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Drogi uzytkowniku,

Dziekujemy za zakup nebulizatora siateczkowego iXellence NEB Mesh. Niniejsza instrukcja zawiera wazne
informacje, ktére pomoga w prawidtowym korzystaniu zurzadzenia. Przed rozpoczeciem korzystania
z urzadzenia prosimy dokfadnie zapoznac sie z treécia instrukcji.

Jesli masz inne pytania dotyczace tego produktu, skontaktuj sie z punktem, w ktérym dokonates zakupu lub
Infolinig Genexo.

PRZEZNACZENIE WYROBU

Ten siateczkowy (typu mesh) system nebulizacji stuzy do rozpylania przepisanego przez lekarza roztworu do
inhalacji i jest przeznaczony do uzywania przez pacjentéw w kazdym wieku, w warunkach domowych oraz
przez profesjonalistow w warunkach szpitalnych.

CECHY WYROBU

+ Automatyczne dostarczanie aerozolu.

- Dwa rodzaje energii elektrycznej: bateria lub zasilacz sieciowy (opcjonalnie)
» Mata wielkos¢ czastek nebulizacji: ok. 3 um

+ Wygodna konstrukcja: kompaktowa i lekka, idealna w podrézy

« Krétki czas leczenia z duzg szybkoscig nebulizacji

« Funkcja Reset: zapewnia prosty sposoéb kalibracji urzadzenia

ELEMENTY NEBULIZATORA ORAZ ICH OPIS

Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu nalezy sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajduja sie nastepujace
elementy:

Baterie
(opcjonalnie)

Zasilacz
(opcjonalnie)

Przycisk
zasilania

- Ciagty zielony: tryb roboczy

- Ciagty czerwony: niski poziom
natadowania baterii

- Ciaggty pomaranczowy: skanowanie

- Migajacy zielony: nie znaleziono
pojamnika na lek

- Migajacy czerwony: roztadowana bateria

- Migajacy pomaranczowy: woda
pozostajaca na siatce lub elektrodzie

Ustnik

Jednostka
Pokrywa gtéwna

baterii

UWAGA:

- Maska, zasilacz sieciowy oraz baterie s3 dotaczane do zestawu opcjonalnie. Skontaktuj sie
z punktem, w ktérym dokonates$ zakupu lub z Infolinig Genexo.

- Pojemnik na lek, ustnik i maski sa elementami wyposazenia podlegajacymi zuzyciu. Prosze
wymieni¢ je na nowe, jesli ulegng zabrudzeniu lub zablokowaniu. Ze wzgledu na ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego nie nalezy dzieli¢ akcesoridow z innymi osobami.

- Nalezy uzywac wytacznie czesci i akcesoriow Genexo. Kable i akcesoria innych wytwoércéw moga
negatywnie wptywac na kompatybilnos¢ elektromagnetyczng (EMC).

- Ze wzgleddéw higienicznych nalezy uzywac ustnika, maski i pojemnika na lek tylko przez jedng
osobe i nie wymieniac sie tymi elementami z innymi osobami. W przypadku, gdy z urzadzenia
korzysta wiecej niz jedna osoba, ustnik oraz maska powinny by¢ wymienione po kazdym
przeprowadzonym leczeniu.

- Stosowac wytacznie czesci wymienione powyzej, dla ktérych wytworca jest Genexo; stosowanie
innych czesci moze stanowic zagrozenie.

- Zasilacz sieciowy jest opcjonalnie dofaczony do zestawu. Zalecane jest stosowanie zasilacza
sieciowego, ktéry zapewnia ciagta moc wyjsciowa 12 watdw i posiada nastepujace parametry:
od 100 do 240 VAC, od 50 do 60 Hz.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Nebulizatora nalezy uzywac wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem, tak jak opisano w niniejszej
instrukcji. Nie nalezy stosowac elementéw niezalecanych przez wytworce. PACJENT uwazany jest za
OPERATORA urzadzenia.

« Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, dtugie czesci tj. przewod zasilajacy, moga stwarzac ryzyko uduszenia.

