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Hvala vam na kupovini inhalatora OMRON C28P.

Ovaj proizvod napravljen je u suradnji s respiratornim terapeutima

za uspjesno lije¢enje astme, KOPB-a (kroni¢ne opstruktivne pluéne
bolesti), kroni€nog bronhitisa, alergija i drugih respiratornih oboljenja.
Ovo je medicinski uredaj. Uredajem rukujte samo po uputama svojeg
lije¢nika i/ili respiratornog terapeuta.



Namjena

Medicinska namjena:
Ovaj je proizvod namijenjen koristiti za inhalaciju lijeka kod respiratornih
bolesti.

Korisnik kojem je namijenjen:

» Pravno ovlasteni medicinski stru¢njaci, kao $to su lije€nici, medicinske
sestre i terapeuti ili osoblje za zdravstvenu njegu te pacijenti pod
vodstvom kvalificiranih medicinskih stru¢njaka.

« Korisnik bi takoder trebao moci razumjeti op¢i nacin rada inhalatora
C28P i sadrzaj ovih uputa za uporabu.

Pacijenti kojima je namijenjen:
Osobe koje pate od respiratornih poremecaja i kojima je potrebna
inhalacija lijekova.

Okruzenje:
Ovaj je proizvod namijenjen uporabi u medicinskoj ustanovi, kao $to je
bolnica, klinika i lije€niCka ordinacija te u ku¢anstvu.

Vijek trajanja:
Vjekovi trajanja su kako slijedi, pod uvjetom da se proizvod upotrebljavam
za inhaliranje tri puta dnevno tijekom deset minuta, svaki put pri sobnoj
temperaturi (23 °C).
Vijek trajanja moze se razlikovati ovisno o uvjetima koristenja.
Kompresor (glavni uredaj): 7,5 godina
Kabel za napajanje: 7,5 godina
Inhalacijski komplet / Usni nastavak /
Maska za djecu / Maska za odrasle /
Cijev za zrak / Adapter: 1 godina
Zragni filter: 60 dana

Cestom uporabom proizvoda mozete skratiti vijek trajanja.



Kako radi inhalacijski komplet

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

Komprimirani zrak

pomijesan s lijekom pretvara se u fine Aerosol Aerosol
Cestice i rasprsuje u kontaktu s pregradom. -

Pregrada

Komprimirani zrak



Inhalacijski komplet koji uklju¢uje Advanced Valve
Technology (AVT)

Inhalator C28P opremljen je sustavom ventila za pojac¢anu sposobnost
udisanja, ¢ime se pacijentu omogucuje udisanje maksimalne koli¢ine
lijeka. Njime se optimizira strujanje lijeka tijekom inhalacije i smanjuje
gubitak lijeka tijekom izdisanja.

Sinkronizacijom strujanja aerosola s disanjem optimizira se terapeutski
uc€inak inhaliranog lijeka.

Napomena: Jedino uporabom usnog nastavka omogucuje se
sinkronizirano djelovanje inhalatora!

Faza udisaja

Tijekom inhalacije, otvara se ventil za
udisaj (A) i zrak ulazi u inhalator.

Zrak se mijesa sa stvorenim aerosolom
(B), a pacijent ga zatim inhalira kroz usni
nastavak (C).

U ovoj fazi, ventil za izdisaj (D) ostaje
zatvoren, ¢ime se sprjeava nepotrebni
gubitak aerosola.

Faza izdisaja

Kada se izdiSe kroz usni nastavak,
zatvara se ventil inhalatora za udisaj
(A), ¢ime se sprjecava da aerosol izide
iz inhalatora. Stvoreni aerosol ostaje

u inhalatoru te ga se moze upotrijebiti
u sljedecoj fazi udisaja.

Izdahnuti zrak izlazi iz usnog nastavka
kroz ventil za izdisaj (D).




