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+ Hvala Sto ste kupili OMRON prenosni inhalator sa mrezicom.

« Pazljivo pro€itajte ovaj priruénik sa uputstvima pre kori$¢enja aparata kako biste aparat koristili na bezbedan i
pravilan nacin.

« Priru¢nik sa uputstvima €uvajte na mestu gde ce uvek biti dostupan za ¢itanje.

* llustracije u ovom priruéniku sa uputstvima su tehnicki crtezi.

1. Namena

1.1. Predvidena namena

Predvideno je da prenosni inhalator sa mrezicom pretvara odredene inhalatorne lekove u aerosol za inhalaciju
pacijenta kao vid terapije za opstruktivne bolesti disajnih puteva (ODP) kao $to su astma, hroni¢na opstruktivna
bolest pluéa (HOBP) i drugi poremecaiji disajnih puteva i poremecaji koji nisu povezani sa disajnim putevima.
Aparat nije predviden za odrzavanje pacijenta u Zivotu, niti poseduje funkcije za pracenje stanja pacijenta.

1.2. Korisnici koji mogu rukovati ovim aparatom
Prenosni inhalator sa mrezicom namenjen je za upotrebu od strane obucenih zdravstvenih radnika i laika.
+ Korisnik takode mora da razume opsti nacin rada ovog aparata i sadrzaj ovog prirucnika sa uputstvima.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Pogodno je za odrasle i decu (starosti =6 meseci) kojima je potrebna terapija pomocu inhalatora putem maske za
inhalaciju ili usnika.

1.4. Predvideno okruzenje za koris¢enje
Ovaj prenosni inhalator sa mreZicom je namenjen za upotrebu u zdravstvenoj ustanovi, na primer bolnici,
klinici i lekarskoj ordinaciji, kao i u kuénim uslovima.



1.5. Predvideno medicinsko stanje

Opstruktivne bolesti disajnih puteva (ODP) kao $to su astma, hroniéna opstruktivna bolest plu¢a (HOBP) i drugi
poremecaji disajnih puteva i poremecaji koji nisu povezani sa disajnim putevima.

1.6. Predvidene klinicke koristi
Prednost prenosnog inhalatora sa mrezicom je to $to ne zahteva uskladivanje udisaja i aktiviranja uredaja,
zbog €ega je pogodan i za pedijatrijske i gerijatrijske pacijente.

2. Kontraindikacije

(1) Pacijent je alergi€an na lekove koji se primenjuju u obliku aerosola.
(2) Pentamidin u prahu.
(3) Anestetik.

3. Vazne bezbednosne napomene

* Pre kori$¢enja, uverite se da aparat ili dodatni pribor nemaju vidljivih o3tecenja. Ako sumnjate da postoje oStecenja,
nemojte koristiti aparat i obratite se prodavcu ili korisnickoj sluzbi na navedenu adresu.

« Za rasprsivanje nemojte koristiti medicinske proizvode ili lekove koji sadrze eteriéna ulja.

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

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

+ Ova jedinica se koristi isklju¢ivo u navedene svrhe, iskljucivo za inhalaciju.
Ovaj aparat nemojte koristiti za bilo koju drugu svrhu.

+ Cistite i dezinfikujte posudu za lek i dodatni pribor pre koriséenja i pre skladistenja tokom duzeg perioda.
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+ Obustavite kori§¢enje aparata ako su komponente ostecene ili ako se glavna jedinica slu¢ajno potpuno potopi u vodu.

« Aparat drzite dalje od ogiju kada je u upotrebi jer inhalatorni lekovi mogu biti Stetni.

+ Materijal za pakovanije drzite dalje od dece (rizik od guSenja).

+ Nemojte koristiti dodatne delove koje nije preporuéio proizvodac.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa aparatom odmah prijavite proizvodacu i nadleznom organu u
vasoj drzavi.

4. Princip rada

Princip rada inhalatora se zasniva na stvaranju mikroCestica pomocu mrezice sa mikrootvorima koja vibrira na
ultrazvuénim frekvencijama. Keramicki piezoelektriéni element pokrece ultrazvucne vibracije koje se napajaju
pomocu elektriénog oscilatornog kola. Mikrocestice se otpustaju iz mreZice sa mikrootvorima i formiraju aerosol koji
moze direktno da se udie. Tokom inhalacije, Cestice se taloZe u traheji, bronhijama, alveolama i drugim regijama u
disajnim putevima pacijenata. Lek se zatim apsorbuje putem tkiva sluzokoZe, te se isporu€uje predvidena terapija.



5. Sadrzaj i pregled pakovanja

Sadrzaj pakovanja

A

Posuda za lek

UKljucujuci vibrirajucéu mrezicu

Poklopac posude za lek

Glavna jedinica

Mlaznica za rasprsivanje

Maska za inhalaciju

Maska za odrasle

Prikljuéna elektroda

Maska za inhalaciju

Maska za decu

Pripravnost (dugme za napajanje)

Usnik

Prikljucak tipa C

USB kabl tipa C

Elasti¢na traka maske

o|lm|m|lo|o|m

Meka vrecica

~|o|la|s|w|r

Otvor za drenazu

Prirunik sa uputstvima




6. Tehnicki parametri za proizvod

Opis proizvoda Prenosni inhalator sa mrezicom
Model (8ifra) NE-U300 (NE-U300-E)
lzvor napajanja Jednosmerna struja od 2,4 V, punjive litijum-jonske baterije
Punienie Jednosmerna struja od 5 V, adapter naizmenicne struje od 1 Akoji je u skladu sa standardom IEC 60601-1
en) Moze da se koristi priblizno 50 minuta nakon jednog punog ciklusa punjenja.
PotroSnja energije <4,0W
Brzina rasprsivanja 0d 0,15 ml/min do 0,90 ml/min

Pribl. 610 g

Proizvodnja aerosola | 5 v yoncentracia od 0,1% (mim) albuterola u 0,9% rastvora natrijum-hiorida)

Brzina proizvodnje Pribl. 101 pg/min
aerosola (2 ml, koncentracija od 0,1% (m/m) albuterola u 0,9% rastvora natrijum-hlorida)

Procenat zapremine
punjenja koja se 5,05%
emituje u minutu

MMAD Napomena: Vrednosti testa MMA‘I; 20%?11 da budu razli¢ite za svaki aparat,
merodavan je izvestaj pri zavrSnom pregledu proizvoda.
GSD 1,72
Qr (<2 pm) Pribl. 7,4%
Qr (2~5 pm) Pribl. 54,7%
Qr (>5 pm) Pribl. 37,9%




Zapremina ostatka

<0,3 ml (izmereno u vertikalnom poloZaju)

Maksimalna temperatura
iznad temperature
okoline dostignuta u
posudi za lek

<30°C

Kapacitet posude
za lek

10 ml (maks.)

Odgovarajuca
koli¢ina leka

2 ml minimalno ~ 10 ml maksimalno

Frekvencija vibracije

130 kHz, odstupanje +10%

Dimenzije/masa
proizvoda

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

Radno okruzenje

Temperatura: +5°C ~ +40°C
Relativna vlaznost: 15% ~ 80% relativne vlaznosti Bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: 860 hPa ~ 1060 hPa

Okruzenje za
skladistenje/isporuku

Temperatura: -20°C ~ +55°C
Relativna vlaznost: 10% ~ 93% relativne vlaznosti Bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: 700 hPa ~ 1060 hPa

ReZim rada Kontinuirani rad
Klasifikacija instalacije -

. Ruéni

i upotrebe

Klasifikacija

primenjenog dela

Klasifikacija primenjenog dela je BF.




