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PRZEZNACZENIE

Drodzy Panstwo,
Dziekujemy za zakup Inhalatora Siateczkowego FAST MESH Sanity®

Inhalator Siateczkowy Sanity® jest przeznaczony do stosowania w leczeniu chorob
uktadu oddechowego, takich jak astma, POChP, przewlekte zapalenie krtani, zapalenie
krtani, infekcje gornych drég oddechowych i alergie

Produkt jest potgczony z przetwornikiem piezzoelektrycznym, ktory przeksztatca
energie elektryczng w energie mechaniczna. Na powierzchni przetwornika znajdujg sie
pory o wielkosci mikrometra . Przetwornik wyposazony jest w technologie aktywnej
siatki wibracyjnej, ktora za pomoca tej technologii przeksztatca ptynne leki w aerozol

i dostarcza je do organizmu poprzez oddychanie.

Urzadzenie to jest odpowiednie dla pacjentow w kazdym wieku. Technologia aktywnej
siatki wibracyjnej Inhalatora Siateczkowego FAST MESH Sanity® podaje lek pacjentowi
cicho, szybko i bez zaktdcania jego spokoju. HNK-MESH-01 jest tatwy w uzyciu, lekki

i ergonomiczny oraz przeznaczony do uzytku w domu, w pracy i w podrozy.

A Produkt jest urzadzeniem medycznym. Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje obstugi i uzywac go zgodnie z zaleceniami lekarza.



WSTEP

0 marce Sanity®

Sanity® jest obecna na rynku polskim juz od 25 lat jako marka jakosciowych
i funkcjonalnych produktéw medycznych, utatwiajacych powrét do zdrowia oraz
codzienng profilaktyke zdrowia i pielegnacje catej rodziny.

W portfolio marki Sanity® mozna znalez¢ szeroki wybor urzadzen i akcesoriow
medycznych stuzacych do wykonywania podstawowych badan diagnostycznych,
zabiegow laryngologicznych i rehabilitacyjnych, a takze wspomagajacych codzienng
pielegnacje ciata, troske o zdrowie i higiene dorostych oraz dzieci

Produkty marki Sanity® cechuje wysoka jakos¢ wykonania i praktyczne, przyjazne
uzytkownikowi rozwigzania.

Nasze wyroby spetniajg wymagania najsurowszych norm bezpieczenstwa, pozytywnie
przeszty testy kliniczne i otrzymaty odpowiednie certyfikaty potwierdzajace zgodnosc¢
ze standardami Unii Europejskiej

Nasze wartosci

9 Mito$c stanowi podstawe naszego cztowieczenstwa. To ona napedza nas
w zyciu i powoduje, ze stajemy sie lepsi.

i% Troska jest efektem naszych uczu¢ oraz wrazliwosci. Troska o najblizszych
kieruje naszymi dziataniami i zmienia nasze spojrzenie na przedmioty
codziennego uzytku

I Pomoc to przejaw mitosci i troski. Obejmuje wszystkie, nawet drobne
czynnosci, ktore wykonujemy dla drugiej osoby, dbajac o nig w kazdej sytuacji.



OPIS PRODUKTU

+ Technologia aktywnej siatki wibracyjnej o wysokiej gestosci wylotu aerozolu.
+  Skuteczne leczenie przy niskiej wartosci MMAD.

+ Niska objetosc resztkowa leku.

+ Niskie zuzycie energiii cicha praca.

+ Moze byc uzywany przez 60 minut po petnym natadowaniu.

+  Akumulator litowo-tytanowy o dtugiej zywotnosci.

+ Mozna go natadowac w ciggu 90 minut za pomocg kabla USB.

+ Automatyczne wytaczanie po 10 minutach.

+ tatwo wyjmowany pojemnik na leki.

+ Lekka i przeno$na mini kompaktowa konstrukcja.




SPECYFIKACJATECHNICZNA URZADZENIA

Nazwa produktu

Inhalator Siateczkowy FAST MESH

Numer modelu

HNK-MESH-01

Metoda dziatania

Technologia aktywnej siatki wibracyjnej

Zasilanie

wbudowany akumulator zasilany przez USB
(DC5.0V1A)

Zuzycie energii

40W

Zintegrowany akumulator

Bateria litowo-tytanowa 2,4 VDC 1000 mAh

Szybkos¢ nebulizacji >0.3 ml/min
MMAD <5um
Czestotliwosc pracy 120 kHz+10 kHz
Pojemnosc pojemnika na lek 10ml

Srodowisko pracy

Temperatura: 5 °C - 40 °C
Wilgotnosc: <80% RH
Cisnienie atmosferyczne: (86-106) kPa

Srodowisko przechowywania/
dostawy

Temperatura: -20 °C - 55 °C
Wilgotnosc: <80% R.H.
Cisnienie atmosferyczne: (70-106) kPa

Klasyfikacja Urzadzenia klasy Il

Typ Zastosowane czesci typu BF

Ochrona przed wnikaniem P22

Gtosnos¢ <40dB

Wymiary 41 mm (dt) x 45 mm (szer) x 91 mm (wys.)
Waga 110 gr (facznie z bateria)
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KONSTRUKCJA | FUNKCJE URZADZENIA
Wyglad i czesci urzadzenia