Upoznajte svoj uredaj

Kompresor (glavni uredaj) Prikaz straga
Poklopac zra¢nog filtra
uklju€ujuci zracni filtar

Uti¢nica
kompresora

Konektor
cijevi za zrak

Drza¢
inhalacijskog
kompleta Gumb za
iskljucivanje +
Indikator napajanja
Kabel za napajanje

Otvori za
ventilaciju

Utikac¢ za
napajanje
Inhalacijski komplet Komplet usnih nastavaka
Ventil za Poklopac
izdisaj

Vrh za inhalaciju Usni S— Ventil za

nastavak udisaj

@/ Glava isparivada Maska za
odrasle

Sapnica (PP+TPE)
s elasticnom
Spremnik za lijek trakom

L nastavak za
masku za djecu
Konektor cijevi za zrak (PP)

Cijev za zrak Maska za djecu
(PVC, 150 cm) (PP+TPE)

s elasticnom
trakom

S=

Upute za uporabu

Vreca za noSenje

Rezervni filteri za zrak x 5



Vazne sigurnosne upute

A Prije uporabe pazljivo progitajte upute.
Upozorenje:

1.

o PN

L

10.
1.
12.
13.
14.

15.

16.

Upotrebljavajte uredaj samo kao inhalator u terapijske svrhe.

Bilo kakva druga uporaba nepravilna je i moze biti opasna.
Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za nepravilne uporabe.

Nemojte ga koristiti u krugovima za anesteziju i disanje.

Uvijek iskljucite strujni utika¢ nakon uporabe.

Ne pokrivajte otvore za provjetravanje tijekom uporabe. Kompresor
bi mogao postati vru¢ te postoji opasnost od opeklina pri dodiru.
Kompresor i strujni utika¢ nisu vodootporni. Na te dijelove nemojte
prolijevati vodu ni druge tekuéine. Ako se tekucina prolije na te
dijelove, odmah iskljucite strujni utikac i obrisite tekucinu.

Nemojte pokuSavati popraviti uredaj. Pogledajte odjeljak
,Rjesavanje problema“.

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

Kada uredaj rabe djeca ili osobe smanjenih sposobnosti, ili se
uredaj rabi na njima ili u njihovoj blizini, potrebno je osigurati
nadzor.

Za vrstu, dozu i rezim lijeka pratite upute lijecnika ili respiratornog
terapeuta.

Ovaj proizvod ne smiju koristiti pacijenti koji nisu pri svijesti ili ne
diSu spontano.

Nakon zavrSetka terapije, ne zaboravite iskljuciti cijev za zrak iz
inhalacijskog kompleta i iz kompresora.

S obzirom na njihovu duljinu, kabel za napajanje i cijev za zrak
mogu predstavljati opasnost davljenja.

Kompresor svakako rabite na mjestu gdje se strujnom utikacu
moze lako pristupiti tijekom terapije.

Ako tijekom upotrebe dozivite bilo kakvu alergijsku reakciju ili druge
teSkoc¢e, odmah prestanite upotrebljavati uredaj i posavjetujte se

s lije¢nikom.

Pazite da prilikom uporabe uredaja na udaljenosti od 30 cm od
samog uredaja nema mobilnih telefona ni drugih elektri¢nih uredaja
koji odasilju elektromagnetska polja. Moglo bi do¢i do pogorsanja
radnog ucinka uredaja.

Za inhalaciju kompresorskim inhalatorom nemojte upotrebljavati
biljna ulja, esencije i tinkture.



Kako koristiti

. Provjerite je li gumb za ukljucivanje/iskljucivanje u polozaju OFF
(naznacuje da je uredaj isklju¢en). (Pokazatelj napajanja uredaja jest
iskljucen.)

. Kabel za napajanje uvedite u uti¢nicu kompresora, a zatim prikljucite
utika€ za napajanje u elektri¢nu uti¢nicu.
Napomena: Ne postavljajte uredaj na mjesto na kojem je teSko
iskljuciti kabel za napajanje.

. Uklonite inhalacijski vrh iz spremnika za lijek.
1) Vrh za inhalaciju okrenite u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu.
2) lzvadite vrh za inhalaciju iz spremnika za lijek.

