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l':‘ailjivo procitajte uputstvo pre upotrebe kako biste obezbedili da se proizvod pravilno koristi.
Cuvajte priruénik na mestu koje je lako dostupno. llustracije sadrzane u ovom korisnickom priruéniku

predstavljene su Sematski. E

1. Vazne bezbednosne informacije

Avpre koris¢enja, uverite se da aparat ili prilozeni delovi nemaju vidljivih ostecenja. Ako sumnjate da postoje
ostecenja, nemojte koristiti aparat i obratite se prodavcu ili korisni¢koj sluzbi na navedenu adresu.

A7za inhalaciju nemojte koristiti medicinske proizvode ili lekove koji sadrZe eteriéna ulja.

A Uvek se pridrzavajte uputstava lekara u vezi sa vrstom i dozom leka koji se koristi, kao i uputstava o ucestalosti
trajanju inhalacije. Koristite iskljucivo lekove koji su prepisani ili preporueni od strane lekara ili farmaceuta.

A Upotreba ovog proizvoda kod dece i osoba sa posebnim potrebama mora da se sprovodi po odgovarajuéem
uputstvu i pod nadzorom.

A Ovaj proizvod je predviden iskljucivo za inhalaciju. Ovaj aparat nemojte koristiti za bilo koju drugu svrhu.

A Ocistite i dezinfikujte $olju za lek i priloZene delove pre upotrebe.

A\ Prestanite sa koris¢enjem aparata ako su komponente oStecene ili ako glavna jedinica slu¢ajno upadne u vodu.

A Tokom inhalacije, aparat drzite dalje od o€iju jer moZe biti Stetan.

A Materijal za pakovanje drZite dalje od dece (rizik od gu$enja).

A Nemojte koristiti dodatne delove koje nije preporucio proizvodac.

A Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa aparatom odmah prijavite proizvodacu i nadleZznom organu u
va$oj zemlji.



2. Opis proizvoda

2.1. Naziv proizvoda
Prenosni inhalator sa mrezicom

2.2. Model
mini Air 360+

2.3. Princip rada i mehanizam

Princip rada proizvoda zasniva se na brzoj oscilaciji mehanizma sa mrezicom. Oscilacija prenosi te¢nost kroz metalnu
mrezicu i formira brojne sitne, atomizovane Gestice. Cestice putuju kroz masku ili deo za usta u respiratorni sistem
pacijenta. Pacijent udise lek kao finu maglu koja moZze da prode kroz usta i grlo pacijenta do dudnika, bronhija, alveola itd.

2.4.0bim primene i namena

Aparat predstavlja inhalator sa mreZicom koji je predviden za rasprsivanje te¢nih lekova za inhalacionu terapiju u
profesionalnom zdravstvenom i u kuénom zdravstvenom okruzenju.

Pogodan je za pedijatrijske i odrasle pacijente, bebe i decu. Osobe sa posebnim potrebama mogu da koriste aparat
pod nadzorom odrasle osobe.

2.5. Specifikacije

Napajanie Odobreni adaptglr nla?z_meniéne struje 2 jednosmernu struju od 2,4 V (litjum-jonska
baterija) ili jednosmernu struju od 5V 1 A prema IEC 60601-1
PotroSnja struje <4,0W
Brzina inhalacije 0,15 ml/min ~ 0,90 ml/min
Radna frekvencija 130 kHz £+ 10%
Veli¢ina Cestica MMAD <5 pym
Proizvodnja aerosola 0,62 ml (2 ml, rastvor salbutamola od 0,1%)
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Brzina proizvodnje
aerosola

0,14 ml/min (2 ml, rastvor salbutamola od 0,1%)

Kapacitet Solje za lek

10 ml (maks.)

Veli¢ina/teZina
proizvoda

38 mm (D) x 38 mm (S) x 109 mm (V)/120 g (sa baterijama)

Nivo bezbednosti

Oprema sa unutra$njim napajanjem BF

Radno okruzenje

Temperatura, 10°C ~ 40°C, relativna vlaznost <80%
stanje bez kondenzacije, atmosferski pritisak: 86,0~106,0 kPa

Okruzenje za
skladiStenje/isporuku

Temperatura: —20°C ~ 55°C, relativna vlaznost: <80%
stanje bez kondenzacije, atmosferski pritisak: 70~106,0 kPa

Aerodinamicka distribucija veli¢ina cestica

I avijena raspodela frekvencila 1
45 - I Obalena aspodel frekencin 2
I e raspodel frekvencia 3
St vrednostmaspodele fckvencia
— @ Obarlena kumultivna aspodela |
35 F- @ Obafena kumulvoa rispode 2

90
//__. 50 Srednja veli¢ina Cestica u ovom

— @~ Obavlena kumultvea raspodela 3
Stedja veednost kumulatvhe rspadele

Vrednost frekvencije, %
&

Precnik, pm

Kumulativni procenat, %

inhalatoru meri se pomoc¢u
rastvora za ispitivanje, salbutamol
sulfata, u uslovima gde
temperatura iznosi 25 °C, a
relativna viaznost 59%.



2.6. Sastav proizvoda
mini Air 360+ se sastoji od glavne jedinice, sklopa $olje za lek, micro USB kabla i prilozenih delova (maska i deo za usta).