- Nebulizator nie jest przeznaczony do uzywania podczas transportu, w tym transportu medycznego.

« Korzystac z nebulizatora oraz lekdw wytgcznie zgodnie z instrukcjami lekarza.

« Aby uzy¢ urzadzenia po raz pierwszy lub po dtuzszym przechowywaniu, nalezy upewni¢ sie, ze
wszystkie niezbedne czesci zostaty wyczyszczone zgodnie z instrukcjg czyszczenia.

« Nie uzywac podczas kapieli.

- Nie nalezy pozostawia¢ urzadzenia bez nadzoru, gdy jest podtagczone do pradu lub witaczone.

« Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla matych, nienadzorowanych dzieci.
Mate czesci odtgczone od urzadzenia moga spowodowac udtawienie sie dzieci poprzez ich aspiracje
lub potkniecie.

- Materiaty uzyte w urzadzeniu nie wywotuja reakcji alergicznych na skorze.

« Aby unikna¢ niebezpieczenstw, w zaden sposéb nie nalezy prébowac¢ modyfikowac urzadzenia.

« Nie nalezy umieszczac urzadzenia w ptynach, ani w miejscach, w ktérych moze ono wpasc¢ do ptynu.
Jesli urzadzenie zostanie zamoczone, przed dotknieciem odtaczy¢ je od zasilania.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia, jezeli nie dziata ono prawidtowo lub ulegto uszkodzeniu.

- Nie nalezy naraza¢ nebulizatora na zadne uderzenia i upuszczenia.

- Nie nalezy wystawia¢ nebulizatora na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, wysokiej
temperatury lub wilgoci.

- NebulizatoriXellence NEB Mesh nie jest przeznaczony do wykorzystania z systemamiwspomagajacymi
oddychanie podczas znieczulenia ogdlnego lub podczas uzywania respiratora ptucnego.

- Nie nalezy dokonywac konserwacji nebulizatora w trakcie przeprowadzanego leczenia

«W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania urzadzenia zpowodu zaktécen
elektromagnetycznych, nalezy odpowiednio przenie$¢ urzadzenie.

« W przypadku bezposredniego kontaktu nebulizatora z innymi urzadzeniami, lub gdy nebulizator
uzywany jest w poblizu innych urzadzen, nalezy zbada¢ i zweryfikowac ich kompatybilnos¢
elektromagnetyczna.

O TERAPII INHALACYJNEJ

Urzadzenie idealnie nadaje sie do inhalacji w domu lub w podrézy. Gwarantuje wysoce skuteczne,
szybko dziatajace leczenie inhalacyjne dla pacjentow w kazdym wieku.

Nebulizacje nalezy przeprowadzi¢ bedac w spokojnym i zrelaksowanym stanie, oddychajac
powoli i gteboko, tak aby lek mdgt przedostac sie do drobnych, gtebokich oskrzeli. Wydychac
powietrze normalnie.

WAZNE INFORMACJE PRZED UZYCIEM

- Upewnic sig, ze wszystkie czesci sa czyste i suche.

«Przed rozpoczeciem leczenia nalezy porozmawia¢ zlekarzem o czasie jego trwania, dawkowaniu
i czestotliwosci stosowania.

- Urzadzenie wyfacza sie automatycznie po 15 minutach, bez naciskania przycisku ON/OFF.

- Nie zdejmowac pokrywy pojemnika na lek z urzadzenia podczas nebulizacji.

« Do pojemnika na lek wla¢ wode pitng (7-10 ml). Nie nalezy wykracza¢ poza linie MAX. Nacisna¢ przycisk
zasilania, aby uruchomic urzadzenie i sprawdzi¢, czy nebulizacja dziata prawidtowo. Nastepnie nacisna¢
przycisk ON/OFF aby wytaczy¢ urzadzenie. Wyla¢ pozostata wode i ponownie rozpoczaé¢ proces
z uzyciem przepisanego przez lekarza leku.

