

0,5+0,15 ml/min

MMAD 2,5+30 % um
Pracovni frekvence 120 kHz + 10 kHz
Kapacita poharku na léky 10 ml

Pracovni prostredi

Teplota: 5 °C - 40 °C
Vlhkost: <80 % RV
Atmosféricky tlak: (86-106) kPa

Skladovani / Podminky
ptepravy

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

Klasifikace Zatizeni tfidy II

Typ Schvélené dily typu BF

Stupen kryti P22

Hlucnost 2,3 dBA

Velikost 41 mm (D) x 45 mm (S) x 91 mm (V)
Hmotnost 110 g (véetné baterie)
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4. Design a funkce zarizeni

a) Vzhled zafizeni a jeho soucasti

1 Vicko pohdarku na léky Spinaci tlacitko zafizeni
2 Pohérek na 1éky 6 (Zap/Vyp)
(LED indikator)
3 Sitka z titanové slitiny 7 USB kabel
4 Kli¢ na vyjmuti poharku 8 Maska pro dospélé a déti
na léky
5 Hlavni jednotka zafizeni 9 Naustek
b) Klicové specifikace
Tlacitko Funkce

Zap/Vyp

PRESS

Kli¢ na vyjmuti poharku na léky
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¢) LED indikator a vyznamy

L

Modré svétlo: zafizeni je v provozu

Zelené svétlo: zafizeni se nabiji

Nesviti: zafizeni neni v provozu

5. Pokyny k montazi zarizeni:
A Pied montazi vSechny dily oCistéte a vydezinfikujte.
1) Nejprve otevrete baleni a poté vyjméte zafizeni a vSechna pfisluSenstvi.

2) Jak nastavit poharek na léky na hlavni jednotku.

4 )

Vlozte poharek na léky do pouzdra v hlavni jednotce, jak je

znazornéno na obrazku, a zatlacte dolu.

A Kdyz uslysite cvaknuti, ujistéte se, Ze je poharek na

léky spravné nastaven.

\_ J
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3) Jak nasadit pfislusenstvi.

Q Podle obrazku nasad’te masku do konektorové ¢asti

zafizeni a ujistéte se, Ze spravné sedi.

) e

Podle obrazku nasad’te naustek do konektorové ¢asti

zafizeni a ujistéte se, Ze spravné sedi.

6. Moznosti napajeni zarizeni
AC/DC nabijeci adaptér (neni soucasti baleni)

> Zatizeni neni dodavano s adaptérem. Pouzijte prosim adaptér, ktery spliiuje normu GB
9706.1-2007 nebo IEC60601-1.

> Technické parametry napajeciho adaptéru by mély vyhovovat DC 5,0 V/1,0 A.
> Napadjeci systém zafizeni je dobijeci titandtova baterie.
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Jak nabijet?

( )
Podle obrazku zapojte USB kabel do mikro-USB

konektoru. Zafizeni je v provozu i béhem nabijeni.

G J

> Kdyz zafizeni poprvé detekuje nizkou aroven nabiti baterie, modra kontrolka 5krat
zablika, zastavi se rozprasovani a poté se zafizeni automaticky vypne. Dokud se
zafizeni nenabije, modré svétlo prfi kazdém dal$im zapnuti Skrat zablika, aniz by doslo

k rozpraSovani, a pristroj se automaticky vypne.

v

V takovém pripadé prosim zafizeni nabijte. Doba nabijeni je 90 minut proudem 5 V/1 A.
> Knabijeni zafizeni pouZijte nabijeci adaptér. Béhem nabijeni pomalu blika zelena
kontrolka.

PIné nabiti indikuje zelena kontrolka, ktera sviti nepretrzité.

Pfi plném nabiti 1ze zafizeni pouzivat 60 minut.

Zivotnost baterie zaf{zeni je 5 let a za rok zvladne 3000 cyklt nabiti a vybiti.

Y VY Y

I kdyz zatizeni nepouzivate, doporucujeme jej jednou za mésic vybit a nabit.

PtisluSenstvi zafizeni neopravujte ani neodstranuijte.