Maksimalni
A-ponderisan nivo <40 dB (A-ponderisan)
akustiénog pritiska
Glavna jedinica: 5 godina
Radni vek Posuda za lek: 1 godina
*Uslovi: 2 puta dnevno Maska za inhalaciju: 1 godina
Usnik: 1 godina
Kuciste: ABS
Posuda za lek: Unutrasnii sloj: Polikarbonat, spoljasniji sloj: ABS
Materijal Pripravnost (dugme za napajanje): Silikon
Maska za inhalaciju: PVC
Usnik: PP
Primenjeni delovi Pripravnost (dugme za napajanje), maska za inhalaciju, usnik
Napomena:

1) U zavisnosti od vrste klasifikacije zastite od elektricnog udara: EM oprema sa unutradnjim napajanjem.

2) Kucista klasifikovana u zavisnosti od stepena zastite od prodora vode i mehanickih Cestica u skladu sa
standardom |EC 60529:1P24 (2: zastita od ¢vrstih stranih predmeta ¢iji @ iznosi 12,5 mm i vise / 4: zastita od
prskanja vode)

3) Nije predvideno da se oprema koristi u okruzenju koje je bogato kiseonikom, kao ni okruzenju gde je prisutna
meSavina zapaljivih anestetika i vazduha, kiseonika ili azot-suboksida.

4) Distribucija velicine ¢estica se meri pomocu koncentracije albuterola od 0,1% (m/m) u 0,9% rastvora natrijum-
hlorida. Distribucija veli¢ine Cestica i proizvodnja aerosola mogu se razlikovati u zavisnosti od kombinacije proizvoda,
leka i ambijentalnih uslova kao $to su temperatura, vlaznost i atmosferski pritisak.

5) Performanse mogu biti razli¢ite u zavisnosti od mreZice i toga da li je lek u vidu rastvora ili ima visoku viskoznost.
Pogledajte list sa podacima dobavljaca leka za dodatne pojedinosti.
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6) Podaci o performansama rasprsivaca zasnovani su na testiranju u kojem se koriste ventilacioni obrasci odraslih i
verovatno ce se razlikovati od onih navedenih za pedijatrijsku populaciju ili odoj¢ad.
7) lzmerene vrednosti odraZavaju interne podatke dobijene pomoéu NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) u skladu
sa standardom EN 1SO 27427:2023.
8) Brzina rasprSivanja se meri pomoc¢u koncentracije albuterola od 0,1% (m/m) u 0,9% rastvora natrijum-hlorida na
temperaturi od (23+2)°C sa 2 ml leka. Ona moZe biti razli¢ita u zavisnosti od leka i ambijentalnih uslova.
9) Po pitanju tehnickih parametara proizvoda, ako nije drugacije naznaceno, primenjuju se sledeci uslovi.
2 puta dnevno u trajanju od po 10 minuta
Radno okruzenje: 23+5°C, od 30% do 70% relativne viaznosti, standardni atmosferski pritisak (1013,25 hPa)
10) ViSe od 70% prvobitnog kapaciteta ¢elija, moze se obaviti >2000 ciklusa
Punjenje: Od 1,0 C do 2,8 V Praznjenje: Od 1,0 C do 1,6 V Temperatura: 25+3°C.

* Podaci o performansama
Veli¢ina Cestica i proizvodnje aerosola, brzina proizvodnje aerosola se meri u skladu sa odredbama u standardu
EN ISO 27427:2023, Dodatak C (pomocu simulatora disanja) i D (pomocu visefaznog kaskadnog impaktora), zasebno.

Brzina rasprsivanja se meri pomocu koncentracije albuterola od 0,1% (m/m) u 0,9% rastvora natrijum-hlorida na
temperaturi od 23+2°C sa relativnom vlazno3¢u od 45% do 75%.
Ove vrednosti mogu biti razli¢ite u zavisnosti od leka i ambijentalnih uslova.

Rastvor za testiranje je koncentracija od 0,1% (m/m) albuterola u 0,9% rastvora natrijum-hlorida.
Uslovi testiranja ukljucuju temperaturu od 23+2°C i relativnu vlaZnost od 45% do 75%.
Prikaz distribucije rezultata u odnosu na kumulativnu veli€inu je u nastavku.



vrednost frekvencije, %

Aerodinamicka distribucija veliina estica

[ Frekvencijska raspodel, I pokretanje
[ Frekvencijska raspodela, 2. pokretane

7 Frekvencijska raspodela, 3. pokretanje

[ Frekvencijska raspodela, 4. pokretane
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Napomena:

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

2) Upotreba rastvora, suspenzije ili emulzije koju nije preporucio proizvodag, naro€ito suspenzije i/ili rastvora visoke
viskoznosti, moze izmeniti krivu distribucije veli¢ine ¢estica, medijanu mase u odnosu na aerodinamicki precnik
(MMAD), proizvodnju aerosola ifili brzinu proizvodnje aerosola, te rezultati mogu da odstupaju od onih koje je
naveo proizvodag. Pogledajte list sa podacima dobavljaca leka za dodatne pojedinosti.

3) Efikasnost sledecih podataka o performansama rasprsivaca zasnovana je na testiranju u kojem se koriste
ventilacioni obrasci odraslih i verovatno ¢e se razlikovati od onih navedenih za pedijatrijsku populaciju ili odojéad.

4) Osnovne performanse: brzina rasprsivanja.

5) Proporcija Cestica aerosola sa pre¢nikom od 1 ym do 5 ym koje proizvodi rasprsivac iznosi >50%.
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7. Instalacija i uputstva za korisnika

7.1. Napajanje

Koristite USB kabl tipa C (isporucuje se u pakovanju) i adapter naizmenicne struje (izlaz: jednosmerna struja od 5 V,
1 Au skladu sa standardom IEC 60601-1; ne isporucuje se u pakovanju) za punjenje. Preporucuje se kori$¢enje opcionalnog
seta adaptera naizmenicne struje, model NEB-ASET-3A ili NEB-ASET-3AUK. (Pogledaite odeljak ,15. Spisak konfiguracija“.)
Potrebno je priblizno 2 sata da se aparat u potpunosti napuni.

Aparat punite u skladu sa ilustracijom na slici ispod.

Aparat je u potpunosti napunjen kada svetlo indikatora za bateriju prestane sporo da treperi i krene postojano da
svetli. (Pogledajte odeljak ,7.3. Svetlo indikatora“.) Iskljucite adapter naizmenicne struje.

Napomena:
Ako je svetlo indikatora za bateriju isklju¢eno, to moZe ukazivati na to da adapter naizmenicne struje nije kompatibilan
ili da je ostecen, kao i da je oprema potencijalno oste¢ena. U tom slucaju, iskljucite adapter naizmeniéne struje.
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AUpozorenje

1) Na kraju ocekivanog radnog veka, odloZite u otpad ovaj aparat i dodatni pribor u skladu sa lokalnim propisima
o zaétiti Zivotne sredine, nemojte ih odlagati u otpad zajedno sa ku¢nim otpadom kako biste izbegli zagadenje
zivotne sredine.

2) Koristite iskljucivo adaptere naizmenicne struje sa izlazom za jednosmernu struju od 5,0 V,

1 Akoji su u skladu sa standardom IEC 60601-1 kako biste izbegli opasnosti od elektriénog udara.
3) Nemojte modifikovati opremu bez odobrenja proizvodaca.
4) Nemojte rasklapati il popravljati ovaj aparat, nemojte rasklapati ili menjati bateriju proizvodaca.