- Podczas pracy urzadzenia nie nagrzewac pojemnika na lek, dzieki czemu nie dojdzie do utraty leku
z powodu parowania. Nalezy stosowac zalecong objetos¢ leku.

« Aby zgtosi¢ nieprzewidziane dziatanie badz zdarzenie zwyrobem nalezy skontaktowac sie z Infolinig
Genexo. Nie prébowac samodzielnie naprawia¢ urzadzenia.

- Nie wystawia¢ nebulizatora na silne dziatanie pola elektrostatycznego lub pola magnetycznego, aby
unikna¢ ich wptywu na doktadno$¢ urzadzenia.

« Podczas uzywania nebulizatora, nalezy trzymac go zdala od promieniowania elektromagnetycznego
takiego jak wtaczony telefon komdrkowy.

JAK UZYWAC

1. Nalezy upewnic sie, ze na wylocie aerozolu nie
ma zadnych ptyndw.
Urzadzenie moze nie dziata¢, jesli na wylocie
aerozolu znajduja sie ptyny. Prosze potrzasnac
pojemnikiem na lek w przéd i w tyt lub w lewo
i w prawo, aby usuna¢ ptyn. Nigdy nie uzywac
wacikéw na siatce lub wylocie aerozolu.

3. Powoli wla¢ przepisany

przymocowac %/ lek do pojemnika na
pojemnik lek. Jego maksymalna
na lek do pojemnos¢ to 10 ml. Nie

nebulizatora nalezy przekraczac linii

oznaczonej,MAX!.

4. Przymocowac 5. Zatozy¢ maske lub
pokrywe E ustnik na pojemnik na
i przykrecic ja lek.
doktadnie tak
jak pokazano
na rysunku.

. Teraz umiescic¢ ustnik

w ustach i zacisngc. Jesli
uzywana jest maska,
nalezy zatozy¢ ja na nos
iusta.

6. Nacisnac¢ i zwolni¢
przycisk zasilania, aby
uruchomi¢ nebulizator,
ktory zacznie dostarczac
przepisany lek w sposéb
ciagly przez 15 minut.

8. Zakazdym razem, aby przerwac inhalacje, ponownie nacisna¢ przycisk zasilania i wytaczy¢ urzadzenie.

UWAGA:

- Ustnik przeznaczony jest wytacznie do inhalacji doustnej.

- Nie dopuszcza¢ do kontaktu jednostki gtéwnej z ptynami lub lekiem. Jesli tak sie stanie,
jednostke gtéwna nalezy natychmiast wytrzec.

- Nie nalezy dotykac¢ nebulizatora mokrymi rekami, gdy jest podtaczony do pradu; nie rozpyla¢
ptynéw na urzadzenie. Nebulizator moze pracowac tylko wtedy, gdy jest catkowicie suchy.

CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

Wyczysci¢ jednostke gtéwna i akcesoria (z wyjatkiem zasilacza) zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

ELEMENT KIEDY CZYSCIC
* Przed pierwszym uzyciem
Akcesoria * Po kazdym uzyciu

¢ Po dtuzszym okresie nieuzywania

UWAGA:

» Nalezy utrzymywac urzadzenie w pozycji pionowej, w przeciwnym razie kalibracja nie powiedzie sie.
+ W przypadku niewystarczajacego zasilania, nalezy uzy¢ nowych baterii, aby zresetowac
czestotliwos¢ drgan.

Utylizacja urzadzenia:

Zuzyte urzadzenie powinno by¢ traktowane jako zanieczyszczone i mogace nies¢ za soba ryzyko infekgcji
podczas nebulizacji. Urzadzenie, komponenty, zuzyte baterie i akcesoria opcjonalne nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Prawdopodobna przyczyna

Komunikat Rozwigzanie

* Po kazdym uzyciu

Jednostka giowna ¢ Po dtuzszym okresie nieuzywania

Przed czyszczeniem:

Przed demontazem nalezy upewnic sig, ze urzadzenie jest wytaczone.

