


SPECYFIKACJA

Nazwa wyrobu: iXellence NEB Mini

Wymiary i waga: 88 x 85 x 238 mm; 195 g

Zrédto zasilania:

1.DC6V

Zasilacz sieciowy (opcjonalnie)

-Wejscie: 100~240V, AC

-Wyjscie: 6V, 1A, DC

2.4 x AA baterie alkaliczne

Zuzycie energii: 6W

Zakres ci$nienia jednostki gléwnej: od 90 do 138 kPa (od 13 do 20 Psi)
Zakres cisnienia roboczego: od 35 do 69 kPa (od 5 do 10 Psi)
Maksymalne natezenie przeptywu: = 3 LPM (I/min)
Klasyfikacja IP: IP22

Tryb pracy: 30 min wigczony/ 30 min wytaczony

Szybkos¢ nebulizacji: = 0.25 ml/min

Pojemnos¢ zbiornika na lek: 10 ml

MMAD: ok. 2.5 mikrometry

Wytwarzanie aerozolu: 1.17 £ 0.13 (ml)*

Szybkos¢ wytwarzania aerozolu: 0.35 £ 0.04 (ml/min)**

Warunki pracy:

Temperatura: od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F),
Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 93%

Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

Warunki przechowywania:

Temperatura: od -25°C do 70°C (od -13°F do 158°F)
Wilgotno$¢ wzgledna: od 10% do 95%

WYKRES SKUMULOWANEGO ROZKLADU WIELKOSCI DLA WIELKOSCI CZASTEK
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AeroDynamic Diameter (um) érednia

* Kontynuowac leczenie, az zbiornik na lek bedzie pusty lub mgta ustanie.
** Czas obrobki w przypadku wielkosci wyjsciowej areozolu wynosi 1 minute.

UWAGA:

«W przypadku probleméw, prosimy o kontakt z Infolinig Genexo.

» Wydajno$¢ moze sie rozni¢ 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 norma 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 norma EN 60601-1-2
- Rozmiar czastek zgodnie z norma EN 13544-1

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

Deklaracja wytworcy dotyczaca emisji elektromagnetycznej

Nebulizator iXellence NEB Mini jest przeznaczony do korzystania przez pacjentéw oraz wykwalifikowany
personel medyczny w srodowisku elektromagnetycznym wyszczegdlnionym ponizej.

Uzytkownicy iXellence NEB Mini powinni upewnic¢ sie, ze jest on stosowany w takich wiasnie

Zalecana odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF a nebulizatorem iXellence NEB Mini

Nebulizator iXellence NEB Mini jest przeznaczony do korzystania przez pacjentow oraz wykwalifikowany
personel medyczny w srodowisku, w ktérym emitowane fale radiowe sa kontrolowane. Uzytkownik
nebulizatora iXellence NEB Mini moze poméc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym

Deklaracja wytworcy dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej

Nebulizator iXellence NEB Mini jest przeznaczony do korzystania przez pacjentéw oraz wykwalifikowany
personel medyczny w srodowisku elektromagnetycznym wyszczegdlnionym ponizej.

Uzytkownicy iXellence NEB Mini powinni upewnic sig, ze jest on stosowany w takich wfasnie 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,
elektrostatyczne (ESD) + 8kV +8kV betonu lub plytek ceramicznych. Jedli podtogi
IEC 61000-4-2 Powietrze: + 2kV, Powietrze: + 2kV, pokryte s syntetycznym materiatem, wéwczas

+ 4kV, £ 8KkY, +4kV, + 8kV, wilgotnos¢  wzgledna powietrza powinna

+ 15kV + 15kV wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybki impuls + 2kV dla linii + 2kV dla linii Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢
elektryczny zasilania zasilania taka, jak w typowym $rodowisku domowym.
IEC 61000-4-4

+ 1kV dla linii Nie dotyczy

wejsciowe

/wyjsciowe
Przepiecie +0,5kV, = 1kV +0,5kV, + 1kV Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc
IEC 61000-4-5 z linii do linii z linii do linii taka, jak w typowym srodowisku domowym.

+0,5kV, £ 1kV, Nie dotyczy

+ 2kV z linii do

ziemi

Spadki napiecia, krotkie
zaktécenia

i zmiany napiecia na
wejsciu zasilania

linii IEC 61000-4-11

Spadki napiecia:
0% UT; 0,5 cyklu
0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykli

Zaktdcenia napiecia:
0% UT; 250/300 cykli

Spadki napiecia:
0% UT; 0,5 cyklu
0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykli

Zaktocenia napiecia:
0% UT; 250/300 cykli

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna by¢
taka, jak w typowym $rodowisku domowym.
Jesli uzytkownik iXellence NEB Mini wyma-
ga ciagtej pracy urzadzenia podczas przerw
w zasilaniu sieciowym, zaleca sie, aby nebuli-
zator zasilany byt z zasilacza awaryjnego lub
baterii.

Czestotliwos¢ zasilania
(50, 60 Hz) pola
magnetycznego IEC
61000-4-8

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

30 A/m
50 Hz

Pola magnetyczne czestotliwosci
nebulizatora iXellence NEB Mini powinny
by¢ na poziomach charakterystycznych dla
typowego srodowiska domowego.

