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Tento vyrobok je zdravotnickym zariadenim. Najprv
v pouzivatel'skej prirucke vyhl'adajte spravne ¢islo typu modelu
zakupeného zariadenia. Zariadenie, prosim, pouzivajte v sulade

s odporucaniami svojho lekara a uvedenymi pokynmi.

1.  Opis vyrobku

Dakujeme, Ze ste kipili kompresorovy inhalator Nimo®. Kompresorovy inhalator
Nimo® je navrhnuty na liecbu astmy, alergii a dalSich respiracnych chor6b.
Kompresorovy inhaldtor Nimo® vdaka kompresorovému motoru transformuje
elektrickt energiu na mechanicku a tak poskytuje vysokotlakovy vystup vzduchu, ktory

premiena liek obsiahnuty v pohdriku na aerosol, ktory je lahko vdychovatelny.

Toto zariadenie je vhodné pre pacientov kazdého veku, ale nie je vhodné pre
pacientov v bezvedomi alebo pre pacientov, ktori nemézu sami dychat. Dojc¢ata, malé
deti a dospeli, ktori potrebuju zvlastnu starostlivost, musia pouzivat toto zariadenie

pod dohladom osetrujticej osoby.

Kompresorovy inhaldtor Nimo® podava pacientom liek ticho, rychlo a bez toho, aby
pacienta rusil. Kompresorovy inhaldtor Nimo® sa I'ahko pouziva, je lahky, ergonomicky

a navrhnuty na pouzitie doma alebo v praci.

2. Zvlastnosti vyrobku

> Zariadenie poskytuje aerosol s vysokou hustotou vdaka vykonnému kompresorovému

motoru.
> Nizke zvyskové hodnoty lieku
> Poharik na lieky s nastavitelnym aerosolom
> Lahké, prenosné, malé a kompaktné zariadenie
>

Vdaka dlhej vzduchovej trubici poskytuje slobodu pohybu.
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Technickeé Specifikacie zariadenia

Nazov produktu Kompresorovy inhalator
Sposob prevadzky Kompresorovy elektricky motor
Menovité prevadzkové 220 V str./50 Hz

napatie

Spotreba energie 150 VA

Regulacny ventil
inhalatora zavrety

Regulacny ventil
inhalatora otvoreny

Miera rozprasovania

Cca 0,2 ml/min Cca 0,4 ml/min

MMAD

3,19 um 3,48 um

Rozsah pracovného tlaku

0,6 — 1,1 baru (9 — 16 psi), (62 — 110 kPa)

Maximalny rozsah tlaku

2,4 — 3,4 baru (35 — 50 psi), (241 — 345 kPa)

Prietok v litroch

4 — 6 litrov/min.

Kapacita pohadrika na lieky

Max. 6 ml

Pracovné prostredie

Teplota: 5 °C - 40 °C
Relativna vlhkost: <90 % RV
Atmosféricky tlak: 86 — 106 kPa

Podmienky pre
skladovanie a prepravu

Teplota: -25 °C - 70 °C
Relativna vlhkost: 10 — 95 % RV
Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa

Klasifikacia Zariadenie triedy II
Typ Schvélené diely typu B
Ochrana proti vniknutiu IP20

Hlucnost Menej nez 60 dB (vzdialenost 1 meter)

Model ¢. Sirka Dizka | Vyska Hmotnost
HNK-NBL-MN 16 cm 16 cm 10 cm 1,2 kg
HNK-NBL-S 20 cm 27 cm 10 cm 1,4 kg

Velkost HNK-NBL-CAR 10 cm 23 cm 13 cm 1,3 kg
HNK-NBL-MON 19 cm 15 cm 23 cm 1,3 kg
HNK-NBL-FISH 17 cm 23 cm 13 cm 1,25 kg
HNK-NBL-EXT 16 cm 12 cm 22 cm 1,3 kg

4
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4.  Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

A Pred pouZitim zariadenia si najprv pozorne prestudujte pouZzivatel'skt prirucku.

| . . o . Y y v s . .
A Zariadenie je urcéené gre pacientov kazdého veku, avsak dojcatd, malé deti

a dospeli, ktori potrebuju zvlastnu starostlivost, musia toto zariadenie pouzivat

pod dohl'adom oSetrujuicej osoby.
Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti a dojciat. Toto zariadenie obsahuje malé

Casti, ktoré mozu I'ahko prehltnut.

