Upute za uporabu

NE-C810
Kompresorski inhalator

Hvala $to ste kupili NE-C810.
Ovo je medicinski uredaj. Uredajem rukujte samo po uputama svojeg
lije¢nika i/ili respiratornog terapeuta.

IM-NE-C810-E-HR-03-06/2024
Datum objavljivanja: 2024-06-28

« Prije uporabe uredaja procitajte sve informacije u priru¢niku s uputama i svu
ostalu literaturu koja se nalazi u kutiji.

- Potrebno je uvazavati upozorenja i mjere opreza opisane u ovom priru¢niku
s uputama.

A\ Upozorenje /\ Mjera opreza

Ukazuje na mogucu opasnu situaciju
koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati ozbiljnom ozljedom.

Ukazuje na potencijalno opasnu
situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze prouzroditi manje ili ve¢e
ozljede ili fizicko ostecenje.

« Upute spremite za kasniju uporabu.

Predvidena namjena

Ovaj uredaj namijenjen je uporabi u inhalacijskoj terapiji za bolesti disnog sustava.
Pacijenti kojima je namijenjen

Ovaj uredaj trebaju upotrebljavati pacijenti koji boluju od bolesti disnog sustava
i zahtijevaju inhalaciju lijekova.

Predvideni korisnici

« Zakonom ovlasteni medicinski stru¢njaci, primjerice lijecnik, medicinska sestra
ili terapeut.

« Skrbnik ili pacijent pod nadzorom kvalificiranog medicinskog stru¢njaka za
lije¢enje kod kuce.

« Korisnik takoder mora moci razumjeti rad ovog uredaja i sadrzaj priru¢nika
s uputama.

Klinicka korist

Lijek se moze lako udisati, ¢ak i ako su pacijenti djeca ili starije osobe sa
smanjenom respiratornom funkcijom.

Okruzenje

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu u medicinskim ustanovama, kao $to su
bolnice, klinike, lije¢nicke ordinacije i u kucanstvima.

Vrsta uporabe

Glavni uredaj i adapter AC namjenjuju se za visekratnu uporabu za vise pacijenata.

Inhalacijski komplet, usni nastavak, maske, cijev L i cijev za zrak namijenjeni su za
visekratnu uporabu za jednog pacijenta.

Ogranicenja

Za ovaj uredaj ne postoje ogranicenja.

Indikacija

Ovaj uredaj upotrebljavaju pacijenti s diSnim bolestima za ublaZzavanje simptoma
astme, kroni¢nog bronhitisa i alergija udisanjem lijekova koje im je propisao
lije¢nik ili respiratorni terapeut.

Primanje i inspekcija

Izvadite ovaj glavni uredaj i ostale komponente iz pakiranja i provjerite postoje
li ostecenja. Ako su ovaj glavni uredaj ili bilo koja druga komponenta osteceni,
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI i posavjetujte se sa svojim prodajnim mjestom ili
distributerom proizvoda OMRON.

Kako radi inhalacijski komplet

Lijek koji se pumpa kroz kanal lijeka mijesa
se s komprimiranim zrakom koji stvara
pumpa kompresora.

Komprimirani zrak pomijesan s lijekom
pretvara se u fine Cestice i raspriuje u
kontaktu s pregradom.

Pregrada
Aerosol

Aerosol

Komprimirani zrak

Upoznajte svoj uredaj

Straznja i donja strana glavnog uredaja

o
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Spremnik za lijek

Cijev za zrak (PVC, 100 cm)* X 1

———— Konektor cijevi za zrak ﬁp

Zracnifiltar x 5

CijevL*x 1
Adapter AC
Prikljucak

Kabel za
napajanje

Upute za uporabu

*Ti su dijelovi u skladu s normom ISO 27427:2023.

Pranje/brisanje i dezinfekcija

A\ Upozorenje

Operite i dezinficirajte inhalacijski komplet, usni nastavak, masku i cijev L
prije uporabe u sljedec¢im slucajevima:

« prva uporaba nakon kupnje

- uporaba nakon duljeg razdoblja neupotrebljavanja

- uredaj upotrebljava vise osoba

Pranje/brisanje

Operite ili obrisite dijelove nakon svake uporabe kako biste uklonili preostali
lijek. Tako Cete izbjeci neucinkovito inhaliranje ili infekciju.

Dijelovi koji se mogu prati
Inhalacijski Usni Maska CijevL

AR ad

Dijelovi koji se ne smiju prati

Glavni uredaj CiJ'e(\é)\zlac)zrak

S e

Zracni filtar

m Dijelovi koji se mogu prati
Skinite poklopac i inhalacijski vrh sa spremnika za lijek.

[11 Uklonite poklopac s inhalacijskog ulaza za zrak.

[2] Inhalacijski vrh okrenite suprotno od kazaljke sata. 21
[3] Uklonite inhalacijski vrh iz spremnika za lijek.

[4] Uklonite glavu isparivaca s inhalacijskog vrha.

