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1. Navod k pouziti

Dékujemevdm, Ze jste sizakoupilitentoirigdtor provyplach nosuvyrobeny
spole¢nostiHunanAccurate Bio-Medical Technology Co., Ltd. (vdalsi¢dsti
textu zkracené , Accurate”). Abyste mohli irigator pro vyplach nosu pou-
Zivat, pfectéte si pfed pouzitim peclivé tento ndvod tak, abyste mu dobie
porozuméli. Po precteni navod fadné ulozte, abyste jej méli k dispozici
pro budouci pouziti.

Ochrana dusevniho viastnictvi

Spolecnost Accurate vlastni autorskd prava k tomuto nezverejnénému
ndvodu k pouziti a mize jej povazovat za divérnou informaci. Tento
navod slouzi jako referencni informace pro provoz, Udrzbu a opravy
vyrobku. Nikdo nesmi bez pisemného souhlasu spole¢nosti Accurate
zadnym zpUsobem pouzivat, zvefejiiovat nebo umoznovat jinym
osobdamziskatinformace ztohoto ndvodu, ato anicdstecné, anivcelém
rozsahu.

Spole¢nost Accurate si vyhrazuje pravo na koneény vyklad tohoto ndvodu.
Spolec¢nost Accurate si vyhrazuje prédvo ménit obsah tohoto ndvodu
bez predchoziho upozornéni.

Spole¢nost Accurate si vyhrazuje pravo provdadét technické zmény
bez predchoziho upozornéni.

Spole¢nost Accurate si vyhrazuje prdvo meénit specifikace vyrobku
bez pfedchoziho upozornéni.

Prohlaseni

Spole¢nost Accurate neposkytuje na tento ndvod zddnou formu

zaruky, mimo jiné véetné jakychkoli predpoklddanych zdruk prodej-

nosti a vhodnosti vyrobku pro konkrétni Ucel. Spole¢nost Accurate
bude odpovédnd za bezpecnost, spolehlivost a vykon zafizeni pouze
za ndsledujicich podminek:

« Zafizeni opravuji vyhradné osoby autorizované spole¢nosti Accurate;

« PouZité napdjeni odpovidd pozadavkdm stanovenym v ndvodu;

« Zafizeni je pouzivéno v souladu s ndvodem. V ndsledujicich situacich
nenese spole¢nost Accurate odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost
ani provozni stav zafizeni:

« Zafizeni opravovala nebo upravovala osoba, které k tomu od spolecnosti
Accurate nemd oprdavnéni;

« Zafizeni neni pouZzivano spravné podle ndvodu k pouZiti.

Opravy a servis
Pokud zafizeni spliiuje predpisy spole¢nosti Accurate tykajici se zaruénich
sluzeb, md zdkaznik narok na jeden rok bezplatnych sluzeb.

Rozsah placenych sluzeb
Pokud zafizeni predpisy spolecnosti Accurate tykajici se zaruénich sluzeb
nesplriuje, zajistuje spolecnost Accurate placené sluzby.



I v rémci zaruéni doby bude oprava zafizeni zpoplatnéna, a to v pfipadé,
pokudbude opravazpisobenandasledujicimidivody: poskozenizpUsobené
Elovékem nebo uddlosti vyssimoci, jako jsou pfirodni katastrofy. Spole¢nost
Accurate neponese zddnou odpovédnost za pfimé, nepfimé nebo
nasledné ztraty, Skody nebo zpozdéni zpdsobené mimo jiné nasledujicimi
situacemi: nespradvnym pouzivanim; vyménou za dily, které spolecnost
Accurate neschvdlila, nebo opravou zafizeni osobami, které k tomu
nemaji oprévnéni spolec¢nosti Accurate.

Vrdceni

Pokud je skute¢né nutné vratit vyrobek zpét spole¢nosti Accurate, po-
stupujte podle ndsledujicich pokynu: Potfebujete k tomu ziskat autorizaci
provracenizbozi(RMA).Obratte senaoddéleniuZivatelskychsluzebspole¢-
nosti Accurate nebo svého mistniho prodejce a uvedte sériové Eislo vyrobku
(najdete jej na vyrobku). Uvedte model zafizeni a sériové &islo a struéné
popiste dbvod vraceni. Naklady na dopravu: Néklady na dopravu zafizeni
do spolec¢nosti Accurate za U¢elem opravy hradi uZivatel.

Zaruka se nevztahuje na nasledujici okolnosti.

Porucha zpUsobend nesprdvnym pouzivanim vyrobku v rozporu s pokyny
v névodu.

Porucha zpUsobend ndrazem nebo pddem vyrobku v disledku neopa-
trnosti pfi pouzivani nebo manipulaci.

Porucha zpUsobend nedostatecnou Udrzbou (viz bezpecnostni pokyny)
nebo pouzivanim v nevhodném prostiedi.

Porucha zpUsobend nespravnym pripojenim k jinému zafizeni.

Porucha zpUsobend demontdzi, Upravou nebo opravou bez souhlasu
spolec¢nosti Accurate.

Porucha zpUsobend pouzitim dilJ, které nespliuji technické pozadavky
spolec¢nosti Accurate, bez souhlasu spole¢nosti Accurate.

Porucha zpUsobend nehodou.

Ndklady na dopravu za Uéelem opravy nebo vymény vyrobku.

Schéma zapojeni vyrobku, seznam komponentd a dalsi materidaly
nezbytné pro opravu nebo Udrzbu zafizeni jsou poskytovany pouze
technickym pracovnikdm Udrzby, ktefi byli proskoleni spolec¢nosti
Accurate a které spole¢nost Accurate uzndva.

Pokud potiebujete zdruéni nebo opravdrensky servis, kontaktujte
telefonicky, telegramem (?), postou, faxem nebo jinym zpUsobem
pfimo svého dodavatele.