Vnitini dobijeci baterii nevyjimejte ani nevymeénujte. Pokud potfebujete provést

vymeénu, kontaktujte Hiinkar Ecza.ve Medikal.
Po dokonceni nabijeni zafizeni odpojte nabijeci adaptér.

Zarizeni a prisluSenstvi s proslym datem platnosti by mélo byt zlikvidovano v souladu

> > B P

s predpisy o recyklaci a ochrané Zivotniho prostredi.
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7. Pokyny k pouziti zarizeni

A Pred pouzitim zarizeni vycCistéte a vydezinfikujte vSechny ¢asti.

1) Piidani 1éki

T e PO
=S

| |

Otocte
vikem proti

Zavrtete viko
otocCenim ve

Vytahnéte Pridejte lék
viko nahoru do poharku

smeéru

smeéru
hodinovych
rucicek

hodinovych
rucicek

A Pti podavani 1éku dodrzujte doporuceni svého lékate a neprekracujte maximalni

kapacitu poharku na l1éky, ktera je 10 ml.

A Aby po vloZeni 1éku do poharku nedoslo k vyliti smési, nechte vicko zaviené az do

konce 1é¢by.

2) Lé¢ba
a. Stisknéte a drzte tlacitko zap/vyp (0] po dobu jedné sekundy, ¢imz zafizeni zapnete,

a ujistéte se, ze sviti modré svétlo.
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b. Béhem lécby drZte zafizeni svisle a ujistéte se, Ze aerosol vychazi ze sitky spravné.
c. Podle osobnich potfeb mtiZze uZzivatel pouzivat toto zafizeni dvéma rtiznymi zpusoby.

* Lécba s pouzitim masky

Podle obrazku si nasad'te masku tak, aby

zakryla asta a nos, a normalné dychejte.

* Lécba s pouzitim naustku

- )
i Podle obrazku vloZte ndustek mezi rty

1 = | a zuby a normélné dychejte Usty.

B )

d. Nomindlni doba trvani 1é¢by pouzitim pfenosného mesh inhaldtoru Nimo® je 10 minut.

Po 10 minutéch se zafizeni automaticky vypne. Pokud chcete v 1é¢bé pokracovat,
stisknéte znovu tladitko zap/vyp. @ Usjistéte se, Ze v poharku na léky je lé&ivo.
e. Po dokonéeni 1é¢by zafizeni vypnéte stisknutim tladitka zap/vyp. @ Zbytky

z poharku na léky vylijte a znovu je nepouzivejte.
A Nedoporucuje se pouZzivat zafizeni pfi oSetfeni v Sikmé poloze vice nez 45 °.

A Béhem inhalovani lehké vibrace sice neovliviiuji funkce pfistroje, ale zafizenim pfesto

netreste.

10
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A Rid'te se radami svého lékate. B&hem 1é&by budte v klidu a relaxuijte.

Lék se uklada kolem konektoru poharku léku a sitky a ovliviiuje vykon inhalatoru.
V této situaci preruste inhalovani a vyjméte poharek na léky a prisluSenstvi a tyto
zbytky ocistéte podle pokynt pro cisténi.

8. Ciéténi a dezinfekce

A Pokud se poharek na 1éky okamzité a spravné nevydcisti, existuje riziko infekce.

A Po kazdém pouZiti poharek, vicko, ndustek a masky dezinfikujte.
A Pokud se zaFizeni nabiji, pred ¢iSténim jej vypnéte a odpojte kabel USB.

Zptsoby cisténi a dezinfekce jsou uvedeny niZe.

Po kazdé 1écbé ocistéte pristroj teplou ¢istou vodou. (Max. 40 °C)

1) Vyjméte prislusenstvi zafizeni. (sitka, ndustek, USB kabel)

2) Vyprazdnéte zbytek z poharku.

3) Do poharek na léky nalijte teplou vodu (ne vice nez 40 °C).

4) Chcete-li vydcistit sitku, napliite zafizeni teplou a ¢istou vodou a zapnéte jej na 2 minuty.