Pokrywka pojemnika
na lek

Pojemnik na lek

Siateczka Maski
dla dorostych
Przycisk do wyjmowania = i dla dzieci
pojemnika na lek
Jednostka gtowna
Przycisk
wigczania/wytaczania

urzadzenia Kabel USB
(wskaznik swietlny
LED) If

Il

Gtowne specyfikacje
PRZYCISK | FUNKCJA
@ Wiaczanie i wytgczanie
PRESS Przycisk do wyjmowania pojemnika na lek




KONSTRUKCJA | FUNKCJE URZADZENIA

Wskaznik swietlny LED i znaczenie

Niebieskie Swiatto Urzadzenie dziata
Zielone $wiatto Urzadzenie taduje sie
Brak $wiatta Urzadzenie nie dziata

INSTRUKCJA INSTALACJI URZADZENIA
A Przed instalacjg nalezy wyczyscic i zdezynfekowac wszystkie elementy.
1) Najpierw otworz cate opakowanie, a nastepnie wyjmij

urzgdzenie i akcesoria
2) Jak ustawi¢ pojemnik na lek na jednostce gtownej

Jak pokazano na rysunku, wtoz pojemnik na lek do obudowy
w jednostce gtownej i docisnij.

A Gdy ustyszysz klikniecie, upewnij sie, ze pojemnij na lek
jest prawidtowo ustawiony.




INSTRUKCJA INSTALACJI URZADZENIA

3) Jak zainstalowac akcesoria.

Jak pokazano na rysunku, zamontuj maske
na ztaczu urzadzenia i upewnij sie, ze jest
prawidtowo dopasowana.

OPCJA ZASILANIA URZADZENIA

Adaptertadowania AC/DC (nie wchodzi w sktad zestawu)

+ Urzadzenie nie zawiera adaptera. Nalezy uzy¢ adaptera zgodnego z normami GB
9706.1-2007 lub IEC60601-1.

+  Parametry techniczne zasilacza powinny by¢ odpowiednie dla DC 5.0V/1.0 A

+  System zasilania urzadzenia to akumulator tytanowy.

Jak tadowac?

Jak pokazano na rysunku, podtacz kabel
USB do ztgcza micro-USB. Podczas
tadowania urzadzenie nie bedzie
kontynuowac nominalnej pracy.




OPCJAZASILANIA URZADZENIA

BB BB

Gdy urzadzenie po raz pierwszy wykryje niski poziom natadowania baterii,
niebieskie swiatto mignie 5 razy, aby zatrzymac atomizacje, a nastepnie urzadzenie
wytaczy sie automatycznie. Do czasu ponownego natadowania urzadzenia przy
kazdym wigczeniu niebieskie $wiatto miga 5 razy bez atomizadji i urzadzenie
wytacza sie automatycznie

W takiej sytuacji nalezy natadowac urzadzenie. Czas tadowania wynosi 90 minut
pradem 5V/1A.

Do tadowania urzadzenia nalezy uzyc tadowarki. Podczas tadowania zielona dioda
miga powoli

Gdy urzadzenie jest w petni natadowane, zielone swiatto bedzie stabilne.

Po petnym natadowaniu urzadzenie moze byc¢ uzywane przez 60 minut.
Zywotnosc baterii urzadzenia wynosi 5 lat, a w ciggu roku moze ona tadowac sie

i roztadowywac przez 3000 cykli.

Nawet jesli urzadzenie nie jest uzywane, zaleca sie tadowanie i roztadowywanie raz
W miesigcu.

Nie naprawiaj ani nie usuwaj wyposazenia urzadzenia.

Nie nalezy wyjmowac ani wymienia¢ wewnetrznego akumulatora. W razie
koniecznosci wymiany nalezy zwrocic sie do firmy Albert Polska.

Po zakonczeniu tadowania urzadzenia odtacz adapter tadowania

Urzadzenie i akcesoria, ktorych data waznosci dobiega konca, powinny
by¢ przetwarzane zgodnie z przepisami dotyczacymi recyklingu i ochrony
Srodowiska
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA URZADZENIA

A Przed uzyciem urzadzenia wyczysc i zdezynfekuj wszystkie jego czesci.

Uzupetnianie leku

L
Obrd¢ pokrywe Zdejmij pokrywe, Umiesc lek Zamknij pokrywe,
w kierunku pociagajac ja do w pojemniku obracajac ja
zgodnym z ruchem gory zgodnie z ruchem
wskazowek zegara wskazowek zegara

A Podczas przyjmowania leku nalezy przestrzegac zalecen lekarza i nie przekraczac
maksymalnej pojemnosci kubka na lek, ktora wynosi 10 ml.

A Po wlaniu leku do pojemnika na lek, aby go nie wylac, nalezy zamkna¢ pokrywke
do konca kuracji.

Inhalacja

a. Nacisnij przycisk wtaczania/wytaczania na sekunde i wigcz urzadzenie, upewniajagc
sie, ze niebieskie swiatto jest wtgczone.

b. Podczas inhalacji trzymaj urzadzenie pionowo i upewnij sie, ze aerozol prawidtowo
wydostaje sie z siatki.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA URZADZENIA

. Nominalny czas pracy Inhalatora Siateczkowego Sanity FAST MESH® wynosi 10 minut.
Po 10 minutach urzadzenie wytacza sie automatycznie. Aby kontynuowac korzystanie
z urzadzenia, nalezy ponownie nacisnac przycisk wigczania/wytaczania. Upewnij sie, ze
w pojemniku na lek znajduje sie lek.

d. Po zakonczeniu inhalacji, nacisnij przycisk wtaczania/wytaczania, aby wytaczyc
urzadzenie. Oproznij pojemnik na lek. Nie uzywaj ponownie pozostatosci lekow.