A Toto zariadenie sa nesmie pouzivat v prostredi s horfavymi plynmi, kyslikom
a aerosolovymi sprejmi.

l . . . v 14 Ve e 14 . . V- 7 7 . i

A Toto zariadenie je urcéené na pouzitie v rdmci liecby dychacich ciest pod dohladom
lekara. PouZivajte ho iba na tieto ticely. Ak sa pri pouzivani zariadenia necitite
dobre, zariadenie zastavte a kontaktujte svojho lekara.

A Dodrzujte rady lekara alebo Specialistov tykajice sa typu a mnoZzstva lieku.
Pouzivajte iba origindlne diely a prislusenstvo. Zaruka sa stava neplatnou, ak

pouzijete neorigindlne diely alebo pri poruche spdsobenej nevhodnym zaobchadzanim.

1 vers . . ey . . . . [ 1% .
A Pred pouZitim zariadenia sa uistite, Ze celé zariadenie vratane prisluSenstva pracuje
spravne. Kazdy pouzivatel musi pouzivat svoj pohdrik, masku a ndustok.

A Po pouziti odpojte zariadenie od siete. Zariadenie nezapajate a odpdjajte
mokrymi rukami.

A Nespustajte zariadenie, ktoré spadlo do vody. Na zariadenie nelejte vodu ani iné
tekutiny. Ak k tomu dodjde, zariadenie odpojte od siete, hned ako to bude mozné,
a osuste.

Vzduchov trubicu a kdbel uchovavajte mimo dosahu deti.

Nikdy nezatvarajte vzduchové otvory zariadenia ani hlavnu jednotku
neklad'te na miesta, kde moze dojst k uzavretiu vzduchovych otvorov.

KNBL/05/13.07.2023



a) Vzhl'ad zariadenia a jeho sucasti

HNK-NBL-S

HNK-NBL-MON

HNK-NBL-MN

HNK-NBL-CAR
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1 Hlavnd jednotka zariadenia 6 Poharik na lieky

2 Kabel 7 Néaustok

3 Spinacie tlacidlo zariadenia 8 Vzduchova trubica
(ZAP/VYP)

4 Kryt vzduchového filtra 9 Maska pre dospelych a deti

5 Vystupny otvor vzduchu 10 Vymenné vzduchové filtre

b) Tlacidla

Tlacidlo Funkcia

0 Zariadenie vypnuté
1 Zariadenie zapnuté
7
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6. Instaldcia zariadenia a pouZzitie

A Zariadenie a jeho prislusenstvo pred prvym pouzitim vycistite
a dezinfikujte. Pozri Oddiel 7. ,Cistenie a dezinfekcia”
1 Najprv otvorte balenie a vyberte zariadenie vratane prislusenstva.

2) Nainstalujte vzduchovu trubicu do otvoru pre vzduchovu trubicu na zariadeni, ako
uvadza obrazok.

HNK-NBL-S HNK-NBL-CAR

HNK-NBL-MON HNK-NBL-FISH HNK-NBL-EXT
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3) Nainstalujte druhy koniec vzduchovej hadice do spodnej ¢asti poharika na

lieky, ako uvadza obrazok.

Regulacny ventil inhalatora

Viecko poharika na lieky

Vaporizacna hlava

Naédoba na lieky

4) Otocte vieckom poharika na lieky proti smeru hodinovych ruciciek, vytiahnite
a vyberte.

5) Do pohdrika na lieky vloZte spravny typ a spravne mnoZzstvo lieku

naordinovaného lekarom.

Pri vkladani lieku davajte pozor, aby ste neprekrocili maximalnu kapacitu
poharika. Maximalna kapacita poharika na lieky je 6 ml.
6) Vaporizaénu hlavu umiestnite pod viecko pohdrika tak, aby doslo

k spojeniu, ako uvadza obrazok nizsie.

