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I. Vlastnosti produktu

i. Obecny popis

Mesh inhalator M102 predstavuje novou generaci inhalator( slozenych prevazné z piezoelektrickych prvkd.
Princip fungovani spociva v tom, Ze prostfednictvim piezoelektrického prvku se elektricka energie pfeménuje na
mechanickou energii a generuji se ultrazvukové vibrace. Vibracni vina pusobi na tekutinu v medikaéni nadobce,
¢imz zpUsobuje, ze tekutina stfika skrz mikrootvory (sitku) v rozpraSovaci mtizce. Vysledna mlha proudi z

rozprasovaci mfizky do naustku nebo masky inhalatoru. Nebulizovany lék Ize pouzit pro domaci inhalaéni terapii.

ii. Vlastnosti a parametry produktu

1. Napdjeni: 3V DC (dvé alkalické baterie AA 1,5 V). Alternativni zdroj: vstup; AC 100~240 V 50/60 Hz 0,3 A;
vystup: DC 5V 1000 mA

Nebuliza¢ni vykon: 20,2 mi/min

Zbytek léc¢iva: < 0,5 ml

Velikost ¢astic: MMD pfiblizné 3.7 pm

Hiuk: < 50 dB(A)

Frekvence vibraci: pfiblizné 113 kHz

Vydrz baterii: ne méné nez 1 hodina (pfi pouziti dvou novych alkalickych baterii AA 1,5 V)

Hmotnost: cca. 108 g (bez baterii)
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Rozméry: cca. 67 mm (d) x 48 mm (8) x 125 mm (v)

10. Bezpecnostni klasifikace: Nepouzivejte vyrobek ve smési hoflavych anestetickych plynd se vzduchem nebo
s kyslikem nebo oxidem dusnym.
11. Vodotésnost: IP22
12. Kontraindikace: zadné
13. Pozadavky na elektrickou bezpeénost. Interni napajeci zafizeni; aplikovany dil typu B.
14. Provozni rezim: nepretrzity provoz
15. Pracovni podminky:
15.1 Rozsah okolni teploty: 5°C ~ 40°C
Rozsah relativni vihkosti: 15%~93%
15.2 Rozsah atmosférického tlaku: 86 kPa ~ 106 kPa
16. Omezeni prepravniho a skladovaciho prostredi:
16.1 Rozsah okolni teploty: -40°C ~ 55°C
16.2 Rozsah relativni vihkosti: 10% ~ 93%
16.3 Rozsah atmosférického tlaku: 70 kPa ~ 106 kPa




Pozor

MPokud je skladovaci teplota zafizeni nizsi nez 5° C, pfed pouzitim jej
nechte pfizplsobit okolni teploté (nad 5° C).

(MVyrobek by mél byt skladovan v mistnosti s dobrou ventilaci. Béhem

prepravy se vyvarujte prudkych otfesu.

iii. Konstrukéni vlastnosti a princip ¢innosti

Zakladni princip ¢innosti je znazornén na obrazku 1. Sitovy inhalator se sklddd z medikaéni nadobky a
rozpraSovaci félie. Rozprasovaci mfizka je spojena s vibraéni mfizkou a kruhovym piezoelektrickym prvkem.
Elektrickd energie je piezoelektrickym prvkem preménéna na mechanickou energii a jsou generovany
ultrazvukové vibrace. Vibrac¢ni vina plsobi na kapalinu v nadobce na Ié¢ivo a zpusobuje jeji rozpraSovani skrz
mikrootvory (sitku) v rozprasovaci mfizce. Vysledna mlha proudi z rozpraSovaci mfizky do naustku nebo masky

inhalatoru.

Nadobka

Kapalina

Kulaty piezoelektricky
Mikrootvory o o e Prvek
Kapka mlhy

MFizka

Obr. 1 Zakladni princip €innosti mesh inhalatoru

Il.Pouziti a udrzba

Pro spravné pouzivani produktu je nutné peclivé si precist tento navod. Produkt by mél byt pouzivan pfisné v souladu

s pokyny. Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na dodavatele nebo vyrobce.

i. Kontrola pfi rozbaleni

Pred instalaci a pouzitim vizualné zkontrolujte, zda je produkt neporuseny a zda typ a pocet pfipojeného
prisluSenstvi odpovida seznamu pfisluSenstvi v této pfirucce. V pfipadé chybéjicich polozek kontaktujte

neprodlené dodavatele nebo vyrobce.



ii. Schematické znazornéni moduld a celého zafizeni

Inhalator sestava z hlavni jednotky, medikacéni nadobky a inhala¢niho zafizeni, které dale sestava z naustku a

masky.