A Nie zaleca sie uzywania urzadzenia pod katem wiekszym niz 45°.

AW procesie nebulizacji lekkie wibracje nie wptywaja na dziatanie urzadzenia, ale nie
nalezy potrzasac urzadzeniem.

A Postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza. Podczas inhalacji badz spokojny
i zrelaksowany.

A Lek bedzie osadzat sie wokot ztgcza pojemnika na lek i siatki, co bedzie miato
wptyw na wydajnosc nebulizacji. W takiej sytuacji nalezy przerwac nebulizacje
i wyja¢ pojemnik na lek oraz akcesoria, a nastepnie wyczysci¢ pozostatosci zgodnie
z instrukcjg czyszczenia

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

A Istnieje ryzyko infekcji, jesli pojemnik na lek nie zostanie szybko i prawidtowo
WYCzyszCczony.
Po kazdym uzyciu nalezy zdezynfekowac pojemnik na lek, pokrywke i maski.
Przed przystapieniem do czyszczenia urzadzenia nalezy zatrzymac tadowanie
i odtaczy¢ kabel USB

Ponizej przedstawiono metody czyszczenia i dezynfekcji
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Czyszczenie po kazdym uzyciu
Po kazdym uzyciu wyczy$c urzadzenie ciepta, czysta woda. (Ponizej 40 °C)

Wyjmij akcesoria urzadzenia. (Siatka, maska i kabel USB)

Oproznij pojemnik na lek z pozostatosci leku

Wlej ciepta (nie wiecej niz 40°C) wode do pojemnika na lek

Aby wyczyscic siatke, wigcz urzadzenie na 2 minuty z ciepta i czysta wodg w $rodku
Wytacz urzadzenie

Nastepnie wyjmij pojemnik na lek, jak pokazano ponizej

Umyc pojemnik na lek ciepty, czystg woda

~N oA N

iy
S
1A

(]

a) Nacisnij przycisk PRESS. .. b)Wyja¢ pojemnik na lek

8. Osuszyc¢ wyczyszczony pojemnik na lek gaza. Upewnij sie, ze wszystkie elektrody
catkowicie wyschty.

9. Wyczys¢ gtowny korpus urzadzenia gaza lub wilgotng szmatka. Upewnij sie, ze
elektrody sq catkowicie wysuszone

10. Po wyczyszczeniu wszystkich czesci upewnij sie, ze wszystkie czesci catkowicie
wyschty.

A Aby nie uszkodzi¢ tarczy siatkowej podczas czyszczenia, nie uzywaj
zadnych ostrych lub twardych przedmiotow i nigdy nie dotykaj nimi tarczy
siatkowej.

A Nie nalezy dotykac urzadzenia bezposrednio zadng cieczg, poniewaz jest to
w petni elektroniczne urzadzenie.
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

A Nie myj cze$ci w zmywarce do naczyn.
Nie susz czesci w kuchence mikrofalowej.

Istnieje mozliwosc tzw. odwrotnego czyszczenia membrany.

1. Trzymajac inhalator pod katem ok 45 stopni, nalej do dyszy inhalatora ok 2 ml ciepte],
przegotowanej wody.

2. Przechyliinhalator tak aby woda znalazta sie na membranie, uwazajac jednoczesnie
zeby nie wylata sie przez gorng szczeling dyszy.

3. Uruchom inhalator i poczekaj az woda zostanie przepompowana do pojemnika na lek

4. Wylej wode z pojemnika na lek

Dezynfekcja

Bardzo wazne jest, aby dezynfekowac pojemnik na lek, pokrywke pojemnika i maski
po kazdym uzyciu

1. Umyty i wysuszony pojemnik na lek dezynfekowac czystym alkoholem o stezeniu
75%

2. Aby zdezynfekowa¢ membrane postepowac tak jak przy ptukaniu membrany-
nalac czystego alkoholu do pojemnika na lek i uruchomic na 2-3min

3. Mozna rowniez wykona¢ odwrotne czyszczenie membrany czystym alkoholem
w celu doktadniejsego zdezynfekowania.

4. Umiescic pojemnik na lek, pokrywke pojemnika na lek i maski na reczniku
w miejscu niedostepnym dla dzieci, aby wyschty.

5. Upewnij sie, ze wszystkie te czesci zostaty dobrze wyczyszczone i wysuszone.

A Alkohol jest tatwopalny, dlatego podczas czyszczenia alkoholem nalezy trzymac
sie z dala od ognia
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KONSERWACJA | WSKAZOWKI

+ Nie narazac nebulizatora siatkowego i jego akcesoriow na dziatanie zracych cieczy
i gazow.

+ Nie dotykaj siatki ostrymi ub perforowanymi narzedziami lub reka, moze to
spowodowac trwate uszkodzenia, a urzadzenie bedzie bezuzyteczne

+ Aby zapobiec uszkodzeniom i dla wtasnego bezpieczenstwa, nie nalezy wlewac
zadnych ptynéw do urzadzenia podczas procesu leczenia

+ Nie wystawiac urzadzenia, pojemnika na lek i akcesoriow na bezposérednie
dziatanie promieni stonecznych

+ Chronic urzadzenie, pojemnik na lek i akcesoria przed silnymi impulsami, moze to
spowodowac uszkodzenie urzadzenia i jego bezuzytecznosc.

o+ Czysc¢ urzadzenie i jego czesci przed i po kazdym uzyciu.

