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* Hvala vam na kupnji OMRON prijenosnog inhalatora s mrezicom.

« Prije upotrebe uredaja obavezno pazljivo procitajte ove upute za upotrebu, kako biste ga mogli sigurno i praviino
upotrebljavati.

+ Ove upute za upotrebu drzite na mjestu prikladnom za €itanje u svakom trenutku.

* llustracije u ovim uputama za upotrebu su shematski dijagrami.

1. Namjena

1.1. Predvidena namjena

Prijenosni inhalator s mrezicom namijenjen je pretvaranju odredenih inhalacijskih lijekova u aerosolni oblik radi
inhalacije pacijenta, za lije¢enje opstruktivnih bolesti diSnih putova (OAD), kao $to su astma, kroni¢na opstruktivna
pluéna bolest (KOPB) te ostalih pluénih, pa ¢ak i neplu¢nih poremecaja.

Uredaj nije namijenjen za odrZavanje zivota niti pruZa bilo kakve moguénosti pracenja pacijenata.

1.2. Predvideni korisnici

Predvideno je da prijenosni inhalator s mrezicom upotrebljavaju obuceni zdravstveni radnici i laici.
+ Korisnik takoder mora razumjeti op¢i rad ovog uredaja i sadrzaj ovih uputa za upotrebu.

1.3. Predvidena populacija bolesnika
Pogodan je za odrasle i djecu (= 6 mjeseci) kojima je potrebna terapija inhalatorom putem inhalatorske maske ili
nastavka za usta.

1.4. Predvideno okruzenje
Predvideno je da se prijenosni inhalator s mreZicom upotrebljava u medicinskim ustanovama, kao $to su bolnice,
klinike i lijecnicke ordinacije, kao i u kucanstvu.



1.5. Predvideno zdravstveno stanje
Opstruktivne bolesti disnih putova (OAD), kao $to su astma, kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest (KOPB) i ostali
pluéni, pa €ak i neplucni poremecaji.

1.6. Predvidene kliniéke koristi m

Prednosti povezane s upotrebom prijenosnog inhalatora s mrezicom su u tome $to ne zahtijeva koordinaciju
bolesnika izmedu inhalacije i pokretanja, $to ga €ini prikladnim i za pedijatrijske i gerijatrijske bolesnike.

2. Kontraindikacije

(1) Pacijent je alergi€an na aerosolizirane lijekove.
(2) Pentamidin u prahu.
(3) Anesteticko sredstvo.

3. Vazne sigurnosne napomene

« Prije upotrebe pobrinite se da nema vidljivih oStecenja uredaja ili dodataka. Ako imate nedoumica, ne
upotrebljavajte uredaj i obratite se prodavacu ili korisnickoj sluzbi putem navedene adrese.

+ Za inhaliranje nemojte upotrebljavati zdravstvene proizvode ili lijekove koji sadrzavaju esencijalna ulja.

« Uvijek se trebate pridrzavati uputa lije¢nika o vrsti lijeka za upotrebu, njegovoj dozi, ucestalosti i trajanju inhalacije.
Upotrebljavajte iskljucivo lijek koji vam je propisao vas lijecnik ili liekarnik.

+ Djeca i osobe s posebnim potrebama smiju upotrebljavati ovaj proizvod samo pod odgovaraju¢im vodstvom i
nadzorom.

+ Ovaj se uredaj upotrebljava samo za odredene svrhe, iskljucivo za inhaliranje.
Ne upotrebljavajte uredaj u druge svrhe.

+ Prije upotrebe i prije duljeg skladistenja ocistite i dezinficirajte ¢asu za lijek i dodatke.
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* Prestanite upotrebljavati uredaj ako su komponente oStecene ili ako je glavni uredaj slu¢ajno potpuno uronjen u
vodu.

« Drzite uredaj podalje od o€iju tijekom upotrebe, jer lijek za inhaliranje moze biti Stetan.

* Drzite ambalaZni materijal izvan dohvata djece (opasnost od gusenja).

* Ne upotrebljavajte dodatne dijelove koje nije preporucio proizvodac.

+ Ako dode do ozbiline nezgode povezane s uredajem, odmah obavijestite proizvodaca i nadlezno tijelo u svojoj
zemlji.

4. Nacelo rada

Nacelo rada inhalatora temelji se na stvaranju mikroCestica iz mikro porozne mreZice koja vibrira na ultrazvuénim
frekvencijama. Keramicki piezoelektricni element generira ultrazvuéne vibracije, koje pokrece elektronicki oscilacijski
krug. Mikro Cestice izlaze iz mikroporozne mreZice i tvore aerosol koji se moze izravno udahnuti. Tijekom inhalacije
Cestice se taloZe u pacijentovom dusniku, bronhima, alveolama i ostalim podrucjima. Lijek se potom apsorbira kroz
sluznicu, ¢ime se postize Zeljeni terapijski ucinak.



5. Sadrzaj i pregled pakiranja

Sadrzaj pakiranja

A | Casazaliek UKljuujuéi vibrirajuéu mrezicu 1 Poklopac ¢ade za lijek

B | Glavni uredaj — 2 Mlaznica za rasprsivanje

C | Maska za inhalaciju Maska za odrasle 3 Prikljuéna elektroda

D | Maska za inhalaciju! Maska za djecu 4 Stanje pripravnosti (gumb za ukljucivanje)
E | Usninastavak — 5 Type-C prikljucak

F USB kabel Type-C — 6 Elasti¢na traka maske

G | Torbica — 7 Qdvodni otvor

— | Upute za upotrebu —




6. Tehnicki parametri proizvoda

Opis proizvoda

Prijenosni inhalator s mrezicom

Model (kod)

NE-U300 (NE-U300-E)

Izvor napajanja

Istosmjerna struja, 2,4 V, punjive Li-ion baterije

Istosmjerna struja, 5V, 1 A, adapter izmjeni¢ne struje koji je u skladu s

Punjenje HRN EN IEC 60601-1
Moze se upotrebljavati oko 50 minuta s jednim punim punjenjem.
PotroSnja energije <40W
Brzina inhalacije 0,15 mL/min do 0,90 mL/min
Izlazna vrijednost aerosola Pribl. 610 kg
) (2 mL, koncentracija albuterola od 0,1 % (m/m) u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog klorida)
Pribl. 101 ug

Stopa izlaza aerosola

(2 mL, koncentracija albuterola od 0,1 % (m/m) u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog klorida)

Postotak volumena punjenja

" - 5,05 %
emitiranog po minuti
4,12 um
MMAD Napomena: Testne vrijednosti MMAD-a za svaki uredaj mogu se razlikovati,
a prednost ima izvjeSce o zavrdnoj inspekciji proizvoda.
GSD 1,72

Qr(<2pm) Pribl. 7,4 %
Qr(2~5pm) Pribl. 54,7 %
Qr (>5pm) Pribl. 37,9 %




Obujam ostatka

< 0,3 ml (mjereno u okomitom polozaju)

Maksimalna temperatura

iznad ambijentalne <30°C
postignuta u ¢asi za lijek
Kapacitet ¢ade za lijek 10 mL (maks.)

Odgovarajuca koli¢ina lijeka

2 ml minimalno~10 ml maksimalno

Frekvencija vibracija

130 kHz, odstupanje + 10 %

Veli¢ina / tezina proizvoda

Priblizno 40 mm (D) x 64 mm (S) x 100 mm (V) / Pribl. 117 g

Radno okruzenje

Temperatura: +5 °C ~ +40 °C
Relativna vlaznost: 15 % ~ 80 % R.V. Bez kondenzacije
Atmosferski tlak: 860 hPa ~ 1060 hPa

Okruzenje pohrane /

Temperatura: =20 °C ~ +55 °C
Relativna vlaznost: 10 % ~ 93 % R.V. Bez kondenzacije

isporuke Atmosferski tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa
Nacin rada Trajni rad
Klasifikacija ugradnje i Rucni

upotrebe

Klasifikacija primijenjenog
dijela

Klasifikacija primijenjenog dijela je BF.