5) Zatizeni vypnéte.

11
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6) Poté vyjméte pohdrek na léky, jak je zndzornéno na obrazcich.

E =]
T i

a) Stisknéte tlacitko PRESS. b) Vyjméte poharek na Iék.

7) Vydistéte pohdrek na léky ¢istou teplou vodou.

8) Vydistény pohdrek na léky osuste gazou. Ujistéte se, Ze vSechny elektrody jsou zcela
suché.

9) Hlavni télo pristroje ocistéte gdzou nebo mokrym hadfikem. Ujistéte se, Ze elektrody
jsou zcela suché.

10) Po ocisténi nechte vSechny dily zcela uschnout.

A Aby nedoslo k poskozeni disku se sitkou pfi ¢iSténi, nepouzivejte Zadné ostré nebo

pevné predméty a nikdy se jimi nedotykejte disku se sitkou.

oS —,
\-——————‘

A Zabrarite styku hlavni jednotky s jakoukoli tekutinou, jedna se o elektronické zafizeni.
A Dily nemyjte v myc¢ce na nadobi.

A Dily nesuste v mikrovlnné troubé.

12
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Po kazdém pouziti je velmi diileZité dezinfikovat poharek, vicko poharku, naustek a masky.

1) Vycistéte pohdrek, vicko poharku, ndustek, masky teplou ¢istou vodou. (Max. 40 °C)

2) Ponofte pohdrek na léky, vicko poharku, ndustek a masky do pfevarené destilované
teplé vody (max. 40 °C) a pockejte 30 minut, pak vSechny casti omyjte destilovanou
teplou vodou.

3) Poté vSechny tyto umyté éasti ¢istéte po dobu 1 minuty ¢istym 75% etylalkoholem.

4) Polozte poharek na léky, vicko pohdrku, ndustek a masky na ruc¢nik na cisty vzduch
mimo dosah déti, aby uschly.

5) Ujistéte se, ze vSechny tyto ¢asti jsou dobfe vycistény a vysuSeny.

A Alkohol je hoflavy, proto se pfi ¢iSténi alkoholem nepfibliZujte k otevienému ohni.

9. UdrZba

> Nevystavujte inhalator a jeho pfisluSenstvi abrazivnim kapalindm a plyndm.

> Nedotykejte se sitky rukou, ostrymi pfedméty ¢i predméty, které by ji mohly
prodéravét, miiZze dojit k trvalému poskozeni a zafizeni bude nepouZitelné.

> Aby se zabranilo poSkozeni a pro vasi bezpecnost, nevlévejte do zafizeni béhem
procesu oSetfovani zadnou tekutinu.

> Nevystavujte pohdrek na léky a prislusenstvi pfimému slune¢nimu svétlu.

> Chrante zafizeni, pohdrek na léky a pfisluSenstvi pfed silnymi narazy, jinak mtize dojit
k poskozeni a zafizeni miize byt nepouZitelné.

> Zafizeni a jeho casti pred kazdym pouzitim i po ném ocistéte.

> Za zafizeni netahejte, nepfipeviiujte jej ani jej nijak nepozménuijte, jinak mtize dojit
k trazu elektrickym proudem, poZaru nebo prosakovani.

> Zaftizeni nikdy nepouzivejte, pokud je poskozené nebo spadlo do vody.

A Pokud se pfi pouzivani zafizeni objevi néjaké potiZe, nejprve si prostudujte oddil ReSeni

potiZi. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte autorizovany servis.

13
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10. Technické specifikace zatizeni

> Pristroj je vyroben v souladu s EN ISO 27427:2019 Anesteticka a respiracni zafizeni —

Inhala¢ni systémy a komponenty

> Specifikace rozprasovaciho systému jsou uvedeny v tabulce niZe.

MMAD (hmotnostni stfedni aerodynamicky 2,5+30 % um
prameér)

Mira rozprasovani 0,5 £ 0.15 ml/min
GSD (geometrickd smérodatna odchylka) 2,42

Castic mensich nez 5 um >75 %

> Na vodorovné ose je hodnota velikosti castic, hodnota je logaritmicka distribuce.