+ Nie wyciagaj, nie naprawiaj ani nie wymieniaj czesci urzadzenia, moze to
spowodowac porazenie pragdem, pozar lub wyciek.

+ Nigdy nie uzywaj urzadzenia, jesli jest uszkodzone lub wpadto do wody.

A Jesli podczas korzystania z urzadzenia wystapi jakikolwiek problem, nalezy
najpierw sprawdzi¢ sposob rozwigzywania problemow. Jesli problem nie ustgpi,
nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem.

DANE TECHNICZNE URZADZENIA

+ Urzadzenie zostato wyprodukowane zgodnie z norma EN ISO 27427:2019 Sprzet
do anestezji i oddychania - Uktady i elementy do nebulizacji
+ Dane systemu nebulizacji sq podane w ponizszej tabeli.

MMAD | <5pm

Predkos¢ nebulizacji | >0.3 ml/min

GSD (Geometryczne odchylenie standardowe) | 2.42

Wielkos¢ czastek ponizej 5 ym | >%75

16



DANE TECHNICZNE URZADZENIA

+ O$ pozioma to wartosc wielkosci czastek, wartosc jest rozktadem logarytmicznym.
+ Lewa o$ pionowa to skumulowany procent objetosci, odpowiadajacy tendencji
wzrostowej krzywej.

099

090

0,50

Skumulowane prawdopodobienstwo
mniejsze niz podana wielko$¢

0,01

01 1.0 10,0
Rozmiar czastek, pm

+  Maty rozmiar czastek (MMAD) dla 507% skumulowanej masy czastek wskazuje, ze
rozmiary czastek aerozolu z wylotu nebulizatora moga dotrze¢ do dolnych drog
oddechowych.
+ Winhalatorze siateczkowym Sanity czasteczki w zakresie 0,5-5 pm stanowig okoto
75% wytwarzanego aerozolu i wiecej niz 75%.
+ GSD pokazuje aerodynamiczny rozktad wielkosci czastek i jest obliczany jako 2,42
dla Inhalatora Siateczkowego FAST MESH Sanity.
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PRZECIWWSKAZANIA | WSKAZANIA

Przeciwwskazanie: 0znacza, ze leczenie jest nieodpowiednie

+ To urzadzenie jest nieodpowiednie dla lekow zawierajacych pentomidyne.
+ Nie jest odpowiednie dla pacjentow z obrzekiem ptuc

+ Nie nadaje sie do ostrej zatorowosci ptucnej.

Wskazania: oto sytuacje, w ktorych leczenie jest wiasciwe

+ Jest stosowany w leczeniu chorob drég oddechowych, takich jak astma, POChP,
przewlekte zapalenie krtani, zapalenie krtani, infekcje gornych drog oddechowych,
alergie, poprzez przeksztatcanie ptynnych lekow w mgietke aerozolowg
iwdychanie do organizmu

Efekty uboczne

+ Nie zidentyfikowano zadnych skutkdw ubocznych urzadzenia. Skutki uboczne
lekow stosowanych z urzadzeniem sg szczegdtowo opisane w instrukcjach
uzytkowania stosowanych produktow.

Populacja pacjentow:

+ Produkt moze byc stosowany u dorostych, dzieci i niemowlat.

+ Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentow w kazdym wieku, ale niemowleta,
mate dzieci i dorosli, ktorzy wymagajq szczegolnej opieki, powinni uzywac go pod
kontrolg osoby dorostej.

Docelowy uzytkownik:

+ Urzadzenie moze by¢ uzywane przez pacjenta, opiekuna lub wykwalifikowany
personel medyczny do leczenia domowego, zgodnie z instrukcjami prawnie
licencjonowanego personelu medycznego, takiego jak lekarz, pielegniarka lub

terapeuta
«  Uzytkownik powinien rowniez byc w stanie zrozumie¢ ogolne zasady dziatania
urzadzenia oraz instrukcje zawarte w podreczniku uzytkownika urzadzenia

18



PRZECIWWSKAZANIA | WSKAZANIA

Ostrzezenia:
Przed uzyciem urzadzenia nalezy zdja¢ wszystkie elementy ochronne.

To urzadzenie jest uzywane do leczenia drog oddechowych pod kontrolg lekarza.
Nie nalezy uzywac go niezgodnie z przeznaczeniem

W przypadku ztego samopoczucia podczas korzystania z urzadzenia nalezy
zaprzestac jego uzywania i zwrocic sie o pomoc do lekarza.

Nalezy uzywac oryginalnych czesci i akcesoriow. Gwarancja traci waznosc

w przypadku uzycia nieoryginalnych czgscii z powodu osobistych ingerencji
uzytkownika

Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze wszystkie akcesoria dziataja.
Aby unikna¢ pozostatosci leku na twarzy, nalezy wytrze¢ twarz po zdjeciu maski
Kazdy uzytkownik powinien korzysta¢ z wtasnego pojemnika na lek i maseczki
Nie podtgczaj ani nie odtaczaj adaptera urzadzenia mokrg reka

Przechowywac urzadzenie w warunkach przechowywania i transportu
okreslonych w instrukcji obstugi i na opakowaniu produktu, uzywac w Srodowisku
0 roboczych warunkach otoczenia.