« Poklopac, inhalacijski vrh, spremnik za
lijek, usni nastavak, maska, cijev L
Operite ih u toploj vodi i neutralnom
(blagom) deterdzentu. Temeljito ih
isperite ¢istom vru¢om teku¢om
vodom i ostavite da se osuse na N

zraku na ¢istome mjestu. Inhalacijski vrh )
BN,

Spremnik za lijek

Poklopac ———
Usni nastavak 7 \Cijev L

N
Glava isparivaca
L&

« Glava isparivaca
Operite teku¢om vodom.

Napomena
Prikljucite glavu isparivaca na inhalacijski vrh
nakon odrzavanja.

/\ Mjera opreza

Rukovanje glavom isparivaca

- Nakon svake uporabe operite glavu isparivaca.

- Za pranje glave isparivaca nemojte upotrebljavati cetku ili iglu.

« Prilikom dezinfekcije dijelova pri kuhanju, pazite da prokuhavate u dosta vode.

« Ne otkuhavajte glavu isparivaca zajedno s nekim drugim predmetima osim
nastavaka za inhalator.

m Dijelovi koji se ne smiju prati

« Glavni uredaj, cijev za zrak (PVC)
Prvo se uvjerite da je utikac
adaptera AC iskopcan iz strujne
uti¢nice i glavnog uredaja.
Navlazite meku krpu vodom ili
neutralnim (blagim) deterdzentom
i ocijedite je. Obrisite krpom.

Kompresor

Cijev za zrak

« Zracni filtar
Nemojte prati zracni filtar. Ako je filtar vlazan, zamijenite
ga. Vlazni zra¢ni filtri mogu stvoriti blokade.

Zracni filtar ‘ H P
— _
Dezinfekcija o
Dezinficirajte dijelove jednom tjedno. Ako su dijelovi jako zaprljani, zamijenite ih
novima. Ocekuje se da moze podnijeti 52 ciklusa dezinficiranja tijekom razdoblja
od jedne godine.
Postoji 2 nacina dezinfekcije.

[A] Upotrebljavajte sredstvo za dezinfekciju dostupno na trzistu. Slijedite upute
proizvodaca sredstva za dezinfekciju.
Napomena
Nikada nemojte dezinficirati benzenom, razrjedivacem ili zapaljivim kemijskim
sredstvima.

[B] Dijelovi se mogu prokuhavati izmedu 15 i 20 minuta. Nakon prokuhavanja

pazljivo uklonite dijelove, otresite visak vode i ostavite da se osuse na zraku
u ¢istom okruzenju.

Za odabir nacina dezinfekcije pogledajte tablicu u nastavku.
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*  Primjer sredstva za dezinfekciju koje je dostupno na trzistu. (Koncentracija i vrijeme
zadrzavanja koji su navedeni u tablici vrijede pod uvjetima u kojima je radni vijek dijelova
ispitan sa svakim dezinfekcijskim sredstvom koje se upotrebljava sukladno uputama iz
njegovog priru¢nika s uputama. Napominjemo da nije provedeno ispitivanje ucinkovitosti
dezinfekcijskog sredstva. Ne upucujemo na uporabu takvih dezinfekcijskih sredstava.
Uvjeti upotrebe i sastojci dezinfekcijskog sredstva razlikuju se kod raznih proizvodaca.
Pazljivo procitajte priru¢nike s uputama za rad prije upotrebe i na primjereni nacin nanesite
sredstvo za dezinfekciju na svaki dio. Zapamtite da radni vijek dijelova moze bit kraci, $to
ovisi o uvjetima, okolini i u¢estalosti upotrebe.)

** Uklonite gumenu traku s maske prije dezinficiranja.

Kako upotrebljavati

Kako biste zadrzali rad glavnog uredaja, ako udisete lijek vise od 20 minuta,
sacekajte interval od 40 minuta prije ponovnog udisanja lijeka.
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Sklopka za napajanje

Provjerite je li sklopka za napajanje u
polozaju ISKLJUCENO ( (h).

2 Umetnite utikac¢ adaptera AC u prikljucak
za napajanje na straznjoj strani glavnog
uredaja. Zatim, ukljucite adapter ACu
zidnu uti¢nicu.

Napomena
Ne stavljajte uredaj na mjesto na kojemu je tesko
iskljuciti adapter izmjeni¢nog napajanja.

Utikac za
napajanje

Uklonite inhalacijski vrh iz spremnika
za lijek.

[1] Uklonite poklopac s inhalacijskog ulaza za
zrak. /

[2] Inhalacijski vrh okrenite suprotno od kazaljke
sata.

[3] Uklonite inhalacijski vrh iz spremnika za lijek.

)

Dodajte tocnu koli¢inu propisanog
lijeka u spremnik za lijek.

Provjerite je li glava isparivaca sigurno pricvri¢ena na
inhalacijski vrh.

Vratite inhalacijski vrh u spremnik
za lijek.
[1] Umetnite inhalacijski vrh u spremnik za lijek.

[2] Inhalacijski vrh okrenite u smjeru kazaljke
na satu.

Spojite usni nastavak ili masku na
inhalacijski komplet.

USNI NASTAVAK

[1] Stavite poklopac na inhalacijski ulaz za zrak.

[2] Cuvrsto prikljucite usni nastavak na
inhalacijski vrh.

MASKA ZA DJECU / MASKA ZA ODRASLE
[1] Stavite poklopac na inhalacijski ulaz za zrak.