Akcesoria:

1. Odtaczy¢ ustnik/maske (opcjonalnie) oraz pojemnik na lek.

2. Usuna¢ pozostatosci lekarstwa.

3.Umy¢ ustnik/maske (opcjonalnie) i pojemnik na lek pod biezacg woda, lub zanurzy¢ akcesoria
w cieptej wodzie na 15 minut.

4. Delikatnie wytrze¢ nadmiar wody czysta, suchg sciereczka i pozostawi¢ do wyschniecia na
powietrzu, odktadajac akcesoria na czysty recznik papierowy.

Jednostka gtéwna:
1. Uzy¢ wacikéw nasgczonych alkoholem, aby przetrze¢ zewnetrzng obudowe jednostki gtéwne;.
2. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu, odkfadajac jednostke gtéwna na czysty recznik papierowy.

Przechowywanie:

1. Zawsze ostroznie obchodzi¢ sie z nebulizatorem.

2. Odtaczy¢ wtyczke zasilania od gniazdka $ciennego, gdy nie jest uzywana (dotyczy zasilacza).
3. Nebulizator powinien by¢ przechowywany w nastepujacych zakresach:

a) Temperatura: od -25°C do 70°C (od -13°F do 158°F)

b) Wilgotnos¢ wzgledna: od 10% do 95%.

4. Jesli to mozliwe, przechowywac nebulizator w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Wymiana baterii

Wymieni¢ baterie, gdy wskaznik swieci na czerwono.

Aby wymienic¢ baterie, upewnij sie, ze nebulizator jest wytaczony.

1. Nacisna¢ klamre na pokrywie baterii i aby zdja¢, unies¢ ja do géry.

2. Wyjac zuzyte baterie. Wtozy¢ nowe baterie zgodnie z ich biegunowoscia, jak wskazano na urzadzeniu.
3. Zamkna¢ pokrywe baterii, dociskajac ja mocno w dot, az do ustyszenia ‘klikniecia”

UWAGA:

« W przypadku korzystania z zasilacza sieciowego, urzadzenie nie pobiera energii z baterii.

- Jesli baterie nie beda uzywane przez dtuzszy czas, wéwczas moga z nich wycieka¢ chemikalia.
Wyjac baterie, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas (tj. 3 miesigce i dtuzej).

- Jak w przypadku wszystkich matych baterii, powinny one by¢ przechowywane z dala od dzieci.
W przypadku potkniecia niezwtocznie zwrd¢ sie o pomoc medyczna.

- Baterie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

RESETOWANIE CZESTOTLIWOSCI DRGAN (WIBRACJI)

Zresetowac czestotliwos$¢ drgan w przypadku stabej nebulizacji lub zmiany pojemnika na lek na nowy.

e
b

3. Przykreci¢ nakretke i doktadnie sprawdzi¢ siatke.
Upewnic¢ sig, ze na siatce nie ma ptynu, aby zminimalizowac zaktdcenia.
Usuna¢ ptyn, potrzasajac pojemnikiem na lek w przéd i w tyt.

1. Przymocowac
pojemnik na lek
do nebulizatora

2. Wla¢ przepisany lek
lub wode do linii
oznaczonej,MAX!dla
ustalenia wtasciwej
kalibracji wibracji.

5. Wcigz naciskajac
przycisk zasilania,
wiozy¢ baterie
z powrotem i zamkngac¢
pokrywe baterii.

4. Wyjac baterie.

6. Zwolni¢ przycisk
zasilania, az
zapali sie
pomaranczowa
kontrolka, wtedy urzadzenie samo
sie wytaczy.

~N

. Utrzymywac urzadzenie w pozycji pionowej i sprawdzac czy pojemnik
na lek nie jest pusty. Nacisna¢ przycisk zasilania, aby witaczy¢ urzadzenie.
Wskaznik swieci sie najpierw na pomaranczowo przez kilka sekund,
a nastepnie zmienia kolor na zielony. Teraz nebulizator iXellence NEB Mesh
jest gotowy do uzycia.