7) Poharik umiestnite na miesto a otocte vieckom v smere hodinovych rudiciek, aby
doslo k uzavretiu.
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8 Na poharik mozete podla svojho vyberu nainstalovat masku alebo naustok.

9) Uistite sa, Ze je nainstalovany vzduchovy filter a spinacie tlacidlo je v reZime ,,0”.
10) Zariadenie zapojte do zadsuvky so zodpovedajicim napatim a kmitoctom.

11) Zapnite zariadenie stlacenim spinacieho tlacidla (ZAP/VYP) a prepnutim do rezimu
”111.

12) Presvedcte sa, Ze z pohdrika vychadza aerosdl.
13) V zavislosti od vasho vyberu posuiite regulacnym ventilom inhalatora
umiestnenym na viecku nadoby na lieky v smere ,+“ alebo ,-“ a podla

potreby upravte

mnozstvo vychadzajiiceho aerosolu. V smere ,+“ sa mnozstvo uvolnovanej
pary zvysuje, ¢as na dokoncenie liecby sa skracuje a zvy$i sa taktieZ velkost
Castic generovaného aerosodlu. V smere ,-“ sa mnozstvo uvolfiovanej pary
znizuje, ¢as na dokoncenie liecby sa predlZuje a zniZi sa taktiez velkost castic
generovaného aerosolu. Pre liecbu hornych ciest dychacich odporucame

pouzif inhaldtor v smere ,+“
10
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a v smere ,-“ pre liecbu dolnych ciest dychacich.
14) Masku pouzivajte podla navodu na obrazku a zakryte si tista a nos.

Dychajte normalne.

15) Naustok si vloZte medzi pery a zuby, ako uvadza obrazok. Dychajte

normalne.

A Poharik na lieky musi byt vo zvislej polohe, inak mo6ze byt rozprasovanie neucinné.

& Pocas rozprasovania bud'te v pokoji a uvol'neni. Dychajte normalne.

16) Pokracujte v inhaldcii na ¢as urceny lekdrom alebo pokym
neddjde k vyprdzdneniu pohdrika.
17) Po skonceni inhaldcie stlacte spinacie tla¢idlo a prepnite ho do polohy ,,0”.

Inhalator odpojte od siete.

11
KNBL/05/13.07.2023



Cistenie a dezinfekcia

A
A

Ak nebudete inhalator pravidelne ¢istit, méze dojst k vzniku infekcie.

Po kazdom pouziti vycistite poharik na lieky, viecko poharika, vaporiza¢nu
hlavu, ndustok a masku. Dezinfekciu vykonavajte po poslednom pouziti pocas

dna.

Cistenie a dezinfekciu vykonavajte podla nasledovnych pokynov:

Cistite po kazdom pouziti

Poharik, ndustok a masku umyte v horticej, ale nie vriacej vode. (Menej nez 50 °C).

A

1
2
3)
4

5)
6)

A
A

Neumyvajte hlavna jednotku zariadenia, vzduchovu trubicu a vzduchovy filter.

Vyberte ndustok, masku, poharik na lieky a vzduchov trubicu.

Vyprazdnite zvysok z poharika.

Umyte pohdrik, masku a ndustok v horticej vode.

Umyté diely osuste ¢istou a makkou handrickou. Diely nechajte na ¢istej a suchej
handricke, aby vyschli.

Telo zariadenia a vzduchovt trubicu utrite ¢istou a vlhkou handrickou.

Po ocisteni nechajte vSetky diely vyschnut.

Diely neumyvajte v umyvacke riadu.

Diely nesuste v mikrovinnej rare.

Po poslednom pouZiti pocas dna je dolezita dezinfekcia poharika na lieky, viecka

poharika na lieky, vaporizac¢nej hlavy, ndustka a masky.

1)

Po kaZzdom pouZiti ocistite poharik na lieky, vaporizaénu hlavu, viecko poharika

na lieky, ndustok a masku podla uvedeného postupu.