Poklopac smanjuje koli¢inu aerosola. Ako je koli¢ina
aerosola premala, uklonite poklopac.

[2] Stavite cijev L na inhalacijski vrh.

1

[3] Cvrsto prikljucite masku na cijev L.

Ako upotrebljavate traku maske, prilagodite duljinu trake prije uporabe.
Preporucuje se vezivanje ruba trake.

1 o Ukljuéite napajanje.

11

12

Spojite cijev za zrak na glavni uredaj i na inhalacijski komplet.
Lagano okrenite utikace cijevi za zrak i ¢vrsto ih gurnite u konektore za cijev.

@i,ikaé cijevi za zrak

onektor cijevi za zrak

S
[N

Cijev za zrak

Konektor

cijevi za zrak ?

Utikac cijevi za zrak

Napomena
Upotrebljavajte drzac inhalacijskog kompleta kao
privremeni drzac za inhalacijski komplet.

Drzite inhalacijski komplet.

/\ Mjera opreza

Inhalacijski komplet nemojte naginjati ni u kojem smjeru pod kutom
vedim od 45 stupnjeva. Na taj nacin lijek moze uci u usta ili prouzrociti
neucinkovitu inhalaciju.

Okrenite sklopku za napajanje u polozaj
UKLJUCENO (]).

Cim se uredaj pokrene, zapocinje inhalacija
i stvara se aerosol.

B
=

Kada je tretman zavrsen, iskljucite napajanje i iskopcajte
adapter AC iz uticnice i iskopcajte adapter AC iz
glavnog uredaja.

Udahnite lijek.

USNI NASTAVAK

Uzmite usni nastavak u usta i inhalirajte lijek
normalno disuci.
Normalno izdahnite kroz usni nastavak.

MASKA

Stavite masku preko nosa i usta. Povucite traku
preko glave. Njezno povucite traku kako biste
sigurno drzali masku na nosu i ustima. Udahnite
lijek. Normalno izdahnite kroz masku.



1 Uvjerite se da je cijev za zrak

2 Odvojite cijev za zrak od inhalacijskog

Uklanjanje kondenzata iz cijevi za zrak

Ako je u cijevi za zrak ostalo vlage ili tekucine, slijedite postupak za uklanjanje

vlage iz cijevi za zrak.

priklju¢ena na konektor za
zrak na glavnhom uredaju.

Cijev za zrak /\
55—~ Konektor

cijevi za zrak

s

kompleta.
Lagano okrenite utikac cijevi za zrak i ¢vrsto ga Inhalacijski
izvucite iz konektora cijevi za zrak. komplet

]
i

3 Ukljucite napajanje i pumpajte zrak kroz cijev za zrak kako

biste istjerali vlagu.
Nemojte drzati napajanje uklju¢enim dulje od 20 minuta.

1 Uklonite poklopac zra¢nog filtra.

Promjena zrac¢nog filtra

Zamijenite zracni filtar novim ako se upotrebljava duze od 60 dana.

Povucite poklopac zra¢nog filtra kako
biste ga uklonili s dna glavnog uredaja.

2 Zamijenite zraéni filtar.

3 Vratite poklopac zracnog filtra

Izvadite stari zra¢ni filtar pomocu ostrog predmeta i umetnite novi zracni
filtar.

Stari zra¢ni filtar

Novi zracni filtar

Napomena
« Zazracne filtre nema prednje ni straznje strane.
« Provijerite jesu li zracni filtri Cisti i bez prasine prije umetanja.

na mjesto.
Treba biti propisno pric¢vrséen.

Napomena

Upotrebljavajte samo zra¢ne filtre OMRON, namijenjene ovom uredaju.

« Nemojte raditi bez zra¢nodg filtra.
« Nemojte prati zracni filtar. Ako je filtar vlazan, zamijenite ga. Vlazni zra¢ni filtri mogu

stvoriti blokade.

Vazne sigurnosne upute

Kontraindikacije

« Nemojte upotrebljavati uredaj za pacijente s disnim bolestima koji ne mogu
disati spontano.

- Nemojte upotrebljavati uredaj za pacijente koji nemaju dijagnozu bolesti
disnog sustava.

- Uredaj je namijenjen iskljucivo ljudskoj uporabi.

Nuspojave

- Simptomi se mogu pogorsati ako se lijek upotrebljava bez uputa lije¢nika ili
respiratornog terapeuta.

« Simptomi se mogu pogorsati ako se upotrebljava pogresna vrsta, doza ili
rezim lijecenja.

Uporaba

A\ Upozorenje |
« Ako tijekom upotrebe dozivite bilo kakvu alergijsku reakciju ili druge teskoce,
odmah prestanite upotrebljavati uredaj i posavjetujte se s lije¢nikom.

Za inhalaciju nemojte upotrebljavati inhalator u kojem je samo vodaili bilo
koje sredstvo za dezinfekciju.

Uredaj drzite izvan dohvata djece bez nadzora. Uredaj moze sadrzavati male
dijelove koje je moguce progutati.

Cijev za zrak nemojte spremati ako je vlazna ili u njoj ima lijeka.

Uredaj nemojte upotrebljavati ni spremati tamo gdje moze biti izlozen $tetnoj
prasini ili hlapljivim tvarima.