Leva svisla osa je kumulativni procento objemu odpovidajici rostoucimu trendu kfivky.

N 0,99
[}
c
7
S >
E 0,9 7
8% pd
[« o] 4
9=
3¢ S
& '€0,50
T O 9
S S S
E [
&3 /
c
£ 010 d
1] f
3 4
E )
& L 3

0,01

0,1 1,0 10,0

Velikost ¢astic, um

> Velikost malych ¢astic (MMAD) pro 50% kumulativni hmotnost ¢astic ukazuje, Ze velikosti ¢astic
v aerosolu ve vyvodu rozprasovace mohou dosdhnout dolnich cest dychacich.

>V mesh inhalatoru Nimo® tvofi ¢astice v rozsahu 0,5-5 um pfiblizné 75 % aerosolového vystupu
a vice.

> Odchylka GSD zachycuje rozdéleni velikosti aerodynamickych castic a je pro mesh inhalator Nimo®
vypoctena jako 2,42.

14
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11. Kontraindikace a indikace

* Kontraindikace: znamen3, Ze je l1é¢ba nevhodna.

Toto zafizeni neni vhodné pro 1ék Pentomidin.
Neni vhodné pro pacienty s plicnim edémem.
Neni vhodné pro akutni plicni embolii.

» Indikace: toto jsou situace, kdy je 1écba vhodna.

Pouziva se pri lé¢bé onemocnéni dychacich cest, jako je astma, CHOPN, chronicka
laryngitida, laryngitida, infekce hornich cest dychacich, alergie, a to pfeménou

kapalnych 1é¢iv na aerosolovou mlhu a naslednym vdechovanim.
+ Vedlejsi acinky:

U zafizeni nebyly zjistény Zadné vedlejsi i¢inky. Nezadouci ucinky léki
pouzivanych s timto pfistrojem jsou konkrétné popsany v navodu k pouZiti

pouzivanych pfipravkda.
+ Pacienti:
Pripravek lze pouzit u dospélych, déti a kojencti.

Zarizeni je uréeno pacientim kazdého véku, avSak kojenci, malé déti a dospéli, kteri
potiebuji zvlastni péci, musi pouzivat toto zarizeni pod dohledem dospélého.
* Zamyslené pouziti:

Toto zafizeni mtlize pouzivat pacient, pecovatel nebo kvalifikovani zdravotnici pro
domaci 1écbu podle pokynti legalné licencovaného zdravotnického odbornika, jako

je 1ékat, sestra nebo terapeut.

UZivatel by mél byt také schopen porozumét obecnym principtim fungovani

zafizeni a pokyniim v uZivatelské prirucce zarizeni.

15
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» Upozornéni:

> B B b PEPEPPEPEPBE B B P

Pred pouZitim zafizeni vyjméte vSechny ochranné dily.

Toto zafizeni je urceno pro lécbu dychacich cest pod dohledem lékafe. Prosim,

nepouZzivejte jej jinak nez k tomuto tucelu.

Pokud se pfi pouzivani zafizeni necitite dobfe, pfestante zafizeni pouZivat a obratte

se na svého lékare.

PouZivejte pouze originalni dily a pfisluSenstvi. Zaruka se stava neplatnou, pokud

z osobnich diivodii pouZijete neoriginalni dily.

Pred pouzitim zafizeni se ujistéte, Ze vSechno pfislusenstvi funguje.

Aby se vam na obliceji neusazovaly zbytky 1éku, po sejmuti masky si oblicej otrete.
Kazdy uzivatel by mél pouzivat svij vlastni pohdrek na Iéky, masku a naustek.
Nepfipojujte ani neodpojujte adaptér zatizeni, pokud mate mokré ruce.

Uchovavejte zafizeni v takovych podminkach pro skladovani a pfepravu, jaké jsou
definované v uzivatelské pfirucce a v krabici produktu, a pouZivejte jej

v prostiedich, které spliiuji pracovni podminky.
Kvili nebezpeci uduseni uchovavejte kabel USB mimo dosah déti.