12
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2) Poharik na lieky, viecko pohdrika na lieky, vaporiza¢na hlavu, ndustok a masku
vlozte do prevarenej vody a pockajte 10 minut.

3) Masku pre deti a masku pre dospelych vloZte do vody obsahujticej1/4 octu a 3/4
Cistej vody a pockajte 30 mintt.

4) Potom ich vyberte zo zmesi vody a octu a oplachnite ich ¢istou vodou.

5) Poharik na lieky, viecko poharika na lieky, ndustok a masku poloZzte na utierku
mimo dosahu deti a nechajte ich na volnom vzduchu vyschnut.

6) Uistite sa, Ze su vSetky diely ocistené a vysuSené.

8. Udrrba

> Pri beznej prevadzke by sa mal vzduchovy filter vymienat kazdych 60 dni.

Ak st vzduchové filtre zablokované a zaspinené, mozu negativne ovplyvnit
chod inhalatora.

Vymena filtra

1 Najprv zariadenie vypnite a odpojte od siete.

2) Odstranite veko filtra, ako uvadza obrazok. Ak po odobrani veka zostava filter

v zariadeni, pouzite na jeho vybratie pinzetu.

3) Do veka vloZte novy filter.
4) Veko s novym filtrom nainstalujte spat na miesto.

13
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>

Nepouzivajte ocisteny pouzity filter.

>

Pouzivajte iba filtre vyrobené vyrobcom, inak méze dojst k poskodeniu

zariadenia.

A Zariadenie nepouzivajte bez filtra.

> Z ddvodu castého pouzivania a dezinfikovania inhaldtora a jeho prislusenstva
dochadza k opotrebovaniu plastovych dielov. MozZe tak dochadzat k zmendam
v aerosole vychddzajacom z pohdrika na lieky a negativnemu vplyvu na inhalaciu.
Preto odporucame po 1 roku pouzivania zariadenia vymenit pohdrik na lieky,
masky, vzduchovu trubicu a ndustok.

>  Zariadenie, poharik na lieky a prisluSenstvo chrante pred narazmi. Inak moze
dojst k poskodeniu zariadenia, a tym jeho neuZito¢nosti.

>  Zariadenie a jeho casti pred kazdym pouzitim odistite.

>  Za zariadenie netahajte, nepripevnujte ho ani ho nijako nepozmenujte, inak moze
dojst k trazu elektrickym pradom, poZiaru alebo presakovaniu.

>  Zariadenie nikdy nepouZzivajte, ak je poskodené alebo spadlo do vody.

A Ak sa pri pouzivani zariadenia objavia nejaké tazkosti, najprv si prestudujte oddiel
RieSenie tazkosti.
Ak problém pretrvava, kontaktujte autorizovany servis.

14
KNBL/05/13.07.2023



9. Kontraindikace a Indikace

¢ Kontraindikacie:

Situdcia, kedy liecba nie je vhodna.

Tento liek by nemali pouZivat pacienti, ktori st v bezvedomi alebo nemdzu sami dychat
bez pomoci.

Nepouzivajte v dychacich obvodoch na anestéziu alebo ventilaciu.

¢ Indikacia:
Situdcie, v ktorych je liecba vhodna.
Pouziva sa pri liecbe ochoreni dychacich ciest ako je astma, CHOCHP, chronicka
laryngitida, laryngitida, infekcia hornych dychacich ciest, alergia, premenou kvapalnych
lie¢iv na aerosolovit hmlu a vdychovanim do tela.
¢ Vedlajsie efekty:
U zariadenia neboli zistené ziadne vedTIajsie t¢inky. Neziaduce ucinky liekov
pouzivanych s pristrojom st konkrétne popisané v navode pouzivanych pripravkov.
* Populacia pacientov:
Pripravok je mozné pouzit u dospelych, deti a dojciat.
e Zamyslany uzivatel:
Toto zariadenie moZe pouzivat pacient, opatrovatel alebo kvalifikovani zdravotnicki

pracovnici pre doméacu liecbu podla pokynov legdlne licencovaného zdravotnickeho
odbornika, ako je lekdr, sestra alebo terapeut.

