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All for Healthcare

Urcenie

Medicinsky ucel: Tento vyrobok je uréeny na inhalovanie lieciv pri respiracnych
ochoreniach. Kompresor je ur€eny na opakované pouzitie u viacerych pacientov, zatial
¢o inhalacny set a jeho pridavné zariadenia su uréené na opakované pouzitie u jedného
pacienta.

Urcéeny pouzivatel

« Zdravotnicki odbornici ako su lekari, sestry a terapeuti s oficialnymi certifikatmi.

» Poskytovatelia starostlivosti alebo pacienti pod vedenim kvalifikovanych
zdravotnickych odbornikov na domace oSetrovanie.

» Pouzivatel musi byt zaroven schopny porozumiet v§eobecnym principom &innosti
inhalatora C101 Essential/X101 Easy a obsahu tohto ndvodu na pouzivanie.

Pacienti, ktorym je uréeny: Osoby v akomkolvek veku, ktoré maju respiratné
choroby a vyzaduju inhalaénu liecbu.

Prostredie: Tento produkt je uréeny na pouZzitie v beznej doméacnosti.

Dizka vyuzitelnosti: Ak sa tento vyrobok vyuziva na inhalaciu 3-krat denne
zakazdym v dizke 10 minut pri izbovej teplote (23 °C), Zivotnost je nasledujuca. Dizka
vyuzitelnosti zavisi od prostredia, v ktorom sa vyrobok vyuziva, a méze byt odliSna.
Kompresor (hlavné zariadenie): 5 rokov

Vzduchova hadi¢ka - Inhalaény set - Naustok - Maska pre dospelych - Maska pre deti -
Nasadec na nos - Adaptér: 1 rok; Vzduchovy filter: 70 inhalacii

Castym pouzivanim tohto vyrobku sa méze dizka vyuzitelnosti skratit.

Oboznamte sa so zariadenim

Pohlad zozadu

Kompresor (hlavné zariadenie)

Pripojka pre
vzduchovu hadi¢ku
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Pripojka pre vzduchovu hadiku

Vzduchova hadicka
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Navod na pouZivanie

Princip €innosti zostavy inhalatora
LieCivo, ktoré sa privadza cez kanalik, sa zmieSava

so stlacenym vzduchom, ktory vytvara kompresorova Rozprasovag
pumpa. ,Stlace_ny vzdu<’:h Zmiesany s !lecwc?m §a meni Aerossl [r Aerosél
na jemné Castice, ktoré sa rozstrekuju, ked pridu do Dyza— e

styku s rozpraSova¢om na vaporizac¢nej hlavici.

Lie(':ivo Lieé'ivo

Stlaeny vzduch
Délezité bezpe€nostné pokyny

A Pred pouzitim si pozorne precitajte navod.

Vystraha

1. Toto zariadenie pouzivajte len ako inhalator na lie€ebné ucely. Akékolvek iné pouzitie
je nevhodné a mbze byt nebezpeéné. Vyrobca nezodpoveda za nevhodné pouzivanie.

2. Zariadenie nepouzivajte s anestetikami alebo zariadenim na umelu ventilaciu.

3. Po pouziti a pred Cistenim vzdy odpojte zastréku napajacieho kabla.

4. Pocas pouzivania nezakryvajte ventilacné otvory. Kompresor sa mbze zahriat a v
pripade dotyku hrozi popalenie.

5. Kompresor a zastréka napajacieho kabla nie si vodeodolné. Na uvedené sucasti sa
nesmie vyliat voda ani ina tekutina. Ak sa stane, Ze sa na tieto sucasti vyleje tekutina,
okamzite odpojte zastr€ku napajacieho kabla a utrite tekutinu.