Béhem pouzivani zafizeni se ujistéte, Ze se kapalina v pohdrku na léky zcela dotyka

disku se sitkou.

Pfi pouzivani drzte zafizeni naklonéné maximalné o 45 stupnti, vyhnéte se
prudkym pohybim béhem 1écby. Zafizenim netfeste, chrarite jej pfed narazy

a pady.

Pouzivani a ndkup tohoto zafizeni je na doporuceni vaseho lékare. Ohledné typu

léku, davkovani a zplisobti pouzivani se fidte pokyny lékare.

Pokud zafizeni spadne do vody, nepouzivejte jej ani jej nenabijejte. V takovém

piipadé pozadejte o pomoc autorizovany servis.

16
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12. Skladovani a preprava

> Zafizeni muze byt uchovavano ve svém obalu v dobfe vétrané mistnosti s vlhkosti
méné nez 80 % a teplotou 25-50 °C.
> Za téchto podminek mtize byt zatizeni skladovano po dobu 5 let.

> Pri pfendSeni chrarite obal pfed namocenim, narazy a rozdrcenim.
/I Zatizeni uchovavejte mimo dosah dti.

A Zatizeni uchovavejte mimo dosah slunec¢niho svétla a korozivnich plynd.

Obsah baleni:

Jeden prenosny mesh inhaldtor Nimo® HNK-MESH-01
Uzivatelska pfirucka

Zarudni list

USB kabel (1ks)

Maska pro dospélou osobu (1 ks)

Maska pro dité (1 ks)

Naustek (1 ks)

0O O O O O o ©
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13. ReSeni potizi

Problém

Reseni

Zafizeni je zapnuté, ale nepracuje,
jak ma.

Zkontrolujte iroven nabiti.
Uijistéte se, zZe je vicko poharku na léky
spravné nasazeno.

Malo aerosolu nebo zadny aerosol.

Zkontrolujte, zda je poharek na léky naplnén
lékem / spravnym (ve vodé rozpustnym)
lékem.

Zkontrolujte, zda je pohdrek na léky naplnén
spravnym mnozstvim léku.

Sitka mtZe byt zanesend. Do poharku na léky
nalijte 3-6 ml vody a 2-3 kapky octa

a pohdrek vycistéte, abyste jej mohli pristé
pouzit a dezinfikovat.

Zkontrolujte troven nabiti.

Ujistéte se, Ze je poharek na léky spravné
nasazen.

Modré svétlo 5x zablika a zatizeni
se samo vypne.

Nabijeni zafizeni je téméf u konce. Postupuijte
podle pokyniti pro nabijeni.

Modré svétlo 3x zablika a zarizeni
se samo vypne.

Zkontrolujte, zda je pohdrek na léky spravné
umistén.

Zkontrolujte, zda v poharku na léky jsou
léky.

A Pokud s pomoci téchto navrhii nejste schopni problém vyfresit, pozadejte o pomoc

autorizovany servis.

14. Zarucni podminky a poprodejni servis

Zarucni doba vztahujici se na zafizeni je 2 roky od ndkupu. Zarucni doba pohdrku na léky je 6

mésicli od data zakoupeni.

Ocekavana Zivotnost tohoto zafizenti je 5 let, pokud budete postupovat podle pokynti pro ru¢ni

nabijeni a vybijeni.

' Varovani: Zaruka bude neplatna, pokud bude zafizeni uzivatelem otevieno,

opravovano a pfi opravovani poskozeno.

' Poznamka: Nezapomente si vzit zarucni list a uctenku a uschovat je.
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15. Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilite (EMC)

Toto zafizeni generuje, pouziva a mize vyzatrovat vysokofrekvencni (RF) energii. Toto zafizeni
miize zptisobovat elektromagnetické ruseni, pokud neni instalovano a pouzivano v souladu

s navodem.