Ze wzgledu na ryzyko zadtawienia, kabel USB nalezy umieéci¢ z dala od dzieci
Podczas korzystania z urzadzenia nalezy upewnic sie, ze ptyn w pojemniku na lek
catkowicie przylega do tarczy siatkowej

Podczas korzystania z urzadzenia nie nalezy przechyla¢ go o wiecej niz 45 stopni
i unika¢ nadmiernych ruchéw podczas leczenia. Nie potrzasaj urzadzeniem,
chron je przed uderzeniami i upadkami.

Korzystanie i zakup tego urzadzenia powinno byc zalecane przez lekarza. Nalezy
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych rodzaju leku, limitu i sposobu stosowania.

Nie uzywaj urzadzen, ktore wpadty do wody i nie taduj ich. W takiej sytuacji nalezy
ZWrocic sie 0 pomoc do autoryzowanego serwisu
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PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

+ Urzadzenie moze by¢ przechowywane wraz z opakowaniem w dobrze wietrzonym
pomieszczeniu o wilgotnosci nie wiekszej niz 807% i temperaturze pomiedzy -20
~55°C.

+  Wtakich warunkach przechowywania urzadzenie moze by¢ przechowywane przez
5lat

+ Podczas przenoszenia nalezy chroni¢ opakowanie przed zamoczeniem,
uderzeniami i zgnieceniem.

A Urzadzenie nalezy trzymac z dala od dzieci.
Urzadzenie nalezy trzymac z dala od bezposredniego swiatta stonecznego
i gazow Sciernych.

Zawartos$¢ pudetka:
Inhalator Siateczkowy FAST MESH Sanity, model HNK-MESH-01
Instrukcja obstugi

Akcesoria:

Kabel USB

Maska dla dorostych
Maska dla dziecka

20



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Rozwiazanie

Urzadzenie jest aktywne, ale nie dziata

Sprawdz poziom natadowania
Sprawdz, czy pokrywa pojemnika na lek
jest prawidtowo ustawiona

Niski poziom aerozolu lub brak aerozolu

Sprawdz, czy pojemnik na lek jest
wypetniony prawdziwym lekiem
rozpuszczalnym w wodzie.

Sprawdz, czy w pojemniku na lek znajduje
sie lek odpowiedniej wielkosci.

Siatka moze by¢ niedrozna. Wlej 3-6
mlwody i 2-3 krople octu do kubka na
lek i wyczysc kubek na lek, aby uzy¢ go
nastepnym razem i zdezynfekuj go.
Sprawdz poziom natadowania.
Sprawdz, czy pojemnik na lek jest
prawidtowo ustawiony.

Niebieskie swiatto mignie 5 razy
i urzadzenie wytaczy sie.

tadowanie urzadzenia dobiega korca.
Postepuj zgodnie z instrukcjami tadowania

Niebieskie swiatto mignie 3 razy
i urzadzenie wytaczy sie.

Sprawdzic, czy pojemnik na lek znajduje
sie we wiasciwym miejscu

Sprawdz, czy w pojemniku na leki znajduje

sie lek.

A Jesli te sugestie nie rozwigza problemu,

0 pomoc autoryzowany serwis.

nie probuj go naprawiac i popros
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WARUNKI GWARANCJI | WSPARCIE POSPRZEDAZOWE

Okres gwarandji na urzadzenie wynosi 2 lata od daty zakupu. Okres gwarancji na
pojemnik na lek wynosi 6 miesiecy od daty zakupu.

Oczekiwana zywotnos¢ tego urzadzenia wynosi 5 lat, jesli uzytkownik postepuje
zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku tadowania i roztadowywania

! Ostrzezenie: Gwarancja zostanie uniewazniona, jesli urzadzenie zostanie otwarte
przez uzytkownika, uszkodzone lub zostanie podjeta proba jego naprawy.

!'Uwaga: Nie zapomnij zabrac i zachowac paragondw gwarancyjnych i paragonow
sprzedazy.
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej (RF)
Urzadzenie moze powodowac zaktocenia elektromagnetyczne, jedli nie jest zainstalowane i uzywane
zgodnie z instrukcja

To urzadzenie zostato przetestowane pod katem produktow medycznych zgodnie z norma EN-
60601-1-2 i zostato uznane za zgodne z dopuszczalnymi limitami. Limity te wskazuj, ze urzadzenie
zapewnia akceptowalny poziom ochrony przed zaktoceniami elektromagnetycznymi (EMC), jesli jest
uzywane zgodnie z instrukcjg

Przenoéne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga miec wptyw na to urzadzenie. Tego
urzadzenia nie wolno przechowywac razem z innymi urzadzeniami

Wiecej informacji na temat tego urzadzenia i EMC mozna znalez¢ w ponizszych tabelach

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku

Test emisji Zgodnos¢ S i ne -

Urzadzenie wykorzystuje energie RF wytacznie do
Emisje RF swoich wewnetrznych funkcji. W zwiazku z tym
CISPR11 Grupal emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie powinna
powodowac zadnych zaktocen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje RF

CISPR11 asaB

Emisje harmoniczne Urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich obiek-
wykorz'ys(ywane Klasa A tach, w tym domowych i bezposrednio podtaczonych
do celow domowych. do publicznej sieci niskiego napiecia, ktora zasila