1.

® N o o~ W DN

Vicko nadobky 9.
Medika¢ni nadobka (Iékovka) 10.
Hlavi¢ka nadobky 11.
Modul trysky 12.
Modul medikaéni nadobky (modul Iékovky) 13.
Elektroda 14.
Hlavni jednotka 15.
LED indikator

15

Spinaé

Kryt baterii

Tlacitko PUSH

DC napajeci zasuvka
Naustek

Maska

Inhalaéni zafizeni

Obr. 2 Schematické znazornéni moduld a celého zafizeni



iii.Zplsob pouzivani inhalatoru

Otocte hlavni jednotku vzhlru nohama, otevrete kryt pro baterie a viozte baterie.

1). Otevrete kryt baterii. 2). Vlozte baterie podle  3). Zaviete kryt
oznaceni polarity. baterii.

Pozor
/@Nemichejte spolec¢né razné typy baterii. \

(DBlikajici indikator LED (oranzova LED) oznaduje, ze se baterie
zanedlouho vybiji; vymérte alkalické baterie co nejdrive.

Pokud indikator LED (oranzova LED) trvale sviti, baterie jsou jiz témé&f
zcela vybté a inhalator nebude tvofit zadnou milhu; alkalické baterie
okamzité vymérite.

MPokud k napajeni zafizeni pouzivate externi napajeci adaptér, vyjméte
baterie.

Dvyjméte také baterii, pokud nebudete inhalator delsi dobu pouzivat.
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2. Vyjméte modul medikacni nadobky z inhalatoru.

Stisknéte tlacitko PUSH na zadni strané hlavni jednotky, zatlattemedika¢ni nadobku smérem k hlavni jednotce a

vyjméte modul medikacni nadobky.

Pozor
@Abyste zabranili poskozeni zafizeni, nevyjimejte modul
medikaéni nadobky z inhalatoru pred stisknutim tlacitka
PUSH.
® Nestrkejte prsty ani cizi predméty do trysky a nedotykejte se
modulu trysky, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni inhalatoru.




<= 7atladte dopredu

= 7macknéte
tlacitko PUSH

3. Nalijte tekutinu do medikaéni nadobky.

Otevrete vicko nadobky a vstfiknéte kapalinu do medika¢ni nadobky, jak je znazornéno, a zavrete vicko.

Pozor

D Objem pfidané kapaliny by mél byt alespofi
0,5 ml a ne vice nez 8 ml.

(D Vyberte typ tekutiny, davku a zpiisob pouziti
podle pokynu Iékare.

(@ Po vstiiknuti kapaliny pevné uzaviete vicko
nadobky na |écivo, aby nedoslo k Uniku.

® Inhalatorem netfepejte ani s nim prudce
nepohybujte, pokud je v nadobce na Iéky
inhalaéni kapalina nebo jina tekutina.

® Pokud pouzivate vysoce koncentrovanou,
vysoce viskézni suspenzi a tékavou
kapalinu, fidte se pokyny lékare.
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4. Vlozte modul medikaéni nadobky zpét do inhalatoru a zkontrolujte, zda je spravné sestaven.

Pozor
@Ujistéte se, ze je modul lékovky spravné

nainstalovan (spravna instalace je indikovana

lehkym kliknutim zapadky); ujistéte se, ze je

elektroda spravné pfipojena, aby bylo zajisténo ,_E

spravné rozprasovani. —_
@Udriujte hlavni jednotku a nadobku na Iéky Cisté,
jinak nebude inhalator spravné fungovat.

Zasunout




5. Instalace naustku a masky.

Pozor
DPfed prvnim pouzitim masky nebo naustku je umyijte a osuste.
(MDKromé masky a naustku, které jsou sougasti a prodavany s vyrobkem, Ize
pouzit pouze nami schvalené pfislusenstvi.