Maksimalna A-ponderirana
razina zvucnog tlaka

<40 dB (A-ponderirana)




Glavni uredaj: 5 godina

Radni vijek Casa za lijek: 1 godina
*Uvjeti: 2 puta dnevno Maska za inhalaciju: 1 godina
Usni nastavak: 1 godina
Kuciste: ABS
Casa za lijek: Unutarnji sloj: PC, vanjski sloj: ABS
Materijal Stanje pripravnosti (gumb za ukljucivanje): Silikon

Maska za inhalaciju: PVC
Usni nastavak: PP

Primijenjeni dijelovi Stanje pripravnosti (gumb za ukljucivanje), maska za inhalaciju, usni nastavak

Napomena:

1) Prema vrsti klasifikacije zastite od strujnog udara: ME oprema s unutarnjim napajanjem.

2) Kucista su klasificirana prema stupnju zastite od prodora vode i ¢estica prema IEC 60529: IP24 (2: Zasti¢eno od
krutih stranih predmeta promjera 12,5 mm @ i vecih / 4: Zadti¢eno od prskanja vode).

3) Oprema nije predvidena za upotrebu u okruZenju koje je bogato kisikom niti u prisutnosti zapaljivih anestetickih
smjesa sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom.

4) Distribucija veli¢ine Cestica mjeri se pri koncentraciji albuterola 0,1 % (m/m) u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog klorida.
Distribucija veli¢ine Cestica i izlaz aerosola mogu se razlikovati ovisno o kombinaciji uredaja, lijeka i uvjeta okoline,
kao §to su temperatura, vlaga i atmosferski tlak.

5) Radna svojstva mogu se razlikovati ovisno o mrezici i lijekovima koji se koriste, kao $to su suspenzije ili lijekovi
visoke viskoznosti. Vise pojedinosti potrazite u tehnickom listu dobavijaca lijeka.

6) Podaci o radnom ucinku inhalatora temelje se na ispitivanjima u kojima su koriteni ventilacijski uzorci za odrasle te
se vjerojatno razlikuju od onih navedenih za pedijatrijsku populaciju ili novorodencad.

7) Vrijednosti odrazavaju interne podatke dobivene uredajem NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI),
prema HRN EN ISO 27427:2023.

8) Brzina inhaliranja mjeri se koncentracijom albuterola od 0,1 % (m/m) u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog klorida pri
temperaturi od (23 + 2) °C i koli¢ini od 2 ml lijeka. MoZe varirati ovisno o lijeku i uvjetima u okolini.
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9) Sto se tice tehnickih parametara proizvoda, osim ako nije drugagije navedeno, primjenjuju se sliedeci uvjeti.
2 puta dnevno po 10 minuta svaki put
Operativno okruZenje: 23 + 5 °C, od 30 % do 70 % relativne vlaznosti, standardna atmosfera (1013,25 hPa)
10) ViSe od 70 % pocetnog kapaciteta celija odrzava se nakon > 2000 ciklusa
Punjenje: od 1,0 C do 2,8 V Praznjenje: od 1,0 C do 1,6 VV Temperatura: 25 £ 3 °C.

* Objavljivanje podataka o ucinku

Veli¢ina Cestica i izlazna vrijednost aerosola te stopa izlaza aerosola mjere se u skladu s odredbama norme
HRN EN ISO 27427:2023, Prilog C (pomocu simulatora disanja) i D (pomoc¢u viSestupanjskog kaskadnog
impaktora) zasebno.

Brzina inhaliranja mjeri se pri koncentraciji albuterola od 0,1 % (m/m) u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog klorida, na
temperaturi od 23 + 2 °C i relativnoj viaznosti od 45 do 75 %. Ove vrijednosti mogu se razlikovati ovisno o stanju
lijeka ili okoline.

Ispitna otopina je koncentracija albuterola od 0,1 % (m/m) u 0,9 %-tnoj otopini natrijevog klorida. Ispitni uvjeti su
temperatura 23 + 2 °C i relativna vlaznost od 45 do 75 %, a dijagram kumulativne raspodjele veli€ine Cestica je
sliededi.
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Napomena:

1) Distribucija veli¢ine Cestica i izlazna vrijednost aerosola mogu se razlikovati ovisno o kombinaciji uredaja, lijeka i
uvjeta okoline, kao $to su temperatura, viaga i atmosferski tlak.

2) Upotreba otopine, suspenzije ili emulzije koja se razlikuje od one koju preporucuje proizvodaé, posebno
suspenzije ifili otopine visoke viskoznosti, moZe promijeniti krivulju distribucije veli¢ine Cestica, srednji maseni
aerodinamicki promjer (MMAD), izlaznu vrijednost aerosola i/ili stopu izlaza aerosola, koji se tada mogu
razlikovati od onih koje je naveo proizvodag. Vie pojedinosti potraZite u tehnic¢kom listu dobavljaca lijeka.

3) Uginak sljedecih navoda o radnom uginku inhalatora temelji se na ispitivanjima u kojima su koristeni ventilacijski
uzorci za odrasle te se vjerojatno razlikuju od onih navedenih za pedijatrijsku populaciju ili novorodenéad.

4) Osnovni radni uinak: brzina inhalacije.

5) Udio aerosolnih ¢estica promjera od 1 ym do 5 pm koje stvara inhalator je > 50 %.
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7. Ugradnja i upute za korisnike

7.1. Napajanje

Upotrijebite USB kabel Type-C (prilozen u pakiranju) i adapter za izmjeni¢nu struju (izlaz: istosmjerna struja, 5 V,

1Au skladu je s HRN EN |EC 60601-1; nije priloZen u pakiranju) za punjenje. Preporucuje se upotreba kompleta dodatnog
adaptera za izmjeni¢nu struju, modela NEB-ASET-3A ili NEB-ASET-3AUK. (Pogledajte ,15. Popis konfiguracije®.)
Potrebno je oko 2 sata da se u potpunosti napuni.

Napunite uredaj kako je prikazano na slici u nastavku.

Baterija je potpuno napunjena kada se indikatorsko svjetlo baterije promijeni iz sporog treperenja u stalno ukljuceno.
(Pogledajte ,7.3. Indikatorsko svjetlo.) Odspojite adapter izmjeni¢ne struje. H H

Napomena:
Ako je indikatorsko svjetlo baterije isklju¢eno, to moze znaciti da je adapter izmjenicne struje nekompatibilan ili
ostecen ili da je oprema oSte¢ena. U tom slucaju odspojite adapter izmjeniéne struje.
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AUpozorenje:

1) Nakon $to zavrsi ogekivani uporabni vijek, odloZite uredaj i dodatke prema lokalnim propisima o zastiti okolisa te
ga nemojte odlagati s ku¢anskim otpadom kako biste izbjegnuli one¢is¢enje okolia.

2) Upotrebljavajte samo adaptere za izmjenicnu struju s izlazom istosmjerne struje, 5,0 V, 1 Akoji su u skladu s
HRN EN IEC 60601-1 kako biste izbjegnuli elektricne opasnosti.

3) Nemojte modificirati ovu opremu bez odobrenja proizvodaca.

4) Nemojte rastavljati ili popravljati ovaj uredaj te nemojte rastavljati ili zamjenjivati bateriju proizvodaca.

/\ Oprez:

1) Kada je kapacitet baterije nedovoljan, napajajte uredaj pomo¢u USB kabela Type-C.