Preprava zafizeni

V pfipadé, Ze bude nutné zaslat zarizeni zpét vyrobci nebo prodejci, je treba
jej zabalit do pivodniho obaluy, aby se zabrdnilo poskozeni béhem prepravy,
a vyuzit sluzeb kvalifikované prepravni spole¢nosti. Pokud jiz pdvodni obal
nemdte, je tfeba zvolit vhodnou pfepravni krabici a pfijmout pfiméfend
opatfeni k tomu, aby se béhem prepravy zabrdnilo poskozeni zafizeni.
Pro prepravu na dlouhé vzddlenosti zafizeni féddné zabalte. Spole¢nost
Accurate nenese zadnou odpovédnost za poskozeni zafizeni, k némuz dojde
béhem prepravy.



Informace o vyrobku
Jméno vyrobku: Irigdator pro vyplach nosu a nosnich dutin
Model vyrobku: NS1A3
Vyrobce: Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.
Adresa: 410208 Changsha, Hunan Province,

CiNSKA LIDOVA REPUBLIKA

Oznaceni CE
Vyrobek nese oznaceni CE, které potvrzuje jeho shodu s usta-
novenimi nafizeni EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745 a splnuje zdkladni pozadavky prilohy | této smérnice.
Vyrobek splfiuje pozadavky normy EN 60601-1-2:2015+A1:2021
,.Elektromagnetickd kompatibilita — Zdravotnické elektrické
zafizeni*.

Historie revizi
Tento navod k pouziti mé urcité &islo revize. Toto Cislo revize se
méni vzdy, kdyz je ndvod k pouziti aktualizovdn z ddvodu zmény
softwaru nebo technickych specifikaci.
Obsah tohoto ndvodu k pouZiti se mdze ménit bez pfedchoziho
upozornéni.

- Cislo revize: 1.0

[ec[rer]  -Datum vydani: 2024-12
© Copyright Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.
Vsechna prdva vyhrazena.

Zplnomocnény zastupce pro Evropu

Jméno: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, Némecko

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Dovozce

Jméno: Variopharma s.r.o. a servis.

Adresa: Rybnd 716/24, Staré Mésto, 110 00 Praha
Tel.: +420 734 310 320



1.1 Zakladni informace o vyrobku

Jméno vyrobku: Irigdtor pro vyplach nosu a nosnich dutin
Model/specifikace: NS1A3

Datum vyroby: Viz Stitek na spodni strané vyrobku

Zivotnost: 3 roky

Konfigurace a soucdsti: Irigdtor pro vyplach nosu se skladd z hlavni
jednotky a proplachovaci hlavice, vnitini lithiové baterie a USB kabelu.
Proplachovaci hlavice se skladd ze stfikaci trysky, adaptéru, krytu, saci
trubice, nadrzky na vodu atd.

/\ Pozndmka: Spolecné s timto vyrobkem si kupte také certifikovany
nosni vyplachovy roztok/nosni sol.

1.2 Technické parametry

1.2.1 Hlavni technické ukazatele

(D) Rychlost rozstfikovéni

Model: NS1A3
Kdyz je hlavni jednotka nastavena na piny vykon rozstfiku, tj. 12 ml/min
(£3 ml/min), probihd rozstfik nepretrzité.
Kdyz je hlavnijednotkanastavenananizkou rychlost rozstfiku, tj. 10 ml/min
(£3 ml/min), probihd rozstfik nepretrzité.
Kdyz je hlavni jednotka nastavena na nizkofrekvenéni pulz, tj. 7 ml/min
(23 ml/min), &ini cyklus pulzniho rozstfiku 2,0 s (chyba £25 %) (1,0 s rozstfik
(chyba £25 %) +1,0 s pauza (chyba 25 %));
Vyska rozstfiku > 200 mm.
Maximdlni kapacita nddrze na vodu je 25 ml (25 ml).
(2) Objem zbytkové kapaliny: 2 ml.
(3) Princip fungovani: Na zdakladé principu Venturiho ejektoru vytvari
stlac¢eny vzduch produkovany ¢erpadlem uvnitf hlavni jednotky vy-
sokorychlostni proud plynu, ktery prochdzi malou trubi¢kou; vznikly
podtlak vytlacuje nosni vyplachovy roztok smérem k otvoru. Pod vli-
vem vysokorychlostniho proudu plynu se tekutina rozpadd na jemné
kapicky a ¢dastice mlhy, které vystupuji ze stfikaci trysky a vstupuji
do nosni dutiny pacienta, kde provadéji vyplach.

Kontraindikace: Vyrobek je vyroben z materidld jako ABS, PC a lékafsky
silikon; je zakdzdano pouzivat vyrobek osobdm alergickym na néktery
z téchto materidld.

/N Poznamka: Je pFisné zakdzano pouzivat vyrobek v prostiedi s vy-
busnymi, hoflavymi nebo korozivnimi plyny.

/\ Varovéni:

« Pokud je skladovaci teplota nizsi nez 5 °C, mélo by byt zafizeni pred
pouzitim umisténo na vice nez 4 hodiny do prostfedi s normdini provozni
teplotou. Pokud zafizeni pracuje za podminek odlisnych od normalnich,
zkrati se jeho Zivotnost.

« Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti. Zafizeni se musi pouzi-
vat pfisné v souladu s rozsahem pouziti a provoznim postupem, ktery je
popsdn v tomto navodu. Mate-li jakékoli dotazy, obratte se na svého do-
davatele nebo vyrobce.
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1.2.2 Parametry napdjeni

Mérny pfikon: 5V (nhapéti), 0,5 A

V hlavni jednotce je pouZita lithiova baterie, kterou Ize 300krat opa-
kované nabit. Na konci Zivotnosti baterie se obratte na nase oddéleni
poprodejniho servisu a pozadejte o vyménu.