6. Spustte inhalator stisknutim spinace a za¢néte inhalovat.

Stisknéte spinac




Pozor

Dinhalator se automaticky vypne, pokud v medika&ninadobce na Iéky
neni zadna inhalacni kapalina nebo jina tekutina.

(DKdyz je kapalina vyéerpana a nedochazi ke kontaktu s rozprasovaci
miizkou, zacne byt generovan jemny vysokofrekvenéni zvuk a
inhalator se automaticky vypne.

(Kvali rozdilu ve vlastnostech tekutiny se inhalator nemuze
automaticky vypnout, po vycerpani ¢asti tekutiny; v tomto pfipadé
je nutné stisknout spina¢ a vypnout inhalator kvuli moznosti
poskozeni rozprasovaci mrizky.

(DKdyz je kapalina témé&F vyderpana, doporuduje se, aby uZivatel
mirné naklonil inhalator smérem k sobé, aby veskera zbyvajici
kapalina mohla pfijit do styku s rozprasovaci mfizkou pro tvorbu
mihy.

MPo stisknuti spinade a uplynuti kratkého ¢asu (do 2 sekund), zadne
inhalator rozpraSovat mlhu. LED dioda inhalatoru sviti modfre.

DP¥i pouzivani inhaladni masky nezakryvejte ventilaéni otvor rukama
nebo jinymi predméty.

(DP¥i vdechovani drzte inhalator pevné v rukou. Ve viku nadobky na
léky je maly vzduchovy otvor; nezakryvejte jej rukama ani zadnymi
predméty, protoze by to mohlo narusit tvorbu mihy.

MU nékterych kapalin se pfi rozpraovani, v blizkosti rozpragovaci
mfizky, hromadi v Iékovce velké mnoZstvi pény, kterd mize snadno
poskodit rozprasovaci mfizku v dusledku vibraci, které zpusobuje.
V tomto pripadé stisknéte vypina¢ a inhalator vypnéte; jemné
zatfeste zafizenim a dal$im stisknutim spinace jej znovu zapnéte,
jak je znazornéno na obrazku nize.

Misto, kde se muze hromadit péna

7. Vypnuti napajeni.

Pozor
MJakmile je kapalina vyGerpana, inhalator se automaticky vypne. Pokud
potfebujete inhalator zastavit béhem inhalovani, stisknutim vypinace
vypnéte napajeni. LED dioda inhalatoru (modra) zhasne.
MPokud pouzivate externi sitovy adaptér béhem provozu zafizeni, pouzijte
produkt, ktery je v souladu s GB9706.1-2007.




iv.Cisténi a udrzba po pouziti

1. Odstranéni zbytkové tekutiny

1). Sejméte naustek nebo

masku z modulu

lékovky.

2). Otevrete vicko nadobky na IéCivo a zbyvajici kapalinu vylijte.

3). Nalijte malé mnozstvi (2 az 5 ml) destilované (Cisténé) vody do Iékovky a pevné
uzaviete viko. Jemné protfepejte lékovku, aby se veSkera zbyvajici kapalina Uplné
rozpustila.

4). Otevrete vicko, vylijte roztok z nadobky a znovu vstfiknéte malé mnozstvi (2 az 5 ml)

destilované vody.

5). Stisknéte startovaci spinac a drzte, dokud kontrolky stfidavé neblikaji; v tomto okamziku
vstoupi inhalator do promyvaciho rezimu a rozpyli destilovanou vodu, aby odstranil veSkerou zbyvajici kapalinu z

rozpraSovaci mfizky.

Pozor
(DPfed gisténim a udrzbou vyjméte baterie a odpojte externi napéjem

adaptér.

MModul lékovky je spotfebni material, a proto se na n&j nevztahuje nase
zaruka. Lékovka ma Zivotnost obvykle Sest mésicu (tfikrat nebo 30
minut kazdy den pfi normalni teploté). Skute¢na Zivotnost se bude liSit
v zavislosti na typu léku.

(DVeskeré zbytky kapaliny, které je obtizné odstranit, Ize vygistit
prevarenou horkou vodou nebo opakovanim postupu nékolikrat.