2) Punite uredaj najmanje jednom mjesecno tijekom razdoblja skladistenja ako ono traje dulje od jednog mjeseca.
3) Uredaj ne moZe raditi tijekom punjenja.

4) Glavni uredaj napaja se putem sekundarnih litijskih baterija koje su u skladu s HRN EN IEC 62133-2.
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7.2. Koraci za upotrebu

Kako upotrebljavati

1) Okrenite poklopac ¢ae za lijek u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i uklonite ga.
2) Napunite ¢au za lijek najmanje s 2 mL, a najviSe s 10 mL propisanog lijeka.

3) Vratite poklopac ¢ase za lijek.

Napomena:

- Prije upotrebe ocistite i dezinficirajte glavni uredaj, asu za liiek i dodatke. Pogledaite ,8. Ciscenje i dezinfekcija“.
- Slijedite savjet ili recept svojeg lijeénika pri punjenju lijeka.

- Pazite da ne prelijevate lijek.

/\ Oprez:

- Napunite ¢a3u za lijek prije ukljucivanja napajanja.

- Koli¢ina lijieka ne smije biti manja od 2 mL niti ve¢a od 10 mL.

- NE otvarajte ¢asu za lijek leZzerno nakon punjenja lijeka kako biste izbjegli prolijevanje.
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4) Pri¢vrstite masku ili usni nastavak za inhalaciju na ¢au s lijekom.

a. Pri¢vrstite masku za inhalaciju b. Pri¢vrstite usni nastavak

5) Postavite masku za inhalaciju preko usta i nosa ili stavite usni nastavak u usta.

a. Metoda inhalacije s maskom za inhalaciju  b. Metoda inhalacije s usnim nastavkom

6) Pritisnite Stanje pripravnosti (qumb za ukljuéivanje) radi pocetka inhalacije. Dok upotrebljavajte uredaj, sjednite
uspravno i disite mirmno. Zadrzite dah 2 do 3 sekunde nakon inhalacije kako biste pobolj$ali apsorpciju lijeka.
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/\ Oprez:

Ako na masku za inhalaciju ili usni nastavak primijenite preveliku silu, ¢asa za lijek moze se odvojiti od glavnog
uredaja.

Tijekom upotrebe &vrsto drzite glavni uredaj i Cadu za lijek te pazite da ih ne razdvojite.

7) Nakon inhalacije pritisnite Stanje pripravnosti (qumb za napajanje) kako biste zaustavili inhalaciju. Inhalacija se
automatski zaustavlja nakon 30 minuta.
8) Nakon upotrebe uklonite poklopac ¢ade za lijek i odbacite lijek.

o

OS>
N\
.
0
a. Okrenite poklopac ¢aSe za lijek u smjeru b. Izlijte preostali lijek naginjanjem
suprotnom od kazaljke na satu, a zatim ga uredaja prema dolje.

povucite prema gore kako biste ga uklonili.
9) Ocistite i dezinficirajte komponente. Pogledajte ,8. Ciécenje i dezinfekcija“.
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/\ Oprez:

1) Prilikom ugradnje ¢a3e za lijek, nemojte je naginjati te provjerite je li €ada za lijek ¢vrsto spojena.

2) Drzite uredaj uspravno tijekom rada, nemojte ga tresti tijekom inhalacije.

3) Zadrzavanje daha nekoliko trenutaka prije pocetka lije¢enja moze povecati u¢inkovitost terapije inhalacijom.
Sjednite, smirite se i opustite te nemojte prebrzo udisati tijekom lijecenja.

4) Zamijenite masku za inhalaciju ili usni nastavak ako se promijeni na¢in udisanja. O¢istite ¢a3u za lijek nakon
upotrebe (pogledaite ,8. Ciséenje i dezinfekcija®).

5) Ako primijetite da se teku¢ina nakupila oko mlaznice i vibriraju¢e mreZice nakon upotrebe uredaja, to moze
utjecati na u¢inkovitost inhalacije lijeka. U tom slucaju zaustavite postupak inhalacije. Zatim pazljivo uklonite
masku za inhalaciju i bilo koji dodatak. Cistom medicinskom gazom njezno obrisite ostatke tekucine.

Pazite da ne dodimete sredinje podrucje rasprsivanja vibrirajuée mreZice, jer bi to moglo prouzrogiti Stetu.

6) Ako imate pitanja o postupku inhalacije, obratite se proizvodacu ili distributeru.
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7.3. Indikatorsko svjetlo

Indikator rada ——|

Indikator baterije —— k5
Indikator rada stalno svijetli U radu
Indikator rada brzo treperi 10 puta Niska razina lijeka i uredaj e se automatski iskljuciti

30-minutni mjera¢ vremena inhalacije zavr§ava i uredaj ¢e se

Indikator rada polako treperi 10 puta automatski iskljucit

Niska razina baterije

Indikator baterije brzo treperi 10 puta — - — .
Baterija je prazna i uredaj ¢e se automatski iskljuciti

Indikator baterije polako treperi Punjenje

Indikator baterije stalno svijetli Potpuno napunjeno
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/\ Oprez:

(1) Definicija ,brzog treperenja“: Svjetlo je uklju¢eno 0,5 sekundi, isklju¢eno 0,5 sekundi.

Definicija ,polakog treperenja“: Jarko — prigudenje na 1 sekundu, prigusenje — jarko na 1 sekundu (naizmjeniéno bez iskfjucivanja)

(2) Kada se pojavi upozorenije o niskoj razini lijeka i indikator rada brzo treperi 10 puta

Dodavanjem lijeka nastavlja se inhalacija; m
Samo pritiskom gumba Stanje pripravnosti (gumb za uklju¢ivanje) necete prisilno pokrenuti inhalaciju.

7.4. Verzija softvera
WHQW8 V1.0
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8. Ciscenje i dezinfekcija

Dijelovi koji se

mogu ocistiti i Casa za lijek, maska za inhalaciju i usni nastavak
dezinficirati:
Postupci ponovne obrade imaju samo ograni¢ene implikacije na ovaj proizvod. Ogranicenje
broja postupaka ponovne obrade stoga je odredeno funkcijom / troSenjem uredaja.
Savjet: Sa strane obrade ne postoji maksimalan broj dopustenih ponovnih obrada. Uredaj se ne

smije ponovno upotrebljavati ako postoje znakovi razgradnje materijala, npr. pukotine na
proizvodu, krhkost ili druge promjene u materijalu itd.

Upute za ¢iS¢enje i dezinfekciju

Priprema na
mjestu upotrebe:

Uklonite vidljive ostatke na uredaju hladnom vodom (< 40 °C) odmah nakon upotrebe, ako
je primjenjivo. Nemojte upotrebljavati deterdzent za fiksiranje ili vruéu vodu (> 40 °C), jer to
moze prouzro€iti fiksiranje ostataka i utjecati na rezultat ponovne obrade.

Transport:

Sigurno uskladistite uredaj u vlaznom okruzenju i transportirajte ga u podrucje ponovne
obrade kako biste izbjegnuli bilo kakvu $tetu i kontaminaciju okoli$a.

Priprema za
dekontaminaciju:

Koliko god je to moguce, uredaji se moraju ponovno obraditi u rastavijenom stanju.

Pred¢iscenje:

IzvrSite rucno predCiscenje, sve dok uredaji ne budu vizualno €isti. Uronite komponente u
otopinu za ¢i¢enje. Ocistite povrsine mekom krpom bez dlacica.
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Cigcenje:

Kad je rije¢ o Ciscenju/dezinfekciji, ispiranju i suSenju, potrebno je razlikovati metode ru¢ne
i automatske ponovne obrade. Prednost se daje metodama automatske ponovne obrade,
posebno zbog bolje ponovljivosti i standardizacije te zastite osoblja.