1.2.3 Typ irigatoru pro vyplach nosu a dutin

a) Typ napdjeni: vnitini elektricky zdroj

b) Stuperi ochrany proti Urazu elektrickym proudem:
Pouzité dily typu BF

c) Stupen ochrany proti vniknuti: Stupen ochrany proti vniknuti hlavni
jednotky je IP22

d) Neni uréeno pro poufZiti v pfitomnosti hoflavych plynd a neni
zafizenim kategorie AP nebo APG

e) Provozni rezim: nepretrzity provoz

f) Bez pouzitych soucdsti chranénych pred U€inky vyboje defibrilatoru

g) Bez komponentu signdlového vystupu

h) Zafizeni, které neni trvale instalovdno

1.2.4 Pracovni prostredi

Okolni teplota: 5°C az 40 °C

Relativni vihkost: <90 %

Barometricky tlak: 70~106 kPa

Teplota rozprasovaci trysky pfi kontaktu s lidskym télem: 48,3 °C

1.2.5 Podminky prepravy a skladovani
Okolni teplota: -20 °C az 55 °C

Relativni vihkost: <90 %

Barometricky tlak: 70~106 kPa

1.3 Vlastnosti a rozsah pouziti irigatoru pro vyplach
nosu a dutin

1.31 Vlastnosti irigatoru pro vyplach nosu a dutin
Vicerozstfikoveé rezimy;

Tiurovilové nastaveni;

Uzivatelsky pratelské konstrukéni fedenii design, pohodiné, casové
Usporné a komfortni oviddani;

Vhodné pro pouzivdni vice ¢leny rodiny.

1.3.2 Rozsah pouziti

Jeuréen k vyplachu a myti nosu doma nebo v klinikdch, nemocnicich
Cijinych zafizenich.

1.3.3 Komu je vyrobek uréen

U pacientd, ktefi potfebuji vyplach nebo [é¢bu nosnich dutin, Ize vyrobek
pouzivat ve spojeni s nosnim vyplachovym roztokem k vyplachu nosni
dutiny (déti by mély vyrobek pouzivat pod dohledem dospélych).



1.4 SloZeni irigatoru pro vyplach nosu a dutin

1.4 Irigator pro vyplach nosu a dutin

Irigator pro vyplach nosu a dutin se skiddd z hlavni jednotky a propla-
chovaci hlavice, vnitini lithiové baterie a USB kabelu. Proplachovaci
hlavice se sklddd ze stikaci trysky, adaptéru, krytu, saci trubice, nddrzky
na vodu atd.

Seznam obsahu baleni

S€ (D Hlavni jednotka 1x; () Proplachovaci hlavice 1x;
(3)Ndavod k pouziti 1x;

1.4.2 Schéma irigatoru pro vyplach nosu a dutin
Model: NS1

Proplachovaci
hlavice

Tlacitko ON/OFF
Tlacitko MODE

Hlavni jednotka Indikdtory

Popis odnimatelnych dild a spotfebniho materidlu

«Mezi odnimatelné souédsti vyrobku patfi kryt a proplachovaci hlavice
(v&etné rozprasovaci trysky, adaptéru, saci trubice a nadrzky na vodu).

« UzZivatel si musi v pfipadé vymeény koupit origindini odnimatelné casti
od vyrobce, jinak nelze dosahnout pozadovaného Ucinku vyrobku.

« Proplachovaci hlavice jsou spotfebni materidl a doporucujeme pouzivat
Jjednu proplachovaci hlavici pouze pro jednu osobu. V pfipadé vymeény si
musi uzivatel koupit origindlni proplachovaci hlavice od vyrobce, jinak hrozi
riziko bakteridini infekce.

1.5 Jak pouzivat irigator pro vyplach nosu a dutin

1.5.1 Cisténi a dezinfekce

Pfed prvnim pouzitim je nutné provést cisténi a dezinfekci. Postup je
podrobné popsan nize:
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1.5.1.1 Cisténi

(DPokud se na povrchu krytu hlavni jednotky nachdzeji skvrny nebo
po kazdém pouziti zbytky roztoku, pouzijte Cisty mékky hadrik
namoceny v 75% lékafském alkoholu, jimz po vyzdimdni jemné otfete
povrch. Poté dosucha otfete Iékaiskou gdzou, abyste odstranili
veskerou vihkost.

2)Sejméte proplachovaci hlavici z hlavni jednotky a omyvejte ji po
dobu 3-5 minut ¢&istou vodou (teplota vody by neméla presdhnout
50 °C). Po omyti otfete Iékafskou gazou, abyste odstranili veskerou
vlhkost a zajistili UpIné vysuseni.

/\ Poznamka:

@)NEUM?VEJTE hlavni ¢ast zafizeni ve vodé, aby nedoslo k vniknuti
vody, které by mohlo poskodit hlavni jednotku; dbejte na to, aby
do hlavni jednotky nevnikla voda.

(2)K otfeni hlavni jednotky NEPOUZIVEJTE zdadné tékavé kapaliny
(napft. benzin). Vyjimkou je Iékafsky lih.

1.5.1.2 Dezinfekce

Pred dezinfekci je tfeba zafizeni dokladné vydistit. Metoda dezinfekce:
K otFeni povrchu Edstiirigdtoru pouZzijte 75% lékarsky lih a zajistéte, aby se
alkohol dostal na vechny kontaminované povrchy. Zafizeni Ize zapnout
az po Uplném vyschnuti viech povrchi.

/\ Varovani:

Vyrobek nesmi byt sterilizovan za nizké/vysokeé teploty ani pomoci gama
zdreni.

1.5.2 Nabijeni

Pro nabijeni pomoci kabelu USB pfipojte jeden konec kabelu USB k nabi-
jecimu portu ve spodni Edsti hlavni jednotky a druhy konec k napdjecimu
adaptéru a pfipojte napdjeni, aby se spustilo nabijeni. Po nabiti mize
zafizeni normalné fungovat.