Uredaj nemojte upotrebljavati tamo gdje bi mogao biti izloZzen zapaljivom plinu.
Nemojte tijekom upotrebe pokrivati glavni uredaj dekom, ru¢nikom ili

bilo kakvim drugim pokrivalom. Glavni uredaj moze postati vru¢ te postoji
opasnost od opeklina pri dodiru.

Nakon svake uporabe ispustite sav preostali lijek i svaki put upotrijebite svjeZi lijek.
Nemojte ga upotrebljavati u krugovima za anesteziju i disanje.

Ne zaklanjajte inhalacijske otvore za zrak. Uredaj nikad ne stavljajte na mjesta
gdje se inhalacijski otvori za zrak mogu zakloniti za vrijeme rada.

Pohranite dijelove na ¢isto mjesto kako bi se izbjegla infekcija.

/\ Mjera opreza |

Kako bi se sprijecilo davljenje kabelom za napajanje adaptera AC ili cijevi

za zrak ili kako bi se sprijecile ozljede uslijed pogresnog rukovanja, strogo
nadzirite djecu ili invalide kad upotrebljavaju uredaj ili kad se uredaj
upotrebljava na njima ili u njihovoj blizini.

Uvjerite se da su nastavci pravilno prikljuceni.

Provijerite je li zracni filtar pravilno prikljucen.

Provjerite je li zracni filtar ¢ist. Zamijenite zracni filtar novim ako se upotrebljava
duze od 60 dana.

Inhalacijski komplet nemojte naginjati ni u kojem smjeru pod kutom veéim od
45 stupnjeva i nemojte ga tresti tijekom uporabe.

- Uredaj nemojte upotrebljavati ni spremati ako je zra¢na cijev presavijena.
Upotrebljavajte SAMO odobrene inhalacijske dijelove, cijev za zrak, zracni filtar,
poklopac zra¢nodg filtra i cijev L za ovaj ureda;.

U spremnik za lijek nemojte dodavati vise od 7 ml lijeka.

Inhalacijski komplet nemojte nositi ni ostavljati dok u spremniku za lijek ima lijeka.
Ne ostavljajte uredaj bez nadzora u prisutnosti male djece i osoba koje ne
mogu izraziti svoj pristanak.

Ne izlazite uredaj nikakvim naglim udarcima kao primjerice padu na tlo.
Nemojte iskrivljavati glavu isparivaca ili probadati sapnicu spremnika za lijek
iglicom ili nekim ostrim predmetom.

Nemojte umetati prste ni predmete u unutrasnjost glavnog uredaja.

Nemojte rastavljati ni pokusavati popraviti uredaj.

Uredaj ne ostavljajte na prekomjerno visokim ili niskim temperaturama ili na
izravnom suncevom svjetlu.

Poklopac zra¢nog filtra nemojte blokirati.

Uredaj nemojte upotrebljavati dok spavate ili ste pospani.

Glavni uredaj moze se za vrijeme rada zagrijati.

Glavni uredaj ne upotrebljavajte ni za $to osim neophodnih radnji, kao sto je
iskljucivanje tijekom inhalacije.

Kako biste izbjegli zadrzavanje ostataka lijeka na licu, obavezno ga obrisite
nakon skidanja maske.

Prije uporabe provijerite je li glava isparivaca pravilno postavljena.

Nemojte upotrebljavati osteceni inhalacijski komplet.

Pazite da prilikom uporabe uredaja na udaljenosti od 30 cm od samog

uredaja nema mobilnih telefona ni drugih elektri¢nih uredaja koji odasilju
elektromagnetska polja. Moglo bi do¢i do pogorsanja radnog ucinka uredaja.
Inhalacijski komplet i njegovi dodatci namjenjuju se za upotrebu jednom
pacijentu. Ne upotrebljavajte za vise pacijenata. Upotrijebite zasebnu dodatnu
opremu za svakog pacijenta.

Nemojte blokirati otvor izmedu poklopca i inhalacijskog ulaza za zrak.
Iskljucite napajanje i odmah odspojite adapter AC ako uredaj ne radi, na
primjer, ako nema zvuka, vibracija ili se stvara aerosol tijekom uporabe uredaja.
Ne drzite napajanje uklju¢enim dulje vrijeme.

Opasnost od elektricnog udara

A\ Upozorenje

Nikada nemojte ukopcavati ili iskopcavati adapter AC u elektri¢nu uti¢nicu
mokrim rukama.

Glavni uredaj i adapter AC nisu vodootporni. Na te dijelove nemojte prolijevati
vodu ni druge tekucine. Ako na te dijelove dospije tekuc¢ina, odmah iskopcajte
kabel za napajanje adaptera AC i obrisite tekucinu gazom ili drugom
upijaju¢om tkaninom.

Nemojte uranjati glavni uredaj u vodu ili u druge tekucine.

Uredaj nemojte upotrebljavati ili pohranjivati na vlaznome mjestu.

Nemojte ukljucivati uredaj ako su kabel za napajanje adaptera AC ili utikac
osteceni.

Kabel za napajanje adaptera AC drzite dalje od vrucih povrsina.

Iskljucivo upotrebljavajte adapter AC koji je dizajnirala tvrtka OMRON za ovaj
uredaj. Uporaba adaptera AC koji nije podrzan moze ostetiti uredaj.