Automatsko ciSéenje:

Upotrebljavajte perilicu s dezinfekcijom koja ispunjava zahtjeve serije ISO 15883.
Instrumenti se postavljaju na stalak za ¢is¢enje u perilici s dezinfekcijom. Instrumenti u
perilici s dezinfekcijom rasporedeni su tako da ispiranje dohvaca sva mjesta, a voda se brzo
odvodi.

Pokrenite program:

+ 4 min pretpranje hladnom vodom (< 40 °C)

- praznjenje

- 5 min pranje blagim alkalnim sredstvom za ¢i§¢enje na 55 °C

- praznjenje

- 3 min ispiranje toplom vodom (40 °C)

- praznjenje

- 5 min prijelazno ispiranje toplom vodom (40 °C)

- praznjenje

Automatski postupci ¢iS¢enja testirani su pomocu 0,5 %-tnog neodisher MediClean forte.
Napominjemo da se za automatsko ciS¢enje treba upotrebljavati svjeZa deionizirana voda.
Kvaliteta vode odnosi se na HRN EN 285.
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Rucno ¢iséenje:

Ruéno ¢iscenje dijelova moze se obaviti pod sljedecim uvjetima: 0,5 %-tni neodisher

MediClean forte, 10 minuta uranjanja na 30 °C.

Ako se upotrebljavaju neki drugi deterdzenti, odaberite vrijeme uranjanja, koncentraciju i

temperaturu otopine prema uputama proizvodaca deterdzenta.

U tom se slucaju preporucuje upotreba deterdzenta koji sadrzava donore luZnatosti, enzime

i surfaktante.

a. Nosite jednokratne zastitne rukavice.

b. Stavite dijelove u odgovarajuci bazen za CiScenje.

c. Pripremite otopinu deterdZenta prema uputama proizvodaca deterdzenta.

d. Potpuno uronite dijelove u otopinu deterdzenta. Pobrinite se da nema mjehuri¢a zraka na

proizvodima dok su uronjeni.

e. U otopinu deterdZenta umocite Cistu mekanu krpu bez dlacica i njezno obrisite sve
povrsine i lumen dijelova dok ne postanu vizualno Eisti. Obratite posebnu pozornost
na unutarnje dijelove. Kada krpa postane vidljivo zaprljana, odbacite je i po potrebi
upotrijebite novu krpu. Zatim isperite lumen dijelova otopinom deterdzenta pomocu
Strcaljke. Ponovite korak 5 puta. Proces €iScenja traje oko 10 minuta.

. lzvadite dijelove iz bazena. Isperite uredaj pod tekuéom vodom 30 sekundi na sobnoj
temperaturi.

g. Ociscene i isprane dijelove stavite u prikladan ¢ist bazen sa sviezom deioniziranom

vodom. Temeljito ispirite dijelove i lumen dijelova vodom 5 minuta.

h. Temeljito osusite dijelove ruénikom bez dlacica.

—
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Dezinfekcija:

Program automatske dezinfekcije (dezinficijensom glutaraldehidom):

Pokrenite program:

- 5 min dezinfekcija dezinficijensom glutaraldehidom Belimed Protect™ na 55 °C

- 1 min neutraliziranje vodom na temperaturi okoline

- praznjenje

- 1 min neutraliziranje vodom na temperaturi okoline

- praznjenje

- 8 min susenje pri 50 °C

Rucna dezinfekcija:

Koriste se sliede¢i parametri:

Dezinficijens: MetriCide OPA Plus (* aktivni sastojak: orto-ftalaldehid)

Koncentracija: gotova otopina, nerazrijedena

Temperatura: temperatura okoline

Vrijeme namakanja: = 5 min

a. Uronite dijelove u otopinu za dezinfekciju.

b. ObriSite povrsinu dijelova sterinom mekom krpom bez dlacica kako biste uklonili
mjehuriée zraka s povrsine.

c. Nakon zavrSetka vremena namakanja, izvadite dijelove iz otopine za dezinfekciju.

d. Nakon ruéne dezinfekcije isperite dijelove sterilnom vodom.

e. ObriSite i osuSite povrsine dijelova sterilnom krpom bez dlagica sve dok povrsina ne bude
bez mrlja od vode.

Prethodno opisani uvjeti dezinfekcije samo su preporuceni parametri, za stvarne parametre

upotrebe i opreza pogledajte upute za upotrebu sredstva za dezinfekciju.
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Susenje:

Susenje dijelova putem temeljitog ciklusa suSenja u uredaju za pranje/dezinfekciju.

Po potrebi se ruénikom bez dlacica moze se izvrsiti (dodatno) ruéno susenje.

Ispusite i osuSite Supljine na proizvodu sterilnim komprimiranim zrakom.

Za ruénu ponovnu obradu susenje se provodi nakon ispiranja koje slijedi nakon ruéne
dezinfekcije. Dobro protresite ¢aSu za lijek kako biste uklonili svu tekuéinu koja je usla u
¢adu kroz odvodni otvor na dnu ¢ase za lijek. PovrSinu obriSite i osusite sterilnom krpom
bez dlacica sve dok povrsina ne bude bez mrlja od vode. Ispusite i osusite Supljine dijelova
sterilnim komprimiranim zrakom.

Funkcionalno
testiranje,
odrzavanje:

Vizualni pregled istoce dijelova.

Suhocu treba ponovno provjeriti na svim dijelovima.

Nakon ¢iS¢enja i dezinfekcije, temeljita kontrola i odrzavanje osiguravaju da su dijelovi
prikladni za upotrebu.

- Provjerite da dijelovi nemaju udubljenja, pukotine, deformacije, ogrebotine itd.

- Provijerite jesu li sve oznake na proizvodu jasno vidljive.

Odbacite i zamijenite sve komponente kada je to potrebno.

Nemojte upotrebljavati dijelove sa sliede¢im nedostacima: deformacija materijala, pukotine
na proizvodu, dijelovi koji su postali krhki ili ostale promjene u materijalu itd.

Ispitajte i odrzavajte dijelove u skladu s uputama proizvodaca.

Funkcionalni test:

1. Vizualno pregledajte svaki dio sustava radi pukotina ili oStecenja i zamijenite ako su
vidljivi bilo kakvi nedostaci.

2. Ulijte od 1 do 10 mL obicne fizioloske otopine (0,9 %) u inhalator.

3. Pritisnite Stanje pripravnosti (gumb za ukljucivanje) i provjerite je li indikator rada uklju¢en
i je li aerosol vidljiv.

4. Ponovno pritisnite Stanje pripravnosti (gumb za uklju¢ivanje) kako biste iskljucili sustav i
provjerite je li indikator rada iskljucen.

Odbacite svu preostalu teku¢inu prije primjene na pacijentu.
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Uredaj i procesirane dijelove Cuvajte u suhom, ¢istom okruZenju bez praine na umjerenim

SkiadiStenje: temperaturama; pogledajte naljepnicu i upute za upotrebu.

Dodatne upute: Nista

Odgovornost je korisnika osigurati da postupci ponovne obrade, ukljucujuci resurse, materijale i osoblje, budu m
primjereni za postizanje potrebnih rezultata. Najsuvremeniji i ¢esto nacionalni zakoni zahtijevaju da se ti postupci
i uklju€eni resursi pravilno testiraju i odrzavaju.

AUpozorenje

1) Nemojte upotrebljavati dezinficijense koji sadrzavaju benzalkonijev bromid ili kuéni izbjeljivac.