2.7. Sadrzaj proizvoda

="~
v’
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5 I 4 1. Poklopac za lek 5. Glavni aparat
o 2. Solja za lek 6. Interfejs za punjenje
Kliza¢ 3. Modul za atomizaciju 7. Deo za usta (PP)
4. Taster za ukljucivanje/ 8. Maska za decu (PVC)
iskljucivanje 9. Maska za odrasle (PVC)

Sematski dijagram strukture hosta. PP: polipropilen. PVC: polivinil hlorid.

3. Uputstvo za montazu

1. Uklonite sav materijal za pakovanie, a zatim izvadite aparat i prilozene delove.

2. Postavite sklop Solje za lek na glavni deo aparata. Prilikom postavijanja, trebalo bi da se ¢uje ostar zvuk
naleganja (kao $to je prikazano na $ematskom dijagramu za postavijanje Solje za lek).

3. Postavite masku ili deo za usta kao $to je prikazano na S$ematskom crtezu.



G ]

Ulaz vazduha Ulaz vazduha

Pricvrstite Solju za lek, poravnajte vodice sa

obe strane i uévrstite sklop. Pricvrstite masku. Pri¢vrstite dodatak za usta.

Obratite paznju na ivice sa obe strane glavne

jedinice i vodite ra¢una da ne ogrebete ruke.

4. Napajanje

1) Inhalator ima USB kabl za punjenje, isporu€uje se bez adaptera za napajanje. Koristite adapter naizmeni¢ne
struje u skladu sa standardom IEC 60601-1 (izlaz: jednosmerna struja od 5,0 V 1,0 A) za punjenje proizvoda.

2) Aparat se napaja iz dve punjive litijumske baterije.

3) Kada baterija bude skoro prazna, napunite aparat pomocu prilozenog micro USB kabla (kao $to je prikazano na
slici 1 u nastavku).

A Napomena: Pre punjenja, uverite se da je utiénica koju
koristite ispravna.

A Napomena: Ovaj aparat se puni nezavisno. Nemojte ga
puniti sa drugom elektronskom opremom.

(Slika 1 Dijagram punjenja)
4) Punjenje baterija
a. Baterija traje najvise 60 minuta u kontinuitetu nakon potpunog punjenja.
b. Kada se baterija skoro isprazni, plava svetla indikatora ¢e zatreperiti 5 puta i aparat ¢e se iskljuciti.

7



c. Koristite adapter za napajanje (DC 5,0 V, 1 A) za punjenjei baterije oko 2 sata.
d. Zeleni indikator treperi tokom punjenja, a prestaje da treperi kada se aparat potpuno napuni.

A\ Napomena:

1) Baterija je ubacena u aparat, ne rastavljajte.

2) Zamenu punjivih baterija ne obavlja korisnik, ve¢ iskljucivo proizvodag.

3) Aparat napunite najmanje jednom meseéno ako ne nameravate da ga koristite duze od jednog meseca.

4) Sa aparatom ne mogu da se koriste baterije koje nije obezbedio proizvodac.

5) Napunite baterije najmanje 30 minuta pre prve upotrebe inhalatora.

6) Da bi se postigao Sto duZi radni vek baterije, preporucuje se da se baterija napuni u potpunosti najmanje jednom
mesecno.

A\ Upozorenie:

Na kraju radnog veka, aparat i prilozene delove odlozZite u otpad u skladu sa lokalnim propisima o zastiti Zivotne
sredine. Nemojte odlagati u otpad zajedno sa kuénim otpadom da biste izbegli zagadenije Zivotne sredine.

Ne rasklapajte i ne popravljajte glavnu jedinicu ni komponente. Ne rasklapajte i ne obavljajte zamenu baterije.
Ako je potrebno da zamenite bateriju, obratite se prodavcu ili proizvodacu.

Ako vam koza ili oci dodu u kontakt s teénoScu iz punjive baterije, isperite zahvaéena podruéja vodom i potrazite
pomo¢ lekara.

Opasnost od gusenja! Deca mogu da progutaju sitne komponente. Sitne komponente drZite van domasaja beba i
dece kada nisu pod nadzorom.

Opasnost od eksplozije! Nikada ne bacajte baterije u vatru.

Nemojte rastavljati, razdvajati ili gnjeciti baterije.

Koristite punjace iskljucivo kako je navedeno u uputstvu za korisnike.

Baterije treba pravilno napuniti pre upotrebe. Uvek se pridrzavajte uputstava proizvodaca i specifikacija za
pravilno punjenje.



4. Uputstva za koriSéenje
4.1. Obrazac opisa indikatorima

Svetli plavo svetlo Aparat radi

Plavo svetlo zatreperi 5 puta Baterija je skoro prazna

Plavo svetlo zatreperi 10 puta | Vreme je podeSeno na 10 minuta

Zeleno svetlo treperi Aparat se puni
Svetli zeleno svetlo Aparat je u potpunosti napunjen
4.2. Priprema

Ocistite | dezinfikujte komponente i sklop Solje za lek pre upotrebe.

4.3. Punjenje posude za lek

Odvrnite poklopac u smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu, dodajte rastvor i zatvorite poklopac okrec¢uci ga
u smeru kretanja kazaljke na satu.

A Napomena: Dodajte te¢nost pre ukljucivanja aparata.

“ %
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A Napomena: Zastita od curenja! Prilikom sipanja leka u Solju za lek, vodite racuna da Solju napunite iskljucivo
do maksimalne dozvoljene zapremine (10 ml). Preporucena koli¢ina za punjenje je od 2 ml do 10 ml. Rasprsivanje
se vrsi iskljucivo dok je teCnost za inhalaciju u kontaktu sa mreZicom. U suprotnom se rasprsivanje automatski
zaustavlja. DrZite aparat u $to je moguce vertikalnijem poloZaju.