. Potvrdite da je glava isparivaca pric¢vrS¢ena na vrh
za inhalaciju.

. Dodaijte to¢nu koli€inu propisanog lijeka
u spremnik za lijek. Pobrinite se da slijedite
upute u vezi s minimalnom i maksimalnom
koli¢inom punjenja (vidi Tehnicke podatke).
Ako inhalacijski komplet sadrzi premalo ili
previse lijeka, inhalacija ¢e se uvelike narusiti,
a samim time i lijeenje.




6. Vratite vrh za inhalaciju na spremnik za lijek.
1) Spustite vrh za inhalaciju na spremnik za lijek.
2) Vrh za inhalaciju okrenite u smjeru kazaljke
na satu.

Uporaba usnog nastavka

7a. Sastavite usni nastavak.
Provjerite jesu li ventili pravilno
prikljuceni.
Pogledajte ovu sliku.

7b. Usni nastavak pri¢vrstite na
inhalacijski komplet i pritisnite
poklopac na vrh za inhalaciju.

7c. Usni nastavak drzite u ustima
tijekom udisaja i izdisaja kako
biste u najvecoj mjeri osjetili
dobrobit sustava ventila.

Napomena: Dojenc¢ad i drugi pacijenti koji imaju
posebne potrebe umjesto usnog
nastavka trebali bi se sluZiti maskom.
Prilikom uporabe maske, pobrinite se
da se poklopac ne nalazi na vrhu za
inhalaciju.

A Oprez:

Kako bi se s inhalacijskog kompleta uklonio usni nastavak,
vazno je prvo odvojiti poklopac s vrha za inhalaciju, a zatim
ga izvudéi. Ovaj postupak nemojte provoditi obrnutim
redoslijedom!



10

Upotreba maske za odrasle

7d. Spojite masku za odrasle na inhalacijski
komplet.

Upotreba maske za djecu i adaptera

7e. Spojite masku za
djecuna L
nastavak i
spojite je na

inhalacijski \d
komplet.

8. Prikljucite cijev za zrak.
Tijekom laganog okretanja
utikaca cijevi za zrak, ¢vrsto ga
gurnite u konektore za cijev.

9. !Driite inr]alacijski komp_let kal§o o
je naznaceno na desnoj strani.
Pridrzavajte se naputaka xr ) X
A A

svog lije€nika ili respiratornog
specijalista.

A Oprez:

Inhalacijski komplet nemojte naginjati ni u kojem smjeru pod kutom veéim od
30 stupnjeva. Na taj nacin lijek moze uéi u usta ili prouzrociti neucinkovitu inhalaciju.



10. Ukljucite kompresor pritiskom na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje;
pali se plavi indikator napajanja. Cim se kompresor pokrene,
zapocinje inhalacija i stvara se aerosol. Njezno udahnite lijek.
Izdahnite kroz usni nastavak.

11. Kada se inhalacija zavrsi, ponovno pritisnite gumb za ukljucivanje/
isklju€ivanje kako biste iskljucili uredaj. Zatim iskljucite kompresor iz
zidne uti¢nice.

1"
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Ciséenje i svakodnevna dezinfekcija

Prilikom ¢iS¢enja ili dezinfekcije dijelova drzite se pravila u nastavku.
Nepridrzavanije tih pravila moze dovesti do oSteéenja, neucinkovite
inhalacije ili do infekcije.
Pazljivo operite ruke prije €iScenja i dezinfekcije dijelova inhalatora.
Inhalacijski komplet, njegove dijelove i dodatke (maske, usni nastavak
i adapter) Cistite i dezinficirajte prije upotrebe kako slijedi:
- prvi put nakon kupnje (CiS¢enje i dezinfekcija)
- ako se uredajem niste koristili tijekom duljeg razdoblja

(CiS¢enje i dezinfekcija)
- ako se druga osoba sluzi istim uredajem (CiS¢enje i dezinfekcija)
- nakon svake upotrebe (CiSc¢enje)
- nakon zadnje inhalacije u danu (CiS¢enje i dezinfekcija)

o Ciséenje inhalacijskog kompleta, maski, usnog nastavka (svih
dijelova) i adaptera:

Inhalacijski komplet rastavite u cijelosti. 1z usnog nastavka uklonite
ventile. Operite dijelove u toploj vodi i blagom neutralnom deterdzentu.
Temeljito ih isperite Cistom vruéom vodom iz slavine, laganim udarcem
uklonite viSak vode i ostavite da se osusi na zraku na Cistome mjestu.
Savjetuje se zamjena inhalacijskog kompleta i usnog nastavka nakon
priblizno 100 do 120 tretmana ili nakon oko 20 ciklusa prokuhavanja.

o Ciséenje kompresora:

Uvjerite se da je utikac iskopcan iz strujne uticnice.

Obrisite mekom krpom navlazenom vodom ili blagim, neutralnim
deterdZzentom.

e Uklanjanje kondenzata iz cijevi za zrak:

Ako u cijevi za zrak ostane vlage, slijedite dolje navedeni postupak.
Pobrinite se da je cijev za zrak &vrsto prikljuena na kompresor.
Iskopé&ajte cijev za zrak iz inhalacijskog kompleta. Ukljucite
kompresor i osusite cijev za zrak propustajuci zrak kroz nju.



e Dezinfekcija inhalacijskog kompleta, maski, usnog nastavka
(svih dijelova) i L nastavka:

Ako su dijelovi jako zaprljani, zamijenite ih novima. Inhalacijski komplet,

maske, usni dodatak (svi dijelovi) i L nastavak mogu se dezinficirati

kemijskim dezinfekcijskim sredstvima kao $to su etanol, natrijev hipoklorit

(Milton), u skladu s uputama u vezi s proizvodom te ispiruéi ¢istom toplom

vodom. Ostavite ih na zraku da se osuse.

Napomena: Nikada nemojte Cistiti benzinom, razrjedivacem ili zapaljivim
kemijskim sredstvima. Trake (koje nisu od lateksa) ne mogu
se dezinficirati. Uklonite ih pri dezinficiranju maski.

e Prokuhavanje: Inhalacijski komplet, usni dodatak (svi dijelovi), maske
i L nastavak mogu se dezinficirati i prokuhavanjem, u

trajanju od 15 do 20 minuta, u velikoj

koli¢ini vode. Nakon prokuhavanja pazljivo uklonite dijelove, otresite
viSak vode i ostavite da se osuSe na zraku u Cistom okruzZenju.
Napomena: Ne prokuhavaijte cijev za zrak.

Promjena filtra za zrak

Ako je filtar za zrak promijenio boju ili se
upotrebljavao dulje od 60 dana, zamijenite ga
novim. Za kupnju filtara — pogledajte odjeljak
Drugi dodatni/zamjenski dijelovi.

Uklonite poklopac zraénog filtra ravnim
odvijacem kako je prikazano na slici; izvucite
filtar i stavite novi filtar kako je prikazano.
Vratite poklopac filtra za zrak na njegovo mjesto.

Napomena: Zracni filtar nemojte prati ni Cistiti.
Ako je filtar vlaZzan, zamijenite ga.
Vlazni zraéni filtri mogu stvoriti
zacepljenja.

13
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Tehnicki podaci

Kategorija proizvoda:
Opis proizvoda:
Model (kod):

Nazivni podaci:
Elektricna potrosnja:
Nacin rada:

Radna temperatura/vlaznost/
tlak zraka:

Skladistenje i transportna
temperatura/vlaga/tlak zraka:

Klasifikacije:

Klasifikacija IP-a:
Tezina kompresora:
Dimenzije kompresora:

Sadrzaj:

Odgovarajuce koli¢ine lijeka:
Koli¢ina preostalog lijeka:

Zvuk: Razina buke
(na udaljenosti od 1 m)

Veli¢ina Cestice (MMAD)

Oprema za terapiju aerosolima
Kompresorski inhalator

C28P (NE-C105-E)

