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Kompresorski inhalator
C101 Essential (NE-C101-E)
X101 Easy (NE-C101-EO)

Priruénik sa uputstvima

IM-NE-C101-E-SR-03-01/2025
Datum izdanja: 2025-01-23

All for Healthcare

Namena

Medicinska namena: Ovaj proizvod je namenjen za inhaliranje lekova za
respiratorna oboljenja. Predvideno je da kompresor viSe puta koristi viSe pacijenata, dok
je za inhalacioni kit i njegove dodatke, predvideno da ih viSe puta koristi jedan pacijent.

Korisnici koji mogu rukovati ovim aparatom:

» Zakonski ovlasc¢eni stru¢njaci iz oblasti medicine poput lekara, medicinskih sestara i
terapeuta ili zdravstveni radnici ili sam pacijent u skladu sa uputstvima za upotrebu ili
pod vodstvom kvalifikovanih struénjaka iz oblasti medicine.

« Korisnik takode mora da razume op$ti nacin rada aparata C101 Essential / X101 Easy i
sadrzaj ovog priru¢nika sa uputstvima.

Pacijenti kojima je namenjen ovaj aparat: Osobe svih uzrasta koje boluju od
respiratornih oboljenja i kojima je neophodna inhalacija leka.

Okruzenje: Ovaj proizvod je predviden za upotrebu u domadinstvu.

Radni vek: Radni vek komponenti je sledeci, pod uslovom da se proizvod koristi za
inhaliranje 3 puta dnevno po 10 minuta na sobnoj temperaturi (23 °C). Vreme trajanje
proizvoda moze se razlikovati u zavisnosti od okruzenja u kojem se koristi.
Kompresor (glavna jedinica): 5 godina

Crevo za vazduh — inhalacioni kit — dodatak za usta — maska za decu — maska za
odrasle — dodatak za nos — adapter: 1 godina; filter za vazduh: 70 primena

Cesta upotreba proizvoda moZe da skrati njegov radni vek.

Upoznaijte uredaj

Kompresor (glavna jedinica)

Prikaz zadnje strane

Konektor
creva za vazduh

Poklopac filtera
za vazduh
sa filterom
za vazduh

Prekida¢ napajanja Kabl za

napajanje

Drza¢ inha-
lacionog kita

Strujni utika¢ Otvori za vazduh

Otvori za vazduh

Inhalacioni kit Adapter O)))%

N—

Poklopac inhalacionog kita

Glava isparivaca Dodatak za usta

Posuda za lek

&
&

Konektor creva za vazduh ?{I:?/Sé? za odrasle

Crevo za vazduh
(PVC, 100 cm)

Maska za decu (PVC)

Priru¢nik sa uputstvima

Nacin rada inhalatora

Lek koji se upumpava kroz kanal za dovod leka se
mesa s komprimovanim vazduhom koji stvara pumpa
kompresora. Komprimovani vazduh pomesan sa lekom
pretvara se u sitne Cestice i rasprsuje pri kontaktu sa
pregradom na glavi isparivaca.

Pregrada

Aerosol Aerosol

Mlaznica . |
Lek

Le'k

Komprimovani vazduh

m Vazna bezbednosna uputstva

A Pazljivo procitajte uputstva pre upotrebe.

Upozorenje

1. Koristite aparat samo kao inhalator u terapijske svrhe. Bilo koja druga upotreba nije
pravilna i moze da bude opasna. Proizvodac nije odgovoran za nepravilnu upotrebu.

. Nemojte koristiti sa uredajima za dovod anestezije ili vazduha.

. Uvek izvucite kabl za napajanje iz uti¢nice nakon koriScenja i pre CiS¢enja.

. Nemojte prekrivati proreze za ventilaciju tokom upotrebe. Kompresor bi mogao jako
da se zagreje, Sto bi dovelo do rizika od opekotina pri dodiru.

. Kompresor i kabl za napajanje nisu vodootporni. Nemojte prosipati vodu ili druge
te€nosti po ovim delovima. Ukoliko se te€nost prospe po ovim delovima, odmah
izvucite kabl za napajanje iz uti¢nice i obriSite teCnost.