Toto zafizeni bylo testovano pro lékafské produkty v souladu s EN-60601-1-2 a bylo zjisténo,
Ze vyhovuje prijatelnym limitim. Tyto limity znamenaji, Ze zafizeni poskytuje prijatelnou
uroven ochrany proti elektromagnetickému ruseni (EMC), pokud je zafizeni pouZzivano tak,

jak je uvedeno v prirucce.

Toto zafizeni muiZe byt ovlivnéno vysokofrekvenénimi (RF) pfenosnymi a mobilnimi

komunikacnimi zafizenimi. Toto zafizeni nesmi byt skladovano spoleéné s jinym zatizenim.

Dalsi informace o tomto zafizeni a EMC naleznete v nasledujicich tabulkach.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zaftizeni je uréeno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni
by se mél ujistit, Ze toto zafizeni v takovém prostfedi pouziva

Test emisi Soulad Elektromagnetické prostredi — pokyny

. Zafizeni vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho
Emise RF . PP N ; ", -

Skupina 1 vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
CISPR 11 .
zpusobovaly jakékoli ruseni blizkych elektronickych zafizeni.

Emise RF -
CISPR 11 Trida B
H:l:r;i\?:ncg e r%mlse Zafizeni je vhodné pro pouziti ve vSech provozovnach v&etné doméacnosti
goméci Uéeﬁy Trida A a provozoven pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové napajeci siti, ktera
IEC 61000-3-2 zasobuje budovy slouzici k domacim uéelim.
Emise kolisani
napéti/blikani V souladu
IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zafizeni je uréeno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by se mél
ujistit, Ze toto zafizeni v takovém prostfedi pouZiva.

Test odolnosti

Uroveii testu IEC
60601

Soulad
souladu

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

+ 8kV kontakt + 8kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo
Elektrostatické pokryté keramickymi dlazdicemi.
vyboje 12 kV, £4 kV, +2 kV, 4 kV, Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym

+8 kV, 15 kV +8 kV, 15 kV materialem, relativni vihkost by méla byt alespori
IEC 61000-4-2 vzduch vzduch 30 %.

Vedeni Vedeni

napajeni: £2 kV napajeni: £2 kV
Rychly elektricky - . o . Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat

2 p Vstupni/vystupni Vstupni/vystupni - . o
prechod/vybuch vedeni: +1 kV vedeni: +1 kV typlcliem'u komer&nimu nebo nemocni¢nimu
prostfedi.

IEC 61000-4-4 100 kHz opakujici 100 kHz opakujici se

se frekvence frekvence
Prepéti
Mezi vedenim +0,5 kV, £1 kV 0,5 kV, £1 kV
IEC 61000-4-5

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat

Prepéti typickému komercnimu nebo nemocnic¢nimu
mezi vedenim prostredi.
azemi +0,5 kV, 1 kV +0,5 kV, +1 kV

+2 kV +2 kV
IEC 61000-4-5

Propady napéti

IEC 61000-4-11

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

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

0 % Ur; 1 cyklus a
70 % Ur;25/30 cykla
Jedna faze: 0°

0 % Ur;1 cyklus a
70 % Ur;25/30 cykla
Jedna faze: 0°

Pferuseni napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ur;250/300
cykld

0 % Ur;250/300
cykll

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
prostiedi.

Frekvence napajeni
(50/60 Hz)
Magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz/60 Hz

30 A/m
50 Hz/60 Hz

Frekvence napajeni magnetického pole by méla
byt na urovnich charakteristickych pro umisténi
v typickém komer&nim nebo nemocni¢nim
prostredi.

Poznamka: Ur je stfidavé sitové napéti pfed aplikaci zkuSebni urovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zarizeni je ureno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél
zajistit, aby bylo v takovém prostfedi pouzivano.

Test odolnosti ggzz‘;n testu IEC li?t:llgx:u Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Vysokofrekvenéni pfenosné a mobilni komunikacni
zafizeni by nemélo byt pouzivano ve vétsi blizkosti

Vedené RF 150 kHz az 150 kHz az Casti zafizeni véetné kabelll, nez je doporucena
IEC 61000-4-6 80 MHz: 80 MHz: oddélovaci vzdalenost vypoctena z rovnice platné
3 Vrms 3 Vrms pro frekvenci vysilace.