Wskaznik miga
na czerwono 3 razy,
a nastepnie urzadzenie
wyfacza sie.

Wyczerpana bateria. Natychmiast wymienic¢ baterie.

Wskaznik miga
na zielono 3 razy.

Urzadzenie nie
wykrywa pojemnika
na lek.

Upewnic sig, ze elektroda jest czysta.
Aby zapewnic¢ jej funkcjonalnos¢,
wytrzec elektrode
Za pomocg hiestrzepiacej
sie Sciereczki i ponownie przymocowac
pojemnik do urzadzenia.

Wskaznik miga
na pomaranczowo
3razy.

Delikatnie potrzasna¢ pojemnikiem
na lek, aby usuna¢ ptyny.
W razie potrzeby wytrzec elektrode
do sucha wacikiem,
ale nigdy nie wycierac¢ nim siatki.

Na wylocie aerozolu
znajduja sie ptyny
lub elektroda jest mokra.

Urzadzenie nie dziafa,
gdy jest wiaczone.

Brak mocy. Sprawdzi¢ baterie.

Sprawdzi¢ potgczenie pomiedzy
zasilaczem AC a nebulizatorem.

Pojemnik na lek nie
jest dobrze przymocowany.

Ponownie zamontowac¢ pojemnik na lek.

Lekarstwo jest zbyt stezone
lub zbyt lepkie.

Ten lek nie powinien by¢ stosowany
z tym nebulizatorem.
Nalezy skonsultowac sie z lekarzem
aby zmienic lek.

Brak leku w $rodku. Doda¢ odpowiednia ilo$¢

leku przepisanego przez lekarza.

Urzadzenie nie wykrywa
pojemnika na lek.

Upewnic sig, ze elektroda jest czysta.
Aby zapewnic jej funkcjonalnos¢,
wytrzec elektrode
za pomoca niestrzepiacej sie sciereczki
i ponownie
przymocowac pojemnik do urzadzenia.

Wskaznik jest zielony,
ale urzadzenie
nie nebulizuje

lub nebulizuje stabo.

Zablokowane powietrze
w pojemniku na lek.

Delikatnie wstrzasna¢ pojemnikiem
na lek, aby usuna¢ powietrze.

Plyny znalezione
na wylocie aerozolu.

Delikatnie potrzasna¢ pojemnikiem
na lek, aby usuna¢ ptyny.

Zresetowac czestotliwos¢ drgan,
jesli powyzsze metody nie dziataja.

Wykona¢ procedure resetowania
czestotliwosci drgan zgodnie
z instrukcjami zawartymi w rozdziale
.Resetowanie czestotliwosci
wibracji (drgan)”.

INFORMACJE O SYMBOLACH

Objasnienie

Symbol

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Wytwérca

Numer seryjny

Ostrzezenie! Zajrzyj do dotaczonych dokumentéw

Urzadzenie typu BF

To urzadzenie nie nalezy do odpadéw domowych i musi zosta¢ zwrécone

do punktu zbiorki w celu recyklingu urzadzen elektrycznych i elektronicznych
zgodnie z lokalnymi przepisami. Jesli zawiera baterie, nalezy je wyja¢ i zutylizowac
zgodnie z lokalizacjami selektywnej zbiorki zuzytych baterii.

Odporny na wnikanie cieczy

SN = A

Ograniczenie dopuszczalnych zakreséw wilgotnosci

Zgodnos¢ RoHS

=~
£
o]
1%}

Przeczytaj instrukcje obstugi

%)

Oznaczenie CE

N
m

Ograniczenie dopuszczalnych zakreséw temperatur

o~




SPECYFIKACJA

Nazwa wyrobu: iXellence NEB Mesh
Wymiar i waga: okoto 74 x 126 (mm), 100 g
Zrédto zasilania:
1) 2 x AA baterie alkaliczne
2) Zasilacz sieciowy (opcjonalnie)
- Wejscie: 100~240V AC, 47-63Hz, 0.2-0.4A
- Wyjscie: 5.99V DC, 2A Max.
Zywotnos¢ baterii: Nowy zestaw baterii alkalicznych moze zasila¢ urzadzenie przez ok. 60 minut.
Zuzycie energii: <1,5W
Szybkos¢ nebulizacji: = 0,2ml/min’
Pojemnos¢ pojemnika: 10 ml
MMAD: ok. 3um (MMAD - Mass Median Aerodynamic Diameter)
Klasyfikacja IP: 1P22
Tryb pracy: Automatyczne wytaczenie po 15 minutach.