UZzivatel by mal byt tiezZ schopny porozumiet vSeobecnym principom fungovania
zariadenia a pokynom uvedenym v uzivatel'skej prirucke zariadenia.

15
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10. Technickeé Specifikacie zariadenia

>  Zariadenie je vyrobené v sulade s normami EN ISO 27427 2019 pre
pristroje na respirac¢nu terapiu.

> Specifikdcie nebulizacného systému st uvedené v tabulke niZsie.

Regulacny Regulacny
ventil ventil
inhalatora inhalatora
zavrety otvoreny
MMAD (Velkost castic) 3,19 um 3,48 um
Miera rozprasovania 0,2 ml/min 0,4 ml/min
GSD (Geometricka smerodajna odchylka)| 2,32 2,20
Velkost castic mensia nez 5 um Viac nez 70 % Viac nez 68 %

> Vodorovna os predstavuje hodnotu velkosti ¢astic, hodnota je
logaritmickym rozdelenim. Lava zvisld os predstavuje kumulativne

percento objemu zodpovedajtice rasticemu trendu krivky.

Vysledky velkosti castic kaskadového impaktora

v

100

Sia nez

v

80

60

40

20

uvedena velkost ¢astic v %
o

0,1 1 10 100
Velkost castic (um)

Kumulativna hmota ¢astice men

©— Otvoreny regulacny ventil inhaldtora —®— Uzavrety regulacny ventil
inhalatora

> Velkost malych castic (MMAD) pre 50 % kumulativnu hmotnost castic
ukazuje, Ze velkosti ¢astic v aerosdle vo vyvode inhaldtora m6zu dosiahnut
dolné cesty dychacie.

> Vinhalatori tvoria castice v rozsahu 5 pm zhruba 70 % vystupu aerosolu a viac.

> Odchylka GSD zachycuje rozdelenie velkosti aerodynamickych castic a je vypocitana
pre inhalator ako 2,32 a 2,20.

16
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11. Skladovanie a preprava

>  Zariadenie je mozné uchovavat vo svojom obale v dobre vetranej miestnosti s vlhkostou
10 - 95 % a teplotou medzi -25 - 70 °C.
> Zatychto uvedenych podmienok je mozné zariadenie skladovat pocas 10 rokov.

> Pri prenasani chrante obal pred namocenim, narazmi a rozdrvenim.
A Zariadenie uchovavajte mimo dosahu deti.

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

Obsah balenia:

o Kompresny inhaldtor Nimo®
o Pouzivatel'ska prirucka
o Zarucny list

Prislusenstvo

Poharik na lieky (1 ks)

Maska pre dospelt osobu (1 ks)
Maska pre dieta (1 ks)

Naustok (1 ks)

Vzduchova trubica (1 ks)
Néhradny vzduchovy filter (5 ks)

o O O O O ©

17
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12. RiesSenie fazkosti

Problém RieSenie
Spinacie tlac¢idlo | < Skontrolujte privodny kabel, ¢i je pripojeny.
(ZAP/VYP) @ Skontrolujte, i nie je telo zariadenia prehriate. Ak je prilis
zariadenie je prehriate, odpojte ho od siete a nechajte vychladnut.
v polohe 1, ale
nefunguje.

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

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

@ Skontrolujte pripojenie medzi pohdrikom a trubicou.

Malo aerosélu @ Skontrolujte, ¢i je pohdrik na lieky spradvne pripojeny
alebo ziadny k zariadeniu.
aerosol. & Skontrolujte, ¢i nie je zablokovana vzduchova trubica.

« Liek moze byt zablokovany. Vy¢cistite podla postupu v Oddiele 7
,,éistenie a dezinfekcia”.

@ Skontrolujte, ¢i je pohdrik na lieky vo zvislej polohe.

Skontrolujte, ¢i nie je vzduchova trubica skratena.

@ Skontrolujte vzduchovy filter, ¢i nie je upchany.

q

q

Skontrolujte, ¢i st vzduchové priechody v zariadeni Cisté a volné.
Zariadenie sa Zariadenie nezakryvajte Ziadnou latkou.