2) Pazite da ne ostetite vibrirajuéu mrezicu prilikom dezinfekcije i ¢iS¢enja. Nemojte upotrebljavati medicinsku gazu
za brisanje ostataka na vibriraju¢oj mreZici; ostavite dijelove da se osuse na zraku.

3) Za dezinfekciju nikada nemojte upotrebljavati natrijev hipoklorit, hipoklornu kiselinu ili kvarterni amonijev spoj.

Napomena:

1) Klasifikacija vodootpornosti opreme je IP24. Ovaj se glavni uredaj ne smije prati tekuéom vodom kako bi se
sprijecio ulazak vode u bilo kojem trenutku.

2) Ostatke dezinficijensa treba temeljito ukloniti kako bi se osigurala sigurna upotreba sljedeci put.

3) Prije Ciscenja i dezinfekcije potrebno je odspojiti izvor napajanja.

4) Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije ponovno sastavite uredaj prema odjeljku 7.2.
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9. Pohrana i odrzavanje

1) Uvjeti pohrane i transporta proizvoda detaljno su opisani u odjeljku 6. Tehnicki parametri proizvoda®“.

2) Uredaj drzite izvan dohvata dojencadi i djece bez nadzora.
Sitne dijelove ovog uredaja mogu progutati dojencad i djeca.

3) Sprijecite kuéne ljubimce i $tetoCine da ostete ovaj uredaj.

4) Osusite dijelove odmah nakon ¢i$¢enja i dezinfekcije. Pohranite uredaj i komponente u okruZenju koje
zadovoljava uvjete te pazite da izbjegnete mehanicke udarce poput ispustanja uredaja.

5) Odvrnite poklopac i odbacite preostalu tekucinu iz ¢ae za lijek. Nemojte ponovno upotrebljavati.

6) ObriSite vanjsku stranu glavnog uredaja mekom krpom.

7) Uredaj trebate pohraniti na mjestu bez korozivnih plinova i uz dobru ventilaciju; izbjegavajte snazne udarce
tijekom transporta.

8) Za c¢iscenje proizvoda nemojte upotrebljavati benzen, razriediva¢ ni zapaljive kemikalije.
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10. RjeSavanje problema

Artikl Problem Moguci uzrok/rjeSenje

+ Ako indikator baterije treperi ili nijedan indikator ne treperi ili ne svijetli,
napunite uredaj. Pogledajte ,7.1. Napajanje”.

+ Ako indikator rada brzo treperi, razina lijeka je niska. Napunite ¢asu za lijek i
poku3ajte ponovno.

+ Ocistite zaCepljeni lijek u vibrirajucoj mrezici, zatim ponovno pokrenite uredaj.

+ Ako uredaj ne rasprsuje nakon provjere prethodno navedenih uzroka, obratite
se maloprodajnom centru ili distributeru proizvoda OMRON.

Ne radi kada je
ukljucen.

+ Provjerite je li ¢a8a za lijek napunjena odgovarajucim lijekom koji mora biti
topljiv u vodi i nekorozivan.
* Provjerite je li ¢a8a za lijek napunjena to¢nim volumenom.
. + Nagnite glavni uredaj kako bi lijek mogao doéi u dodir s vibriraju¢om
Mala brzina .
2 . " mrezicom.
inhalacije. . e T ) .
+ Pravilno ponovno sastavite ¢au za lijek i ponovno pokrenite uredaj.
+ Ocistite ¢asu za lijek i vibrirajutu mreZicu. Ako se i dalje ne moze
upotrebljavati nakon ci$¢enja, provjerite je li vibriraju¢a mrezica slomljena.
+ Ocistite zacepljeni lijek u vibrirajuéoj mreZici i ponovno pokrenite napajanje.

+ Pravilno ugradite ¢adu za lijek, zatim poku$ajte ponovno.

+ Nagnite uredaj malo prema naprijed kako bi lijek doSao u dodir s vibrirajuéom
mreZzicom.

+ Ocistite zacepljeni lijek u vibrirajucoj mrezici, zatim ponovno pokrenite uredaj.

+ Ako uredaj ne rasprsuje nakon provjere prethodno navedenih uzroka, obratite
se maloprodajnom centru ili distributeru proizvoda OMRON.

Uredaj se iskljucuje
3 odmah nakon
uklju¢ivanja.
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MreZica je

zacepliena lijekom.

+ Skinite ¢adu za lijek i poklopac Cae za lijek.
Operite toplom vodom i osusite na zraku.

Curenja iz sklopa
¢ade za lijek.

+ Pravilno ponovno sastavite ¢asu za lijek.
+ Kupite novu ¢au za lijek. Obratite se maloprodajnom mjestu ili distributeru
proizvoda OMRON.

U &asi za lijek
nalaze se ostaci
tekucine lijeka.

+ Uvijek ocistite ¢asu za lijek nakon upotrebe. Slijedite postupak ¢iséenja i
dezinfekcije.

Ne moze se puniti.

+ Pobrinite se da su USB kabel Type-C i adapter izmjeni¢ne struje pravilno
spojeni.

+ Kupite novi USB kabel Type-C ili adapter izmjenicéne struje. Obratite se
maloprodajnom mjestu ili distributeru proizvoda OMRON.
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11. Napomena i upozorenje
11.1. Napomena i prijedlog

1. Ovaj uredaj je medicinski uredaj. Procitajte korisnicki prirucnik prije upotrebe.

2. Upotrebljavajte izvorne dodatke. Jamstveni servis nije osiguran za Stetu koju prouzroge dodaci koji nisu na
nasem popisu.

3. Upotreba nesukladnog adaptera moze prouzrociti o$tecenje opreme.

4. Ako se pojavi problem, pogledaijte korisnicki priruénik ili se obratite postprodajnoj servisnoj jedinici radi
odrzavanja.

5. Ogistite i dezinficirajte ¢adu za lijek prije prve uporabe. Pogledaijte ,8. Ciséenje i dezinfekcija“.

6. Ovaj uredaj sluzi za inhalaciju lijekom, a ne za ovlazivanje.
Izbjegavajte upotrebu destilirane vode, jer moze smanijiti brzinu inhalacije.

7. Ispraznite i ogistite ¢adu za lijek prije pohranjivanja.

8. Pobrinite se da su svi dodaci pravilno sastavljeni prije upotrebe.

9. Upotrebljavajte dodatke pojedinaéno kako biste izbjegnuli unakrsnu infekciju.

10. Drzite uredaj u okomitom polozaju tijiekom inhaliranja.

11. Nemojte upotrebljavati uredaj u zapaljivom plinskom okruZenju, u blizini uredaja za grijanje ili u blizini
otvorenog plamena.

12. Nemojte upotrebljavati uredaj u blizini visokofrekventnih ili elektronickih uredaja.

13. Ne upotrebljavajte mikrovalnu peénicu, pe¢nicu, susilo za kosu ili ostale ku¢anske uredaje za susenje
inhalatora i dodataka.
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14. Tehnicki opis uklju€en je u ovaj korisnicki priruénik.

15. Inhalator mogu upotrebljavati samo osobe koje mogu razumjeti ovaj korisnicki priruénik.

Djeca smiju upotrebljavati uredaj samo pod nadzorom odraslih.

16. Kada se proizvod izvadi iz prostora s temperaturom od —20 °C, treba ga aklimatizirati na sobnu temperaturu
tijlekom 2 sata prije upotrebe.

3

. Kada se proizvod izvadi iz prostora s temperaturom od +55 °C, treba ga aklimatizirati na sobnu temperaturu
tijlekom 2 sata prije upotrebe.