/\ Poznédmka:

Aby bylo zajisténo bezpecné pouzivani, kupte si napdjeci adaptér, ktery
odpovidd normé pro elektrickou bezpecnost zdravotnickych zafizeni
IEC 60601-1: 2005+A1:2012+A2:2020.

Umodelu NS1A3 v pfipadé vybiti baterie béhem provozu indikator baterie
nepretrzité blika, coz signalizuje nutnost nabiti, a irigator pro vyplach
nosu prestane fungovat.

1.5.3 Doba nepfretrzitého provozu
PIné nabity irigdtor pro vyplach nosu NS mize pracovat nepretrzité
po dobu nejméné 30 minut.

/\ Varovani:

Pred pouzitim zafizeni nejprve vlozte gumovou zatku do nabijeciho portu, aby
nedoslo k poruse hlavni jednotky v dusledku vniknuti kapaliny. Bez povoleni
se NEPOKOUSEJTE demontovat nebo opravovat zadné soucdsti zafizeni ani
rozebirat baterii. Pokud je nutnd vyména, obratte se na autorizované servisni
stfedisko spolecnosti Accurate nebo zafizeni zaslete do vyrobniho zdvodu
spole¢nosti Accurate k vyméné za origindini dil nebo soucdst.
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1.5.4 Instalace
(1) ZpUsob instalace

(DJak je zndzornéno na instalaénim schématu, namontujte postupné
saci trubici, kryt a adaptér (jiz smontované pred dodanim);

(2) Upevnéte hlavni jednotku a jednoduse utdhnéte proplachovaci hlavici
ve sméru hodinovych rucicek.

/\ Poznamka:

(D) Pred pouzitim se ujistéte, ze proplachovaci hlavice neobsahuje
24dné cizi predméty.

(2) Po naplnéniroztokem zafizeni nepfevracejte, neotevirejte néhodné
kryt, ani se zafizenim prudce netfepte, aby nedoslo k preteceni
kapaliny.

(2) Dopliite roztok do nadrzky na vodu
Roztok (pro informaci: 10 ml, 15 ml, 25 ml nebo jiny roztok pro rozstrik
aroztok s mytim mofiskou vodou) nalijte do otvoru na strané saci trubice.

/\ Poznédmka:
PFidopliiovaniroztoku je ddlezZité, abyste jejlili do spravného otvoru. Pak
uzavrete kryt a adaptér. Obvykle je pro kazdou nosni dirku zapottebi
10-25 ml roztoku. Davku muizete upravit podle svého stavu nebo podle
doporuceni |ékafe. U modeld bez displeje se po stisknuti tlacitka
ON/OFF rozsviti indikdtor rezimu; po opétovném stisknuti tlacitka
ON/OFF se zafizeni spusti. Pro véasné &isténi, dezinfekci a uUdrzbu
vyjméte proplachovaci hlavici.
8



/\ Upozornéni pro osoby, které vyrobek pouzivaji poprvéll!

«Aby se zabrdnilo kfizové infekci, doporucujeme vzdy pouzivat jednu
proplachovaci hlavici pouze pro jednu osobu.

« P¥i prvnim poufZiti po zakoupeni a pfed a po kazdém dal$im pouZiti je tfeba
vSechny soucasti proplachovaci hlavice vydistit, vydezinfikovat a pred
uskladnénim nechat vyschnout na vzduchu.

1.5.5 Popis funkei
1.5.51

Vybér rezimu (pro modely NS1A3, NS1B3, NS1C3, NS1D3, NS1E3)
Vychozi rezim je nizkd rychlost rozst¥iku. Rozstfik spustite nebo zasta-
vite stisknutim tlagitka ON/OFF; stisknutim tlagitka MODE prepindte
mezi plnou rychlosti rozstfiku, nizkou rychlosti rozstfiku a nizkofrek-
venénim pulzem. Béhem rozstfiku se zobrazuje indikdtor rezimu nebo
pracovni stav.

155.2

Vybér rezimu (pro modely NS2A3, NS2B3, NS2C3, NS2D3, NS3D3, NS2E3)
Vychozi rezim je nizkd rychlost rozstfiku. Stisknutim tlaéitka ON/OFF
spustite nebo pozastavite provoz; stisknutim tlacitka MODE pfepindate
mezi plnou rychlosti rozstfiku, nizkou rychlosti rozstriku a nizkofrek-
venénim pulzem. Béhem rozstfiku kratkym stisknutim tlacitka ON/
OFF pozastavite nebo spustite provoz, dlouhym stisknutim tlacitka
ON/OFF provoz ukonéite. Béhem rozstiiku se na displeji zobrazuje
indikace rezimu nebo provozni stav.

1553

Nastaveni budiku (pro modely NS2A3, NS2B3, NS2C3, NS2D3, NS2E3)

Nastaveni budiku: Ve vychozim rozhrani dlouze stisknéte tlacitko MODE
podobu4sekund auvolnéte jej, ¢imz vstoupite do stavu nastaveni. Kratce
opakované stisknéte tlacitko ON/OFF, hodiny, minuty a budik (24H)
budou blikat. Stisknéte tlacitko MODE pro nastaveni ¢asu. Po nastaveni
stisknéte tlagitko ON/OFF; zafizeni automaticky pfejde do rozhrani pro
nastaveni budiku. Stisknutim tlacitka SET nastavte ¢as a pracovni stav
budiku (,ON/OFF“). Lze nastavit az 3 budiky. Po nastaveni stisknéte
tlacitko ON/OFF pro ndavrat do vychoziho rozhrani. BEhem nastavovani
muzete také dlouhym stisknutim tlacitka ON/OFF nastaveni opustit.

15.5.4

Nastaveni hlasitosti (pro modely NS2A3, NS2B3, NS2C3, NS2D3, NS2E3,
NS3E3)

Ve vychozim rozhrani kratkym stisknutim tlacitka SET zvysite hlasitost
(kazdym stisknutim tohoto tlacitka o 1 Uroven); k dispozici je celkem
5 Urovni hlasitosti. Opakovanym stisknutim tlacitka SET upravite hlasitost.
MUzete zvysit/snizit hlasitost nebo ztlumit zvuk.