A Paznja:
1) Kada je baterija ispraznjena, napunite bateriju pomoc¢u USB kabla tipa C.

2) Aparat punite najmanje jednom mese¢no kada se ne koristi, ukoliko period nekori§cenja traje duze od mesec dana.
3) Aparat ne moze da radi tokom punjenja.
)

4) Glavna jedinica se napaja putem punjivih litijumskih baterija koje su u skladu sa standardom IEC 62133-2.
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7.2. Postupna uputstva za upotrebu

Nacin upotrebe

1) Okrenite poklopac posude za lek u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu i uklonite poklopac.
2) Napunite posudu za lek sa minimalno 2 ml i maksimalno 10 ml prepisanog leka.

3) Postavite poklopac posude za lek.

@ LD

Napomena:
- Ocistite i dezinfikujte glavnu jedinicu, posudu za lek i dodatni pribor pre korid¢enja.
Pogledaite odeljak ,8. Ciséenje i dezinfekcija“.
- Sledite uputstva/recept lekara po pitanju doziranja leka.
- Vodite ra¢una da ne stavite preveliku koli¢inu leka.
/N Paznja:
- Napunite posudu za lek pre uklju¢ivanja aparata.
- Koli¢ina leka ne bi trebalo da iznosi manje od 2 ml, odnosno ne bi trebalo da iznosi vise od 10 ml.
- NEMOJTE otvarati posudu za lek nakon postavljanja leka kako biste izbegli prosipanje.
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4) Pri¢vrstite masku za inhalaciju ili usnik na posudu za lek.

a. Povezivanje maske za inhalaciju b. Povezivanje usnika

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

a. Nagin inhalacije sa maskom za inhalaciju b. Nagin inhalacije sa usnikom

6) Pritisnite dugme za pripravnost (dugme za napajanje) da biste zapoceli rasprsivanje. Sedite uspravno i disite
ujednaceno tokom koriSéenja aparata. Zadrzite dah 2 do 3 sekunde nakon udisanja kako biste pospesili apsorpciju leka.
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A Paznja:
Ako se na masku za inhalaciju ili usnik primeni prekomerna sila, posuda za lek moZe da spadne sa glavne jedinice.
Cvrsto drzite glavnu jedinicu i posudu za lek tokom koridéenja i vodite racuna da ih ne odvojite.

7) Pritisnite dugme za pripravnost (dugme za napajanje) da biste zaustavili rasprsivanje nakon inhalacije.
Rasprsivanje se automatski zaustavlja nakon 30 minuta.
8) Skinite poklopac posude za lek i bacite ostatak leka nakon kori§éenja.

o

<>

a. Okrenite poklopac posude za lek u smeru b. Prospite ostatak leka naginjanjem
suprotnom od kretanja kazaljke na satu, zatim uredaja nadole.
povucite poklopac nagore da biste ga skinuli.

9) Ocistite i dezinfikujte komponente. Pogledajte odeljak ,8. Cis¢enje i dezinfekcija“.
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A Paznja:

1) Nemojte naginjati posudu za lek prilikom postavijanja, uverite se da je posuda za lek dobro pricvrS¢ena Citavom
povrsinom.

2) Aparat treba da bude u vertikalnom poloZaju za vreme upotrebe, nemojte drmati aparat tokom rasprsivanja.

3) Zadrzavanje daha nekoliko sekundi pre zapocinjanja terapije moze da pobolj$a efikasnost terapije inhaliranjem. E
Sedite i budite smireni i opusteni, nemojte prebrzo da udiSete tokom terapije.

4) Ukoliko se nacin inhalacije promeni, zamenite masku za inhalaciju ili usnik.

Cistite posudu za lek nakon upotrebe (pogledajte odeljak ,8. Ciséenje i dezinfekcija®).

5) Ako primetite da su se ostaci tecnosti nataloZili oko mlaznice za rasprsivanje i vibriraju¢e mrezice nakon
kori§¢enja aparata, to moze uticati na kvalitet rasprsivanja leka. Zaustavite postupak rasprsivanja u ovom slu¢aju.
Zatim pazljivo skinite masku za inhalaciju i drugi dodatni pribor.

Pomocu Ciste medicinske gaze blago prebriite ostatke te€nosti.
Vodite raduna da ne dodirnete sredidnji deo za rasprsivanje na vibrirajuéoj mreZici jer moze do¢i do ostecenja.

6) Obratite se proizvodacu ili distributeru ako imate pitanja o postupku rasprsivanja.
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7.3. Svetlo indikatora

Indikator rada ———-

Indikator za bateriju ——

Indikator rada postojano svetli Rad je u toku

Nema dovoljne kolicine leka, aparat ¢e se automatski

Indikator rada brzo treperi 10 puta iskljuit

IstiCe tajmer od 30 minuta za rasprsivanje,

Indikator rada sporo treperi 10 puta aparat ¢e se automatski iskljuciti

Baterija je skoro prazna

Indikator za bateriju brzo treperi 10 puta - - - . =
Baterija se ispraznila, aparat ¢e se automatski iskljuciti

Indikator za bateriju sporo treperi Aparat se puni

Indikator za bateriju postojano svetli Aparat je u potpunosti napunjen
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A Paznja:

(1) Definicija pojma ,brzo treperi: Svetli 0,5 sekundi, pa se iskljuci na 0,5 sekundi.

Definicija pojma ,sporo treperi: Svetlo — priguSeno na 1 sekund, priguseno — sveto na 1 sekund (smenjuje se bez iskljucivanja)

(2) Kada se prikaze upozorenje za malu koli€inu leka, a indikator rada brzo treperi 10 puta

Dodavanije leka ¢e nastaviti rasprsivanje E
Pritiskom samo na dugme za pripravnost (dugme za napajanje) necete prisilno pokrenuti rasprsivanje.

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

Delovi koji mogu

da se Ciste i Posuda za lek, maske za inhalaciju i usnik
dezinfikuju:
Postupci ponovne obrade imaju iskljucivo ograni¢ene implikacije na ovaj proizvod.
Ogranigenje broja procedura ponovne obrade se, stoga, odreduje u odnosu na rad/
Savet: dotrajalost aparata. Kada je u pitanju obrada, ne postoji maksimalni broj dozvoljenih

ponovnih obrada. Aparat ne treba ponovo da se koristi ako ima vidljivih znakova degradacije
materijala, npr. pukotina, naprslina, drugih pomena na materijalu proizvoda itd.

Uputstva za Cis¢enje i dezinfekciju

Priprema pre

Uklonite vidljive ostatke na aparatu hladnom vodom (<40°C) odmah nakon upotrebe,
ako je moguce. Nemojte koristiti deterdZent za fiksiranje ili toplu vodu (>40°C) jer to moze

dekontaminaciju:

upotrebe: prouzrokovati fiksiranje ostataka koji mogu da utiéu na rezultat procesa ponovne obrade.
. Bezbedno skladistite aparat u vlaznom okruZenju i prebacite ga u oblast za ponovnu obradu
Transport: s P - -
da ne bi doslo do odtecenja ili kontaminacije okruzenja.
Priprema za

Ponovna obrada se vrsi kada su aparati rastavljeni, $to je vise moguce.

Pred¢iscenje:

Obavite ruéno predéiscenje dok sredstva ne budu vidljivo Cista. Potopite komponente u
rastvor za ¢iS¢enje. OCistite povrSine mekanom krpom koja ne ostavlja dlacice.
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Cigcenje:

Vazno je da se kod ¢is¢enja/dezinfekcije, ispiranja i suenja razlikuju ruéne i automatizovane
metode ponovne obrade. Prednost se daje automatizovanim metodama ponovne obrade,
narocito zbog bolje reproduktivnosti i standardizacije, kao i radi zastite osoblja.