18. Sucelje za punjenje sluzi iskljucivo za napajanje i ne moze se upotrebljavati za povezivanje s ostalim
uredajima.

19. Pacijent moze biti predvideni rukovatelj, i sve funkcije uredaja mogu upotrebljavati pacijenti.

2

=

Kada je pacijent predvideni rukovatelj, svi dodaci inhalatora ne mogu se servisirati niti odrzavati dok je taj
uredaj u upotrebi.

2

=

. Odrzavanje uredaja koje obavija pacijent ograni¢eno je na ciscenje i dezinfekciju.
Pogledajte ,8. Ci¢enje i dezinfekcija“.

2

N

Informacije o ucinkovitosti navedene u ovim uputama za upotrebu u skladu su s normom
HRN EN SO 27427:2023. Ne moze se primijeniti na lijekove koji se isporuéuju u obliku visoke viskoznosti.
U takvim slu¢ajevima, obratite se svojem lijeCniku u vezi s vrstom lijeka koji uzimate.

2

«

Najvisa certificirana radna visina: 1300 m (to odgovara tlaku okoline od 872 hPa)

2

&

Inhalator i dodaci (maska za inhalaciju i usni nastavak) u skladu su sa zahtjevima normi ISO 18562-2,
1SO 18562-3, ISO 18562-4.

32




25. Bilo koju teSku nezgodu koja nastane u vezi s ovim uredajem prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj imate nastan.

26. Materijali u komponentama moZzda nisu kompatibilni s otopinama, suspenzijama ili emulzijama koje nisu
ocijenjene.
Lijekovi koji su ocijenjeni su: Otopina za inhalaciju Ambroksol hidroklorid i otopina za inhalaciju Salbutamol
sulfat.

27. Provijerite status ukljuéenosti nakon ponovnog sastavljanja uredaja.

28. Upotrebljavajte ili kupujte samo izvorne dijelove ili dodatke.

29. Ove specifikacije podloZne su promjenama bez prethodne najave.
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11.2. AUpozorenje

. Prestanite upotrebljavati uredaj ako se osjecate neugodno i posavjetujte se s lijeCnikom.

[

Ne dopusta se upotreba hlapljivih ulja jer moze nastati ostecenje modula.

I

Lijekovi topivi u vodi i lijekovi za razrjedivanje fizioloske otopine dopusteni su, ali bi mogli prouzroéiti
bronhospazam.

>

Ne upotrebljavajte teku¢ine koje sadrzavaju estere, ulja ili suspendirane Cestice, ukljucujuci biljne ekstrakte.
Preporucuje se upotrebljavati uredaj prema uputama lijecnika.

o

Nemojte servisirati niti odrzavati uredaj dok je inhalator u upotrebi.

=4

Nemojte mijenjati opremu bez odobrenja proizvodaca.
U suprotnom, moze uzrokovati Stetu glavnoj jedinici ili biti Stetno za korisnika ili pacijente.

~

Nepravilna zamjena litijskih baterija moze dovesti do neprihvatljivog rizika.

©

Ovaj je proizvod namijenjen jednom pacijentu i moZe ga ponovno upotrebljavati samo taj pacijent.

©

U blizini medicinskog uredaja ne upotrebljavajte mobilne telefone (mobitele) i ostale uredaje (kao Sto
su sustavi za MR, sustavi za dijatermiju, sustavi za elektrokauterizaciju, RFID sustavi i sustavi za
elektromagnetsku sigurnost) koji stvaraju jaka elektricna ili elektromagnetska polja.

10. Po potrebi proizvodac ili zastupnik proizvodaéa moze pomocéi rukovatelju koji nije struénjak ili njegovoj
odgovornoj organizaciji da postavi, upotrijebi ili odrzava ovaj uredaj kada je to potrebno. U slucaju
neocekivanog rada ili dogadaja, obratite se maloprodajnom mjestu ili distributeru proizvoda OMRON.
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11. Odlaganije baterije

Prazne punjive baterije treba odloZiti putem namjenskih kutija za prikupljanje, reciklaznih centara ili kod
prodavaca elektronike. Zakonom se obvezujete na odlaganje baterija prema lokalnim propisima o zastiti okolisa.
Opce odlaganje

Radi zastite okolida, ne odlaZite uredaj s ku¢anskim otpadom nakon isteka njegovog vijeka upotrebe.

OdloZite uredaj u odgovarajuéem lokalnom centru za prikupljanje ili recikliranje u svojoj zemlji, u skladu s
Direktivom EZ-a o otpadnoj elektriénoj i elektronickoj opremi (OEEO).

Ako imate pitanja, obratite se lokalnim vlastima odgovornima za odlaganje otpada.

Za punjivu bateriju NE-U300 nije predvideno da je rastavljaju niti odlazu korisnici.

12. USB kabel Type-C treba drZati podalje ili izvan dohvata djece kako bi se izbjegnulo davijenje.

13. Obratite se svojem lije¢niku za pomoc ili se obratite proizvodacu ako dode do bilo kakvih promjena u radu
ovog uredaja.

14. Budite oprezni sa sitnim dijelovima ovog uredaja zbog opasnosti od gutanja kod dojencadi ili djece.

15. Primijenjeni dijelovi nisu predvideni za opskrbu pacijenta toplinom.

16. Sustav za inhalaciju nije prikladan za upotrebu u sustavu za disanje prilikom anestezije niti sustavu za
disanje prilikom ventilacije.

17. Vrste tekucina koje se upotrebljavaju u uredaju predvidene su za inhalaciju.

18. Dostupni materijali koji se upotrebljavaju u inhalatoru sigurni su za opéu populaciju. Za vrlo mali broj
korisnika s iznimno osjetljivom kozom, ako se tijekom upotrebe inhalatora pojavi bilo kakva nelagoda na kozi,
odmah prestanite upotrebljavati uredaj i potraZite saviet lije¢nika.

19. Nemojte upotrebljavati masku za inhalaciju, usni nastavak il ¢aSu za lijek na viSe pacijenata. (samo za
jednog pacijenta). Ponovna upotreba dijelova za jednokratnu upotrebu smije se provoditi samo prema
savjetu lijeCnika.
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20. Temperatura povrsine primijenjenih dijelova prelazi 41 °C kada se ispituju i u normalnom stanju i u stanju
pojedinacne greske. (Izvan plasticnog kuéista u blizini baterije: 47,2 °C. Prekida¢ napajanja: 46,3 °C.
Casa za lijek: 45,0 °C.)

Vrijeme dodira primijenjenih dijelova tijekom rada: 1 min <t < 10 min

21. U blizinu glavnog uredaja nemojte donositi magnetske kartice, magnetske medije, precizne instrumente ili
ostale uredaje koji su osjetljivi na magnetizam.
(Ugradeni magnet moze utjecati na te predmete i prouzrociti o$tecenje magnetski snimnjenih podataka ili
dovesti do kvarova.)

36




12. Deklaracija o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

1. Ovaj uredaj udovoljava zahtjevima elektromagnetske kompatibilnosti prema normi
HRN EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

2. Korisnik mora ugraditi i upotrebljavati uredaj prema informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti
navedenim u ovim uputama za upotrebu.

3. Prijenosni i mobilni radiofrekvencijski (RF) komunikacijski uredaji te neki ku¢anski aparati, kao $to su mobilni
telefon, interfon, mikrovalna peénica i susilo za kosu, mogu utjecati na rad prijenosnog inhalatora s mrezicom,
stoga taj inhalator treba drzati na sigurnoj udaljenosti od njih.

4. Smjernice i deklaracija proizvodaca nalaze se u dodatku.

5. Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj u blizini visokofrekventne kirurSke opreme.

1. Zbog sve veceg broja elektronickih uredaja kao $to su racunala i mobilni telefoni (mobiteli), medicinski uredaji
mogu biti podloZni elektromagnetskim smetnjama ostalih uredaja.