15.5.5

Nastaveni vypnuti budiku (pro modely NS2A3, NS2B3, NS2C3, NS2D3,
NS2E3)
Kdyz zazvoni budik, stisknéte tlacitko ON/OFF, aby se budik zastavil.

9



1.5.6 Proplachovani nosu
1) Zarovnejte rozprasovaci trysku proplachovaci hlavice s nosni dirkou.
2) Jemné stisknéte tlacitko na hlavni jednotce. Tim zapnete zafizeni

a podle pokynU spustte vyplach.

/\ Poznédmka:

Béhem proplachovani se mirné ohnéte a naklonte hlavu dopfedu,
abyste dosdhli lepsiho U¢inku proplachovani.

1.6 Kontraindikace

1) Pacienti po operaci vnitfniho ucha nebo usniho bubinku, pacienti s pora-
nénim udniho bubinku, pacienti s poranénim Ust a hitanu nebo pacienti, ktefi
pravé podstoupili operaci, pacienti, ktefi nemohou spolupracovat z ddvodu
nervového onemocnéni, dysgnozie, epilepsie, krevnich onemocnéni nebo
zdvazného infekéniho onemocnéni.

2) U novorozencl a téhotnych Zen by se mél vyrobek pouzivat s maximadini
opatrnosti.

2. Bezpeénostni opatfeni a upozornéni

a) Aby bylo zajisténo spravné pouzivani vyrobku, pouzivejte jej pod
dohledem |ékare, pfed pouzitim si peclivé pfectéte ndvod k pouziti
andvod fadné uschovejte. V pfipadé ztraty ndvodu se obratte na
nase oddéleni poprodejniho servisu.

b) Kvuli zabranéni moznému riziku apnoe, uchovdvejte vyrobek mimo
dosah kojency a déti. V pfipadé jakékoli nehody okamzité vyhledejte
lékafskou pomoc.

c) Aby nedoslo k vdechnuti nebo spolknuti jakékoli sou¢dsti, uchovd-
vejte vyrobek mimo dosah kojencd a déti. V pfipadé jakékoli nehody
okam?zité vyhledejte Iékarskou pomoc.

d) Bez povoleni se NEPOKOUSEJTE zafizeni rozebirat ani pouzivat jiné
nez uréené prislusenstvi, mohlo by dojit k poskozeni zafizeni.

e) NEPRIPOJUJTE zafizeni k jinym zafizenim, mohlo by dojit k nepred-
vidatelnému poskozeni zafizeni. Pokud k takovému poskozeni dojde,
kontaktujte nase oddéleni poprodejniho servisu.

) NEPOKOUSEJTE se zafizeni upravovat, mohlo by dojit k nepredvi-
datelnému poskozeni zafizeni. Pokud k takovému poskozeni dojde,
kontaktujte nase oddéleni poprodejniho servisu.

g) Je zakdzdano pouzivat zafizeni v prosttedi, kde se ve vzduchu, kysliku
nebo oxidu dusném misi hoflavy anesteticky plyn; hrozi nebezpeci
vybuchu. Pokud k takovému nebezpedi dojde, kontaktujte mistni
hasicsky sbor.

h) NEPOUZIVEJTE zafizeni v prosttedi se silnym elektromagnetickym
ru$enim, mohlo by dojit k poruse zafizeni. Pokud k takové poruse dojde,
kontaktujte nase oddéleni poprodejniho servisu.

i) Proplachovaci hlavici smi pouzivat pouze jedna osoba; mohlo

by dojit ke kfizové infekci. Pokud dojde ke kfizové infekci, okamzité
vyhledejte Iékafskou pomoc.

J) Po pouziti proplachovaci hlavici véas umyjte. Hlavni jednotku nelze
umyvat vodou, jinak by mohlo dojit k nepfedvidatelnému poskozeni
zafizeni.

k) Pro vyplach doporucujeme pouzivat 0,9% fyziologicky roztok nebo
postupujte podle pokynd svého Iékare.
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/\ Varovani

Vzdy vénujte pozornost tlaku v nosni dutiné a stfednim uchu. U nékterych
pacientd s nosni obstrukei mdze proud vody z irigdtoru pro vyplach nosu
zpUsobit nepfijemné pocity v disledku nadmérného tlaku na nosni dutinu
nebo stfedni ucho. V takovém prfipadé provadéjte irigaci nosnich direk
postupné, tj. nechte vodu vytékat z nosni dirky, aniz byste ji blokovali
rozprasovaci tryskou. Pokud béhem pouzivani vyrobku nebo po jeho pouziti
pocitite siiné nepfijemné pocity ve stfednim uchu, okamzité prestante
vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékafe. Po pouziti vyrobku po dobu 5 minut
nesmrkejte; misto toho pouZzijte papirovy kapesnik, s jehoz pomoci jemné
vytlacte vodu z nosni dutiny a nechte ji vytéct; jinak se zvysi tlak ve stfednim
uchu, coz vam mize zpUsobit uréité obtize. Vyrobek by se nemél pouzivat
v jedné nosni dirce déle nez 5 minut.

1.6.1 Pouzivani vyrobku détmi

Déti a osoby se specidlnimi potfebami musi vyrobek pouzivat pod sprdvnym
vedenim a dohledem. Irigdtor pro vyplach nosu nelze pouzivat kjinym uceldm
nez k vyplachu nosu. Pfi kazdém poufZiti zafizeni nebo pfi jeho skladovani
je nutné vycistit a dezinfikovat soucdsti vyplachové hlavice. Pokud zjistite,
Ze je nékterd Cdst poskozend nebo v disledku neopatrnosti spadia do vody,
NEPOKRACUJTE v pouZzivani zafizeni.