Automatizovano ¢isScenje:

Koristite uredaj za pranje i dezinfekciju koji ispunjava zahteve standarda serije ISO 15883.
Instrumenti se postavljaju na stalak za ci$¢enje uredaja za pranje i dezinfekciju. Instrumenti
se redaju u uredaj za pranje i dezinfekciju tako da ne budu zaklonjeni tokom ispiranja i tako
da se voda brzo ocedi sa njih.

Pokrenite program:

- 4 min. pretpranja hladnom vodom (<40°C)

- praznjenje

- 5 min. pranja blagim alkalnim sredstvom za ¢i$¢enje na temperaturi od 55°C

- praznjenje

- 3 min. ispiranja toplom vodom (40°C)

- praznjenje

- 5 min. prelaznog ispiranja toplom vodom (40°C)

- praznjenje

Procesi automatizovanog ¢i$¢enja su odobreni za kori$¢enje rastvora 0,5% neodisher
MediClean forte.

Imajte u vidu da za automatizovano €i$¢enje treba koristiti svezu dejonizovanu vodu.
Kvalitet vode se odnosi na EN 285.
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Rucno ¢iséenje:

Ruéno ¢id¢enje delova moze da se vrsi u slede¢im uslovima: 0,5% neodisher MediClean forte,

potapanje u trajanju od 10 minuta na temperaturi od 30°C.

Ako se koriste drugi deterdZenti, izaberite vreme potapanja, koncentracije i temperature

rastvora prema uputstvima proizvodaca deterdzenta.

U tom slucaju se preporuduje kori¢enje deterdZenta koji sadrzi donore alkalnosti,

enzime i surfaktante.

a. Nosite zastitne rukavice za jednokratnu upotrebu.

b. Postavite delove u odgovaraju¢u posudu za ciscenje.

c. Napravite rastvor deterdzenta prema uputstvima proizvodaca deterdzenta.

d. U potpunosti potopite delove u rastvor deterdzenta.

Uverite se da na proizvodima nema mehuri¢a vazduha kada se potope.

e. Umogite Cistu mekanu krpu koja ne ostavlja dlacice u rastvor deterdZenta i pazljivo
prebrisite sve povrsine i lumene delova dok ti delovi ne postanu vidljivo Cisti.
Posebno vodite raduna kada su u pitanju unutrasnji delovi. Kada krpa postane vidljivo
kontaminirana, bacite je i uzmite novu krpu, po potrebi. Zatim isperite lumene delova
rastvorom deterdZenta pomocéu $prica. Ponovite korak 5 puta.

Proces cis¢enja traje oko 10 minuta.

f. lzvadite delove iz posude za CiS¢enje. Isperite aparat pod tekuéom vodom na sobnoj
temperaturi u trajanju od 30 sekundi.

g. Ciste i isprane delove aparata stavite u odgovarajuéu Gistu posudu sa svezom
dejonizovanom vodom.

Temeljno Cistite i ispirajte lumen delova vodom u trajanju od 5 minuta.

h. Temeljno osusite delove krpom bez dlagica.
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Dezinfekcija:

Program za automatizovanu dezinfekciju

(dezinfekciono sredstvo na bazi glutaraldehida):

Pokrenite program:

- dezinfekcija u trajanju od 5 min. sa dezinfekcionim sredstvo na bazi glutaraldehida
Belimed Protect™ na temperaturi od 55°C

- neutralizacija u trajanju od 1 min. vodom na sobnoj temperaturi

- praznjenje

- neutralizacija u trajanju od 1 min. vodom na sobnoj temperaturi

- praznjenje

- sudenje u trajanju od 8 min. na temperaturi od 50°C

Rucna dezinfekcija:

Koriste se slede¢i parametri:

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

Koncentracija: rastvor spreman za upotrebu, nerazblazen

Temperatura: ambijentalna temperatura

Vreme potapanja: =5 min.

a. Potopite delove u rastvor za dezinfekciju.

b. Prebriite povrdinu delova sterilnom mekanom krpom koja ne ostavlja dlacice da biste

uklonili mehuri¢e vazduha na povrsini.
c. Uklonite delove iz rastvora za dezinfekciju nakon $to istekne vreme potapanja.
d. Isperite delove nakon ruéne dezinfekcije sterilnom vodom.

e. PrebriSite i osusite povr$ine delova steriinom mekanom krpom koja ne ostavlja dlacice

dok na povrsini ne bude fleka od vode.

Gore navedeni uslovi dezinfekcije su iskljugivo preporuceni parametri, pogledajte uputstva

za upotrebu dezinfekcionog sredstva za stvarne parametre upotrebe i mere opreza.
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Susenje:

Temeljno susenje delova pomocu ciklusa za susenje na uredaju za pranje i dezinfekciju.
Ako je potrebno, moZete (dodatno) rucno osusiti aparat pomocu krpe koja ne ostavlja
dlagice. Osusite vazduhom otvore proizvoda pomoéu sterilnog komprimovanog vazduha.
Kod ruéne ponovne obrade, susenje se vrsi posle koraka ispiranja nakon ruéne dezinfekcije.
Dobro prodrmajte posudu za lek da biste uklonili preostalu teénost koja je dospela u posudu
putem otvora za drenazu na dnu posude za lek. PrebriSite i osusite povrsine sterilnom
mekanom krpom koja ne ostavlja dlacice dok sa povrsine ne nestanu fleke od vode.
Osusite vazduhom otvore delova pomocu sterilnog komprimovanog vazduha.

Funkcionalno
testiranje,
odrzavanje:

Vizuelni pregled Cistoce delova.

Treba proveriti da li su svi delovi suvi.

Temeljan pregled i odrzavanje nakon €i$¢enja i dezinfekcije osiguravaju da su svi delovi
podobni za koriS¢enje.

- Proverite da li delovi imaju udubljenja, pukotine, deformacije, ogrebotine itd.

- Proverite da li se sve oznake na proizvodu jasno vide.

Bacite ili zamenite komponente po potrebi.

Ne koristite delove koji imaju slede¢a ostecenja: deformacija materijala, pukotine na proizvodu,
delovi sa naprslinama ili drugim promenama na materijalu itd.

Testirajte i odrzavajte proizvod u skladu sa uputstvima proizvodaca.

Funkcionalni test:

1. Vizuelno pregledajte svaki deo sistema po pitanju naprslina i oStecenja i zamenite u sluéaju
vidljivih oStecenja.

2. Sipajte 1-10 ml fiziolo$kog rastvora (0,9%) u rasprsivac.

3. Pritisnite dugme za pripravnost (dugme za napajanie) i proverite da li je indikator rada
uklju€en i da li je vidljiv aerosol.

4. Ponovo pritisnite dugme za pripravnost (dugme za napajanje) da biste iskljucili sistem i
proverili da li je indikator rada isklju¢en.

Prospite preostalu tecnost pre kori§¢enja na pacijentu.
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Aparat i obradene delove Cuvajte na suvom i ¢istom mestu bez prasine na umerenim temperaturama,

Cuvanje: pogledaijte nalepnice i uputstva za upotrebu.

Dodatna uputstva: Nema

Korisnik treba da osigura da procesi ponovne obrade, ukljucujuci resurse, materijale i osoblje budu adekvatni za
postizanje Zeljenih rezultata. Savremeni standardi i, ¢esto, nacionalni zakoni zahtevaju da su ti procesi i uklju¢eni
resursi odobreni i pravilno odrZavani.