IEC 61000-3-2 budynki wykorzystywane do celow domowych.
Wahania napiecia/emisje

migotania swiatta Zgodnos¢

IEC 61000-3-3
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku

Test emisji IEC 60601 Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne
d Poziom testu poziom - wskazowki
Podtogi powinny by¢ drewniane,
Wytadowania +8Vkontakt +8KVstyk betonowe lub z ptytek ceramicznych.
2KV, +4kV, 2KV, +4kV, ‘
elektrostatyczne Jesli podtogi pokryte s3 materiatem
8KV, +15kV 8KV, +15kV . e
IEC 61000-4-2 N syntetycznym, wilgotnosc wzgledna
powietrze powietrze . BN
powinna wynosic co najmniej 30%.
Saybkie stan +2 kV dla linii zasila- +2 kV dla linii zasila-

" . y jacych, +1kV dlalinii | jacych, +1kV dla linii | Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
przejsciowe / serie o . P : . X
impulséw wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia odpowiadac typowemu srodowiska
\E(Zpe1000-4-4 Czestotliwos¢ powta- | Czestotliwosc powta- | komercyjnego lub szpitalnego.

rzania 100 kHz rzania 100 kHz
Przepigcia Linia-linia
+0,5KV, +1kV +0,5KV, +1kV
IEC 61000-4-5 B Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
o dpowiadac typowemu Srodowiska
b odp: yp
L;;zp&zc;?emi +05KV, +1kV, +05KV, 1KV, komercyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-5 21 21

Spadki napigcia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
przy 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,

270°i315°

0%UT; 0,5 cyklu
przy 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,

270°i315°

0% UT; 1cykli70%

UT; 25/30 cykli; 1 faza:

0% UT; 1cykli70%
UT; 25/30 cykli; 1 faza:

Jakosc zasilania sieciowego powinna
by¢ taka, jak w typowym Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

przy: 02 przy: 02
Przerwy w zasilaniu o [T " o 11T .
EC 61000-4-11 0% UT;250/300 cykli 0% UT;250/300 cykli
Czestotliwosc zasila- Pola magnetyczne o czestotliwosci
nia (50/60Hz) 30A/m 30Am pozioméw charakterystycznych dla
Pole magnetyczne 50Hz/60Hz 50H2/60Hz typowej lokalizacji w typowym srodo-
IEC 61000-4-8 wisku komercyjnym lub szpitalnym

Uwaga: UT oznacza napigcie sieci zasilania pradem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci :’EC .60601 Zgoﬁ nosc S i ne -
oziom testu | poziom

Przewodzona 150kHz do 150kHz do Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie powin-
czestotliwosc 80MHz: 80MHz: ny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym
radiowa 3Vrms 3Vrms kabli, niz zalecana odlegtosc obliczona na podstawierownania

IEC 61000-4-6 6Vrms (wISM | 6Vrms (wISM | majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
iamatorskich | iamatorskich
pasmach pasmach Zalecana odlegtosc:
radiowych) | radiowych) | d=035VP

80%Amprzy | 80%Am przy 80 MHz do 800 MHz
1kHz 1kHz 800 MHz do 2.7 GHz
d=23\P
Gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa nadajnika w
watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecana
odlegtoscia w metrach (m). producenta nadajnika, a d to
Promieniowa- 10V/m 10V/m zalecana odlegtos¢ w metrach (m).
nie RF 80%Amprzy | 80%Am przy . : ‘
EC 61000-4-3 Kz TkHz Natezenie pola od statych nadajnikéw radiowych, okreélone

na ie badania nego miejsca, po-
winno by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. Zaktocenia mogg wystepowac w poblizu
urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem:

(((i)))

Uwaga 1: 80 MHz i 800 MHz, zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektroma-
gnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie ich od struktur, obiektow i ludzi.

a. Natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych/bez-
przewodowych i stacjonarnych radiotelefonow przenosnych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych
AM i FM oraz nadajnikow telewizyjnych, nie mozna przewidziec z doktadnoscia teoretyczna. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym urzadzenie jest uzywane, przekracza odpowiedni poziom zgodno-
sci RF powyzej, urzadzenie powinno byc obserwowane w celu sprawdzenia normalnego dziatania
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze byc podjecie dodatkowych srodkow,
takich jak zmiana orientacji lub umiejscowienia urzadzenia
b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m
c. Kalibracje cegow pradowych nalezy przeprowadzi¢ w uktadzie 150 €.
d. Jesli skok czestotliwosci pomija pasmo ISM lub pasmo amatorskie, odpowiednio, nalezy uzy¢ dodatkowej
czestotliwosci testowej w pasmie ISM lub amatorskim. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego pasma

w d zakresie czgstotliwosci
e. Dotyczy URZADZEN ME i SYSTEMOW ME o znamionowym pradzie wejéciowym mniejszym lub réwnym 16 A /
fazg oraz URZADZEN ME i SYSTEMOW ME o znamionowym pradzie wejsciowym wigkszym niz 16 A/ faze.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a urzadzeniem

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktocenia radiowe sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze pomoc w zapobieganiu zaktoceniom elektromagnetycznym,
zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami)

a urzadzeniem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzgtu
komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtosc separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

maksymalna

moc wyjsciowa 150 kHz do 80 MHz (poza 150 kHz do 80 MHz (poza 80 MHz 800 MHz
nadajnika pasmami ISM i amatorskimi pasmami ISM i amatorskimi) do800MHz | do27GHz
w d=[35/V1IVP d=[12/V21\P d=[35/EINP | d=[7/ELNP
0.01 012 0.20 0.035 0.07