6 Vrms (v 6 Vrms (v Doporucena oddélovaci vzdalenost:
ISM ISM —
a amatérska a amatérska d =0.35VP
radiova pasma) radiova pasma) d=12vVP 80MHz az 800 MHz
o, o,
80 Jo Am v 80 Jo Am v d=12VP 800 MHz a2 2,7 GHz
d=23VP
Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a
. i d je doporu€ena oddélovaci vzdalenost v metrech
Vyzafované RF (m).
IEC 61000-4-3 10 V/m 10 V/im
80 % Am v 80 % Am v Sila poli z pevnych RF vysila&t uréena
1 kHz 1 kHz

elektromagnetickym prlizkumem mista

by méla byt nizSi nez uroven shody v kazdém
frekvencénim rozsahu. V blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem miize
dochazet k ruseni:

()

Poznamka 1: 80 MHz a 800 MHz, plati vy$si frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci
a odrazem od struktur, pfedmétu a lidi.

a. Intenzitu poli z pevnych vysilaéu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni radia, amatérska radia, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné pfredvidat. Pro
posouzeni elektromagnetického prostfedi zplsobeného pevnymi RF vysilaci by mél byt zvazen elektromagneticky
prizkum mista. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde je zafizeni pouzivano, prekracuje pfisluSnou uroven
shody RF uvedenou vyse, je tfeba zafizeni pozorovat a oveéfit normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormaini vykon,
mohou byt nutna dalSi opatfeni, jako je zména orientace nebo pfemisténi zafizeni.

b. Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

134

Kalibrace pro proudové injektazni klesté se provadi v systému 150 Q.

d. Pokud preskoci frekvence pfes ISM nebo amatérské pasmo, v pfipadé nutnosti se musi pouzit dodate¢ny testovaci
frekvence v ISM nebo amatérském radiovém pasmu. To plati pro kazdé ISM a amatérské radiové pasmo ve
specifikovaném frekvenénim rozsahu.

e. Pouzitelné pro ZARIZENI ME a SYSTEM ME se JMENOVITYM vstupnim proudem mensim nebo rovnym 16 A / faze
a ME EQUIPMENT a ME SYSTEMS se JMENOVITYM vstupnim proudem vét$im nez 16 A / faze.
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Doporucené vzdalenosti mezi vysokofrekvenénim prenosnym a mobilnim komunikaénim vybavenim a zafizenim

Zafizeni je uréeno pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, kde je vyzafované RF ruSeni kontrolovano. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni muze pomoci predchazet elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
vysokofrekvenénim pfenosnym a mobilnim komunika¢nim zafizenim (vysila¢em) a zafizenim, jak je doporu¢eno nize,
podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
L . (m)
Jmenovity maximalni 50 0o 5 50 MHz 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vystupni vykon it -
o (mimo ISM a (mimo ISM a
vysilaée s L
(W) a_materska a_materska
radiova pasma) radiova pasma)
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 1,9 3,8 7,3
100 12 6 12 23

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

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vysSi frekvenéni rozsah.

Poznamka 2: Pasma ISM (pramyslové, védecké a lékafské) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 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. Amatérska
radiova pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 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: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivné&no absorpci
a odrazem od struktur, predmétl a lidi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zafizeni je ur€eno pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by se
mél ujistit, Ze toto zafizeni v takovém prostfedi pouZiva.