Wytwarzanie aerozolu: 1.99 £ 0.01 (ml)?

Szybkos¢ wytwarzania aerozolu: 0,30 £ 0,01 (ml/min)?

Warunki pracy: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F), wilgotno$¢ wzgledna od 15% do 93%.

Warunki przechowywania: od -25°C do 70°C (od -13°F do 158°F), wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 95%.
Zakres ci$nienia atmosferycznego: od 700 hPa do 1060 hPa.

Przewidywany okres uzytkowania: 3 lata

1: Szybkos$¢ nebulizacji mierzona jest roztworem soli fizjologicznej 0,9% w temperaturze 25°C i moze sie
roézni¢ w zaleznosci od lekéw i warunkéw otoczenia.

WYKRES SKUMULOWANEGO ROZKLADU WIELKOSCI DLA CZASTEK STALYCH
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Srednia
2: Kontynuowac leczenie, az pojemnik na lek bedzie pusty lub mgta ustanie.
3: Szybkos¢ wytwarzania aerozolu na 1 minute.

UWAGA:

+ W przypadku problemow, prosimy o kontakt z Infolinig Genexo, w celu uzyskania pomocy.

» Wydajnos$¢ moze sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju uzytego do inhalacji leku (np. zawiesina
lub ptyn o wysokiej lepkosci). Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w ulotce lub
charakterystyce leku.

« Informacje dotyczace wydajnosci podane przez producenta zgodnie z normg EN 13544-1:2007

moga nie mie¢ zastosowania do lekéw dostarczanych w postaci zawiesiny lub lekéw o wysokiej

lepkosci. W celu uzyskania takich informacji nalezy skonsultowac sie z producentem leku.

Odniesienie do norm:

- Norma bezpieczenstwa elektrycznego EN 60601-1

- Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna zgodnie z normg EN 60601-1-2
-Wielkos¢ czastek zgodna z norma EN 13544-1, punkt 6.8.2

Urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy lla zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczacg wyrobow
medycznych.

Deklaracja wytworcy dotyczaca emisji elektromagnetycznej

Nebulizator siateczkowy iXellence NEB Mesh jest przeznaczony do korzystania przez
pacjentéw oraz wykwalifikowany personel medyczny w Srodowisku elektromagnetycznym
wyszczegolnionym ponizej.

Uzytkownicy iXellence NEB Mesh powinni upewni¢ sie, ze jest on stosowany w takich
wiasnie warunkach.

o a Srodowisko elektromagnetyczne
Test emisji Zgodnosc Y
(pacjenci i personel medyczny)
iXellence NEB Mesh wykorzystuje energie RF tylko
do swojej funkcji wewnetrzne;j.
Emisja RF CISPR 11 Grupa 1 Dlatego emisje RF sg bardzo niskie i mato
prawdopodobne aby mogty powodowac¢ zaktécenia
w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisja RF CISPR 11 Klasa B iXellence NEB Mesh nadaje sie do uzytku we
. R wszystkich placéwkach, w tym placéwkach
Emisje harmoniczne Klasa A publicznych i bezposrednio podtaczonych do
IEC 61000-3-2 publicznej sieci zasilania niskiego napiecia,
Wahania napiecia / drgania S ktéra zaopatrlge bgdtyll(nk(;w energie elektryczna
emisji IEC 61000-3-3 godno! przeznaczong do uzytku domowego.

Deklaracja wytworcy dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej

Nebulizator siateczkowy iXellence NEB Mesh jest przeznaczony do korzystania przez
pacjentéw oraz wykwalifikowany personel medyczny w srodowisku elektromagnetycznym
wyszczegblnionym ponizej.