6. NepokuSajte sa zariadenie opravit. Precitajte si ¢ast RieSenie problémov.

7. Zariadenie ukladajte mimo dosahu deti bez dozoru. Zariadenie obsahuje malé ¢asti,
ktoré by mohli prehltnut.

8. Pri detoch a postihnutych osobach toto zariadenie pouzivajte so zvySenou opatrnostou.

9. Ohladom typu, davkovania lie€iva a rezimu sa riadte pokynmi svojho lekara, resp.
odbornika na respiracné choroby.

0. Tento vyrobok nesmu pouzivat pacienti v bezvedomi ani pacienti bez spontanneho
dychania.

11. Po dokonc¢eni lie€by nezabudnite odpoijit vzduchovu hadicku od inhalaéného setu

a od kompresora.

12. Kvéli svojej dlzke mdzu zastréka napajacieho kabla a vzduchova hadicka
predstavovat riziko uskrtenia.

13. Zaistite, aby ste kompresor pouzivali na mieste, kde je zastrcka napajacieho kabla
pocas liecby lahko dostupna.

14. Ak sa v priebehu pouzivania prejavia nejaké alergické reakcie alebo iné tazkosti,
ihned prestarite zariadenie pouzivat a obratte sa na svojho lekara.

15. Pri pouzivani tohto zariadenia sa ubezpecte, Ze vo vzdialenosti do 30 cm sa v jeho
okoli nenachadzaju ziadne mobilné telefony ani elektrické zariadenia generujuce
elektromagnetickée polia. V opac¢nom pripade by mohlo déjst k znizeniu vykonu
zariadenia.

16. Suprava rozpraSovaca a jeho pridavné zariadenia su ur€ené na pouzitie u jedného
pacienta. Nepouzivajte u viacerych pacientov. Pri kazdom pacientovi pouzivajte
samostatné prislusenstvo.

17.Po kazdom pouziti vycCistite suCasti a pri beznom pouzivani raz za tyzder ich
podrobte dezinfekcii.

Postup

1. Zaistite, aby bol vypina¢ vo vypnutej polohe (O) a aby bola zastr¢ka napajacieho
kabla odpojena od elektrickej zasuvky.

2. Z nadobky na lie€ivo zlozte vrchny kryt inhalatora.
1) Pootocte vrchny kryt inhalatora proti smeru hodinovych
ruCiciek.
2) Z nadobky na liecivo zlozte vrchny kryt inhalatora.

3. Overte pritomnost vaporiza¢nej hlavice v nadobke na liecivo.

4. Do nadobky na lie€ivo dajte spravne mnozstvo
predpisaného lieciva.

5. Vrchny kryt inhalatora nasadte naspat na nadobku na
lie€ivo.
1) Polozte vrchny kryt inhalatora na nadobku na lie€ivo.
2) Pootocte vrchny kryt inhalatora v smere hodinovych
ruciciek.

6. Na inhalacny set tesne nasadte adaptér a masku,
naustok alebo nosovy nasadec.

7. Pripojte vzduchovu hadi¢ku. Koncovku vzduchovej hadicky
jemnym pootocenim dékladne nasadte na pripojku
vzduchovej hadicky.

8. Podrzte inhalacny set podla nacrtu.

Riadte sa pokynmi svojho lekara, resp. >
odbornika na respiracné choroby. r X
A Upozornenie: \ \ \ \

Inhalaény set v Zziadnom smere nenaklanajte pod vaésim uhlom nez 30 stupriov. Lie€ivo by mohlo
zatiect do Ust, alebo to moéZze viest k netcinnej inhalacii.

9. Zastrku Snury sietového napajania zasunte do elektrickej zasuvky.
Poznamka: Neumiestiiujte zariadenie na miesta, na ktorych je komplikované odpojenie
napajacej Snury.
10.Vypina¢ dajte do zapnutej polohy ( | ). Ked sa spusti kompresor, spusti sa
rozpraSovanie a vytvara sa aerosol. Jemne vdychnite lie€ivo. Vydychnite cez zostavu
inhalatora.

11.Po skonceni oSetrenia vypnite zariadenie a odpojte kompresor od zdroja napajania.