6. Nemojte pokuSavati da popravite aparat. Pogledajte odeljak ReSavanje problema.

7. Ovaj aparat drzite van domasaja beba i dece koji nisu pod nadzorom. Ovaj uredaj
moze sadrzavati male delove koji se mogu progutati.

8. Nadzor je obavezan kada ovaj uredaj koriste deca ili hendikepirane osobe ili kada

9

0

[3] HPOWON

se koristi na njima ili u njihovoj blizini.

. Za tip, dozu i rezim uzimanja leka pratite uputstva lekara ili respiratornog terapeuta.

. Ovaj proizvod ne bi trebalo da se koristi na pacijentima koji su u nesvesti ili koji ne

diSu spontano.

11. Ne zaboravite da nakon zavr$etka terapije izvadite crevo za vazduh iz inhalatora
i kompresora.

12. Zbog svoje duzine, uti¢nica i crevo za vazduh mogu predstavljati opasnost od davljenja.

13. Obavezno koristite kompresor na mestu gde je utika¢ kabla za napajanje lako
dostupan tokom terapije.

14. Ako tokom upotrebe primetite alergijske reakcije ili druge probleme, odmah prestanite
sa upotrebom ovog uredaja i posavetujte se sa lekarom.

15. Tokom upotrebe ovog aparata, postarajte se da na rastojanju od 30 cm nema
mobilnih telefona ili drugih elektri¢nih uredaja koji emituju elektromagnetna polja.

To moze da dovede do smanjenog ucinka uredaja.

16. Komplet rasprsivaca i njegovi dodaci namenjeni su za upotrebu od strane jednog
pacijenta. Ne sme da je koristi viSe pacijenata; koristite zasebnu dodatnu opremu za
svakog pacijenta.

17. Ocistite delove nakon svake upotrebe i dezinfikujte ih jednom nedeljno tokom
redovne upotrebe.

Nacin upotrebe

1. Uverite se da se prekida¢ nalazi u polozaju ,iskljuéeno* ( O ) i da je utikac¢ izvucen iz
uti¢nice.

2. Skinite poklopac inhalacionog kita sa posude za lek.
1) Okrenite poklopac inhalacionog kita okretanjem u smeru

suprotnom od kretanja kazaljki na satu.
2) Podignite poklopac inhalacionog kita sa posude za lek.

3. Proverite da li se glava rasprsivaca nalazi u posudi za lek.

4. Stavite tacnu dozu prepisanog leka u posudu za lek.

5. Vratite poklopac inhalacionog kita na posudu za lek.
1) Spustite poklopac inhalacionog kita na posudu za lek.
2) Okrenite poklopac inhalacionog kita u smeru kretanja l
kazaljki na satu.

6. Cvrsto povezite adapter i masku, dodatak za usta ili
dodatak za nos sa inhalacionim kitom.

7. Postavite crevo za vazduh. Blago uvrnite priklju¢ak creva za
vazduh i évrsto ga gurnite u konektor creva za vazduh.
respiratorne bolesti.

Paznja: \ \:% N \

Nemojte naginjati inhalacioni kit pod uglom vec¢im od 30 stepeni u svim pravcima. Lek mozZe dospeti u
usta ili moze do¢i do neefikasnog inhaliranja.

8. Drzite inhalacioni kit kao $to je prikazano
na slici .
Sledite uputstva lekara ili terapeuta za

9. Prikljucite utika¢ u uti¢nicu.
Napomena: Ne stavljajte uredaj na mesto na kom c¢e biti teSko iskljuciti strujni kabl iz uti¢nice.
10.Okrenite prekida¢ napajanja tako Sto ¢ete ga postaviti u ukljucen polozaj ( | ).
Kada se kompresor pokrece, rasprsivanje poc€inje i generise se aerosol.
Blago udiSite lek. Izdahnite kroz inhalacioni set.

11.Kada se tretman zavrsi, iskljuCite napajanje i iskljuCite kompresor iz uti¢nice.

Ciscenje i dezinfekcija
Pazljivo operite ruke pre CiS¢enja i dezinfekcije delova inhalatora. Posle svake upotrebe
ocistite delove da biste uklonili preostali lek. Ovo ée spreciti neefikasnu inhalaciju i
smanijiti rizik od infekcije.