4.4.Inhalacija

1) Pri¢vrstite masku ili deo za usta, stavite masku na usta i nos ili stavite dodatak za usta u usta.

2) Pritisnite taster za napajanje , O« da biste ukljucili aparat i pokrenuli inhalaciju.

3) Pre nego $to pocnete sa terapijom, lagano protresite aparat kako biste bili sigumi da je te¢nost za rasprsivanje u
potpunosti u kontaktu sa mrezicom. U nastavku su predstavijena tri moguca nacina inhalacije, prema
pojedinacnim potrebama.

Ulaz
vazduha Ulaz
vazduha
a: direktna inhalacija b: putem dela za usta c: putem maske

4) UdiSite polako i duboko da bi lek mogao da dospe duboko u pluca. Nakratko zadrZite dah, a zatim polako
izdahnite dok izvlaite deo za usta iz usta.

5) Inhalator ¢e se automatski iskljuciti nakon 10 minuta. Ako treba da nastavite sa terapijom, pritisnite taster za
napajanje , O« Proverite daliu $olji za lek ima dovoljno te€nosti.

6) Nakon inhalacije pritisnite taster za napajanje ,, O« da biste iskljucili aparat. Prospite preostalu te¢nost iz Solje za
lek i nemojte je ponovo koristiti. (Rastavite kako je prikazano u nastavku)
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a: Povucite sklop $olje za lek nagore. b: Odvrnite poklopac u smeru suprotnom od kretanja kazaljki
na satu da biste ga skinuli i prosuli preostalu te¢nost.

7) Solju za lek, sklop rasprsivaca, poklopac i delove koji se isporuéuju uz proizvod o€istite prec¢iséenom vodom, a
zatim pratite preporu¢enu metodu dezinfekcije.

A Napomena:

1) Lagano protresite inhalator da bi te¢nost i disk sa mreZicom za inhalaciju ostali u potpunosti u kontaktu. Lagano
protresanje nece uticati na koriS¢enje aparata, ali nemojte previSe naginjati aparat tokom inhalacije.

2) Pratite preporuke lekara po pitanju terapije. Tokom terapije uvek budite smireni i opusteni.

3) Oko sklopa rasprsivaca i diska sa mrezicom ¢e do¢i do koagulacije teénosti, $to ¢e uticati na ucinak inhalacije.
Ako se inhalacija prekine, uklonite deo za usta i ostale prilozene delove. Zatim pomocu Ciste medicinske gaze
obridite ostatke. Ne dodirujte centralnu povrsinu za rasprsivanje na disku sa mreZicom da ne biste oStetili disk sa
mrezicom.

4) Nemojte koristiti eteri¢na ulja, sirupe za kasalj, rastvore za ispiranje usta i kapi za utrljavanje ili kori$¢enje u
parnom kupatilu. Pomenuti aditivi su ¢esto viskozni i mogu da naruse pravilan rad aparata, a samim tim i da
dugoroéno naruse efikasnost proizvoda.

5. Metode ciSéenja i dezinfekcije
Nakon svake upotrebe, potrebno je da o€istite i dezinfikujete delove (ukljuéujuéi Solju za lek, poklopac), sklop
rasprivaca, masku i deo za usta. Preporuéuju se sledeée posebne metode CiS¢enja i dezinfekcije:

"



5.1.Ciséenje

Iskljucite napajanje prilikom ¢id¢enja aparata. Ne priklju€ujte inhalator na izvor napajanja.

1) Uklonite komponente iz glavne jedinice: komponente Solje za lek (uklju€ujuci Solju za lek, poklopac), skiop
rasprsivaca, masku i dodatak za usta. Potopite sve prilozene delove u €istu toplu vodu (temperature do 40°C) na
oko 5 minuta. Ne potapajte glavnu jedinicu.

2) Nakon ¢is¢enja, obrisite sve komponente ¢istom i sterilnom medicinskom gazom i odrZavajte ih suvim.

3) Obrisite spoljadnju povrsinu glavne jedinice. Ako na delu kontakta sa elektrodom postoje ostaci leka, ogistite tu
oblast vlaznom sterilnom medicinskom gazom. Po zavrdetku &iS¢enja, odrZavajte glavnu jedinicu suvom.

4) Cuvaite sve delove na suvom i &istom mestu da biste izbegli kontaminaciju.

A\ Napomene:

+ Glavna jedinica ne moZe da se pere vodom jer voda ne sme da ude u glavnu jedinicu.

+ Cistom sterilnom gazom obrigite vodu sa glavne jedinice i komponenata i odrzavajte ih suvim kako biste se
postarali da naredna upotreba bude bezbedna.

+ Maske ne smeju da se peru vruéom vodom!

5.2. Dezinfekcija

Nakon svake upotrebe, potrebno je da dezinfikujete komponente, ukljucujuéi Solju za lek, poklopac, sklop

rasprsivaca, masku i deo za usta itd. na sledeci nagin:

1) Dezinfekcija vodonik peroksidom

Dezinfikujte sve komponente tako $to ¢ete ih potopiti u 3%-tni vodonik peroksid u trajanju od 10 minuta, ukljucujuci

Solju za lek, poklopac, sklop rasprsivaca, masku i deo za usta. Nakon dezinfekcije, isperite sve delove Cistom

vodom, a zatim ih prebriSite ¢istom i steriinom medicinskom gazom ili ih osusite prirodnim putem na vazduhu.