Uwaga: UT to napiecie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego.

Deklaracja wytworcy dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej

Nebulizator iXellence NEB Mini jest przeznaczony do korzystania przez pacjentéw oraz wykwalifikowany
personel medyczny w srodowisku elektromagnetycznym wyszczegdlnionym ponizej.

Uzytkownicy iXellence NEB Mini powinni upewni¢ sie, ze jest on stosowany w takich wiasnie

IEC 61000-4-6

Promieniowanie RF
IEC 61000-4-3

0,15 MHz - 80 MHz
6Vrms:

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

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vrms:

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

warunkach.
Test odpornocci Poziom testu Poziom zaodnosci Srodowisko elektromagnetyczne
P IEC 60601 9 (pacjenci i personel medyczny)
Przewodzenie RF 3Vrms: 3Vrms: Przenosne imobilne urzadzenia

komunikacyjne RF nie powinny by¢
uzywane blizej jakichkolwiek cze-
Sci iXellence NEB Mini w tym kabli,
niz zalecana odlegtos¢ separacji
obliczona zréwnania majacego
zastosowanie do czestotliwosci na-
dajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacji:

d=12+P
d = 1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
d=2,3+/P 800 MHzdo 2,7 GHz

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

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego (((.)))
nastepujacym symbolem: i

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje 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.

warunkach. poprzez utrzymanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przeno$nymi imobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a nebulizatorem, zgodnie z zaleceniami ponizej i maksymalng moca
jSci tu k ikacyj .
Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne Wyjsclowa sprzetu komunikacyjnego
(pacjenci i personel medyczny)
iXellence NEB Mini wykorzystuje energie RF tylko do swojej Znamionowa Odlegtos¢ separacji wedtug czestotliwosci nadajnika (m)
funkcji wewnetrznej. maksymalna moc
Emisja RF CISPR 11 Grupa 1 | W zwigzku z tym, emisje RF sg bardzo niskie i mato prawdo- wyjécio)\’ua nadajnika oOd 15?\}\‘:2 do 50 Odi50 T/::'Z do 500 Od 800(2AHHZ go2d
podobne jest, aby mogty powodowac zaktdcenia w sprze- (W) z z z
: ; e ; o d=1.2VP d=1,22VP d=23VP
cie elektronicznym znajdujacym sie w poblizu.
L 0,01 0,12 0,12 0,23
Emisja RF CISPR 11 Klasa B iXellence NEB Mini nadaje sie do uzytku we wszystkich pla-
Emisje harmoniczne Klasa A cowkach, wtym placowkach publicznych i bezposrednio o1 038 038 073
IEC 61000-3-2 podtaczonych do publicznej sieci zasilania niskiego napie- 1 1,2 1,2 2,3
drgania emisji IEC 61000-3-3 | 9 adouzy g0 100 5 - s

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

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

Deklaracja wytwoércy dotyczaca odpornosci elektromagnetycznej
Specyfikacja testu ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY na dziatanie sprzetu
komunikacji bezprzewodowej RF

Nebulizator iXellence NEB Mini jest przeznaczony do korzystania przez pacjentéw oraz wykwalifkowany
personel medyczny w $rodowisku elektromagnetycznym wyszczegdlnionym ponizej.

Uzytkownicy iXellence NEB Mini powinni upewni¢ sie, Ze jest on stosowany w takich wtasnie warunkach.

Czestotliwosc¢ Pasmo' Ustuga' ie? Odlegt Poziom testu Poziom
testowa (MHz) moc (W) (m) odpornosci zgodnosci
(MHz) (V/m) (V/m)
(dotyczy
uzytku
domowego)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 18 03 27 27
impulsow?
18Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Fm? 2 0,3 28 28
+5kHz
odchylenie
1kHz
710 704-787 LTE pasmo 13,17 Modulacja 0,2 03 9 9
impulsow?
745 217Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulacja 2 0,3 28 28
TETRA 800, iDEN impulsow?
870 820, CDMA 850, 18Hz
LTE pasmo 5
930
1720 1700-1990 | GSM 1800; CDMA Modulacja 2 0,3 28 28
1900; GSM 1900; impulsow?
1845 DECT; LTE pasmo 217Hz
1,3,4,25;UMTS
1970
2450 2400-2570 | Bluetooth, WLAN, Modulacja 2 03 28 28
802.11 b/g/n, RFID impulsow?
2450, LTE pasmo 7 217Hz
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 Modulacja 0,2 0,3 9 9
a/n impulsow?
5500 217Hz
5785
UWAGA:

Jesli to konieczne, aby osiagna¢ POZIOM TESTU ODPORNOSCI, odlegtoé¢ miedzy antena

nadawcza a medycznym sprzetem elektrycznym lub medycznym systemem elektrycznym

mozna zmniejszy¢ do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m jest dozwolona przez IEC 61000-4-3.

1. W przypadku niektérych ustug uwzgledniane sa tylko gorne poziomy czestotliwosci.

2. Nosnik bedzie modulowany za pomocg sygnatu prostokatnego o 50% cyklu pracy.

3.Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsu 50% przy
18 Hz, poniewaz chociaz nie reprezentuje ona rzeczywistej modulacji, to bytby to najgorszy
przypadek.