AUpozorenje

1) Nemojte koristiti dezinfekciona sredstva koja sadrze benzalkonijum-bromid ili izbeljiva¢ za kuénu upotrebu.
2) Vodite raduna da ne ostetite vibrirajucu mreZicu za vreme dezinfekcije i ¢id¢enja.

Nemojte koristiti medicinsku gazu za uklanjanje ostataka na vibrirajucoj mrezici, ostavite da se delovi osude.

3) Nikada nemojte koristiti natrijum hipohlorit, hipohlorastu kiselinu ili kvaternarna amonijum jedinjenja za dezinfekciju.

Napomena:

1) Klasifikacija otpornosti opreme na vodu jeste IP24. Glavna jedinica ne sme da se pere pod mlazom vode,
sprecite bilo kakav prodor vode u aparat.

2) Ostatke dezinfekcionog sredstva treba temeljno o€istiti da bi se osigurala bezbednost pri narednoj upotrebi.

3) Pre ¢icenja i dezinfekcije treba iskljuciti aparat iz izvora napajanja.

4) Nakon ¢isc¢enja i dezinfekcije sastavite aparat u skladu sa odeljkom 7.2.
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9. Cuvanje i odrzavanje

1) Uslovi skladistenja i transporta su navedeni u odeljku 6. Tehnicki parametri za proizvod".

2) Ovaj aparat drzite van domasaja beba i dece koji nisu pod nadzorom.
Deca i bebe mogu da progutaju male delove ovog aparata.

3) Vodite racuna da kuéni ljubimci i Stetocine ne oStete ovaj aparat.

4) Osusite delove odmah nakon ¢i$éenja i dezinfekcije. Aparat i njegove komponente uvajte u okruzenju koje
ispunjava zahteve za to, vodite ra¢una da izbegnete mehanicke udare poput ispustanja aparata.

5) Odvrnite poklopac i prospite preostalu tecnost iz posude za lek. Nemojte koristiti vise puta.

6) Spoljadnjost glavne jedinice prebrisite mekom krpom.

7) Aparat treba da se ¢uva na mestu gde nema korozivnog gasa i gde ima dobre ventilacije, izbegavajte mehanicke
udare prilikom transporta.

8) Nemoijte koristiti benzen, razredivace i zapaljive hemikalije za ¢i$¢enje proizvoda.
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10. ReSavanje problema

Stavka Problem Moguéi uzrok/reSenje

+ Napunite aparat ako indikator za bateriju treperi ili ako indikatori ne trepere ili
nisu upaljeni. Pogledajte odeljak ,7.1. Napajanje*.

+ Ako indikator rada brzo treperi, nivo koli¢ine leka je nizak.
Napunite posudu za lek i pokuSajte ponovo.

+ Ocistite ostatke leka koji su zacepili vibrirajuéu mreZicu i pokusajte ponovo.

+ Ako aparat ne rasprsuje nakon provere gore navedenih uzroka,
obratite se prodavcu ili distributeru kompanije OMRON.

Aparat ne radi
kada se ukljuci.

+ Proverite da li je posuda za lek napunjena odgovaraju¢im lekom, koji treba da
bude rastvorljiv u vodi i ne treba da bude korozivan.

* Proverite da li je posuda za lek napunjena do odgovaraju¢e zapremine.

Mala brzina + Nakrenite glavnu jedinicu tako da lek dode u kontakt sa vibrirajuéom mreZicom.

rasprsivanja. * [znova pravilno sastavite posudu za lek i ponovo pokrenite aparat.

+ Ocistite posudu za lek i vibrirajuéu mreZicu. Ako aparat i dalje ne moze da se
koristi nakon ¢i¢enja, proverite da li je vibriraju¢a mreZica slomljena.

+ Ocistite ostatke leka koji su zaepili vibrirajuéu mreZicu i ponovo ukljucite aparat.

+ Pravilno postavite posudu za lek i poku$ajte ponovo.
+ Blago nakrenite aparat prema napred tako da lek dode u kontakt sa
vibrirajuéom mreZicom.
+ Ocistite ostatke leka koji su zacepili vibrirajuéu mreZicu i pokusajte ponovo.
+ Ako aparat ne rasprsuje nakon provere gore navedenih uzroka,
obratite se prodavcu ili distributeru kompanije OMRON.

Aparat se gasi
3 odmah nakon
ukljucivanja.
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Lek je zacepio
mrezicu.

+ Skinite posudu za lek i poklopac posude za lek.
Operite Solju toplom vodom i osusite na vazduhu.

1z sklopa posude
za lek curi
te€nost.

+ Ponovo pravilno sastavite posudu za lek.
+ Kupite novu posudu za lek. Obratite se prodavcu ili distributeru kompanije OMRON.

Preostala te¢nost
leka u posudi
zalek.

+ Uvek oistite posudu za lek nakon koris¢enja.
Sledite postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Ne moze da se
puni.

+ Povedite racuna da USB kabl tipa C i adapter naizmeni¢ne struje budu dobro
povezani.

+ Kupite novi USB kabl tipa C i adapter naizmenicne struje.
Obratite se prodavcu ili distributeru kompanije OMRON.
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11. Napomena i upozorenje
11.1. Napomena i predlog

1. Ovaj aparat je medicinsko sredstvo, procitajte korisnicki priru¢nik pre kori$¢enja aparata.

2. Koristite originalni dodatni pribor, servisiranje u okviru garancije nije dostupno za oStecenja nastala usled
koris¢enja dodatne opreme koja nije na spisku za aparat.

3. Kori$¢enje nekompatibilnog adaptera moze prouzrokovati o$te¢enje opreme.

4. Ako nastane bilo kakav problem pogledajte korisnicki priruénik ili se obratite servisnom osoblju za odrZavanje
jedinice nakon prodaje.

5. Ogistite i dezinfikujte posudu za lek pre prvog koriséenja. Mozete pogledati odeljak ,8. Ciséenje i dezinfekcija“.

6. Ovaj aparat sluzi za rasprsivanje leka, ne za ovlazivanje, izbegavajte kori§¢enje destilovane vode jer moze
dovesti do male brzine rasprsivanja.

7. Ispraznite i ogistite posudu za lek pre skladistenja.

8. Pre koriS¢enja, uverite se da je dodatni pribor pravilno sastavljen.

9. Dodatni pribor koristite pojedinaéno kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija.

10. Aparat drZite u vertikalnom poloZzaju za vreme rasprsivanja.

11. Nemojte koristiti jedinicu u prisustvu zapaljivih gasova, blizu grejnih tela ili u blizini otvorenog plamena.

12. Nemojte koristiti jedinicu blizu proizvoda visoke frekvencije ili elektri¢nih proizvoda.

13. Nemojte koristiti mikrotalasnu pecnicu, rernu, fen ili druge metode suenja inhalatora i dodatnog pribora
pomocu uredaja za domacinstvo.
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14. Tehnicki opis se nalazi u ovom korisnickom priru¢niku.

15. Inhalator mogu koristiti iskljucivo korisnici koji razumeju ovaj korisnicki prirucnik.

Deca treba da koriste aparat isklju¢ivo uz nadzor odraslih.

16. Kada se proizvod izvadi iz okruzenja na temperaturi od -20°C, treba ostaviti aparat da se aklimatizuje na sobnu
temperaturu tokom 2 sata pre upotrebe.

17. Kada se proizvod izvadi iz okruzenja na temperaturi od +55°C, treba ostaviti aparat da se aklimatizuje na sobnu
temperaturu tokom 2 sata pre upotrebe.