A. Ne potapaijte u rastvor u trajanju duzem od 10 minuta.

B. Nemojte koristiti jaka oksidirajuca sredstva kao $to su perhlorati ili dezinfekciona sredstva koja su korozivna za
metale i polimerna jedinjenja.

2) Dezinfekcija etanolom

Potopite sve komponente, ukljuéujuéi Solju za lek, poklopac, sklop rasprsivaca, masku i deo za usta u 75%-tni

rastvor medicinskog etanola u trajanju od 10 minuta. Nakon dezinfekcije, isperite sve delove ¢istom vodom.

Prebrisite Cistom i steriinom medicinskom gazom ili osuSite prirodnim putem na vazduhu.
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A Napomene:
+ Prebriite Cistom i sterilnom medicinskom gazom sve preostale tragove dezinfekcionog sredstva kako biste se
postarali da naredna upotreba bude bezbedna. Ne dodirujte oblast sa mreZicom da je ne biste ostetili.

5.3. Susenje
+ PaZljivo osusite delove mekom krpom.
+ Lagano protresite sklop rasprivaca sa jedne na drugu stranu (5-10 puta), tako da izbacite vodu iz sitnih rupica
U mrezici.
+ Poredajte pojedinacne delove na Cistu, suvu i upijajucu povrsinu i ostavite ih da se potpuno osuse na vazduhu
(najmanje 4 sata).
Napomena: Uverite se da su delovi potpuno suvi nakon ¢idéenja da biste izbegli povecan rizik od razvoja bakterija.
Sastavite delove kada se potpuno osuse i stavite aparat u suvu, zatvorenu posudu. Uverite se da je sklop rasprsivaca
potpuno suv da biste obezbedili pravilno ponovno sastavijanje aparata. Ako sklop rasprsivaca ne radi nakon ponovnog
sastavljanja, ponovo ga protresite kako bi voda mogla da izade. Nakon toga, trebalo bi da inhalator radi pravilno.

6. Skladistenje i odrzavanje

6.1. Skladistenje inhalatora

1) Informacije o normalnim uslovima skladitenja potrazite u odeljku ,SkladiStenje i odrzavanje®.

a. Temperatura: =20°C ~ 55°C

b. Relativna viaznost: <80%

c. stanje bez kondenzacije, atmosferski pritisak: 70~106,0 kPa

d. Ostalo: nekorozivni gas, dobra ventilacija, izbegavajte visoke temperature, vlagu i direktnu sunéevu svetlost.

2) Razmatranja o skladistenju

a. U gorepomenutim uslovima skladistenja, radni vek aparata iznosi 5 godina.

b. Inhalator treba da odistite i dezinfikujete nakon svakog koridéenja, Solju za lek i druge delove koji se isporucuju uz
proizvod uvaite u kutiji za skladistenje kada se potpuno osuse. Cuvaite aparat u skladu sa uslovima opisanim u
poglaviju ,Skladistenje i odrzavanje*, vodite rauna da vam aparat ne ispadne.
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6.2. Odrzavanje inhalatora

. Inhalator koristite u normalnim uslovima.

. Nemojte koristiti inhalator u blizini aparata za grejanje ili otvorenog plamena. Nemojte koristiti mikrotalasnu rernu,

fen za kosu i sli¢ne aparate za suSenje inhalatora i prilozenih delova.

Ne izlaZite inhalator i prilozene delove korozivnim teénostima i gasovima.

Ne obmotavajte micro USB kabl oko jedinice.

. Ako prilikom korid¢enja inhalatora uocite bilo kakve nepravilnosti, potraZite reSenje u skladu sa informacijama
navedenim u poglaviju 8.

. Delove osusite odmah nakon pranja. Aparat i komponente uvajte u skladu sa zahtevima, pazite da se delovi
medusobno ne sudare.

. Direktna sunceva svetlost, vlakna i praSina mogu da izazovu rdanje i oksidaciju vibrirajute mrezice, kao i
posledicno smanjenje brzine rasprsivanja.

. Ako inhalator ne radi pravilno, oratite se proizvodadu ili distributeru.

o o

« - ® oo
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7. Kontraindikacije, mere predostroznosti, napomene i upozorenja
7.1. Kontraindikacije

1) Ovaj proizvod nije pogodan za lek pentamidin.
2) Korid¢enje proizvoda kod pacijenata sa plu¢nim edemom nije dozvoljeno.
3) Korid¢enje proizvoda kod pacijenata sa epizodama akutne astme i akutnog infarkta plu¢a takode nije dozvoljeno.

7.2. Mere predostroznosti

Inhalator je medicinsko sredstvo namenjeno iskljucivo za upotrebu kod ljudi. Pratite instrukcije u uputstvu ili
preporuke lekara; bebe, deca i osobe sa posebnim potrebama smeju da koriste aparat pod nadzorom odrasle
osobe.




Koristite iskljucivo originalne delove. Servisiranje pod garancijom nije obezbedeno za $tetu koju su izazvali
prilozeni delovi koje nije naveo proizvodag ili Stetu koju je izazvao korisnik.

Klasifikacija vodootpornosti opreme je IP22, glavna jedinica ne sme da se pere kako bi se sprecio prodor vode. E

Pogledajte poglavije 8 u vezi sa otklanjanjem problema i obratite se servisnom centru radi odrzavanja. Ne
pokuSavajte da sami popravite aparat.