Vyzafované RF | Testovaci Pasmo a) Sluzba a) Modulace b) Modulace b) | Vzdaleno | UROVEN
IEC61000-4-3 frekvence (MHz) (W) st TESTU
(Specifikace (MHz) (m) ODOLNOSTI
testu pro (Vim)
ODOLNOST TETRA 400 Puls 1,8 0,3 27
KRYTU 385 380-390 Modulace b)
PR ProRF 18 Hz
ezdratove
komunikaéni GMRS 460, FM c) 2 0,3 28
zafizeni) 450 380-390 FRS 460 +5 kHz
odchylka
1 kHz sinus
710 Pasmo LTE Puls 0,2 0,3 9
745 704-787 13,17 modulace b)
780 217 Hz
810 GSM 800/900, | Puls 2 0,3 28
TETRA 800, Modulace b)
870 800-960 iDEN 820, 18 Hz
930 Pasmo 5LTE
1720 GSM 1800; Puls 2 0,3 28
CDMA 1900; modulace b)
1845 GSM 1900; 217 Hz
1700-1990 | DECT;
Pasmo LTE 1,
1970 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth, Puls 2 0,3 28
WLAN, modulace b)
2450 2400-2570 | 802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 WLAN 802.11 | Puls 0,2 0,3 9
5240 5100-5800 | a@/n modulace b)
5785 217 Hz

Poznamka: Je-li to nutné k dosazeni UROVNE TESTU ODOLNOSTI, mdze byt vzdalenost mezi vysilaci anténou
a ZARIZENIM ME nebo SYSTEMEM ME snizena na 1 m. Testovaci vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

a. U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vzestupné frekvence.

b. Nosna vina musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim cyklem.

c. Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoze i kdyz nepfedstavuje skute¢nou
modulaci, jednalo by se o nejhorsi pfipad.

VYROBCE by mél zvazit snizeni minimalni vzdalenosti na zakladé RIZENI RIZIK a pouziti vy$$ich UROVNI TESTU
ODOLNOSTI, které jsou vhodné pro sniZzenou minimalini vzdalenost. Minimalni separaéni vzdalenosti pro vy$si UROVNE
ZKOUSKY ODOLNOSTI se vypoétou pomoci nasledujici rovnice:

E = 6/dVP

Kde P je maximalni vykon ve W, d je minimalni vzdalenost v m a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI ve V/m.
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16. Popis symbolu

c € Toto zafizeni spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
1984 | prostfedcich.

u Vyrobce
(\:i! Datum vyroby

Zatizeni tfidy II podle IEC 60601-1

R Schvaleny dil typu BF podle IEC 60601-1
oT

@ Viz pokyny k pouZiti

L

Cislo davky

Chranéno proti cizim pfedmétiim o primeéru 12,5 mm nebo vétsim a proti
kapkam vody padajicim ve sklonu az do 15 ° od vertikaly

IP22

REF| | Cislo modelu

SN Sériové cCislo

ﬁ Likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ):
= | Tento vyrobek nelikvidujte jako domovni odpad.
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Popis symbolil na zafizeni a vnéjsim obalu

A Varovani/Vystraha/Poznamka

’:7;.{% Uchovavejte mimo dosah sluneéniho svétla
‘T Uchovavejte mimo dosah desté

I Manipulujte opatrné

SJ/ - Mezni pracovni teploty: 540 °C

_,l,,J’ * Mezni teploty pro pfepravu a skladovani: -20-55 °C

& Mezni hodnoty pracovni, pfepravni a skladovaci vlhkosti : <80 %
i R.V.
Y'Y | Prohlaseni RoHS
Sy
VL8

Prohlaseni Reach

REACH

Cislo ¢arového kédu

B‘G?B ‘

973761961

18. Evropska znacka shody

Oznameny subjekt: KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S. (1984)

Vyrobek spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich a splituje platné zdravotni, bezpecnostni a environmentalni

pozadavky. Pokud je znacka doprovazena cislem, je shoda ovéfena

uvedenym oznamenym subjektem.

1984

19. Informace o vyrobci, distributorovi a technicky servis

Vyrobce:
Hiinkar Ecza ve Medikal San. ve Tic. Ltd. Sti.

Akcesme Mahallesi 2019 Sk. No:5 Merkezefendi
Denizli / TURECKO

Tel: 490 258 371 46 56, www.hunkarmedikal.com
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Dovozce do CR a SR:

CM Trade Vias. r. o.
Olomoucké 3419/7, 618 00 Brno, Ceskd republika
Tel.: +420 549 274 164, e-mail: info@cm-trade.cz
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