1.6.2 Pouzivani vyrobku chirurgickymi pacienty

Pacienti s organickym poskozenim nosni dutiny musi nejprve podstoupit
lé¢bu a zotavit se z organického onemocnéni, ziskat potvrzeni od Iékare,
otom, Ze mohou vyrobek pouzivat a pred pouzivanimirigdtoru pro vyplach
nosu ziskat pokyny od lékafe. To pacientdm pomuze vyrazné zmirnit jejich
priznaky a pomUze jim to dostat jejich stav pod kontrolu. Pacienti po ope-
raci se musi pfi pouzivani vyrobku fidit pokyny lékafe nebo musi vyhledat
lékafskou pomoc. Uzivani a pridavani 1ékd: Pokud uZivate léky na léébu
rymy, pouzivejte irigdtor pro vyplach nosu pod dohledem lékare. Nedo-
porucuje se pridavat léky pfimo do solného roztoku; pokud je to nutné, je
tfeba se poradit s lékafem. NEPOUZIVEJTE k proplachovdni nosni dutiny
solny roztok s pfidanymi léky po delsi dobu.

1.6.3 Postup po pouziti zafizeni

Po kazdém pouziti irigator pro vyplach nosu véas vycistéte, vydezinfikujte
a dikladné vysuste na vzduchu; poté nasadte proplachovaci hlavici
zpét na hlavni jednotku a viozte hlavni jednotku spolu s ostatnimi Eastmi
do obalu. Zafizeni skladujte v prostredi, které splfiuje pozadavky, a dbejte
na to, aby nedoslo k narazdm.

2. Obecné informace

Chapter 2
2.1Bezpecnostni opatfeni pro bezpeéné pouzivaniirigatoru
pro vyplach nosu a dutin
Tento vyrobek je dobijeci zafizeni; v pfipadé jakychkoli dotazd se obratte
na nase pracovniky, ktefi poskytuji poprodejni servis.
« Aby se minimalizovalo riziko Urazu, je nutné dbat na to, aby déti pouzivaly

elektricky irigdtor vyhradné pod dohledem dospélé osoby.

kil



« NEODPOJUJTE nabijeci kabel mokrou rukou.

+ NEPOUZIVEJTE vyrobek béhem koupdni.

+ NEUMISTUJTE ani neskladujte vyrobek v misté, kde by mohl spadnout nebo
byt vtazen do vany nebo sprchového koutu.

+Bez ohledu na to, zda vyrobek pouzivite poprvé nebo jste jiz zkuseny
uZzivatel, vzdy zkontrolujte, zda neni nabijeci kabel poskozen, pokud je
vyrobek v rdmci své Zivotnosti.

« NEPOUZIVEJTE vyrobek, pokud je nabijeci kabel poskozeny nebo pokud
vyrobek nefunguje normdiné, je poskozeny v disledku padu nebo spadl
do jakékoli kapaliny. VEas kontaktujte nasi spoleénost nebo autorizované
servisni stfedisko.

« NEVKLADEJTE 7éidné cizi pfedméty do otvoru zafizeni nebo do zdsuvky.

« NEPOUZIVEJTE vyrobek v prostiedi, kde se pouzivé O2 nebo aerosol.

« Pfi pouzivani vyrobku NENOSTE z&dné ozdoby na nos.

+ NEUMISTUJTE vyrobek do blizkosti horkého plynu, elektrického ohfivace
nebo vyhfivaci trouby, aby nedoslo k poskozeni vyrobku vysokou teplotou.

« NEPOUZIVEJTE dily (napt. rozprasovaci trysku), které nedodala nase
spole¢nost.

+ NEPOUZIVEJTE vyrobek k z&dnym jinym G&eldm. NEVSTRIKUJTE vodu pfimo
do odi, usi nebo jinych citlivych ¢asti, protoze nespravné pouziti moze vést
k neocekdavanému zranéni.

« Aby se zabrdnilo elektromagnetickému ruseni, nemély by se v misté, kde
se irigdtor pro vyplach nosu pouziva, nachdzet lékarské vysokofrekvencni
pristroje ani jind vysokofrekvencni RF zafizeni.

« Vyrobek by se mél pouzivat v &istém, dobre vétraném, tepelné izolovaném,
vOcivihkosti a prachu odolném prostiedi bez toxickych plynd a korozivnich
latek.

« Po uplynuti Zivotnosti vyrobku muoze dojit k poruchdm nebo jinym potenci-
dInim bezpeénostnim rizikdm. Po uplynuti jeho Zivotnosti by se jiz vyrobek
nemél ddle pouzivat. Obratte se na mistniho prodejce nebo nasi spole¢-
nost a kupte si novy vyrobek.

« Irigdtor pro vyplach nosu a jeho ndhradni dily po uplynuti jejich Zivotnos-
ti by mély byt zlikvidovany v souladu s platnymi ndrodnimi opatfenimi
pro likvidaci vyrobkd, aby bylo dosazeno cile ochrany Zivotniho prostiedi.

« Aby se zabrdnilo infekci, méla by jednu rozprasovaci trysku pouzivat pouze
jedna osoba.

« Vnitfni baterii zafizeni musi vyménit nas autorizovany servisni pracovnik;
uzivatel se nesmi pokouset ji vyménit sam. Baterii NEROZEBIREJTE,
NEVHAZUJTE DO OHNE ani ji NEZKRATUJTE. Hofeni, vybuch nebo unik
baterie mUze zpUsobit zranéni.

maximdlni teplota, tak jej pfed pouzitim umistéte alespon na 4 hodiny
do prostredi s normaini teplotou.

/\ Varovani

Pokud zafizeni nemdze normdiné fungovat z divodu uplynuti Zivotnosti
nebo po vyméné a vyjmuti baterie ze zafizeni, zlikvidujte zafizeni/baterii
v souladu s platnymi ndrodnimi pozadavky a pokud jsou spinény podminky
pro likvidaci zdravotnickych prostiedkd, zlikvidujte je jako odpad.
Aby nedoslo k vybuchu, NEVHAZUJTE baterii do ohné.