» CiSc¢enje inhalacionog kita, maske, dodatka za usta, dodatka za nos i adaptera:
Operite ih toplom vodom i blagim, neutralnim deterdZzentom. Dobro ih isperite istom
vruéom vodom, pazljivo ih otresite da biste uklonili preostalu vodu i ostavite ih da se
osuse na Cistom mestu.

Cisc¢enje kompresora i creva za vazduh:

Najpre se uverite da je utika¢ za napajanje isklju¢en iz uti¢nice. ObriSite mekom
krpom navlazenom vodom ili blagim, neutralnim deterdZzentom.

Dezinfikovanje inhalacionog kita, maske, dodatka za usta, dodatka za nos i adaptera:
Uvek dezinfikujte delove proizvoda pre prve upotrebe i ako proizvod nije kori§¢en duze vreme.
Dezinfikujte delove jednom nedeljno. O&ekuje se da delovi podnesu priblizno

50 ciklusa dezinfekcije. Ako su delovi izuzetno umrljani, zamenite ih novim. Inhalacioni
kit, maska, dodatak za usta, dodatak za nos i adapter mogu da se dezinfikuju
hemijskim dezinfekcionim sredstvom kao $to su etanol, natrijum hipohlorit (Milton),
kvaternerni amonijum (Osvan), hlorheksidin (Hibitane) i amfoteri¢ni surfaktant (Tego),
uz pridrzavanje uputstava za proizvod i ispiranje Cistom, toplom vodom. Ostaviti da se
osusi na vazduhu.

Napomena: Nikada nemojte Cistiti benzolom, razredivacem ili zapaljivom hemikalijom.
Prokuvavanje: Inhalacioni kit, nastavak za usta, nastavak za nos i adapter mogu da
se dezinfikuju i prokuvavanjem u trajanju od najmanje 5 minuta u vecoj koli€ini vode.
Nakon prokuvavanja, pazljivo izvadite delove, otresite viSak vode i omogucite da se
osusi na vazduhu u €istom okruzenju.

Napomena: Nemojte prokuvavati masku i crevo za vazduh.

Zamena filtera za vazduh:

Ako se boja filtera za vazduh promenila ili ako je koris¢en vise od

70 puta, zamenite ga novim. Za kupovinu filtera — pogledajte odeljak

Ostali opcioni/zamenski delovi.

Skinite poklopac filtera za vazduh pomocu ravnog odvija¢a kako je

prikazano na slici; izvadite filter i postavite novi filter kako je prikazano.

Vratite poklopac filtera za vazduh na mesto.

Napomena: Nemojte prati ili Cistiti filter za vazduh. Ako se filter za
vazduh pokvasi, zamenite ga. Vlazni filteri za vazduh mogu
da prouzrokuju zacepljenje.

Tehnicki podaci

Kategorija proizvoda:
Opis proizvoda:

Model (Sifra): IEI

Elektriéna struja:
Potrosnja energije:

Radni rezim:

Radna temperatura/
vlaznost/vazdu$ni pritisak:
Temperatura/vlaznost/
vazdu$ni pritisak prilikom
skladistenja i transporta:

Inhalatori

Kompresorski inhalator

C101 Essential (NE-C101-E) /

X101 Easy (NE-C101-EO)

230V ~50 Hz, (osigurac: T1.6AL250V)
150 VA (75 W)

Neprekidna upotreba

od +5 °C do +40 °C / od 15% do 85% RV /
od 700 do 1060 hPa

od -20 °C do +60 °C / od 5% do 95% RV /
od 500 do 1060 hPa

Tezina: Pribl. 1,05 kg (samo kompresor)
Dimenzije: Priblizno 145 (8) x 124 (v) x 182 (d) mm
Klasifikacija: Tip BF (primenjeni deo): Dodatak za usta,
dodatak za nos i maske
IP21 (zastita od ulaska stranih tela)
Sadrzaj: Kompresor, inhalacioni kit, crevo za vazduh (PVC, 100 cm),

dodatak za usta, dodatak za nos, adapter, maska za odrasle
(PVC), maska za decu (PVC), priru¢nik sa uputstvima