18. Interfejs za punjenje se koristi samo za napajanje i ne moze se koristiti za povezivanje sa drugim uredajima.

19. Pacijent moze biti predvideni korisnik i pacijent moze da rukuje svim funkcijama aparata.

20. Kada je pacijent predvideni korisnik, dodatni pribor inhalatora ne moze da se servisira niti odrzava dok je
aparat u upotrebi.

21. Odrzavanje aparata od strane Korisnika je ograniceno na ¢iscenje i dezinfekciju.
Pogledajte odeljak ,8. Cis¢enje i dezinfekcija“.

22. Informacije o performansama u ovom priru¢niku sa uputstvima su u skladu sa standardom
EN ISO 27427:2023. Potencijalno nije primenjivo na lekove koji se isporuéuju u izuzetno viskoznom obliku.
Obratite se lekaru po pitanju vrste leka koji uzimate u takvim slu¢ajevima.

23. Maksimalna dozvoliena radna visina iznosi 1300 m (jednako atmosferskom pritisku od 872 hPa)

24. Aparat za inhalaciju i dodatni pribor (maska za inhalaciju i usnik) su uskladeni sa zahtevima standarda
1SO 18562-2, 1SO 18562-3, 1SO 18562-4.
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25. Prijavite proizvodacu i nadleznim organima drzave €lanice u kojoj se nalazite sve ozbiline incidente do kojih
je doslo u vezi sa ovim aparatom.

26. Materijali koris¢eni u komponentama nisu kompatibilni sa rastvorima/suspenzijama/emulzijama koje nisu procenjene.
Lekovi koji su procenjeni su sledeci: Rastvor ambroksil hidrohlorida za inhalaciju i rastvor salbutamol sulfata
za inhalaciju.

27. Proverite status napajanja nakon ponovnog sastavljanja aparata.

28. Koristite i kupujte iskljucivo originalne delove i dodatni pribor.

29. Ove specifikacije se mogu menjati bez najave.
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11.2. AUpozorenje

1. Obustavite kori§¢enje aparata ako osecate nelagodu i posavetujte se sa lekarom.

2. Upotreba isparljivih ulja nije dozvoljena jer moze do¢i do o3te¢enja mreZice.

3. Upotreba lekova koji su rastvorljivi u vodi i lekova razblazenih fizioloskim rastvorom je dozvoljena,
ali moze prouzrokovati bronhospazam.

4. Nemojte koristiti lekove koji sadrZe estre, ulje ili suspendovane Cestice, ukljuéujuéi biline ekstrakte.
Preporucuje se da aparat koristite u skladu sa uputstvima lekara.

o

Nemojte servisirati ni odrzavati aparat dok je inhalator u upotrebi.

=4

Nemojte modifikovati opremu bez odobrenja proizvodaca. U suprotnom moZe do¢i do oStecenja glavne jedinice
ili povrede korisnika ili pacijenta.

~

Nepravilna zamena litijumskih baterija moze dovesti do neprihvatljivih rizika.

i

Ovaj aparat je predviden za upotrebu na jednom pacijentu i moze se koristiti vi$e puta od strane jednog pacijenta.

©

Nemojte koristiti mobilne telefone i druge aparate (kao $to su MR sistemi, sistemi za dijatermiju,
elektrokauterizaciju, RFID sistemi i elektromagnetni bezbednosni sistemi) koji generiu jaka elektriéna ili
elektromagnetna polja u blizini medicinskog sredstva.

10. Proizvodac ili predstavnik proizvodaca mogu pomoci nestruénom korisniku ili nestruénoj ustanovi pri
instalaciji, kori§¢enju ili odrZavanju aparata, po potrebi. Obratite se prodavcu ili distributeru kompanije
OMRON u slu¢aju nepredvidenog rada ili dogadaja.
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11. Odlaganie baterije u otpad

Prazne punjive baterije moraju da se odlazu u otpad u namenske kutije za prikupljanje, na punktovima za reciklazu
ili kod prodavaca elektronske opreme. U zakonskoj ste obavezi da baterije odlazete u otpad u skladu sa lokalnim
propisima za zastitu zivotne sredine.

Opéte odlaganje

U cilju zastite Zivotne sredine, nemojte odlagati aparat u kucni otpad na kraju njegovog radnog veka.

OdloZite aparat u otpad na odgovarajuéem punktu za prikupljanje ili reciklazu u va$oj zemlji u skladu sa

EC direktivom — WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment (Otpad od elektricne i elektronske opreme)).
Ukoliko imate bilo kakvih pitanja, obratite se lokalnim vlastima koje su nadlezne za odlaganje otpada.

Nije predvideno da korisnici rasklapaju i odlazu u otpad punjivu bateriju NE-U300.

12. USB kabl tipa C treba drzati dalje od dece ili van domasaja dece kako bi se izbegla opasnost od davljenja.

13. Obratite se lekaru ili proizvodacu za pomo¢ ako uocite promene u radu aparata.

14. PaZljivo rukujte malim delovima aparata jer postoji rizik da novorodencad i deca progutaju male delove.

15. Nije predvideno da primenjeni delovi zagrevaju dok pacijent koristi aparat.

16. Sistem za inhalaciju nije predviden za kori$¢enje sa anestezijskim disajnim sistemom ili ventilatorskim
sistemom za disanje.

17. Vrste te¢nosti koje se koriste sa aparatom su predvidene za rasprsivanje.

18. Materijali od kojih je izraden inhalator su bezbedni za korisnike. Mali broj korisnika sa osetljivom koZom treba
odmah da obustavi upotrebu aparata i potrazi pomo¢ lekara ako se pojavi osecaj nelagode tokom koris¢enja
inhalatora.

19. Nemojte koristiti masku za inhalaciju, usnik il posudu za lek za vi$e pacijenata. (Iskljucivo za upotrebu na
jednom pacijentu). Ponovna upotreba delova namenjenih za upotrebu na jednom pacijentu treba da se vrsi
isklju¢ivo u skladu sa savetom lekara.
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20. Povrsinska temperatura primenjenih delova premasuje 41°C pri testiranju u normalnim stanjima i u slu¢ajevima
gde je prisutno jedno spoljadnje stanje ostecenja ili neispravnosti aparata.
(Spoljasnje plastic¢no kuciste blizu baterije: 47,2°C. Prekida¢ za napajanje: 46,3°C. Posuda za lek: 45,0°C.)
Vreme kontakta za primenjene delove tokom rada: 1 min. <t < 10 min.

21. Nemojte priblizavati glavnoj jedinici kartice sa magnetom, predmete sa magnetom, precizne merne instrumente
ili druga sredstva koja mogu imati magnetna svojstva.
(Ugradeni magnet moze nepovoljno uticati na navedene predmete i o$tetiti podatke snimljene pomocu
magneta ili dovesti do ostecenja aparata.)
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12. Deklaracije o EMK

1. Ovaj aparat je uskladen sa zahtevima za elektromagnetnu kompatibilnost standarda EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

2. Korisnik treba da montira i koristi aparat u skladu sa informacijama o elektromagnetnoj kompatibilnosti koje su
prilozene u ovom korisnickom priru¢niku.

3. Prenosni i mobilni RF komunikacioni aparati i pojedini kucni aparati, kao $to su mobilni telefon, interfon,
mikrotalasna rerna, fen, mogu uticati na rad prenosnog inhalatora sa mreZicom, zato prenosni inhalator sa
mrezicom treba drzati dalje od ovih aparata prilikom kori§¢enja.