(Dzbyla tekutina by méla byt denné odstrafiovana, jinak by doslo k
ucpani rozprasovaci mfizky, coz by ovlivnilo nebulizaéni ucinek.

(MRezim gisténi se pouziva pouze k Cisténi rozprasovaci mrizky po
inhalaci. NepouzZivejte ho béhem normalni inhalace tekutin.

o /




2. Cisténi

1). Hlavni jednotka: Skvrny na hlavni jednotce jemné otfete vihkou gazou, poté
hlavni jednotku osuste novou gazou.

2). Vycistéte elektrody na zakladni jednotce a modulu Iékovky, abyste zajistili

spolehlivé spojeni mezi modulem a hlavni jednotkou..

Pozor

(DK cisténi inhalatoru nepouzivejte tékavé kapaliny (napf. benzen, benzin
nebo fedidlo).

(DNedotykejte se zamérné elektrod centralni jednotky a modulu medikacni
nadobky vatovym tamponem nebo jinymi predméty, protoZe by elektroda
mohla vypadnout.

(DPred &isténim vyjméte baterie. Pokud pouZivate napajeci adaptér,
odpojte jej od napajeni.

3). Modul medikaéni nadobky a inhalaéni zafizeni: omyjte modul Iékovky a inhalaéni zafizeni destilovanou vodou.

4). Otrete oCiSténou ¢ast novou gazou, umistéte ji na Cisté misto a nechte ji uschnout.

5). Vlozte vSechny &astiinhalatoru do

uloZzného pouzdra.

— Pozor ~

@Nepouiivejte papirové ani textilni hadfiky k vytirani modulu lékovky,
protoze zbytky papiru nebo latky se mohou dostat do Iékovky a zabranit
tvorbé mihy.

® Nedotykejte se rozptylovaci mfizky vatovym tamponem ani jinymi
prfedméty.

® K ¢isténi lékovky nebo jinych &asti
nepouzivejte kromé Ccisténé vody
zadné Cistici prostfedky ani vody z
vodovodu.




3. Dezinfekce
Po kazdém pouZziti vydezinfikujte inhala¢ni zafizeni (ndustek a masku); jsou-li dily silné znecistény, vyméiite je za
nové. Existuji dvé metody dezinfekce:

1). Dezinfekce alkoholem: g Pozor

®Po dezinfekci lihem vygidténou cast
dukladné omyjte cisténou vodou,

byt dezinfikovano 75% \ abyste odstranili zbytky alkoholu. )

inhalacni zafizeni by mélo

lékarskym lihem.

e Pozor —'h‘

2). Dezinfekce roztokem MPo  dezinfekci roztokem  kyseliny

octové vycisténou ¢ast dlkladné

omyjte  CiSténou vodou, abyste
vydezinfikujte inhalaéni odstranili zbytky kyseliny octové.

kyseliny octové:

zafizeni roztokem vinného b iy

octa s ¢isténou vodou v

poméru 1: 3.

Pozor

(Dchraiite hlavni jednotku a modul lékovky pred padem z vysky nebo
silnym narazem.

(DNepropichujte inhalator pendlikem nebo jinym ostrym predmétem.

(DNevystavujte hlavni jednotku ani jiné soudasti vysokym nebo
nizkym teplotam a pfimému slune¢nimu zareni.

(DNepiipojujte ani neodpojujte napajeci adaptér mokryma rukama.

DVyrobek neni uréen k anestezii dychaci soustavy; nesmi byt
inhalovany zadné plyny.

MKoupi pristroje a vhodnost jeho puzivani konzultujte se svym
lékarem.

@Nenechévejte inhalator - nepouzivany ani pfipraveny k pouziti - v
dosahu déti nebo dusevné nemocnych osob. Déti nebo duSevné
nemocné osoby mohou vyrobek pouzivat pouze pod dohledem
dospélé osoby.

Dinhalator mize pouzivat vice lidi, zatimco pfislusenstvi (masku a
naustek) pfichazejici do styku s lidskym télem muze pouzivat pouze
jedna osoba kvuli moznosti kiizové kontaminace. Pokud vice lidi
pouziva stejnou hlavni jednotku a vice prisluSenstvi, ukladejte
pouzité prislusenstvi oddélené od hlavni jednotky.