Nemojte spajati priklju¢ak adaptera AC pomocu zica ili drugih metalnih vodica.
Nemojte upotrebljavati glavni uredaj ili adapter AC ako su mokri.

| /\ Mjera opreza

Uklonite adapter AC iz uredaja nakon uporabe.

Uvijek iskopcajte adapter AC iz uti¢nice nakon uporabe i prije pranja, brisanja ili
dezinfekcije.

Uklonite sve dijelove nakon sto ste iskljucili napajanje i ¢ekali vise od 5 minuta.
« Uredaj ukopcajte u odgovarajucu naponsku uti¢nicu. Nemojte preopteretiti
naponske uti¢nice ni upotrebljavati produzne kabele.

Kabel za napajanje adaptera AC nemojte upotrebljavati na neprimjeren nacin.
Nemojte namotavati kabel za napajanje adaptera AC oko glavnog uredaja.
Promjene ili izmjene koje nije odobrila tvrtka OMRON ponistit ¢e korisnicko
jamstvo.

« Kabel za napajanje adaptera AC nemojte snazno potezati.

Pranje i dezinfekcija

| A\ Upozorenje |

Prilikom pranja ili dezinfekcije dijelova drzite se pravila u nastavku.
Nepridrzavanje tih pravila moze dovesti do ostecenja, neucinkovite inhalacije ili
do infekcije. Upute potrazite u odjeljku,Pranje/brisanje i dezinfekcija” .
- Operite i dezinficirajte inhalacijski komplet, masku, usni nastavak i cijev L prije
upotrebe u sljedec¢im slucajevima:
- prva uporaba nakon kupnje
- uporaba nakon duljeg razdoblja neupotrebljavanja
- uredaj upotrebljava vise osoba
- Nakon upotrebe dijelove obvezno operite ili obrisite i pripazite da budu
temeljito dezinficirani i osuseni te pohranjeni na ¢istome mjestu.
« Nemojte ostavljati otopinu za cis¢enje da se susi na dijelovima.

| /\ Mjera opreza |

Prilikom pranja ili dezinfekcije dijelova drzite se pravila u nastavku.

Nepridrzavanje tih pravila moze dovesti do ostecenja, neucinkovite inhalacije ili

do infekcije. Upute potrazite u odjeljku,Pranje/brisanje i dezinfekcija” .

- Za sus$enje uredaja ili njegovih dijelova ne upotrebljavajte mikrovalnu pecnicu,
uredaj za sudenje suda ili susilo za kosu.

« Nemojte upotrebljavati autoklav, uredaj za sterilizaciju plinom EOG ili
niskotemperaturni plazma sterilizator.

« Prilikom sterilizacije dijelova prokuhavanjem, pazite da spremnik ne ostane
bez vode. U protivnom takoder moze doci do pozara.

Opce napomene

Provjerite glavni uredaj i dijelove prije svake uporabe i provjerite jesu li prisutni
problemi. Pojedinacno provjerite sljedece:

- Jesu li mlaznica ili cijev za zrak osteceni.

- Je limlaznica blokirana.

- Radi li uredaj ispravno.

Kada upotrebljavate uredaj, pojavljuje se zvuk i vibriranje koje proizvodi rad
crpke u glavnom uredaju. Nesto buke stvara se i emisijom komprimiranog
zraka iz inhalacijskog kompleta. To je normalno i ne ukazuje na kvar.
Uredajem upravljajte samo u skladu s namjenom. Ne upotrebljavajte uredaj u
druge svrhe.

Uredaj nemojte upotrebljavati na temperaturama visim od +40 °C.
Provjerite je li cijev za zrak sigurno priklju¢ena na glavni uredaj i inhalacijski
komplet i je li labava. Lagano okrenite utika¢ cijevi za zrak kada je umetnete u
konektore za cijev za zrak kako se ne bi odvojila tijekom uporabe.

Uporaba uredaja dulje od standardnog radnog vremena za koje je dizajniran
moze dovesti do nezgoda poput pozara ili ozljeda zbog propadanja tijekom
vremena.

Procitajte i slijedite ,Ispravno odlaganje proizvoda” u odjeljku,Smjernice

i izjava proizvodaca” za odlaganje uredaja i rabljene dodatne opreme ili
opcijskih dijelova.

Zahvaljujemo na kupnji proizvoda OMRON. Ovaj je proizvod izraden od kvalitetnih
materijala i velika je paznja posvecena njegovoj proizvodniji. Dizajniran je da pruzi
veliku razinu ugode uz uvjet da se njime ispravno rukuje i odrzava kao sto je
opisano u priru¢niku s uputama.

Ovaj je proizvod obuhvacen jamstvom tvrtke OMRON u razdoblju od 3 godine
nakon dana kupnje. OMRON jamci za ispravnu izradu, umijece i materijale ovog
proizvoda. Tijekom jamstvenog razdoblja OMRON ¢e, bez naknade za rad ili
dijelove, popraviti ili zamijeniti neispravan proizvod ili bilo koje neispravne dijelove.

Jamstvo obuhvaca samo proizvode kupljene u Europi, Rusiji i drugim
drzavama ZND-a, na Bliskom Istoku i u Africi.