2. Elektromagnetske smetnje mogu prouzrogiti nepravilan rad medicinskog uredaja i dovesti do moguce nesigurne
situacije.

3. Jednako tako, medicinski uredaji ne bi smjeli ometati rad ostalih uredaja.

4. Kako bi se regulirali zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) s ciliem sprie¢avanja opasnih situacija,
primjenjuje se norma HRN EN 60601-1-2:2015+A1:2021. Ovom normom definiraju se razine otpornosti na
elektromagnetske smetnje i maksimalne razine elektromagnetskih emisija za medicinske uredaje.

5. Medicinski uredaji koje proizvodi tvrtka FEELLIFE HEALTH INC. u skladu su s normom
HRN EN 60601-1-2:2015+A1:2021 u pogledu otpornosti i emisija.

Ipak, potrebno je pridrzavati se posebnih mjera opreza:
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Napomena:
Zahvaljuju¢i znacajkama povezanim s EMISIJAMA, ova je oprema prikladna za stambeno okruZenje (za koje je
obi¢no potreban razred B prema normi CISPR 11).

Upozorenje:

1. Upotreba dodataka koji nisu navedeni u ovom priruéniku moze dovesti do pove¢anih emisija ili smanjene

otpornosti uredaja.
. Medicinski uredaji ne smiju se upotrebljavati u neposrednoj blizini ostale opreme niti smiju biti postavljeni na
nju. Ako su takvi nacini upotrebe nuzni, treba promatrati medicinski uredaj kako bi se utvrdilo radi li normalno u
konfiguraciji u kojoj se treba upotrebljavati.
PRIJENOSNA radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema (ukljuéuju¢i periferne uredaje kao $to su antenski
kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela
[MEDICINSKE ELEKTRICNE OPREME ili MEDICINSKOG ELEKTRICNOG SUSTAVA], ukljuéujuéi kabele koje je
odredio PROIZVODAC. U suprotnome, radni ucinak opreme moze se smaniii.

U blizini uredaja nemojte upotrebljavati mobilne telefone (mobitele) i ostale uredaje koji stvaraju snazno elektriéno
ili elektromagnetsko polje. To moZe rezultirati neispravnim radom uredaja te dovesti do potencijalno nesigurne
situacije. Preporucuje se minimalna udaljenost od 7 m. Provjerite radi li uredaj ispravno ako je udaljenost manja.

N

d

Ea

Detalji kabela:

Naziv Vrsta DuZina (m) Oklopljeni kabel

USB kabel Type-C USB Type-C 1,0 Neoklopljeni
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Smijernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Ovaj prijenosni inhalator s mrezicom namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik prijenosnog inhalatora s mrezicom treba se pobrinuti da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Test otpornosti Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje — smjernice

Ovaj prijenosni inhalator s mrezicom koristi se
radiofrekvencijskom (RF) energijom samo za unutarnji rad.
Grupa 1. Stoga, njegove su radiofrekvencijske (RF) emisije veoma niske
i nije vjerojatno da ¢e se njima prouzrociti smetnje za obliznju
elektroni¢ku opremu.

Radiofrekvencijske emisije (RF)
prema normi CISPR 11

Radiofrekvencijske emisije (RF)

prema normi CISPR 11 Klasa B

Harmonicke emisije prema normi

HRN EN IEC 61000-3-2 N/A

Ovaj prijenosni inhalator s mrezicom prikladan je za upotrebu u
svim ustanovama, ukljucujuci ku¢anstva i one izravno prikljucene
na javnu niskonaponsku mrezu napajanja koja opskrbljuje zgrade
namijenjene za stanovanje.

Fluktuacije/treperenja napona
prema normi Ispunjava
HRN EN IEC 61000-3-3

39




Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Ovaj prijenosni inhalator s mrezicom namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik prijenosnog inhalatora s mrezicom treba se pobrinuti da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Razina testiranja prema

Test otpornosti normi HRN EN IEC 60601 Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
Elelftrlostlatlcko £8KV kontakt £ 2 kV, 8KV kontakt £ 2 kV, Podovllwtnlebajuvll)ltl drveni, betonslg ili Od. i
praznjenje (ESD) ARV 8KV ARV 8KV keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni
HRN EN IEC 61000-4-2 N . ! - o ! sintetickim materijalom, relativna vlaznost

+ 15KV zrak + 15KV zrak

mora biti najmanje 30 %.

Elektricni brzi tranzijenti/
rafali prema normi

+2kV za vodove

+ 2 kV za vodove

Kvaliteta elektricne energije mora biti tipicha

HRN EN IEC 61000-4-4 | "@Palana napajanja za komercijaino ili bolnicko okruZenje.
U.i?,:r;l ﬁ:,?,?pon 05KV, £1kV +0,5KV, £1kV Kvaliteta elektricne energije mora biti tipina
P vod na vod vod na vod za komercijalno ili bolnicko okruzenje.

HRN EN |EC 61000-4-5

Padovi napona, prekidi
napona

prema normi

HRN EN IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciklusa

Pri 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% Ur, 1 ciklus i 70 % Ur,
25/30 ciklusa pri 0°

0 % Ur, 250/300 ciklusa

0% Ur, 0,5 ciklusa

Pri 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% Ur, 1 ciklus i 70 % Ur,
25/30 ciklusa pri 0°

0% U, 250/300 ciklusa

Kvaliteta elektricne energije mora biti tipicna
za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje. Ako
korisnik prijenosnog inhalatora s mrezicom
zahtijeva nastavak rada tijekom prekida
napajanja, preporucuje se da se prijenosni
inhalator s mrezicom napaja iz neprekidnog
izvora napajanja ili baterije.
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Magnetska polja
energetske frekvencije
(50/60 Hz) prema normi
HRN EN IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz i 60 Hz

30A/m
50 Hz i 60 Hz

Magnetska polja energetske frekvencije
trebaju biti na razini karakteristiénoj za
komercijalno ili bolnicko okruzenje.

Magnetska polja u blizini
prema normi
HRN EN IEC 61000-4-39

CW (KONTINUIRANI VAL)
8 A/m pri 30 kHz

Impulsna modulacija 2,1 kHz,
65 Alm pri 134,2 kHz
Impulsna modulacija 50 kHz,
7,5 Alm pri 13,56 MHz

CW (KONTINUIRANI VAL)
8 A/m pri 30 kHz

Impulsna modulacija 2,1 kHz,
65 A/m pri 134,2 kHz
Impulsna modulacija 0 kHz,
7,5 Alm pri 13,56 MHz

Magnetska polja energetske frekvencije /
magnetska polja u blizini trebaju biti na razini
karakteristi€noj za tipicnu lokaciju u tipicno
komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

Napomena: Ut je mrezni napon izmjenicne struje prije primjene testne razine.
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Smijernice i deklaracija — Elektromagnetska otpornost

Ovaj uredaj namjenjuje se za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik uredaja treba se pobrinuti da se upotrebljava u takvom okruzenju.