01 038 0.63 011 022

1 12 2.00 035 0.70

10 38 6.32 110 221

100 12 20.00 35 70

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d w
metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P
jest maksymalng moca wyjéciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci

Uwaga 2: Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 0,15 MHz do 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz;
13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma od 0,15 MHz do 80
MHz wynosza od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od
10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89
MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Uwaga 3: Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektroma-
gnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie ich od struktur, obiektow i ludzi

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Promienio- Czesto- | Pasmoa) | Ustugaa) Modulacja b) Modu- | Odle- | Poziom
wanie RF tliwos¢ | (MHz) lacjab) | gtos¢ | testuod-
IEC61000-4-3 | testu (w) (m) pornosci
(Specyfikacje | (MHz) (V/m)
gﬁgg;ﬁg 385 380-390 | TETRA400 Modulagiaimpul- | 18 |03 |27
4CI PORTU sowa b) 18 Hz
ZEWNETRZ- | 450 430-470 | GMRS 460, FM Q) +5kHz 2 03 |28
NEGO na FRS 460 odchylenie, 1 kHz
urzadzenia fala sinusoidalna
komunikacji
bezprzewo- 710 704-787 gEf;nd Modl:laqa ) 02 03 9
, impulsowa
dowej RF) 745 ATz
780
810 800-960 | GSM 800/900, Modulacja 2 03 28
TETRA 800, impulsowa b)
870 iDEN 820, 18Hz
930 Pasmo LTE5
1720 1700- GSM 1800; Modulacja 2 03 28
1845 1990 CDMA1900; impulsowa b)
GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Pasmo LTE 1, 3,4,
25; UMTS
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DEKLARACJA KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EMC)

2450 2400~ Bluetooth, WLAN, | Modulacja 2 03 28
2570 802.11b/g/n, impulsowa b)
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE7
5240 5100- WLAN Modulacja 02 03 9
5800 80211a/n impulsowa b)
5500 A7Hz
5785

Uwaga: Jesli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtos¢ miedzy anteng nadawcza
a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtosc testowa 1 m jest dozwolona
przez norme |EC 61000-4-3

a. W przypadku niektorych ustug uwzgledniono tylko czgstotliwosci tacza w gore.

b. Nosna powinna by¢ modulowana przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50 % cyklu pracy.

c. Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac 50% modulacje impulsowa przy 18 Hz, poniewaz chociaz
nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, bytaby to najgorsza sytuacja.

PRODUCENT powinien rozwazy¢ zmniejszenie minimalnej odlegtosci oddzielajacej w oparciu 0 ZARZADZANIE
RYZYKIEM i zastosowanie wyzszych POZIOMOW TESTOW ODPORNOSCI, ktére s odpowiednie dla zmniejszonej mi-
nimalnej odlegtosci oddzielajacej. Minimalne odlegtosci separacji dla wyzszych POZIOMOW TESTOW ODPORNOSCI
powinny by¢ obliczane przy uzyciu nastgpujacego réwnania:

E=6/d\P

Gdzie P to maksymalna moc w W, d to minimalna odlegtos¢ w m, a E to POZIOM TESTU ODPORNOSCI w V/m
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SYMBOLE | SPECYFIKACJE

A Ostrzezenie / Uwaga d Wytworca
@ Zapoznaj sie z instrukcja obstugi @ Data produkcji

C E 1084 | 10 Urzadzenie jest zgodne z wymaganiami dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych (93/42/EWG).

IE Sprzet klasy Il zgodnie z normg

IEC 60601-1
|P22 Ochrona przed ciatami obcymi o $rednicy rownej lub wiekszej niz 12,5 mm oraz przed kroplami wody
I spadajacymi z wysokosci do 15°C

Typ BF Zastosowana czg$¢
zgodnie z IEC 60601-1

Numer modelu

Numer LOT

Urzadzenie medyczne

g

Numer seryjny

Utylizacja sprzetu elektrycznego

i elektronicznego (WEEE)

Nie nalezy traktowac tego produktu
jako odpadu domowego

Unikalna identyfikacja urzadzenia

I5¢ | B

> , ,
'/-4\ Chroni¢ przed swiattem stonecznym Chroni¢ przed wilgocia
+40°C +55°C

Zakres temperatur przechowywania
i dostawy: -20°C-55°C

Zakres temperatur pracy: 5°C-40°C

-

3§
]
3

=

Zakres wilgotnosci podczas pracy,
przechowywania i dostawy: <80%
WILGOTNOSCI WZGLEDNEJ

Obchodzic sie ostroznie

@,
e

Numer kodu kreskowego urzadzenia

=_
=
=
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EUROPEJSKI ZNAK ZGODNOSCI
Jednostka notyfikowana: KIWA Certification Services Inc (1984) c €
1984

Produkt jest zgodny z dyrektywa dotyczaca wyrobdw medycznych

(93/42/EWG) i spetnia obowiazujace wymagania w zakresie zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony srodowiska. Jesli znakowi towarzyszy numer, kwalifikowalnosc jest
weryfikowana przez okreslong jednostke notyfikowana

DANE PRODUCENTA

Hlnkar Ecza ve Medikal San. Tic. Ltd. Sti
Akcesme Mahallesi 2019 sk. No:5 Merkezefendi
Denizli /TURKIYE