Jamstvom NIJE obuhvacena nijedna od sljedecih stavki:

a. Transportni troskovi i rizici tijekom transporta.

b. Troskovi popravaka i/ili kvarovi koji su nastali tijekom popravaka koje su
izvrsile neovlastene osobe.

¢. Povremeni pregled i odrzavanje.

d. Kvar ili troSenje neobveznog ili zamjenskog pribora ili drugih dodataka
osim samog glavnog uredaja, osim ako nije prethodno izricito zajamceno.
(pogledajte Neobvezni ili zamjenski pribor)

e. Troskovi nastali uslijed neprihvacanja zahtjeva (bit ¢e naplaceni).

. Bilo kakva ostecenja ukljucujuci osobnu ozljedu prouzrocenu slu¢ajno ili

uslijed nepropisnog rukovanja.

=+

Neobvezni ili zamjenski pribor

Imajte na umu kako se ocekivani vijek trajanja ili razdoblje trajanja mogu pronaci u
uputama za uporabu. Primjeri pribora, ali nije ogranic¢eno na: Inhalacijski komplet /
cijev za zrak / cijev / maska za odrasle / maska za djecu / usni nastavak / nastavak
za nos / punjiva baterija / adapter AC / kuciste mrezice / spremnik za lijek / zracni

ili bakterijski filtri / dugotrajni inhalacijski komplet. Jamstvo vrijedi za neispravan
neobvezni/zamjenski pribor i ne pokriva uporabu izvan razdoblja trajanja.

Bude li potrebna usluga jamstva, obratite se zastupniku od kojeg ste kupili
proizvod ili ovlastenom distributeru proizvoda OMRON. Adresu mozete pronadi
na pakiranju/ u literaturi proizvoda ili kod specijaliziranog prodavaca. Ako imate
poteskoca u pronalazenju korisnicke usluge tvrtke OMRON, posjetite nase
mrezno mjesto (www.omron-healthcare.com) radi informacija za kontakt.

Popravak ili zamjena tijekom trajanja jamstva ne podrazumijeva produljenje ili
obnovu jamstvenog razdoblja.

Ovo ce jamstvo biti odobreno samo ako se vrati cjelokupni proizvod s izvornim
ra¢unom / potvrdom o uplati gotovine koju je prodavac izdao potrosacu.
Tvrtka OMRON zadrzava pravo odbijanja jamstva ako su pruzene bilo kakve
nejasne informacije.

Specifikacije

Kategorija proizvoda: Inhalatori

Opis proizvoda: Kompresorski inhalator

Model (kod): NE-C810 (NE-C810-E)

Nazivni podatci AC100-240V50-60Hz0,28-0,16 A
(adapter AC):

Nazivni podatci 12V==0,85A
(glavni uredaj):
Nacin rada:

Radni uvjeti:

Isprekidani rad 20 min. UKLJ. / 40 min. ISKLJ.
od +10°Cdo +40 °C/ od 30 % do 85 % RH
(bez kondenzacije) / od 700 do 1060 hPa
Uvjeti skladistenja od -20°C do +60 °C / od 10 % do 90 % RH

i prijevoza: (bez kondenzacije)

Masa: Priblizno 190 g (samo glavni uredaj)

Dimenzije: Priblizno 124 (5) x 59 (V) x 90 (D) mm (samo glavni uredaj)
Sadrzaj: Glavni uredaj, inhalacijski komplet, cijev za zrak

(PVC, 100 cm), adapter AC, usni nastavak, cijev L,

maska za odrasle,

maska za djecu, zracni filtar x 5, upute za uporabu
Klasifikacija: Klasa Il (zastita od elektricnog udara)

Tip BF (primijenjeni dio); usni nastavak, maska
IP21 (zastita od prodiranja); glavni uredaj, adapter AC

Tehnicki podatci za kompresor NE-C810:

*%

*e

Vrsta tekucine lijeka:
Veli¢ina Cestica:

Otopina, suspenzija

MMAD priblizno 4,4 um (2,5 % NaF)

(s poklopcem i usnim nastavkom)**
Kapacitet spremnika za lijek: 7 ml maksimum

Odgovarajuce kolicine lijeka: Od 2 ml minimalno do 7 ml maksimalno
Obujam ostatka: Priblizno 0,7 ml

Razina buke Priblizno 53 dB (A)***

(na udaljenostiod 1 m):
Brzina inhalacije: Priblizno 0,35 ml/min (gubitkom teZine) (bez
poklopca i usnog nastavka)*

0,44 ml (2 ml, 2,5 % NaF) (s poklopcem i usnim
nastavkom)*

0,066 ml/min (2 ml, 2,5 % NaF) (s poklopcem i
usnim nastavkom)*

Postotak volumena za 3,3%

punjenje izdanog u minuti:

Izlazna vrijednost aerosola:

Brzina izlaza aerosola:

Rezultat mjerenja kaskadnog impaktora za velic¢inu cestica**
Kumulativno % smanjenje mase Cestica natrijevog fluorida

[T [T ] 0o %
Distribucija veli¢ine ¢estica Prs 3
%> 5um 45 9% ) 80 &
—2um=%=5um 38% P 70 °9
I |%<2um 7% 72N N Pojedina¢no {60 'S
—— Srednje Uso &
/ —T—T—TT T e
Srednji maseni aerodinamicki || 40 S
promjer (MMAD): 4,4 um H 30 g
Geometrijsko standardno 20 =
odstupanje (GSD): 1,9 H 10 g
TTTT I —— ] R~

0,1 1 10 100

Velic¢ina cestice Dp (um)

« Izmjerila tvrtka OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
OkruZenje mjerenja: 23+2 °C, od 45 % do 75 % RH, standardna atmosfera (1013,25 hPa),
nazivna snaga

« Vrijednosti odrazavaju unutarnje podatke dobivene uredajem
NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), prema 1SO27427:2023.