Razina testiranja prema normi Elekiromagnetsko
Test otpornosti Razina uskladenosti okruzenje —

HRN EN IEC 60601 smjemice
Otpornost na Prijenosna
vodene smetnje 3 Vrms 3 Vrms radiofrekvencijska

nastale djelovanjem
radiofrekvencijskih
polja prema normi

HRN EN IEC 61000-4-6

od 150 kHz do 80 MHz
6 Vrms u ISM-u i amaterskim
radijskim pojasevima

od 150 kHz do 80 MHz
6 Vrms u ISM-u i amaterskim
radijskim pojasevima

Otpornost na zratena
radiofrekvencijska
elektromagnetska

polja (RF) prema normi
HRN EN IEC 61000-4-3

10 Vim

od 80 MHz do 2,7 GHz
Specifikacije za testiranje od
385 MHz do 5785 MHz za
OTPORNOST PRIKLJUCKA
NAKUCISTU

na RF beZi¢nu

komunikacijsku opremu
(vidjeti tablicu 9 na HRN EN
|EC 60601-1-2:2014+A1:2020)

10 Vim

od 80 MHz do 2,7 GHz
Specifikacije za testiranje od
385 MHz do 5785 MHz za
OTPORNOST PRIKLJUCKA
NAKUCISTU

na RF beZi¢nu

komunikacijsku opremu

(vidjeti tablicu 9 na HRN EN
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

(RF) komunikacijska
oprema (uklju€ujuéi
periferne uredaje
kao §to su antenski
kabeli i vanjske
antene) ne smije
se upotrebljavati na
udaljenosti manjoj
od 30 cm (12 in¢a)
od bilo kojeg
dijela prijenosnog
inhalatora s
mrezicom,
ukljudujuéi kabele
koje je odredio
proizvodac.

U suprotnome, radni
ucinak opreme moze
se smanijiti.
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13. Znakovi i simboli

Op¢i simbol

Opis/naslov

Opéi simbol

Opis/naslov

Datum proizvodnje

Opéi znak upozorenja

]
)

Informacije o proizvodacu

Pogledajte upute za upotrebu
(pozadina: plava)

Ovlasteni predstavnik u

E Europskoj zajednici Oprez
Ogranicenje temperature Serijski broj
R E F Referenca Ogranicenje vlaznosti

g >AB
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Medicinski uredaj

Ograni¢enje atmosferskog tlaka

Pripravnost

Kada istekne vijek trajanja uredaja,
krajnji korisnici trebali bi ga odbaciti
u skladu sa zahtjevima lokalnog
tijela za zastitu okolisa.

Istosmjerna struja

IP

Zaétita od prodiranja predvidena
normom HRN EN |EC 60529.

LD

YYY

Oznaka za recikliranje
X: Broj materijala
Y: Kratica materijala
Pogledajte 97/129/EZ za vise
informacija.

C€o197

Prijavljeno tijelo za CE oznaku

@

m
wIS)
vewnic: MG

Upute za recikliranje
ambalaznih elemenata

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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Upotreba u zatvorenom

Razina energetske ucinkovitosti 6

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno

Dvostruka izolacija

Baterije bi se trebale
prikupljati odvojeno

Sifra Sarze

N EIS

Korisnik treba pogledati upute
za upotrebu

{

[zmjenicna struja

»-EM@D

Primijenjeni dio tipa BF
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14. Jamstvo

Zahvaljujemo na kupnji proizvoda OMRON. Ovaj proizvod izraden je od visokokvalitetnih materijala i njegovoj izradi

posvecena je velika paznja. Dizajniran je kako bi vam pruzio visoku razinu udobnosti, pod uvjetom da se pravilno

upotrebljava i odrZava, kako je opisano u uputama za upotrebu.

Ovaj je proizvod obuhvacen jamstvom tvrtke OMRON u razdoblju od 3 godine od dana kupnje (osim za rezervne

dijelove). OMRON jam¢i 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 koji neispravan dio.

Jamstvo pokriva samo proizvode kupliene u Europi, Rusiji i ostalim zemljama ZND-a, Bliskom istoku i Africi.

Jamstvo ne pokriva nidta od sljedeceg:

a. Tro8kovi prijevoza i rizici transporta.

b. TroSkovi popravaka ifili kvarova koji su nastali tijekom popravaka koje su izvr$ile neovlastene osobe.

c. Povremeni pregledi i odrzavanje.

d. Kvar ili istroSenost dodataka (ukljucujuci ¢adu za lijek) ili ostalih priklju¢aka, osim samog glavnog uredaja, osim
ako nije prethodno izri¢ito zajamceno.

e. Trodkovi nastali zbog neprihvacanja zahtjeva (bit ¢e naplaceni).

f. Bilo kakva ostecenja, uklju€ujuci osobne ozljede, prouzroéena slucajno ili uslijed nepropisnog rukovanja.
Ako je potrebna usluga jamstva, obratite se zastupniku od kojeg ste kupili proizvod ili ovlastenom distributeru
proizvoda OMRON. Adresu potraZite na pakiranju proizvoda / uputama za upotrebu ili se obratite specijaliziranom
trgovcu na malo. Ako imate poteskoca s pronalazenjem korisnickih usluga OMRON, posjetite naSe mrezno
mjesto (www.omron-healthcare.com) radi kontaktnih informacija.

Popravak ili zamjena pod jamstvom ne dovodi do produljenja ili obnove jamstvenog roka. Jamstvo ¢e biti priznato

samo ako se cjelokupni proizvod vrati zajedno s izvornom fakturom / gotovinskim racunom koji je prodavatelj izdao

potroSacu. Tvrtka OMRON zadrZava pravo odbijanja jamstva ako su pruzene bilo kakve nejasne informacije.
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15. Popis konfiguracije
Opcijski medicinski dodaci

izmjenicne struje (UK)

Opis proizvoda Model Primjedbe
Casaza lijek MAW8 NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Maska za odrasle
Maska za inhalaciju
S2 NEB-MSMP-3AE Maska za djecu
Usni nastavak M1 NEB-MP-3AE —
Ostali opcijski dodaci
Opis proizvoda Model Primjedbe
USB kabel Type-C (UTC021)
Komplet adaptera NEB-ASET-3A | Adapter izmjeniéne struje tip C
izmjenicne siruje (SINGOF-5E-050100)
Komolet adantera USB kabel Type-C (UTC021)
pet adap NEB-ASET-3AUK | Adapter izmjeniéne struje tip BF

(SINGOF-5K-050100)
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16. Klauzula o odricanju odgovornosti

Prije upotrebe ovog uredaja paZljivo procitajte cijeli korisnicki prirucnik. Proizvoda¢ ne¢e preuzeti nikakvu
odgovornost u slucaju Stete prouzro¢ene nepravilnom upotrebom ovog uredaja.

Upotrebljavajte ili kupite izvorne dijelove ili dodatke. Proizvodac ne preuzima odgovornost za kupca ili trece strane
za bilo kakvu $tetu ili gubitak, namjerno ili nenamjerno prouzroéen nepravilnom upotrebom.

Za zahtjev za uslugu jamstva predocite jamstveni list ispunjen datumom kupnje i pe¢atom (uz naziv trgovine i
adresu). Svaka usluga popravka izvan opsega jamstva bit ¢e naplacena u skladu s tim.
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Proizvoda¢

=

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, N. R. Kina
Tel: +86-755-66867080

E-posta: info@feellife.com

Web-mjesto: https://www.feellife.com

PredstavniStvo u Europskoj uniji

Lotus NLB.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Nizozemska
Tel: +31644168999

E-posta: info@lotusnl.com

Distributer

Uvoznik u EU

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
NIZOZEMSKA
www.omron-healthcare.com

Proizvodni pogon

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, N. R. Kina
Tel: +86-755-66867080

E-posta: info@feellife.com

Web-mjesto: https://www.feellife.com

QOdgovorna osoba za
Ujedinjenu Kraljevinu (UK)

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLESKA W1H 1PJ

Uvoznik za Ujedinjenu

OMRON HEALTHCARE UK LTD.
SEEBECK House 1, SEEBECK Place Knowilhill,

Kraljevinu Milton Keynes, MK5 8FR, UK
www.omron-healthcare.com/distributors
OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH
www.omron-healthcare.com/distributors

Podruznice

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

Proizvedeno u Kini

C€o197
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