4. Smernice i deklaracija proizvoda¢a navedeni su u dodatku.

5. Nemojte koristiti aparat u neposrednoj blizini hirurSke opreme visoke frekvencije.

. Uz povecan broj elektronskih aparata kao $to su raunari i mobilni telefoni, medicinski aparati koji se koriste

mogu biti osetljivi na elektromagnetne smetnje sa drugih aparata.

Elektromagnetne smetnje mogu za posledicu imati neodgovarajuéi rad medicinskog aparata i prouzrokovati

potencijalno opasnu situaciju.

Medicinski aparati takode ne bi trebalo da ometaju druge aparate.

Radi regulisanja uslova za elektromagnetnu kompatibilnost (EMK) u cilju spre¢avanja opasnih situacija izazvanih

proizvodima, uveden je standard EN 60601-1-2:2015+A1:2021. Ovaj standard propisuje nivoe otpornosti na

elektromagnetne smetnje kao i maksimalne nivoe elektromagnetnih emisija za medicinske aparate.

5. Medicinski aparati kompanije FEELLIFE HEALTH INC. uskladeni su sa standardom EN 60601-1-2:2015+A1:2021
po pitanju otpornosti i emisija.

Ipak, potrebno je pridrzavati se posebnih mera predostroznosti:

I

el
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Napomena:
EMISIJE ove opreme ¢ine je pogodnom za kori§cenje u stambenom okruzenju (za koje se zahteva CISPR 11, klasa B).

Upozorenje:

1. Upotreba dodatnog pribora koji nije naveden u ovom priruéniku moze dovesti do poveéanih emisija ili smanjene
otpornosti aparata.
. Medicinske aparate ne treba koristiti u blizini druge opreme ili slagati sa drugom opremom.

U slu€aju da je neophodno da se aparat koristi u blizini druge opreme ili naslagan na drugu opremu,

medicinski aparat treba nadgledati kako bi se potvrdilo da radi na uobi¢ajen nagin u konfiguraciji u kojoj se koristi.
. PRENOSNA RF komunikaciona oprema (ukljuéujuéi periferne aparate kao $to su kablovi za antene i spoljne antene)
ne sme da se koristi na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kog dela [EM OPREME ili EM SISTEMA],
ukljudujuéi kablove koje je naveo PROIZVODAC.

U suprotnom, moze da dode do pogor3anja performansi ove opreme.
Nemaojte koristiti mobilne telefone i druge uredaje koji stvaraju jaka elektriéna ili elektromagnetna polja u blizini
ovog medicinskog aparata. To moZe prouzrokovati neodgovarajuéi rad aparata i dovesti do potencijalno opasne
situacije. Preporucuje se minimalna udaljenost od 7 m. Proverite da |i aparat pravilno radi u sluéaju da je ova
razdaljina manja.

N

w

Ea

Detalji kabla:

Naziv Tip DuZina (m) Oklopljeni kabl

USB kabl tipa C USB tipa C 1,0 Neoklopljeni kabl
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Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

Ovaj prenosni inhalator sa mrezicom je namenjen za kori¢enje u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik prenosnog inhalatora sa mrezicom treba da se postara da se on koristi u takvom okruzenju.

Test otpornosti Uskladenost Elektromagnetno okruzenje — smernice
Ovaj prenosni inhalator sa mrezicom koristi RF energiju samo za
RF emisije, CISPR 11 Grupa 1 unutrasnje funkcionisanje. Stoga su RF emisije veoma male i ne
bi trebalo da izazivaju smetnje u susednoj elektronskoj opremi.
RF emisije, CISPR 11 Klasa B

Harmonijske emisije [EC 61000-3-2

Nije primenjivo

Fluktuacije napona / emisije
treperenja |EC 61000-3-3

Uskladenost

Ovaj prenosni inhalator sa mrezicom je pogodan za koris¢enje u
svim objektima, ukljucujuéi stambene jedinice i jedinice koje se
napajaju direktno putem javne niskonaponske mreZe napajanja
koja napaja stambene zgrade.
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Smernice i deklaracije proizvodaca - elektromagnetna otpornost

Ovaj prenosni inhalator sa mrezicom je namenjen za kori¢enje u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik prenosnog inhalatora sa mrezicom treba da se postara da se aparat koristi u takvom okruzenju.

Test otpornosti Nivo testa IEC 60601 Uskladenost Elektromagnetno okruzenje — smernice
Elekirostaitko 8 KV kontakt £2 K, S8V kontakt 12k, | Topow ieba da budu raden od dneta,
praznjenje (ESD) KV, 2B KV, 4KV, 2B kY, rekriveni sintetiékim‘:nateri‘-alom relgtivna
IEC 61000-4-2 +15 kV putem vazduha +15kV putem vazduha | P yatom,

vlaznost treba da bude makar 30%.

Elektricni brzi

Kvalitet elekiricne mreze bi trebalo da bude

tranzijenti/rafali +2 kV za linije napajanja +2 kV za linije napajanja - I e .
IEC 61000-4-4 podoban za komercijalno ili bolnicko okruzenje.
Prenapon +0,5kV, 1 kV +0,5kV, 1 kV Kvalitet elektriCne mreZe bi trebalo da bude
IEC 61000-4-5 od voda do voda od voda do voda podoban za komercijalno ili bolnicko okruzenje.
Kvalitet elektricne mreze bi trebalo da
0% Ur za 0,5 ciklusa 0% UT za 0,5 ciklusa bude podoban za komercijalno ili bolnicko

Padovi napona,
prekidi napona
IEC 61000-4-11

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

0% Ur za 250/300 ciklusa

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°
0% Ut za 1 ciklus i 70% Ut
za 25/30 ciklusa pri 0°
0% Ur za 250/300 ciklusa

okruZenje. Ako je korisniku prenosnog
inhalatora sa mrezicom potreban kontinuirani
rad u toku prekida u napajanju, preporucuje se
da se prenosni inhalator sa mrezicom napaja
putem napajanja koje se ne moze prekinuti ili
pomocu baterije.
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Frekvencija
napajanja (50/60 Hz) | 30 A/m

30 Aim
50 Hz i 60 Hz

Magnetna polja frekvencije napajanja treba
da budu na nivoima koji su karakteristicni za
uobicajeno komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.

magnetnog polja 50 Hzi 60 Hz
IEC 61000-4-8
Kontinuirani talas od
8 Alm za 30 kHz
. Modulacija impulsa
Magnetna polja u 21KHz,

neposrednoj blizini

1000430 65AIm za 134,2 kHz

Modulacija impulsa
50 kHz,
7,5 Alm za 13,56 MHz

Kontinuirani talas od
8 A/m za 30 kHz
Modulacija impulsa
2,1kHz,

65 A/m za 134,2 kHz
Modulacija impulsa
50 kHz,

7,5A/m za 13,56 kHz

Magnetna polja frekvencije napajanja /
magnetna polja u neposrednoj blizini treba

da budu na nivoima koji su karakteristicni za
uobi¢ajeno komercijalno ili bolnicko okruzenje.

Napomena: UT je napajanje naizmeni¢nom strujom iz elektricne mreZe pre primene nivoa testiranja.
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Smernice i deklaracije —

elektromagnetna otpornost

Aparat je namenjen za koris¢enje u dole navedenom elektromagnetnom okruZenju.

Kupac ili korisnik aparata treba da se postara da se aparat koristi u takvom okruzenju.