230V ~50 Hz

140 VA

Trajna upotreba

od+5°Cdo+40°C/
od 15 % do 85 % rel. vlaznosti /
od 700 do 1060 hPa

od-20°Cdo+60°C/
od 5 % do 95 % rel. vlaznosti /
od 500 do 1060 hPa

Tip BF (primijenjeni dio): Usni nastavak
i maske

Klasa Il (zastita od elektricnog udara)
P21

Priblizno 1,3 kg (samo kompresor)
Promijer priblizno 180 mm x 104 mm
(visina)

Kompresor, kabel za napajanje sa
strujnim prikljuékom za europsku
elektriénu mrezu, inhalacijski komplet,
cijev za zrak (150 cm), komplet

usnih nastavaka, L nastavak, maska za
odrasle, maska za djecu, torba za
pohranu, 5 rezervnih filtara za zrak,
upute za uporabu

2 ml minimalno — 10 ml maksimalno
Priblizno 0,7 ml

Priblizno 55 dB

Priblizno 2,65 ym



Otpustanje aerosola Priblizno 0,7 ml
(2 ml, 1 % NaF):

Brzina otpustanja aerosola Priblizno 0,12 ml/min
(2 ml, 1 % NaF):

MMAD = srednji maseni aerodinamicki promjer

Rezultat mjerenja kaskadnog impaktora za veli¢inu Cestica

kumulativho smanjenje % mase natrijevog fluorida

T

100

% /]
. /
. /

kumulativno smanjenje Cestica (%)

20 4 IR N
Srednje
........ Pojedinaéno
04 Y/ S it bbbl i
T
0,10 1,00 10,00 100,00

distribucija veli€ine Cestica; Dp (um)

C€..
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Opis simbola

BH

Korisnik treba
pogledati upute za
uporabu

Ograni¢enje vlaznosti

Primijenjeni dio — Vrsta
BF za stupanj zastite
od elektri¢nog udara
(curenje struje)

Ogranicenje
atmosferskog tlaka

[

Klasa Il
Zastita od elektricnog

Ograniéenje

° |~ & &

udara temperature
Napajanje
Zastita od prodiranja UKLJUCENO/
IP XX | predvidena normom ISKLJUCENO
IEC 60529 (ON/OFF)

(gumb na pritisak)

C € Oznaka CE ~_ Izmjeni¢na struja
LOT| [LOT broj Medicinski uredaj
@ Serijski broj &I Datum proizvodnje

Opéenite napomene:

« |P klasifikacija je stupanj zastite osiguran kuc¢istima u skladu s normom
IEC 60529. Kompresor zastic¢en je od tvrdih stranih predmeta promjera
12 mm i vedih, npr. prstiju i od kapljica vode koje padaju okomito i koje
mogu uzrokovati probleme pri uobi¢ajenom radu.

» Podlozno tehnic¢kim izmjenama bez prethodne najave.

» Uredaj mozda necée raditi ako su uvjeti temperature i napona razli¢iti od
onih koji su odredeni u specifikacijama.

» Radna svojstva mogu se razlikovati kod lijekova kao $to su otopine ili
oni visoke viskoznosti. ViSe pojedinosti potrazite u podacima koje ste
dobili od dobavlja¢a lijeka.

16



Rjesavanje problema

U sluéaju da tijekom uporabe nastane bilo koji od problema

navedenih u nastavku, prvo provijerite je li na udaljenosti od 30 cm neki

drugi elektri¢ni uredaj. Ako problem potraje, pogledajte tablicu u nastavku.

Uredaj se ne ukljucuje

* Provjerite da je utika¢ pravilno priklju€en u zidnu uti¢nicu te da je kabel
za napajanje spojen na uti¢nicu kompresora.

* Provjerite je li gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje u polozaju ,uklju¢eno®
(on).

Uredaj se ukljucuje, ali ne rasprsuje maglicu

 Provijerite je li glava isparivac¢a pri€vrs¢ena na vrh za inhalaciju
inhalacijskog kompleta.