@ = Oprema = Primenjeni  IP21 =ZasStitaod Q = Isklju¢eno
klase Il R deo tipa BF prodora napajanje
@ = Serijski broj @ = Pogledajte ~_ = Naizmeni¢- | = Uredaj je
priruénik sa na struja ukljucen
uputstvima
= Medicinsko = Pogledajte &I = Datum m = Jedinstveni
sredstvo uputstvo za proizvodnje identifikator
upotrebu uredaja
Vrsta tecnog leka: Rastvor, suspenzija
Odgovarajuce koli¢ine leka: 2 ml minimalno — 12 ml
maksimalno
Zvuk: Jacina zvuka (na udaljenosti od 1 m): pribl. 58 dB
Brzina rasprSivanja (prema gubitku tezine): pribl. 0,35 mi/min (NaCl 0,9%)
Brzina izlaza aerosola**: pribl. 0,07 ml/min
Procenat koli¢ine punjenja realizovan u 1 minutu**: pribl. 2,3%
|1zlaz aerosola**: pribl. 0,38 ml
Preostala koli¢ina**: pribl. 1,0 ml
Veli¢ina ¢estica (MMAD)**: pribl. 3,5 pm
GSD**: pribl. 2,6
Respirabilna frakcija <5 ym**: pribl. 64%
Respirabilna frakcija <2 ym**: pribl. 28%
Frakcija aerosola od 2 do 5 pm**: pribl. 36%
Frakcija aerosola >5 pm**: pribl. 36%

MMAD = srednji maseni aerodinamicki pre¢nik
GSD = geometrijska standardna devijacija

**3 ml, 0,1% salbutamola u rastvoru 0,9% NacCl.

— Ovaj aparat (kompresor, inhalacioni kit, crevo za vazduh, adapter, dodatak za usta, maska
za odrasle i decu) u skladu je sa zahtevima evropskog standarda EN ISO 27427:2023
Anesteticka i respiratorna oprema — sistemi i komponente za inhalaciju.

— Performanse rasprsivaca mogu se razlikovati u zavisnosti od leka (na primer, da li je
re€ o suspenziji ili rastvoru visoke viskoznosti). Za dodatne pojedinosti pogledaijte listi
sa podacima dobavljaca leka.

— Distribucija veli¢ine Cestica i proizvodnja aerosola mogu se razlikovati u zavisnosti od
kombinacije proizvoda, leka i ambijentalnih uslova kao $to su temperatura, vliaznost i
atmosferski pritisak.

— Podaci o performansama rasprsivaca zasnovani su na testiranju u kojem se koriste
ventilacioni obrasci odraslih i verovatno ¢e se razlikovati od onih navedenih za
pedijatrijsku populaciju ili odoj¢ad.

Rezultat merenja veli€ine Cestica na kaskadnom impaktoru
Kumulativni procenat mase Cestica salbutamola nedovoljne veliine
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Kumulativni procenat ¢estica nedovoljne veli¢ine

0,10 1,00 10,00 100,00
Veli¢ina ¢estica Dp (um)

Resavanje problema

U slucaju da se tokom upotrebe javi bilo koji od problema navedenih u nastavku, najpre proverite da na
rastojanju od 30 cm nema drugih elektricnih uredaja. Ako se problem nastavi, pogledajte tekst u nastavku.
Uredaj se ne ukljucuje
* Proverite da li je strujni utika¢ pravilno umetnut u strujnu uti¢nicu.
» Uverite se da se prekida¢ nalazi u poloZaju ( | ).
Uredaj se ukljucuje, ali ne vrsi inhalaciju
* Proverite da li je glava isparivaca postavljena na inhalacioni kit.
» Uverite se da crevo za vazduh nije prignje¢eno niti savijeno.
 Uverite se da u filteru za vazduh nema prepreka niti prljavstine.

Zamenite ga ako je neophodno.
* Uverite se da je u inhalator stavljena odgovarajuca koli¢ina leka.
Uredaj iznenada prestaje da radi tokom rada.
» Temperaturni osigurac je zaustavio rad uredaja iz jednog od sledecih razloga:

- uredaj je radio u okruzenju sa temperaturama visim od 40 °C;

- prorezi za ventilaciju su bili prekriveni.
Nemojte pokuSavati da popravite aparat. Nemojte otvarati i/ili prepravljati aparat. Korisnik ne moze
servisirati ni jedan deo aparata. Vratite uredaj ovla§éenoj OMRON prodavnici ili distributeru.
Obavestite proizvodaca i nadlezni organ drzave €lanice u kojoj se nalazite o svakom
ozbiljnom incidentu koji se dogodio u vezi sa ovim aparatom.