) X . . Elektromagnetno
Test otpornosti Nivo testa IEC 60601 Nivo uskladenosti okruzenje - smemice
3Vrms 3 Vims Prenosna RF
Sprovedena RF 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 150 kHz do 80 MHz komunikaciona oprema
IEC 61000-4-6 6 Vrms kod ISM opsega i 6 Vrms kod ISM opsega i (ukljuéujuci periferne
amaterskih radio opsega amaterskih radio opsega aparate kao &to su kablovi
10 Vim 10 Vim za antene i spoljne
0d 80 MHz do 2,7 GHz 0d 80 MHz do 2,7 GHz antene) ne smeju da se
0Od 385 MHz do 5785 MHz | Od 385 MHz do 5785 MHz koriste na udaljenosti
Specifikacije testa za Specifikacije testa za ‘manjoj od 30 cm
Lracena RF OTPORNOST PORTANA | OTPORNOST PORTANA | (12inca) od bilo kog dela
IZEV(H:C;”;OO 3 KUGISTU KUCISTU prenosnog inhalatora sa

na RF beZi¢nu
komunikacionu opremu
(pogledajte tabelu 9
standarda

|EC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

na RF beZi¢nu
komunikacionu opremu
(pogledajte tabelu 9
standarda

IEC 60601-1-2: 2014+A1:2020)

mrezicom, ukljuéujuci

kablove koje je naveo
proizvodac. U suprotnom,
moze doci do pogorsanja
performansi ove opreme.
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13. Znakovi i simboli

Opéti simbol

Opis / naziv

Opéti simbol

Opis / naziv

Datum proizvodnje

Opéti znak upozorenja

]
)

Informacije o proizvodacu

Pogledajte uputstva za upotrebu
(pozadina: plave boje)

m

Ovladéeni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Paznja

Ograni¢enje temperature

Serijski broj

=)
T

Referenca

g >AB

Ogranicenje vlaznosti
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"
M D Medicinsko sredstvo Ograni¢enje atmosferskog pritiska
-/
Kada aparat vi$e ne bude
| upotrebljiv, krajnji korisnik treba da
Q Pripravnost odlozZi aparat u skladu sa zahtevima
I

lokalnog nadleznog organa za
zadtitu Zivotne sredine.

Jednosmerna struja

Stepen zastite od prodiranja prema
IEC 60529.

Oznaka za reciklazu
X: Broj materijala
Y: Skracenica za materijal
Vie informacija potraZite u
dokumentu 97/129/EC.

C€o197

Imenovano telo za CE oznaku

m

LD i

Uputstva za reciklazu za
elemente pakovanja

Jedinstveni identifikator uredaja

Za unutra$nju upotrebu

6. nivo energetske efikasnosti
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Nemojte koristiti ako je
pakovanje oste¢eno

Dvostruka izolacija

Baterije treba sakupljati

Jasebno LOT Sifra serije
Potrebno je da korisnik
konsultuje uputstva za N Naizmenicna struja

upotrebu

»E;@@

Primenjeni deo tipa BF
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14. Garancija

Hvala vam na kupovini proizvoda kompanije OMRON. Proizvod je izraden od visokokvalitetnih materijala i u njegovu
proizvodnju je uloZeno dosta truda. Dizajn aparata je osmisljen tako da obezbedi visok nivo udobnosti kada se
koristi i odrzava na nacin opisan u korisni¢kom priruéniku.
Za ovaj proizvod garantuje kompanija OMRON u periodu od 3 godine nakon datuma kupovine (izuzev zamenskih
delova). Kompanija OMRON garantuje za sastavljanje, izradu i materijale.
Tokom garantnog perioda, kompanija OMRON ¢e bez naplate rada ili delova popraviti ili zameniti neispravan
proizvod ili bilo koji njegov neispravan deo.
Garancija pokriva iskljuivo proizvode kupliene u Evropi, Rusiji i u drugim zemljama zajednice nezavisnih drzava
(CIS), na Bliskom Istoku i u Africi. Garancija ne pokriva sledece:
a. Trodkove transporta i rizike pri transportu.
b. TroSkove popravki ifili kvarova nastalih usled popravki obavljenih od strane neovlagéenih osoba.
c. Redovne provere i odrzavanje.
d. Kvar ili habanje opcionih delova (ukljuéujuéi posudu za lek) 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 ukljuéujuéi liénu, nastalu usled nezgoda ili nepravilne upotrebe.
Ukoliko je servis u okviru garancije neophodan, obratite se prodavcu kod koga je proizvod kupljen ili oviad¢éenom
distributeru OMRON proizvoda. Adresu potrazite na pakovanju proizvoda / u korisni¢kom priruéniku ili se obratite
prodavcu. Ako imate poteSkoca pri pronalazenju korisnicke sluzbe kompanije OMRON, kontakt podatke moZete
pronaéi na veb-sajtu (www.omron-healthcare.com).
Popravka ili zamena u okviru garancije ne obezbeduje pravo na produzetak ili obnavljanje perioda vazenja garancije.
Garancija se odobrava isklju¢ivo ako se proizvod, zajedno sa prvobitnom fakturom / fiskalnim raéunom za korisnika,
u celosti posalje nazad prodavcu. Kompanija OMRON zadrZava pravo da odbije servis obezbeden garancijom
ukoliko kupac da bilo kakve nejasne informacije.
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15. Spisak konfiguracija

Opcioni medicinski pribor

Opis proizvoda Model Napomene
Posuda za lek MAW8 NEB-MEC-3AE —
. . L2 NEB-MSLP-3AE Maska za odrasle
Maska za inhalaciju
S2 NEB-MSMP-3AE Maska za decu
Usnik M1 NEB-MP-3AE —
Ostali opcioni dodatni pribor
Opis proizvoda Model Napomene

Set adaptera za

USB kabl tipa C (UTC021)

naizmeniénu struju (UK)

naizmeniénu struiu NEB-ASET-3A Adapter naizmenicne struje tipa C
J (SINGOF-5E-050100)
Set adaptera za USB kabl tipa C (UTC021)
P NEB-ASET-3AUK | Adapter naizmenicne struje tipa BF

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

Pre upotrebe aparata procitajte korisnicki prirucnik. Proizvodac nije odgovoran u slu¢aju o$te¢enja nastalog usled
nepravilne upotrebe aparata.

Koristite i kupujte originalne delove i dodatni pribor. Proizvodac nije odgovoran, umesto korisnika ili treceg lica,

u slu¢aju namernog ili nenamernog ostecenja ili slabljenja funkcija aparata nastalih usled nepravilne upotrebe.
Prilikom zahteva za servisiranje u okviru garancije priloZite popunjen garantni list koji poseduje datum kupovine i
pecat (sa podacima prodavnice i adresom).

Usluge popravki koje nisu obuhvacene garancijom ¢e biti adekvatno naplacene.
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Proizvoda¢
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FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Son-gang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, NR Kina
Tel.: +86-755-66867080

Adresa e-poste: info@feellife.com

Veb-saijt: https://www.feellife.com

Predstavnik u EU

Lotus NL B.V.

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

Adresa e-poste: info@lotusnl.com

Distributer

Uvoznik za EU

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
HOLANDIJA
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, NR Kina
Tel.: +86-755-66867080

Adresa e-poste: info@feellife.com

Veb-saijt: https://www.feellife.com

Osoba odgovorna za
Ujedinjeno Kraljevstvo

KINGSMEAD SERVICE LIMITED

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

Uvoznik u Ujedinjenom
Kraljevstvu

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

SEEBECK House 1, SEEBECK Place Knowilhill,
Milton Keynes, MK5 8FR, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Podruznice

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

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

Proizvedeno u Kini

C€o197
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