« OkruZenje mjerenja: 23+2 °C, od 45 % do 75 % RH, standardna atmosfera (1013,25 hPa),
nazivna snaga

* « |zmjereno prema 1S027427:2023.

C€0197

Napomena

« Ove specifikacije podloZne su promjenama bez prethodne najave.

« Ovaj proizvod OMRON proizveden je pod strogim sustavom za nadzor kvalitete tvrtke

OMRON HEALTHCARE Co,, Ltd., Japan.

Uredaj mozda nece raditi ako su uvjeti temperature i napona razli¢iti od onih koji su

odredeni u specifikacijama.

« Provijerite je li se ovaj uredaj prilagodio sobnoj temperaturi prije inhalacije lijeka. Inhalacija
lijeka nakon ekstremne promjene temperature moze dovesti do manje inhalacije.
OMRON preporucuje da pri¢ekate otprilike 2 sata da se uredaj zagrije ili ohladi kada se
upotrebljava u okruZenju unutar temperature navedene kao radni uvjeti nakon $to je
pohranjen na najvisoj ili na minimalnoj temperaturi skladistenja. Dodatne informacije
o radnoj temperaturi i temperaturi skladistenja/prijevoza potrazite u,Specifikacije”.

- Distribucija veli¢ine Cestica i izlaz aerosola mogu varirati ovisno o kombinaciji uredaja,
lijeka i uvjeta u okolini, kao $to su temperatura, vlaga i atmosferski tlak.

- Objave radnog ucinka inhalatora temelje se na ispitivanju tijekom kojeg se upotrebljavaju
ventilacijski uzorci za odrasle i vjerojatno se razlikuju od onih navedenih za pedijatrijsku
populaciju ili novorodencad.

« Radna svojstva mogu se razlikovati kod lijekova kao 5to su otopine ili onih visoke
viskoznosti. Vise pojedinosti potrazite u tehnickom listu dobavljaca lijeka.

« Klasifikacija IP-a znaci stupnjeve zastite osigurane kucistima u skladu s normom IEC 60529.
Glavni uredaj i adapter AC zasticeni su od tvrdih stranih predmeta promjera 12,5 mm

i vecih, kao sto je prst i od okomito padajucih kapljica vode koje mogu prouzrociti probleme

tijekom normalnog rada.
- Nacin rada klasifikacija je u skladu s IEC 60601-1.
Bilo koju tesku nezgodu koja nastane u vezi s ovim uredajem prijavite proizvodacu
i nadleZznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate nastan.
- Traka nije napravljena od prirodnog gumenog lateksa.

Opis simbola
Primijenjeni dio - Vrsta BF
° Stupanj zastite od - -
elektricnog udara (I) Iskljuceno napajanje
(curenje struje)
Klasa Il

@ zastita od |

elektri¢cnog udara

Napajanje UKLJ.

Zastita od prodiranja
IPXX predvidena normom
IEC 60529

Izmjeni¢na struja

N
I Oznacava proizvodaca
medicinskog uredaja

@ Serijski broj

Korisnik se mora

strogo pridrzavati ovog
priru¢nika s uputama da
bi se zajamcila sigurnost.
(Pozadina: plava)

Pokazatelj polariteta
prikljucka

Ograni¢enje temperature -—= Istosmjerna struja

Razina ucinkovitosti
napajanja

©)

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje
atmosferskog tlaka

l_
o
—

LOT broj

Samo za uporabu u

Datum proizvodnje
zatvorenom prostoru

D B8~

Jedinstvena

|5

C E Oznaka CE identifikacija proizvoda
Oznaka za recikliranje
N\ X: Broj materijala
Medicinski uredaj (28 Y: Kratica materijala
yyy Pogledajte 97/129/EZ
za vise informacija.
Yo Visestruka uporaba za 3 Upute za recikliranje
\1!) jednog pacijenta s H ambalaznih elemenata

Smjernicei izjava proizvodaca

Vazni podatci o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

NE-C810 je u skladu s normama o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)
EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

Dodatna dokumentacija u skladu s normom EMC dostupna je na:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

Pogledajte informacije o EMC-u za NE-C810 na mreznom mjestu.

Ispravno odlaganje proizvoda
(Elektricni i elektronicki otpad)

E Ova oznaka na proizvodu ili dokumentaciji koju ste s njim dobili znaci da se
B uredaj na kraju svog uporabnog vijeka ne smije odlagati zajedno s ku¢anskim

otpadom. Kako bi se sprijeili Stetni u¢inci nekontroliranog odlaganja na
okolis ili ljudsko zdravlje, odvojite ovaj uredaj od ostalog otpada i reciklirajte ga u svrhu
promicanja odrzive uporabe materijalnih resursa.