Uzytkownicy iXellence NEB Mesh powinni upewni¢ sie, ze jest on stosowany w takich
wiasnie warunkach.

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

IEC 60601 (pacjenci i personel medyczny)
Wytadowanie Kontakt fizyczny: Kontakt fizyczny: Podtogi powinny by¢ wykonane zdrewna, betonu
elektrostatyczne (ESD) +8kV +8kV lub plytek ceramicznych. Jedli podiogi pokryte sa

Zalecana odlegtosc miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF a nebulizatorem siateczkowym iXellence NEB Mesh

Nebulizator siateczkowy iXellence NEB Mesh jest przeznaczony do korzystania przez
pacjentéw oraz wykwalifikowany personel medyczny w sSrodowisku, w ktérym emitowane
fale radiowe sa kontrolowane. Uzytkownik nebulizatora siateczkowego iXellence NEB Mesh
moze pomdc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez utrzymanie
minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymii mobilnymi urzagdzeniami komunikacyjnymi
RF (nadajnikami) a nebulizatorem, zgodnie z zaleceniami ponizej i maksymalng moca
wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ separacji wedtug czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa
maksymalna moc 0Od 150 kHz 0d 80 MHz 0d 800 MHz
wyjéciowa nadajnika (W) do 80 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23/P

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

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

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

W przypadku przetwornikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej zalecana odlegtos¢ separacji d w metrach
(m) moze by¢ oszacowana przy uzyciu réwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie p jest maksymalng mocg
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2:Te wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja elektromagnetyczna jest zmieniana przez
pochtanianie i odbijanie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Deklaracja wytworcy dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej

Specyfikacja testu ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na dziatanie sprzetu
komunikacji bezprzewodowej RF

Promieniowanie RF
IEC 61000-4-3

w ISM i amatorskich
pasmach radiowych
pomiedzy 0,15 MHz
a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz
10V/m

80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

w ISM i amatorskich
pasmach radiowych
pomiedzy 0,15 MHz
a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz
10V/m

80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

odlegto$¢ separacji obliczona z réwnania majacego
zastosowanie do czestotliwoéci nadajnika

Zalecana odlegtos¢ separacji:
d=12+P

d=1,2/P 80 MHz do 800 MHz
d=2,3/P800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie P jest maksymalna mocg wyjsciowq nadajnika
w watach (W) zgodnie z nadajnikiem producenta, ad
jest zalecang separacja odlegtosci w metrach (m).

Zaktécenia moga wystapic w poblizu sprzetu (((i) )
oznaczonego nastepujacym symbolem:

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja elektromagnetyczna jest zmieniana
przez pochtanianie i odbijanie od konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.