® Hlavni jednotku nerozebirejte ani se ji nepokousejte opravovat.

® Neuchovavejte inhalator s tekutinou nebo vodou v [ékovce.




v. Symboly pro bezpeénostni pozadavky tykajici se pfistroje a jejich vyznam.

#
®
y
p

Aplikovana ¢ast typu B

Zakaz

Krehké

Chranit pred destém

VAN

@
i

Pozor! Prectéte si
peclivé pfilozeny
dokument!

Uwaga

Zvedani

vi.ldentifikace, analyza a odstranéni béznych poruch

Zavada Analyza pFiciny Odstranéni poruchy
Modul medikaéni Znovu sestavte modul
nadobky neni spravné | Iékovky a pfistroj
smontovan. restartujte.

Pyla WUZILE VESKerd | Nakiorite horni cast
p inhalatoru smérem k
nedostala do kontaktu . )
« . sobég, aby se tekutina
S€ rozprasovac mohla dotknout
mFizkou déle nez 10 e e
kund rozprasivaci mrizky.
Objem mihy je =S40
Hiis malv Vycistéte Iékovku podle
P Y uZivatelské prirucky;
Rozprasovaci mfizka je | pokud nelze zavadu
ucpana. odstranit vycisténim,
vymeénte |ékovku za
novou.
Elektroda hlavni
jednotky nebo Po vycisténi elektrody
medikacéni nadobky je restartujte.
znecisténa.
Modul medikaéni Znovu sestavte modul
nadobky neni spravné | Iékovky a pfistroj
smontovan. restartujte.
Medikaéni nadobka je
prazdna nebo byla Napliite medikaéni
vyéerpana veskera nadobku.
Po zapnuti tekutina.
napajeni ) Naklorite horni ¢ast
kontrolka Tekutina se nedostala inhalatoru smérem k
s do kontaktu s - ;
zapnuti blika rozorasovaci miizkou sobég, aby se tekutina
Zpraso mohla dotknout
déle nez 10 sekund. « S
rozprasSovaci mrizky.
Elektroda hlavni
jednotky nebo Po vycisténi elektrody
medikacni nadobky je restartujte.
znecisténa.
Kontrolka L X VlozZte baterie spravné
napajeni Baterie jsou viozeny s odle uZivatelské
paje opacnou polaritou. podie
nesviti nebo prirucky.




Zavada Analyza pfi€iny Odstranéni poruchy
inhalator . . Po vloZeni novych baterii
nefunguje Slabe baterie restartuijte.

Kontrolka (oranzova
LED) sviti vzdy a Po vloZeni novych baterii
baterie nejsou restartujte.
dostatecné nabité.
Elektroda hlavni
Kontrolka | jednotky nebo Po vygisténi elektrody
napajeni sviti, | medika¢ni nadobky je restartujte.
ale inhalator znedisténa.
nefunguje Vycistéte lékovku podle
« . ... . | uzivatelské prirucky;
Rozpra$ovaci mfizka je .
e . pokud nelze zavadu
znecisténa nebo e
PSP p odstranit vycisténim,
¢astec¢né ucpana. 14
vyménte Iékovku za
novou.
Modul medikaéni
nadobky neni spravné | Znovu sestavte modul
sestaven, a proto se |ékovky a pristroj
béhem pouzivani restartujte.
uvolni.
Medikaéni nadobka je
prazdna nebo byla Naplrite medikacéni
vyCerpana veskera nadobku.
Inhalator se tekutina.
béhem . Naklonte horni ast
provozu Tekutina se nedostala | . halat - K
i do kontaktu s inhalatoru smerem
automaticky . P, sobé, aby se tekutina
vypina rozprasovaci mfizkou mohla dotknout
déle nez 10 sekund. “ R
rozpraSovaci mrizky.
Silné otfesy a vibrace . L oo
X . . Inhalator pfi pouzivani
inhalatoru b&hem . .
oo drZte pevné ruce.
pouzivani
Poskozena Iékovka. Xg\%ime Iekovku za
Elektroda hlavni
jednotky nebo Vypnéte inhalator a
Inhalator se medikacni nadobky je | vyCistéte elektrodu.
nevypina znecisténa.

automaticky

Poskozena lékovka.