Ocistite i dezinfikujte jedinicu nakon korid¢enja kao $to je navedeno u poglaviju 5.

Inhalator je namenjen za atomizaciju leka.

Odrzavajte sve komponente aparata suvim pre odlaganja aparata.

Pre kori§¢enja, uverite se da prilozeni delovi nisu o3teceni.

Prilozeni delovi (maska i deo za usta) namenjeni su za kori§¢enje samo kod jedne osobe kako bi se izbegla
unakrsna infekcija.

Prilikom kori$¢enja inhalatora, tecnost treba da bude u kontaktu sa diskom sa mreZicom.

Nikada ne potapajte aparat u vodu i nemojte Koristiti proizvod u kupatilu. Te¢nost ne sme da prodre u aparat.

Nemojte koristiti jedinicu u blizini zapaljivih gasova ili blizu meSavina kiseonika i anestetika.

Nemojte koristiti aparat u radioaktivnom i elektromagnetnom okruZenju. Aparat uvajte, u $to je moguce vecoj
meri, dalje od takvih opasnih situacija.

Nemojte koristiti aparat u okruZenju sa visokom temperaturom jer moze doci do poZara.

Aparat i delove drZite dalje od izvora jakih vibracija.

Nemoijte koristiti te¢nost koja sadrzi estre, ulje ili suspendovane Cestice, ukljuéujuéi biline ekstrakte.
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Nemojte prati celu jedinicu tekuéom vodom kako biste izbegli prodor vode u aparat, naro€ito u USB prikljuak.

Nemoijte koristiti mikrotalasnu rernu za susenije ili dezinfekciju jedinice jer moze do¢i do pozara.

Aparat ¢uvajte van domasaja beba, dece i osoba sa posebnim potrebama.

Koristite punjace za litijumske baterije kvalifikovanih proizvodaca (izlaz 5,0 V/ 1,0 A).

Ne dodirujte centralni deo mrezice za rasprdivanje rukom ili drugim otrim predmetima jer to moZe da oSteti aparat.

Aparat nemojte ¢uvati u viaznom ili pradnjavom okruzenju.

Ako se ispusti, izloZi visokom nivou viage ili ako dode do neke druge vrste ostecenja, aparat viSe ne sme da se
koristi. Ako sumnjate da postoje oStecenja, obratite se korisnickoj sluzbi ili prodavcu.

Nemojte rastavljati, popravljati ili modifikovati aparat jer to moze da izazove strujni udar, curenje ili pozar.

Na kraju o¢ekivanog radnog veka, odloZite u otpad ovaj aparat i priloZene delove u skladu sa lokalnim propisima
o zastiti Zivotne sredine, nemojte ih odlagati u otpad zajedno sa ku¢nim otpadom kako biste izbegli zagadenje
Zivotne sredine.

7.3.Upozorenja

+ Ako imate dijabetes ili druge bolesti, posavetujte se sa lekarom pre koriS¢enja aparata.

+ KoriSc¢enje i kupovinu aparata treba da posavetuje lekar, pridrzavajte se saveta lekara u vezi sa vrstom leka,
dozom i nacinom upotrebe.

+ Prestanite sa koriS¢enjem aparata ako osetite nelagodnost i zatrazite pomo¢ lekara.

+ Upotreba isparljivih ulja nije dozvoljena jer moZe doci do otecenja modula.
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Za inhalacionu terapiju mogu da se koriste iskljucivo lekovi koji su rastvorljivi u vodi i sadrze alkohol ili lekovi
razblazeni fiziolo§kim rastvorom, u protivnom moze do¢i do bronhospazma.

Lekovi na bazi ulja nisu dozvoljeni.

Aparat ne moze da se koristi kao sistem za respiratornu anesteziju i kao respiratorni sistem.

pogledajte uputstvo za lek.

U vezi sa svim kontraindikacijama po pitanju upotrebe sa uobicajenim sistemima za lecenje aerosolom

Nemojte koristiti te¢nosti Cija je viskoznost veéa od 5, jer to moZe nepopravijivo da oSteti mreZicu.

Koristite iskljucivo lekove sa fiziolodkim rastvorom.

daljeg kori¢enja proizvoda.

Ne prosipajte te¢nost na aparat da biste izbegli curenje, moguénost strujnog udara i kvara, kao i nemoguénost

8. Saveti za otklanjanje problema

Stavka | Problem

Moguci uzrok/reSenje

Inhalator ne
1 radi nakon
uklju¢ivanja.

Proverite da li je baterija dovoljno napunjena. Proverite da li ima dovoljno leka.
Proverite da i taster funkcioniSe ispravno. Ocistite ostatke leka koji su zacepili
vibrirajuéu mrezicu i ponovo ukljucite aparat.




Proverite da li je Solja za lek napunjena odgovaraju¢im lekom, koji treba da bude
rastvorljiv u vodi i ne bude korozivan.
Proverite da li je Solja za lek napunjena do odgovarajuce zapremine.

Mala brzina Nakrenite glavnu jedinicu tako da lek dode u kontakt sa vibrirajuéom mrezicom.
inhalacije Iznova pravilno sastavite Solju za lek i ponovo pokrenite aparat.
Ocistite Solju za lek i vibrirajuéu mreZicu. Ako aparat i dalje ne moze da se
koristi nakon ¢is¢enja, proverite da li je vibriraju¢a mreZica slomljena. Ocistite
ostatke leka koji su zacepili vibrirajucu mreZicu i ponovo ukljugite aparat.
Nakon Iznova pravilno sastavite Solju za lek i ponovo pokrenite aparat.
ukljucivanja, Nakrenite glavnu jedinicu tako da lek dode u kontakt sa vibrirajuéom mrezicom.
aparat se odmah Ocistite ostatke leka koji su zacepili vibrirajuéu mreZicu i ponovo ukljucite
iskljucuje. aparat.