2.2 Udrzba a &isténi irigatoru pro vyplach nosu a dutin

2.21 Pravidelnd Udrzba a ¢isténi po kazdém pouziti

(D Po poutziti provedte véasné &isténi a dezinfekci podle vyse uvedeného
postupu, aby v zafizeni nezbstaly zbytky roztoku, které by mohly ovlivnit
dalii pouziti.

(2)Aby nedoslo k deformaci zpUsobené zahfatim, nemély by se rozpraso-
vacitryska, adaptér, kryt, saci trubice, nddrzka na vodu a dalsi soucdsti

_ proplachovaci hlavice myt vyvarenim nebo ve vrouci vodé.

(3) PFi &isténi a dezinfekci pouzivejte Cistou a sterilni Iékafskou gdzu a lé-
kafské vatové tampony. Zbytky dezinfekéniho prostfedku na jakékoli
soucdsti je tfeba omyt, aby byla zaru¢ena bezpeénost pfi dalsim
pouziti.

(4) K otfeni povrchu NEPOUZIVEJTE 2ddné ostré tvrdé predméty.

(5)Pokud je proplachovaci hlavice pokozend nebo opotiebovand, je
nutné ji vyménit. Pokud je zafizeni pouzivdno nepretrzité, doporucu-
Jjeme ménit proplachovaci hlavici v intervalu pfiblizné 3 mésicy, v za-
vislosti na skute¢ném stavu pouziti. Pro zakoupeni soucdsti vyrobku

_ doporucujeme kontaktovat pfimo nasi spolecnost.

(6)Vyrobek nevyzaduje b&hem své Zivotnosti zadnou zvldstni Udrzbu
a mél by byt nabijen alespon jednou za mésic, jinak by mohlo dojit
k jeho poskozeni v dusledku Uniku elektrolytu.

2.2.2 Preventivni kontroly

Bez ohledu na to, jak ¢asto vyrobek pouzivate, mél by se alespon jednou
zamésic kontrolovat:

Zda neni poskozen povrch vyrobku;

Zda neni poskozen nabijeci kabel;

Zda nejsou hlavni jednotka, proplachovaci hlavice, kryt a saci trubice
poskozeny nebo ucpané;

Zda nechybi ngjakd odnimatelnd éast a zda Ize zdsuvku hladce zasunout.

2.3 Odstranovani zavad

Drive, nez se rozhodnete predat vyrobek k opravé, provedte nasledujici
jednoduché kontroly, které vdm mohou pomoci problém odstranit:

Casté problémy zafizeni a jejich Feseni

< Problém Moznad pi¢ina Reseni
Vybitd baterie Nabijte zafizeni
Neni naplnéna Zkontrolujte
1| zatwenpozapn | msioEtenae | sover
nefunguje normdiné JeJejl mnozstvi v proplachovaci
nedostatecné hlavici
Tlagitko ON/OFF Zkontrolujte, zda tla-
se zaseklo Citko neni zaseknuté




Casté problémy zafizeni a jejich feseni

(e} Problém Moznd pFigina Reseni
dtok Nedostate¢né mnozstvi Dopliite
Protok rozprasovaciho roztoku | rozprasovaci roztok
2 rozprasovaciho T — —
roztoku je pFili3 nizky Zafizeni neni sprédvné Znovu sestavte
sestaveno a restartujte zafizeni
L . Vybita baterie Nabijte zafizeni
Zafizeni se béhem .
3 pouzivani Zarizenibéhem
automaticky vypind pouzivanisilné vibruje Drzte zafizeni pevné
nebo se tiese
Roztok ve spreji je o . s o
M A v~ | Nékteré roztoky mohou Stisknéte tlacitko
4 Vyce’?:r':'e‘r’“‘eﬁ ;:"Ze”' vytvaret pénu, kterd ON/OFF a vygistéte
automaticky z0stavav pro_p\_cchovccw pénuv prop!c_chovacw
hlavici hlavici
vypnout
Rozprasovaci
5 roztok pretékd z Poskozeni nebo starnuti Vyménte
proplachovaci plastu proplachovaci hlavici
hlavice

Pokud problém nelze vyfesit, obratte se na nade oddéleni

poprodejniho servisu.

2.4 Popis symbol0 a znaéek pouzitych na zafizeni

Zafizeni patfi do zafizeni typu BF.

A

Upozornénil Viz pfilozené
dokumenty.

Prepravni obal nesmi byt pfimo
vystaven sluneénimu zareni.

Pfi pfepravé nebo pokladani
musi byt tato strana nahore.

Baleni obsahuje kiehké predméty.
Zachdzejte s nim opatrné.

Chrarite baleni pfed destém.

Zafizeni patfido tridy II.

1P22

Vyrobek je chranén proti
Skodlivym U&inkdm kapajici
vody podle normy IEC 60529.

NEVYHAZUJTE

Vyrobce

Tlagitko ON/OFF

Dodrzujte pokyny pro pouziti

— max —|

Maximdini hladina vody

B E

Zdravotnicky prostfedek
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Tento vyrobek splfiuje NARIZEN| EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY




Priloha A EMC

Zafizeni splfiuje pozadavky normy IEC 60601-1-2

Spoleénost [Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.] timto
prohlasuje, Ze tento vyrobek spliiuje zdkladni pozadavky a dalsi prislusnd
ustanoveni smérnice RE 2014/53/EU.

/\ Poznamka

« Pouziti jiného pfislusenstvi, snimacd a kabeld nez téch, které jsou uvedeny,
muze vést ke zvySeni elektromagnetického vyzarovdni nebo ke snizeni
elektromagnetické odolnosti monitorovaciho zafizeni.