Garancija

Hvala vam $to ste kupili OMRON proizvod. Ovaj proizvod je napravljen od materijala visokog
kvaliteta i u njegovu izradu je ulozeno dosta paznje. Dizajniran je da vam pruzi najvisi nivo
udobnosti, pod uslovom da se pravilno koristi i odrzava kako je opisano u priru¢niku sa uputstvima.
Kompanija OMRON garantuje za ovaj proizvod u periodu od 3 godine od datuma kupovine.
Kompanija OMRON garantuje za valjano projektovanje, izradu i materijale od kojih je ovaj proizvod
napravljen. Tokom ovog garantnog perioda kompanija OMRON ¢e, bez naknade za rad ili delove,
popraviti ili zameniti pokvareni proizvod ili bilo koji pokvareni deo. Garancija ne pokriva sledece:
a. TroSkove i rizike transporta.
b. TroSkove popravki ifili kvarova nastalih usled popravki obavljenih od strane neovlas¢enih osoba.
c. Redovne provere i odrzavanje.
d. Kvar ili habanje opcionih delova ili drugih dodataka osim glavnog uredaja,

osim ako to nije izri¢ito navedeno iznad.
e. TroSkove nastale usled odbijanja reklamacije (takvi troSkovi ¢e biti naplaceni).
f. Stetu bilo kakve vrste ukljuéujudi li¢nu, nastalu usled nezgoda ili nepravilne upotrebe.
Ukoliko je servis u okviru garancije neophodan, obratite se prodavcu kod koga je
proizvod kupljen ili ovla§éenom distributeru OMRON proizvoda. Adresu mozete procitati
na pakovanju / dokumentaciji proizvoda ili je saznati kod specijalizovanog prodavca.
Popravka ili zamena obavljena pod garancijom ne produzava niti obnavlja period trajanja garancije.
Reklamacija ¢e biti prihvacena samo u slucaju vracanja kompletnog proizvoda zajedno sa
originalnom fakturom / raGunom izdatim kupcu od strane prodavca. Kompanija OMRON zadrzava
pravo da odbije servis obezbeden garancijom ukoliko kupac da bilo kakve nejasne informacije.

Opcioni medicinski pribor

Opis proizvoda Model
Komplet pribora za inhalator
(Sadrzaj: inhalacioni kit, adapter, dodatak za usta, dodatak za nos, maska | NEB-ASKIT-11
za odrasle (PVC), maska za decu (PVC), crevo za vazduh, filter za vazduh)
Nazalni tus NEB6014

Ostali opcioni/zamenski delovi

Opis proizvoda Model

Komplet filtera za vazduh (sadrzaj: 3 komada) 3AC408

Vazne informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti (EMK)

Ovaj aparat je usagladen sa standardom za elektromagnetnu kompatibilnost (EMK)
EN60601-1-2:2015/A1:2021. Dodatna dokumentacija u skladu sa ovim EMK standardom
je dostupna kod kompanije OMRON HEALTHCARE EUROPE na adresi navedenoj u
ovom priru¢niku sa uputstvima ili na lokaciji www.omron-healthcare.com.

PROCEDURA ZA ODLAGANUJE (Dir. 2012/19/EU-WEEE)
Ovaj proizvod ne treba tretirati kao obi¢an otpad iz domacinstva ve¢ se mora
vratiti na mesto za prikupljanje elektri¢nog i elektronskog otpada za reciklazu.
Detaljnije informacije su dostupne u vasoj lokalnoj samoupravi, lokalnoj sluzbi
za odlaganje otpada ili kod prodavca kod koga ste proizvod kupili.

3A HEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS)
Italija
Distributer < OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
<> | Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, HOLANDIJA
m www.omron-healthcare.com

|
Proizvodac¢

Podruznice Uvoznik u Ujedinjenom Kraljevstvu i odgovorna osoba u Ujedinjenom Kraljevstvu
OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 9DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH /

OMRON SANTE FRANCE SAS

www.omron-healthcare.com/distributors

Proizvedeno u ltaliji
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