 Provijerite da cijev za zrak nije zgnje€ena ni iskrivljena.

* Provjerite je li zra¢ni filtar zaCepljen te ima li u njemu prasine.
Zamijenite po potrebi.

 Provjerite je li u inhalacijski komplet stavljena dovoljna koli¢ina lijeka.

Uredaj se iznenada zaustavija tijekom rada.

+ Uredaj se iskljucio toplinskim prekidom napajanja zbog jednog od
sljede¢ih razloga:
- uredaj je radio u okruzenju na temperaturama viSima od 40 °C;
- otvori za provjetravanje bili su pokriveni.

Nemojte pokuSavati popraviti uredaj. Nemojte otvarati i/ili mijenjati m
uredaj. Korisnik ne moze servisirati ni jedan dio uredaja. Vratite uredaj
ovlastenoj maloprodajnoj trgovini ili distributeru proizvoda OMRON.

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

17



Dodatni medicinski pribor

Opis proizvoda Model
Inhalacijski komplet NEBG6026
Cijev za zrak NEB6016
Komplet usnih nastavaka

(Sadrzaj: Usni nastavak s poklopcem, NEBG6027
ventil za izdisaj, ventil za udisaj)

Maska za djecu (s elasticnom trakom) NEB6028
Maska za odrasle (s elastic(nom trakom) NEB6029
Dodatni adapter za masku za djecu NEB6030
Nosni tus NEB6014

Drugi dodatni/zamjenski dijelovi

Opis proizvoda Model

Kabel za napajanje sa strujnim priklju¢kom
za europsku elektricnu mrezu 3AC459

Kabel za napajanje sa strujnim prikljuckom
za elektricnu mrezu Ujedinjenog Kraljevstva

Komplet zraénog filtra (sadrzaj: 5 komada) 3AC458

3AC460

Vazne informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)
Ovaj uredaj proizvodaca 3A HEALTH CARE S.r.| u skladu je s normom
EN60601-1-2:2015 o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC).

Ostala dokumentacija u skladu s EMC standardom mozZe se dobiti od
tvrtke OMRON HEALTHCARE EUROPE na adresi navedenoj u ovom
priruéniku ili na www.omron-healthcare.com.

Ovaj se proizvod ne smije tretirati kao ostali kuc¢anski

otpad, ve¢ se mora vratiti na prikupljaliSte za recikliranje
mmmm clektricnih i elektronickih uredaja. Ostale informacije dostupne

su od va$e opcine, usluga odlaganja otpada vase opcine ili od

prodavaca gdje ste kupili proizvod.

E POSTUPAK ODLAGANJA (Dir. 2012/19/EU — WEEE)



Proizvodac¢

3A HEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italija

Distributer

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp,
NIZOZEMSKA
www.omron-healthcare.com

Podruznice

Uvoznik

u Ujedinjenom
Kraljevstvu

i odgovorna
osoba za UK

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

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

Proizvedeno u Italiji




Jamstveni list

Medical Direct d.o.o., Ante Kovaci¢a 31, 10432 Bregana, kao
ekskluzivni uvoznik i distributer ovog uredaja za Hrvatsku
jamci ispravan rad uredaja tijekom tri godine od dana kupnje.
Takoder, jam¢imo servis i opskrbu rezervnim dijelovima 7
godina od dana kupnje uredaja.

OVO JAMSTVO SE ODNOSI SAMO NA ELEKTRICNI DIO
UREDAJA.

Jamstvo ne utjee na ostala prava koja pripadaju kupcu po
drugim pravnim osnovama. Jamstvo vrijedi na teritoriju
Republike Hrvatske.

Davatelj jamstva se obvezuje izvrSiti popravak u primjerenom
roku od dana prijave kvara.

DATUM
KUPOVINE: ...

PECAT I

U slu€aju reklamacija obratite se na:
Medical Direct d.o.o., Ante Kovacica 31, 10432 Bregana
TEL: 01/2020-504 , E-mail: prodaja@medicaldirect.hr