« Zafizeni nebo jeho soucasti by nemély byt pouzivany v blizkosti jinych
zafizeni, ani se nesmi na né poklddat. Pokud je takové pouZiti (4. v blizkosti
Jjiného zafizen nebo na jiném zafizeni) nezbytné, je tfeba zafizeni nebo
jeho soucasti sledovat, aby se ovéfilo, zda v dané konfiguraci funguji
normdiné.

« Zafizeni vyzaduje zvl&stni opatfeni tykajici se EMC a musi byt instalovéano
a uvedeno do provozu v souladu s nize uvedenymi informacemi o EMC.

« Na toto zafizeni mohou mit vliv i jind zafizeni, i kdyz splfiuji pozadavky
CISPR.

« Pokud je vstupni signdl nizsi nez minimdini amplituda uvedend
v technickych specifikacich, miZe dojit k chybnym méfenim.

« Pfenosnd a mobilni komunikaéni zafizeni budou mit viiv na vykon zafizeni.

Zafrizeni splfiuje poZzadavky normy EN 60601-1-2:2015+A1:2021
,Elektromagneticka kompatibilita — Zdravotnické elektrické zafizeni‘.

Pokyny a prohldseni — elektromagnetické emise

Zarizeni je vhodné pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivéno vtakovém

prostredi.
Emisni zkousky Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Zarizeni vyuzivd RF energii pouze pro své

Vysokofrekvenéni vnitfni funkce. Proto jsou jeho RF emise

(RF) Skupina1 velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by

CISPRT1 zpusobovaly ruseni v blizkych elektronic-
kych zafizenich.

Vysokofrekvenéni

emise -

(RF) Trida B

CISPRT1

:;:;r;onlcke Netvkd se Vhodné pro pouZiti ve viech zafizenich,

|EC 61000-3-2 Y véetné&domacnosti.

Napétove

béoll}cn\/bllkcm Netykd se

mise
61000-3-3




Pokyny a prohld$eni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Zarizeni je uréeno pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano
v takovém prostfedi.

Zkouska odolnosti

IEC 60601-1-2
uroven zkousky

Shoda vroveri

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Podlahy by mély byt
+8kV kontakt |  dfevéné, betonové
Elektrostaticky t;ka;/ 4kl‘(’\'/‘tfsktkv £2kV,+4kV, | nebozkeramickych
’ v . +8kV, 15 dlazdic. Pokud jsou
podiahy
Pokryty syntetickym
vybijeni (ESD) materidlemn, relativni
|EC 61000-4-2 #5kVvzduch | KVvzduch |k o by méla byt
alespon 30%.
+2kV napdjeci
Elektrické rychlé vedeni
pfechodové jevy/ | 1kV vstup/vystup .
impulsy signdlu Netykdse
IEC 61000-4-4 100 kHz opakovaci
frekvence
+0,5kV, +1kV
Prepéti diferencidinirezim s
IEC61000-4-5 | 205KV, x1kv,22kv| Netkdse
spolecny rezim
&lt; 5% UT, trvajici
0,5cyklu
(NaUT, >95%
pokles)
Poklesy napéti, 40%UT, tr:lOJICI
krétka preruseni 5cykio
PP (Na UT, pokles
akolisani napétina o) o
vstupnich vedenich 060%) Netykd se
P N 70% UT, trvajici
napdjeciho zdroje 25 cykio
IEC 61000-4-11 (haUT.pokleso
30%)<5% UT po
dobu5s
(Na UT, pokles
>95%)
Magnetickd pole
Frekvence ° f‘ltoge, frekveni bi
napdjeni mea ytng Jrovnic
(50/60 Hz) 30A/m 30A/m charakteristickych
I 50 Hz/60 Hz 50Hz/60Hz | protypické umisténiv
magnetické pole ickém komer&nim
IEC61000-4-8 o b
nebo nemocnic¢nim
prostredi.
3V
3V 015MHz
Vedené 0,15MHz - 80 MHz —80MHz
Vvysokofrekven&ni 6VvpdsmechISM | 6V vpdsmech
000 e mezi0ISMHz | ISMmezi015
a80MHz MHz a 80 MHz
80% AM pfi2 Hz 80% AM pi
2Hz




Pokyny a prohld$eni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Zarizeni je uréeno pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni by mél zajistit, aby bylo zafizeni pouzivano
v takovém prostfedi.

Zkouska odolnosti | JECB0801-1-2 | gy rover | Elektromagneticke
Uroven zkousky prostredi — pokyny
10V/m
Vyzafované RF 1ov/m BOMHz
1000423 80MHz-27GHz | —27GHz_
80%AMpfi2Hz | 80% AMpfi
2Hz

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkuebni Urovné.

Zkouska odolnosti | EC60601-1-2 | gy oy | Elektromagnetické
Uroven zkousky prostiedi — pokyny
Pfenosnd a mobilni
vysokofrekven(:ni
komunikacni zafizeni
by neméla byt pouzi-
vana blize k zGdné dsti
zafizeni, véetné kabeld,
. 3Vrms nez je doporucend
Vedené RF 3Vrms 150 kHz vzddlenost vypoditand
IEC61000-4-6 150 kHz a3 80 MHz podle rovnice platné
az80MHz pro frekvenci vysilage.
Doporucend vzddlenost

= [—Jf
80 MHz a2 800 MHz
d= [—]«/—
800 MHz az27GHz
7 VP
[P
[ Eu]

Kde P je maximdini
jmenovity vystupni
vykon vysilace ve
wattech (W) podle
vyrobce vysilaée adje

doporuéend vzddlenost

Vyzafované RF ;%YA/IT 10V vmetrech (m).
IEC 61000-4-3 S z m Intenzita pole z pevnych
az2,7GHz vysokofrekvenénich
vysilacd, stanovend na
zdkladé elektromag-

netického prizkumu
lokality,a by méla byt
nizsi nez Uroven shody
vkazdém frekvencnim

rozsahu. V blizkosti

zafizenimUze dochdzet
kruseni oznaceného
nasledujicim symbolem:

@