Lek je zacepio
mreZicu.

Skinite Solju za lek. Operite Solju toplom vodom i osusite na vazduhu.

1z sklopa Solje za
lek curi te¢nost.

Ponovo pravilno sastavite Solju za lek. Ako problem ne bude otklonjen, obratite
se proizvodacu ili distributeru radi zamene.

Preostala te¢nost
leka u Solji za lek.

To je normalna pojava. Ocistite $olju za lek od preostalog leka nakon svakog
koriscenja.

Aparat ne moze
da se napuni.

Povedite ra¢una da USB kabl i adapter budu dobro povezani. Ako problem ne
bude otklonjen, obratite se proizvodadu ili distributeru.




9. Odlaganje

Odlaganje baterije u otpad

Prazne punjive baterije moraju da se odlaZu u otpad u namenske kutije za prikupljanje, na punktovima za reciklazu m
ili kod prodavaca elektronske opreme. U zakonskoj ste obavezi da baterije odlaZete u otpad u skladu sa lokalnim

propisima za zastitu Zivotne sredine.

Opste odlaganje

U cilju zaétite Zivotne sredine, nemojte odlagati aparat u ku¢ni otpad na kraju njegovog radnog veka. OdlozZite

aparat u otpad na odgovaraju¢em punktu za prikupljanje ili reciklazu u va$oj zemlji u skladu sa EC direktivom —

WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment (Otpad od elektri¢ne i elektronske opreme)). Ukoliko imate bilo

kakvih pitanja, obratite se lokalnim vlastima koje su nadleZne za odlaganje otpada.

10. Servis nakon prodaje

Obratite se nasoj servisnoj sluzbi u vezi sa servisiranjem koje je pokriveno garancijom.
Obratite se servisnoj sluzbi distributera u vezi sa servisiranjem koje je pokriveno garancijom.



11. Opis simbola i elektromagnetna kompatibilnost

1.1, Znakovi i simboli
N
e
S )¢ 75 | P22
— [ ]
NAPOMENU O EM | Zasebno prikupljanje | Interfejs za Taster za Drzati dalje Klasa
OPREMI potraZite u | elektri¢ne i elektronske |  punjenje ukljucivanje/ | od sunceve vodootpornosti
uputstvu za upotrebu/ opreme iskljucivanje svetlosti
broSuri
N\
X
CE0197 | & A
Yyy
CE oznaka + broj Oznaka za reciklazu Primenjeni | Napomena, Ovlaséeni Uputstva za
nadleZnog organa X: Broj materijala Y: deo tipa BF | upozorenje, predstavnik reciklazu za
Skracenica za materijal pogledaijte u Evropskoj elemente
Vise informacija prilozenu zajednici ambalaze
potrazite u dokumentu datoteku
97/129/EC.
Mere predostroznosti | Medicinsko sredstvo | Proizvoda& | Sifra serije Datum Lomljivo Cuvati na suvom
proizvodnje

1.2,

Deklaracije o EMK

Prenosni inhalator sa mrezicom mini Air 360+ ispunjava kriterijume elektromagnetne kompatibilnosti navedene u
standardu IEC60601-1-2.

Korisnik treba da montira i koristi aparat u skladu sa informacijama o elektromagnetnoj kompatibilnosti koje su
prilozene uz sredstvo.

Prenosni i mobilni RF komunikacioni aparati i pojedini kuéni aparati, kao $to su mobilni telefon, interfon, mikrotalasna
remna, fen, mogu uticati na rad inhalatora, zato inhalator treba drzati dalje od ovih aparata prilikom kori§¢enja.

Smernice i deklaracija proizvodaca navedeni su u dodatku.
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1) Informacije o EMK.

Uz povecan broj elektronskih aparata kao to su ra¢unari i mobilni telefoni, medicinski aparati koji se koriste mogu
biti osetljivi na elektromagnetne smetnje sa drugih aparata. Elektromagnetne smetnje mogu za posledicu imati
neodgovarajuci rad medicinskog aparata i prouzrokovati potencijalno opasnu situaciju. E
Medicinski aparati takode ne bi trebalo da ometaju druge aparate.

Radi regulisanja zahteva u vezi sa EMK (elektromagnetna kompatibilnost) u cilju sprecavanja opasnih situacija
izazvanih proizvodima, uveden je standard IEC60601-1-2. Ovaj standard propisuje nivoe otpornosti na
elektromagnetne smetnje kao i maksimalne nivoe elektromagnetnih emisija za medicinske aparate.

Medicinski aparati kompanije FEELLIFE HEALTH INC. uskladeni su sa standardom IEC60601-1-2 po pitanju
otpornosti i emisija.

Ipak, potrebno je pridrzavati se posebnih mera predostroznosti:

. NAPOMENA Karakteristike EMISIJA ove opreme €ine je pogodnom za koridéenje u stambenom okruzenju
(za koje se obi¢no zahteva CISPR 11, klasa B).