Pri dlhej inhal4cii proces inhalovania niekolkokrat preruste

a potom pokracujte v inhalovani.

q

prilis prehrieva

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

13. Zarucné podmienky a popredajny servis

Zarucnad lehota vztahujica sa na zariadenie je 2 roky od nakupu.

' Pri dodrziavani pokynov uvedenych v tejto prirucke a spravnom nabijani
a vybijani zariadenia je zivotnost tohto vyrobku 10 rokov.

! Varovanie: Zaruka bude neplatna, ak pouzivatel zariadenie poskodi, bude
opravovat alebo otvori.

! Poznamka: Nezabudnite si vziat faktaru a uschovat ju.

18
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14. Vyhlasenie o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Tieto zariadenia splfiaji poZiadavky normy EN60601-1-2: 2015 o elektromagnetickej

kompeatibilite (EMC). Dokumenty stivisiace so zhodou s normou EMC néjdete na adrese

spolo¢nosti Hiinkar Ecza ve Medikal San. Tic. Ltd. Sti., ktora je uvedena

v pouZivatel'skej prirucke. PouZivatel m6Ze dokumenty ndjst taktieZ pomocou niZsie

uvedenych 2D kédov. Ked vhodna ¢itacka nacita 2D kod, dojde k presmerovaniu na

stranku, kde st umiestnené vyhlasenia o elektromagnetickej kompatibilite (EMC).

Priamy pristup k vyhldseniam tykajiicim sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) je

mozné ziskat na nizsie uvedenych webovych adresach. Papierova podoba vyhlaseni

o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) je v pripade potreby k dispozicii zdarma

pocas 7 dni.

Obrazok Y 2D kod 2D kod
, Model ¢.
vyrobku na na
naskeno naskeno
vanie
o
Lo HNK-NBL-MN
~E 8
—
8
S N HNK-NBL-S
~C a8

&% | HNK-NBL-CAR

HNK-NBL-MON

HNK-NBL-FISH

HNK-NBL-EXT
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15.  Symboly a popisy

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

u Vyrobca
(\:Z“_I Datum vyroby

Zariadenie triedy II podla IEC 60601-1

@ Pozri pokyny na pouZitie

ﬂ Zariadenie typu B podla IEC 60601-1
oT

L

Déavka ¢.

REF| | Model ¢.

SN Sériové C.

Zdravotnicke zariadenia

UDI| | Jedine¢na identifikacia zariadenia

Chranené pred cudzimi predmetmi rovnymi alebo vac¢simi nez 12,5
mm v priemere.

IP20

ﬁ Likvidacia elektrickych a elektronickych zariadeni
mm | (OEEZ): Tento vyrobok nelikvidujte ako domovy
odpad.

20
KNBL/05/13.07.2023




16. Popis symbolov na zariadeni a vonkajSom obale

A Varovanie/Vystraha/Poznamka

:/lx‘ Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla

T Chrérite pred namocenim

Manipulovat opatrne

70°C
ﬂ Teplota pre skladovanie a prepravu: -25 °C - 70 °C
-25°C

Vlhkost pri skladovani a preprave: 10 - 95 %

Tlak vzduchu pri skladovani a preprave: 70 — 106 kPa

Vyhladsenie RoHS

ossa?s’?nw@

"

Cislo ¢iarového koédu

17. Europska znacka zhody

Oznameny subjekt: KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S

(1984)
Vyrobok spiiia poziadavky smernice 93/42/EHS

o zdravotnickych pomdckach a splia platné zdravotné,
bezpecnostné a environmentalne poziadavky. Ak je znacka 19 84
sprevadzana cislom, je zhoda overena uvedenym

oznamenym subjektom.

18. Informacie o vyrobci a distributorovi

Dovozca do CR a SR: Vyrobca:

CM Trade Vias. r. o. Hiinkar Ecza ve Medikal San. Tic. Ltd. Sti.
Olomoucka 3419/7 Akgesme Mahallesi 2019 sk. No:5 Merkezefendi
Brno 618 00 Denizli /TURKIYE

Tel: 549 274 164, e-mail; info@cm-trade.cz
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