Vymérite modul [ékovky
za novy.

Unik kapaliny

Modul Iékovky je
poskozeny nebo tésnici
silikagel zestarnul.

Vymérite modul [ékovky
za novy.




Ill. Poprodejni sluzby a dalsi informace

Tuto uzivatelskou pfirucku Ize také pouzit jako technickou specifikaci.

i. Poprodejni sluzby

1. Zaruka se nevztahuje na nasleduijici

pripady:

@ spotiebni material: modul Iékovky, inhalaéni zafizeni (maska, naustek);

@ porucha zpUsobena demontazi, opravou nebo neopravnénou zménou produktu;

® porucha v dusledku nahodného padu béhem pouzivani nebo manipulace;

@ poskozeni zpUsobené nespravnym pouzivanim;

® voda, Iécivo a jina kapalina v hlavni jednotce zatecena vinou uzivatelu;

® porucha zpUsobena nespravnym pouzivanim, které neni v souladu s timto navodem;

@ $kody zpusobené prirodnimi katastrofami (napfiklad: povodné, zemétieseni, pozary atd.).

2. Pokud je potieba opravit elektricky obvod, kontaktujte vyrobce.

. Seznam pfislusenstvi

Soucast

Mnozstvi

Hlavni jednotka

1

Modul medikacéni nadobky

Maska

(1 pro dospélého a 1 pro dité)

Naustek

Batérie

Navod k obsluze

Napajeci kabel USB

alaln]l=a N =

Ohledné nahradnich dilu a pfisluSenstvi se obratte na svého dodavatele.

iii. Likvidace odpadu a zbytkl

Pouzitou hlavni jednotku a pfisluSenstvi zlikvidujte v souladu s poZadavky pfislusnych mistnich uradd.

Nazev a obsah toxické a Skodlivé latky nebo prvku obsazeného ve vyrobku

Toxicka a Skodliva latka a jeji sloucenina nebo prvek

. timocny
) o | Kad Ses
Soudastka Ol‘ovov a]_eho I‘T’tutiajgjl a J;n#;m a ch_rohrn a PBB PBDE
slouceniny | slougeniny o jeho
<1000 PPM | 1000 PPM | 300590V | gjougeniny | <1000 PPM| <1000 PP
- <1000 PPM
Soucasti desky
s plodnymi spoji o © © o © ©
Kovové dily [¢] (¢} (¢} [¢] (¢} (¢}
Plastové a o o o o o o
polymerni dily
Baterie o [©) [©) o [©) [©)

O: To znamena, Ze obsah toxickych a Skodlivych latek ve vSech homogennich materidlech
soucasti je pod mezni hodnotou uvedenou v normé GB / T26572-2011.
Poznamka: Obsah olova v oceli, hliniku a médi je < 3500 PM, <4000 PM a <4% a obsah Sesti
toxickych a Skodlivych latek ve vSech balenich: <100 PPM.




Upozornéni:

1. Pred pouzitim vyrobku si peclivé prectéte tento navod.

2. Spole¢nost neni odpovédna za poskozeni zafizeni a poruchy zpusobené nespravnym pouzivanim nebo
provozem v rozporu s timto navodem
Hlavni jednotku nelze pouzit, pokud se teplota, napéti a vlastnosti produktu li§i od uvedenych hodnot.
Vykon produktu se mize lisit v zavislosti na vlastnostech kapaliny (suspenze nebo kapalina s vysokou
viskozitou).

5. Datum vyroby a sériové ¢islo je uvedeno na $titku na produktu.

VYROBCE:

JIANGSU YUYUE

MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO.LTD. YunYang Industrial Park, DanYang, Jiangsu Province, P.R. China,
212300

ZASTOUPEN( V EU:
Shanghai International Holding Corporation GmbH (Europe
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Némecko

DOVOZCE:

TIMAGO International Group

Sp. z 0.0.i sp. - sp. komandytowa

ul. Karpacka 24/12, 43-316 Bielsko-Biata
www.timago.com

tel. +48 (33) 499 50 00
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