IEC 61000-4-2 Powietrze: + 2kV, Powietrze: + 2kV, syntetycznym materiatem, woéwczas wilgotnos¢
+4kV, + 8kV, = 15kV +4kV, £ 8kV, = 15kV wzgledna powietrza powinna wynosi¢ co najmniej 30%. . . . . . ,
Nebulizator iXellence NEB Mesh jest przeznaczony do korzystania przez pacjentéw
Szybki impuls + 2!(V qla linii + 2kV dla linii zasilania Jakos¢ za5|la]1|a sieciowego powinna by¢ taka jak oraz Wykwaliﬁkowany personel medyczny w  $rodowisku elektromagnetycznym
elektryczny zasilania w typowym érodowisku domowym. I o A o L. 2, T
IEC 61000-4-4 Wl Nie dot wyszczegolnionym ponizej. Uzytkownicy iXellence NEB Mesh powinni upewnic sig, ze jest
*1 a linii le dotyczy . L.
wejéciowe/wyjéciowe on stosowany w takich wiasnie warunkach.
Przepiecie +0,5kV, £ 1kV +0,5kV, £ 1KV z linii Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka jak
IEC 61000-4-5 z linii do linii do linii w typowym srodowisku domowym. Bosiony
Czestotliwosé Pasmo’ Odlegtosé Poziom zgodnozd (V/m)
+0,5kV, £ 1kV, Nie dotyczy testowa Ustuga DR Eni? Maksymalna testu (dotyczy uzytku
MH. W) od de
+2KkV z linii do ziemi (MHz) ) moe() el Wim) | zakladach apieki
zdrowotnej)
Spadki napiecia, Spadki napiecia: Spadki napiecia: Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka jak -
krétkie zaktécenia 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu w typowym $rodowisku domowym. 385 380-390 TETRA 400 mﬁfﬁﬁ 18 03 27 27
i zmiany napiecia na 0% UT; 1 cykl 0% UT; 1 cykl Jedli iXellence NEB Mesh wymaga ciagtej pracy 18Hz
wejsciu zasilania linii 70% UT; 25/30 cykli 70% UT; 25/30 cykli podczas przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie, "
IEC 61000-4-11 o o aby nebulizator zasilany byl 450 430470 GMRS 460, L ) 03 2% 2
Zaktdcenia napiecia: Zaktocenia napiecia: z zasilacza awaryjnego lub baterii. FRS 460 odchylenie 1kHz
0% UT; 250/300 cyKli 0% UT; 2507300 cykli
710 Modulacja
Czestotliwo$é zasilania | 30 A/m 30A/m Pola magnetyczne czgstotliwosci zasilania 745 704-787 LTE pasmo 13,17 impulséw? 02 03 9 9
(50, 60 Hz) pola 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz nebulizatora iXellence NEB Mesh powinny by¢ na 50 217Hz
magnetycznego poziomach charakterystycznych dla typowego
IEC 61000-4-8 srodowiska domowego. 810 TETSFQZ%%%/?S%N Modulacja
g , . o
— ; : 870 800-960 820, CDMA 850, impulséw 2 03 28 28
Uwaga: UT to napiecie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego. 930 LTE pasmo 5 18Hz
1720
1700 C%SI\I/I\AA‘I 183(()’6 Modulacja
1845 - DECT: impulséw? 2 03 28 28
Deklaracja wytwércy dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej - Rl I=iieed el -
25; UMTS
Nebulizator siateczkowy iXellence NEB Mesh jest przeznaczony do korzystania przez Bluetooth, WLAN, .
Py ; ¢ : 2450 2400- 802.11 b/g/n, e 2 03 28 28
pacjentéw oraz wykwalifikowany personel medyczny w srodowisku elektromagnetycznym 2570 RFID 2450, LTE P '
A P asmo 7 217Hz
wyszczegolnlonym ponizej. P
5240 Modulacja
; P - i : 5100- WLAN 802.11 impulsow? 02 03 9 9
Uzytkownicy iXellence NEB Mesh powinni upewni¢ sig, ze jest on stosowany w takich 5500 5800 aln P! - .
wiasnie warunkach. 5785 i
UWAGA Jesli to konieczne, aby osiggna¢ POZIOM TESTU ODPORNOSCI, odlegtos¢ miedzy anteng nadawczg a medycznym sprzetem elektrycznym lub
medycznym systemem elektrycznym mozna zmniejszy¢ do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona przez IEC 61000-4-3.
Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne 1. W przypadku niektorych ustug uwzgledniane sa tylko gérne poziomy czestotliwosci.
odpornosci IEC 60601 zgodnosci (pacjenci i personel medyczny) 2. Nosnik bedzie modulowany za pomoca sygnatu prostokatnego o 50% cyklu pracy.
3. Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac modulacje impulsu 50% przy 18 Hz, poniewaz chociaz nie reprezentuje ona rzeczywistej
Przewodzenie RF 3Vrms: 3Vrms: Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF modulacji, to bytby to najgorszy przypadek.
IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz nie powinny by¢ uzywane blizej jakichkolwiek czesci
6 \Vrms: 6Vrms: iXellence NEB Mesh w tym kabli, niz zalecana