N

UPOZORENJE: Korid¢enje delova koji se isporucuju uz proizvod i kablova koje nije navela kompanija FEELLIFE,
sa izuzetkom kablova koje kompanija FEELLIFE prodaje kao rezervne delove za unutradnje komponente, moze
da dovede do povecane emisije ili smanjenja otpornosti aparata.

w

. UPOZORENJE: Medicinske aparate ne treba koristiti u blizini druge opreme ili slagati sa drugom opremom.
U slucaju da je neophodno da se aparat koristi u blizini druge opreme ili naslagan na drugu opremu, medicinski
aparat treba nadgledati kako bi se potvrdilo da radi na uobi¢ajen nacin u konfiguraciji u kojoj se koristi.

Iy

. PRENOSNA RF komunikaciona oprema (uklju€ujuci periferne aparate kao $to su kablovi za antene i spoljne
antene) ne smaju da se koristi na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kog dela [EM OPREME ili EM
SISTEMA], ukljuéujuéi kablove koje je naveo PROIZVODAC. U suprotnom, moZe doéi do pogorSanja performansi
ove opreme.
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5. Nemojte koristiti mobilne telefone i druge aparate (kao $to su MR sistemi, sistemi za dijatermiju,
elektrokauterizaciju, RFID sistemi i elektromagnetni bezbednosni sistemi) koji generidu jaka elektriéna ili
elektromagnetna polja u blizini medicinskog aparata. To moZe prouzrokovati neodgovaraju¢i rad aparata i dovesti
do potencijalno opasne situacije. Preporuka je da se odrZava minimalna udaljenost od 7 m. U slucaju da je
udaljenost manja, proverite da li aparat pravilno radi.

Kablovi

Duzina (m)

Da li treba blokirati Napomena

USB kabl

0,75

Ne

Smernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetne emisije

Ovaj aparat je namenjen za kori$¢enje u dolenavedenom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik aparata treba da se postara da se on koristi u takvom okruzenju.

Electromagnetna emisija [EC 60601-1-2

Tekst emisija Uskladenost

Elektromagnetno okruZenje — smernice

RF emisije,

Ovaj aparat koristi RF energiju samo za unutranje funkcionisanje. Stoga

Grupa 1 su RF emisije veoma male i ne bi trebalo da izazivaju smetnje u susednoj

CISPR 11 ; .

elektronskoj opremi.
Frekvencija
napajanja Magnetna polja frekvencije napajanja treba
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m | da budu na nivou koji je karakteristi¢an za
magnetno polje tipiéno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
IEC 61000-4-8
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Sprovedena RF
IEC 61000-4-6

|zratena RF
IEC 61000-4-3

3Vims

od 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms kod ISM i amaterskih
radio opsega

10 V/im

od 80 MHz do 2,7 GHz
385-5785 MHz
Specifikacije testa za
OTPORNOST PORTA NA
KUCISTU NA RF beziénu
komunikacionu opremu

3 Vrms

3Vim

Prenosnu i mobilnu opremu za RF
komunikaciju ne treba koristiti na udaljenosti
od nijednog dela aparata, ukljuéujuci
kablove, manjoj od preporu¢ene udaljenosti
koja se izra¢unava jednacinom za
frekvenciju predajnika.
Preporucena udaljenost
d=1 ,2@
d=1,2VP " 0d 80 HMz do 800 MHz
d=2,3VP  0d 800 HMz do 2,5 GHz
gde je P maksimalna nazivna izlazna snaga
predajnika u vatima (W) prema proizvodacu
predajnika, a d je preporucena udaljenost u
metrima (m).
Jacina polja fiksnih RF predajnika, kako je
utvrdeno elektromagnetnim ispitivanjem
lokacije (NAPOMENA 1¢), treba da bude
manja od nivoa uskladenosti u svakom
frekvencijskom opsegu (NAPOMENA 2¢).
Do smetnji moZe doci u blizini opreme
oznacene slede¢im simbolom:

(@)

A NAPOMENA 1+; Pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz vazi visi frekvencijski opseg.
A\ NAPOMENA 2+: Ove smernice mozda nece vaZiti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa uticu
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1. Jacina polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/bezicne) telefone i kopnene mobilne
radio-stanice, amaterske radio-stanice, AM i FM radio-emitovanja i TV emitovanja ne moze se precizno
teoretski predvideti. Za procenu elektromagnetnog okruzenja usled fiksnih RF predajnika potrebno je razmotriti
elektromagnetno ispitivanje lokacije. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi aparat premasuje
gore navedeni vazedi nivo uskladenosti sa RF energijom, aparat treba nadgledati kako bi se potvrdilo da radi
na uobicajen nacin. Ako se uoci neuobicajen rad, mogu da budu potrebne dodatne mere, kao $to je promena
poloZaja ili mesta aparata.

2. U frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, ja¢ina polja treba da bude manja od 3 V/m.

Preporuéena udaljenost prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju od aparata.

Aparat je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju u kojem se RF smetnje kontroliSu. Kupac ili
korisnik aparata moze doprineti sprecavanju elektromagnetnih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti
prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju (predajnika) od aparata kao $to je preporuéeno u nastavku, a u
skladu sa maksimalnom nazivnom izlaznom snagom opreme za komunikaciju.

maksimalna nazivna udaljenost prema frekvenciji predajnika
i(fﬂlg'z”a snaga predainka ™0 150 kHz do80MHz | 0480 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2.5 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Kod predajnika ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena gore, preporuéena udaljenost u metrima
(m) moZe se proceniti jednacinom za frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna nazivna izlazna snaga E

predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

A Mere predostroznosti
1) Radi regulisanja uslova za elektromagnetnu kompatibilnost (EMK) u cilju spre¢avanja opasnih situacija izazvanih
proizvodima, uveden je standard EN60601-1-2. Inhalator mini Air 360+ je uskladen sa standardom EN60601-1-2

po pitanju otpornosti i emisija.