Phone: +90 258 371 46 56
www.hunkarmedikal.com

DANE IMPORTERA

Albert Polska Sp. z 0.0
ul. Obwodowa 4A, 32-410 Dobczyce, Polska
Nasza troskliwa strona: sanity.pl

Twoj Opiekun Sanity w Biurze Obstugi Klienta
tel: 12 271 33 62 (Biuro czynne w dni robocze od 8:00 do 16:00)
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KLAUZULA INFORMACYJNA

[Klauzula informacyjna dla osdb korzystajacych z gwarancji producental

[Administrator Danych Osobowych] Administratorem Twoich danych osobowych jest ALBERT
POLSKA sp.z 0.0. z siedzibg w Dobczycach, ul. Obwodowa 4A, 32-410 Dobczyce, wpisana do
rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla
Krakowa-Srodmiescia w Krakowie XIl Wydziat Gospodarczy KRS, pod numerem: 0000098464, NIP:
6811004325, REGON: 350815320 (dalej jako: ,ADO").

[Cel przetwarzania] Twoje dane osobowe beda przetwarzane w celu wykonania przez ADO zobo-
wigzan cigzacych na nim w zwigzku z udzielong Ci gwarancja na zakupiony produkt. Ponadto Twoje
dane osobowe beda przetwarzane w celu wykonania przez ADO obowigzkow, wynikajacych z prze-
pisow prawa podatkowego i zasad rachunkowosci. Twoje dane osobowe bede przetwarzane réwniez
w prawnie uzasadnionych celach realizowanych przez ADO, t.: 1) dla sprawnej realizacji biezacej
dziatalnosci ADO, w tym realizacji biezacych procesow biznesowych i administracyjnych, zwigzanych
z przedmiotem dziatalnosci ADO; 2) do ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen
przystugujacych ADO w zwiazku z udzielong Ci gwarancj producencka

[Podstawa prawna] Podstawe prawng przetwarzania Twoich danych osobowych stanowi art. 6 ust. 1
lit. b), )i f) RODO. Podanie danych jest catkowicie dobrowolne,
ale niezbedne dla realizacji Twoich uprawnien gwarancyjnych.

[Odbiorcy] Odbiorcami podanych przez Ciebie danych osobowych s3 dostawcy towaréw i ustug,
niezbednych do realizacji ww celdw, oraz podmioty, ktorym ADO powierzyt przetwarzanie Twoich
danych osobowych

[Okres przechowywania] Twoje dane beda przechowywane po wygasnieciu gwarancji przez okres
niezbedny do wypetnienia przez ADO wszelkich obowiazkow, wynikajacych z przepiséw prawa oraz
do czasu przedawnienia wszelkich roszczen cywilnych oraz zobowigzan podatkowych, wynikajgcych
z udzielonej Ci gwarancji na zakupiony produkt.

[Prawa] W zaleznosci od konkretnej podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych, jak
wskazano powyzej, przystuguje Ci prawo dostepu do tresci danych osobowych oraz prawo do ich
sprostowania, jak rowniez prawo do ich usuniecia, ograniczenia przetwarzania lub przenoszenia
danych osobowych oraz prawo wniesienia sprzeciwu wobec ich przetwarzania. Przystuguje Ci takze
prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych
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Inhalator
siateczkowy

FAST MESH

Model: HNK-MESH-01

GWARANCJIA
DOOR TO DOOR
GWARANCJA INFOLINIA: 12 271 33 62
Odbir urzadzer w ramach gwarancji door to door obowizuje z terytorium Polski
DANE NABYWCY
Data zakupu
Imig i nazwisko

Adres korespondencyjny

Telefon e-mail

Opis awarii, uszkodzenia

Oswiadczam, i wyrazam zgods na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych wniniejszej karcie gwarancyine; zgodnie z ustawa
2 i 29 sierpria 1997 . 0 ochonie danych osobowych t], Dz.Uz 2002 r, Nrl01,p0z.926, ze zmiznamil

Piecztka sprzedawcy Podpis Klienta

D Kient winiefsze] karcie gwarancyjne] beda lbert Polska $p.2 0.0.
wylacznie w celu realizacji zobowigzar Albert Polska $p. 2 0.0, zwiazanych z przysmgujacym\ 1ub mogacymi przystugiwac Kientowi
oszczeniami reklamacyjnymi, zgodnie 2 obowigzuiacymi przepisami prawa, w tym w szczegGinosc 2 ustawa  dria 29 ierpria 1997 .
o ochronie danych osobowych (. Dz.Uz 2002 r, Nr 101, poz. 926, ze zmianami)



W trosce o Twoje zdrowie

Odwiedzajgc naszg strone internetowa
dowiesz sie wiecej o produktach marki Sanity®

iich przeznaczeniu.

Zapraszamy do zakupow i skorzystania
z dostepnych rabatéw i promocji

Nasza troskliwa strona: sanity.pl
G20 7%

Twoj Opiekun Sanity N

w Biurze Obstugi Klienta:
) 12 27133 62

Biuro czynne w dni robocze
od 8:00 do 16:00

Importer:

Albert Polska Sp. z 0.0.
ul. Obwodowa 4a
32-410 Dobczyce, Polska

wl

Huinkar Ecza ve Medikal San. Tic. Ltd. $ti.
Akgesme Mahallesi 2019 sk. No: 5 Merkezefendi
Denizli /TURKIYE

Phone: +90 258 371 46 56
www.hunkarmedikal.com

Wersja: 30.08.2024
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Q Polska Marka
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