Mali korisnici trebali bi se obratiti prodavacu od kojeg su kupili proizvod ili uredu lokalnih
vlasti od kojih mogu zatraziti pojedinosti o tome gdje i kako mogu odnijeti uredaj na
recikliranje koje se obavlja na nacin koji nije Stetan za okolis.

Poslovni korisnici mogu se obratiti dobavljacu i provjeriti uvjete i odredbe ugovora o
kupniji. Ovaj se proizvod pri odlaganju ne smije mijesati s drugim komercijalnim otpadom.

Razdoblje trajanja

Razdoblje trajanja navedena su u tablici, Glavni uredaj 5 godina
pod uvjetom da se proizvod upotrebljava za Inhalacijski 1godina
inhalaciju fizioloske otopine 2 puta dnevno po komplet

6,5 minuta svaki put u specificnom okruzenju Usni -
navedenom u nastavku. sni nastavak 1 godina

Razdoblje trajanja moze se razlikovati ovisno Cijev za zrak (PVC) | 1 godina

o uvjetima uporabe. Zracni filtar 60 dana

Cesta upotreba proizvoda moze skratiti Maska 1 godina
razdoblje trajanja. Cijev L 1 godina
Radno okruzenje: 23+5 °C, od 30 % do Adapter AC 5 godina

70 % RH, standardna atmosfera (1013,25 hPa),
nazivnasnaga

Rjesavanje problema

Ako se tijekom uporabe pojavi bilo koji od dolje navedenih problema,
najprije provjerite nalazi li se u krugu od 30 cm neki elektri¢ni uredaj.
Ako se problem nastavi, pogledajte donju tablicu.

Problem Uzrok Otklanjanje

Nista se ne dogada
kada se ukljuci
sklopka za napajanje.

Utikac adaptera AC nije
ukljucen u uti¢nicu.

Provjerite je li utika¢ adaptera

AC umetnut u strujnu uti¢nicu.
Iskopcajte pa ponovno ukopcajte
utikac ako je potrebno.

Dodajte odgovarajucu koli¢inu lijeka
u spremnik za lijek.

Inhalacija se ne U spremniku za lijek nema
provodi ili je brzina lijeka.

inhalacije mala dok je
napajanje ukljuceno.

U spremniku za lijek ima
previse/premalo lijeka.

Glava isparivaca nedostaje ili | Pravilno prikljucite glavu isparivaca.
nije pravilno sastavljena.

Inhalacijski komplet nije
pravilno sastavljen.

Pravilno sastavite inhalacijski komplet.

Mlaznica je blokirana. Provjerite je li sapnica blokirana.

Inhalacijski komplet nagnut | Provjerite je li inhalacijski komplet
je pod kutom vecim od nagnut pod kutom vecim od
45 stupnjeva. 45 stupnjeva.

Cijev za zrak nije pravilno
prikljuc¢ena.

Provjerite je li cijev za zrak pravilno
priklju¢ena na glavni uredaj i
inhalacijski komplet.

Provjerite ima li cijev za zrak pregiba.

Cijev za zrak savijena je ili
ostecena.

Cijev za zrak blokirana je. Provjerite ima li cijev za zrak blokada.

Zracni filtar prljav je. Zamijenite zracni filtar novim.

Glavni uredaj Poklopac zra¢nog filtra nije
nenormalno je glasan. | pravilno prikljucen.

Pravilno prikljucite poklopac
zracnod filtra.

Glavni uredaj vrlo
jevruc.

Glavni uredaj pokriven je. Tijekom uporabe nemojte pokrivati

glavni uredaj bilo kakvim pokrivacem.

Napomena
Ako ponudeni savjet ne rijesi problem, ne pokusavajte popraviti uredaj — dijelove uredaja ne
mogu servisirati korisnici. Obratite se prodajnom mjestu ili distributeru proizvoda OMRON.

Dodatni medicinski pribor

Model

Opis proizvoda
Pribor inhalacijskog kompleta NE-C810
(sadrzaj: Inhalacijski komplet, maska za odrasle,
maska za djecu, usni nastavak, cijev za zrak
(PVC, 100 cm), cijev L, zracni filtar x 5)

NE-C810 - adapter AC
NE-C810 - cijev za zrak (PVC, 100 cm)

NEB-NSETB-8A

HHP-C1210A
NEB-TPC-8A

Ovaj neobvezni medicinski pribor u skladu je s normom ISO 27427:2023
(iskljucuju¢i adapter AC i zracne filtre).

www.omron-healthcare.com

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, 617-0002, JAPAN

Proizvodac

Predstavnistvo u Europskoj uniji | OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, NIZOZEMSKA
| EC |Rer| ; "

www.omron-healthcare.com
Uvoznik za EU

Proizvodni pogon OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM CO,, LTD.
No.28 VSIP II, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park II,
Binh Duong Industry-Service-Urban Complex,

Hoa Phu Ward, Thu Dau Mot City,

Binh Duong Province, Vijetnam

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors

Podruznice

Proizvedeno u Vijetnamu
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