2) Prenosna i mobilna RF komunikaciona oprema moze uticati na performanse inhalatora, izbegavaijte kori$¢enje u
blizini jakih elektromagnetnih smetnji, npr. blizu mobilnih telefona, mikrotalasnih rerni itd.

A\ Upozorenje
1) Opremu ili sisteme ne treba koristiti ni slagati sa drugom opremom, ako moraju da budu u blizini druge opreme ili
naslagani na drugu opremu, treba ih nadgledati kako bi se potvrdilo da rade na uobicajen nacin u konfiguraciji u

kojoj se koriste.
2) Korid¢enje delova i kablova koje poizvoda¢ nije naveo moze da izazove povecanje emisije inhalatora ili

smanjenje otpornosti.
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Tip proizvoda:

garantni list potvrda distributera

Serijski broj:

Tme kupea:
Broj za kontakt:

Adresa:

Datum kupovine:

VZAA VA¥d

o

Prodajna kompanija:

Broj za kontakt:

Adresa
prodajne kompanij

E-posta: info@feellife.com

P ——
o p US4 o e (1)

garantni list  potvrda korisnika
Tip proizvoda: Serijski broj:
TIme kupea: Datum kupovine:.

Broj za kontakt:

Adresa:

VZEAVOMA

o

oveet sy

Prodajna kompanij

Broj za kontake:

prodajne kompanije:

E-posta: info@feellife.com

 Period besplatnog servisiranja aparata iznosi 2 godine. Solja za lek ima
garanciju od 6 meseci.

« Tokom garantnog roka, odlucicemo da li Gemo izvrsiti popravku ili zamenu
ostecenih delova u zavisnosti od konkretnog slucaja.

« Nakon $to garantni rok istekne, troskovi ¢e se naplacivati u zavisnosti od
konkretnog slucaja.

« Prilozeni delovi kao $to su maska i deo za usta nisu pokriveni garancijom jer
spadaju u potrosni materijal. Vise informacija potraZite u uputstvu.

« Garancijom nisu pokriven sledei slucajevi
— Ostecenje izazvano nepravilnim koriscenjem proizvoda koje nije u skladu

— Slucajno fizieko ostecenje proizvoda.

~ Ostecenje izazvano neoviasenim rastaviianjem ili modifikacijom proizvoda
od strane korisnika.

~ Gubitak racuna, garantnog lsta ili pocepan/nejasan seriski broj proizvoda.

Paznja: Kada je potrebno odrzavanje aparata, obratite se lokalnom prodavcu
ili nasoj kompanij koristeci podatke iz ,potvrde korisnika* na garantnom listu.
Satuvajte ambalazu proizvoda radi alanja aparata u svrhe odrzavanja.

GG m om o omomomomomom o=

« Period besplatnog servisiranja aparata iznosi 2 godine. Solja za lek ima
garanciu od 6 meseci.
« Tokom garantnog roka, odlucicemo da li Gemo izvrsiti popravku ili zamenu
ostecenih delova u zavisnosti od konkretnog slucaja.
*Nakon o garanini ok stekne, roskovice s naplaciva u zavisnost od
konkretnog slucaj
«Priotent delovi Kao 8t su maska i deo za usta isu pokiveni garancijom jer
spadaju u potrodni materijal. Vise informacija potraZite u uputstvu.
« Garancijom nisu pokriven sledei slucajevi
— Ostecenje izazvano nepravilnim koriscenjem proizvoda koje nije u skladu
sa uputstvom.
~ Slucajno fizitko ostecenje proizvoda.
~ Ostecenje izazvano neoviascenim rastaviianjem ili modifikacijom proizvoda
od strane korisnika.
~ Gubitak racuna, garantnog lsta ili pocepan/nejasan serijski broj proizvoda.

Paznja: Kada je potrebno odrzavanje aparata, obratite se lokalnom prodaveu
ili nasoj kompaniji koristeci podatke iz ,potvrde korisnika* na garantnom listu.
Satuvajte ambalazu proizvoda radi alanja aparata u svrhe odrzavanja.
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Stavka

Koli¢ina

Da li je prilozeno

o
]

Ne

Jedinica

Solja za lek

Maska za odrasle

Maska za decu

Dodatak za usta

Korisnicko uputstvo

Garantni list

Meka vrec¢ica

Micro USB kabl

ENQ NENR NENE RENE RN RN AR IR N
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Proizvodac FEELLIFE HEALTH INC.
Room 1903, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong,

Kina
http://www.feellife.com

Predstavnik u EU Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2695 AA The Hague, Holandija

Distributer OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,

Uvoznik za EU HOLANDIJA

www.omron-healthcare.com

Proizvodni pogon FEELLIFE HEALTH INC.
Room 1903, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen 518104 Guangdong,

Kina
http://www.feellife.com

Osoba odgovorna za Ujedinjeno KINGSMEAD SERVICE LIMITED
Kraljevstvo 19 Mezzanine Floor 19-21 Crawford Street
London, W1H 1PJ, UK

Uvoznik u Ujedinjenom Kraljevstvu | OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne,

Milton Keynes, MK150DG, UK
www.omron-healthcare.com/distibutors

Proizvedeno u Kini
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