Cistenie a dezinfekcia

Pred Cistenim a dezinfekciou €asti inhalatora si dokladne umyte ruky. Po kazdom pouziti
vycistite suCasti zariadenia tak, aby sa z nich odstranili zvySky lieCiva. Tak sa zabrani
neucinnej inhalécii a redukuje vznik infekcie.

« Cistenie inhalaéného setu , masky, naustku, nosného nasadca a adaptéru:
Umyte ich teplou vodou so Setrnym neutralnym Cistiacim prostriedkom. Dokladne
ich oplachnite v Cistej horucej vode z vodovodu, jemne poklepte, aby sa odstranila
nadbyto¢na voda, a nechajte ich na Cistom mieste vyschnat.
Cistenie kompresora a vzduchovej hadicky:
Najskoér overte, ¢i je elektricka zastréka odpojena z elektrickej zasuvky. Utrite
ich jemnou handri¢kou navihéenou vodou alebo Setrnym neutralnym Gistiacim
prostriedkom.
Dezinfikovanie inhalaéného setu, masky, naustku, nosného nasadca a adaptéru:
Pred prvym pouzitim produktu a po jeho dlhodobom nepouzivani vzdy vydezinfikujte
jednotlivé sucasti.
Sucasti dezinfikujte raz za tyzden. O€akava sa, ze sucasti vydrzia priblizne 50 cyklov
dezinfekcie. Ak sa sucasti velmi znecistia, nahradte ich novymi. Inhalaény set,
masku, naustok, nosny nasadec a adaptér mozno dezinfikovat pomocou chemickych
dezinfekénych latok, ako napriklad etanol, chlérnan sodny (Milton), kvartérne amoénne
soli (Osvan), chlérhexidin (Hibitane) a amfoterické surfaktanty (Tego), podla pokynov
na produkte a oplachnut ich Cistou teplou vodou. Nechajte vysusit na vzduchu.
Poznamka: Zariadenie necistite benzénom, riedidlom ani ziadnymi horfavinami.
Vyvaranie: Inhalacny set, naustok, nosny nasadec a adaptér mozno tiez dezinfikovat
varom po dobu aspon 5 minut vo velkom mnozZstve vody. Po ukonéeni vyvarania
starostlivo povyberajte jednotlivé sucasti, vytraste nadbytocnu vodu a nechajte v
Cistom prostredi vyschnut.
Poznamka: Masku a vzduchovu hadi¢ku nevyvarajte.

Vymena vzduchového filtra:

Ak vzduchovy filter zmeni farbu alebo sa pouZiva viac nez 70 inhalacii,

vymerite ho za novy. Pre kupu filtrov si pozrite odstavec DalSie volitelné

alebo nahradné diely.

Odstrarite kryt vzduchového filtra pomocou plochého skrutkovaca, ako je

zobrazené na obrazku, odstrarite filter a viozte novy, ako je zobrazené.

Kryt vzduchového filtra nasadte spat na miesto.

Poznamka: Vzduchovy filter neumyvajte ani necistite. Ak
vzduchovy filter navlhne, vymente ho. Navlihnuty
vzduchovy filter méze spdsobit nepriepustnost.

Technické udaje

Katego6ria produktu: Nebulizéry
Vyrobok: Kompresorovy inhalator
Model (kddové oznadenie): IE] C101 Essential (NE-C101-E)/
X101 Easy (NE-C101-EO)
230 V ~50 Hz, (poistka: T1.6AL250V)
150 VA (75 W)
Nepretrzité pouzitie
+5 °C az +40 °C/15 % az 85 % RH/
700 az 1060 hPa
-20 °C az +60 °C/5 % az 95 % RH/
500 az 1060 hPa

Napajanie:

Prikon:

Prevadzkovy rezim:
Prevadzkova teplota, vlihkost a
tlak vzduchu:
Teplota/vlhkost/tlak vzduchu pri
uskladneni a doprave:

Hmotnost: cca 1,05kg (len kompresor)
Rozmery: cca 145 (8) x 124 (v) x 182 (h) [mm]
Klasifikacie: typ BF (Casti, ktoré sa aplikuju): Naustok, nosny
nasadec a masky
IP21 (ochrana proti vniknutiu)
Obsah: Kompresor, inhala¢ny set, vzduchova hadic¢ka

(PVC, 100 cm), naustok, nosny nasadec, adaptér,
maska pre dospelych (PVC), maska pre deti (PVC),
navod na pouzivanie

|:| = Zariadenie - =Typ BF IP21 = Ochrana (@) = Vypnutie
triedy Il R (Casti, ktoré proti vnik-
sa aplikuju) nutiu
= \/yrobné = Pozritesi ~— = Corrente | = Zapnutie
@ éi)élo navod na alternata
pouzivanie
m = Zdravotnic- E :I = Pozrite si = Datum = Unikatny
- ka pomocka navod na &I vyroby m identifikator
pouzitie pomdcky

Typ liekovej kvapaliny:

Priblizné mnozstva lieciva:

Zvuk: Uroven hluku (vo vzdialenosti 1 m):

Rychlost rozprasovania (podla ubytku hmotnosti):
Rychlost’ vystupu aerosolu**:

Percento objemu naplne uvolneného za 1 minatu**:
Vystup aerosolu**:

Roztok, suspenzia

Minimalne 2 ml — maximalne 12 ml
Priblizne 58 dB

Priblizne 0,35 mi/min (0,9 % NaCl)
Priblizne 0,07 ml/min

Priblizne 2,3 %

Priblizne 0,38 ml

Rezidualny objem**: Priblizne 1,0 ml
Velkost ¢astic (MMAD)**: Priblizne 3,5 um
GSD**: Priblizne 2,6

Podiel vdychnutelnych &astic < 5 pm:**
Podiel aerosoélovych ¢astic < 2 ym **:
Podiel aerosélovych ¢astic od 2 pm do 5 pm **: Priblizne 36 %

Podiel aerosélovych ¢astic > 5 ym **: Priblizne 36 %

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (Stredny hmotnostny aerodynamicky priemer)
GSD = Geometric standard deviation (Geometricka $tandardna odchylka)

**3 ml, 0,1 % salbutamol v 0,9 % roztoku NaCl.

— Tato pombcka (kompresor, inhalacny set, vzduchova hadicka, adaptér, naustok, nosny
nasadec, maska pre dospelych a detskych pacientov) splfia poziadavky eurépskej
normy EN ISO 27427:2019 Anestetické a respiraéné zariadenia — nebulizaéné systémy
a komponenty.

— Ucinnost rozprasovaca sa pre rozne typy lie€iv v suspenziach alebo velmi viskéznych
roztokoch lii. Dal$ie informacie ziskate z pribalovych letakov lieciv.

— Rozlozenie velkosti €astic a vystup aerosolu sa moéze lisit v zavislosti od kombinacie
produktu, lieiva a podmienok prostredia, ako je teplota, vihkost’ a atmosféricky tlak.

— Udaje o vykonnosti rozprasovaca su zaloZzené na testovani, pri ktorom sa vyuzivaju
dychacie vzorce dospelych oséb, a pravdepodobne sa budu lisit od udajov uvedenych
pre detsku alebo dojéensku populaciu.

Priblizne 64 %
Priblizne 28 %
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Vysledok merania velkosti ¢astic kaskadovym impaktorom
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RieSenie problémov
Ak sa pocCas pouzivania objavi lubovolny z nizSie uvedenych problémov, najskor
skontrolujte, Ci sa vo vzdialenosti 30 cm od pristroja nenachadza iné elektrické
zariadenie. Ak problém pretrvava, pozrite nizSie.
Zariadenie sa nezapne
» Skontrolujte, €i je zastrcka napajacieho kabla spravne pripojena k zasuvke.
« Presvedcte sa, ¢i je vypinac v zapnutej polohe ( | ).
Zariadenie sa zapne, ale nerozpraSuje
» PresvedcCte sa, Ze vaporiza¢na hlavica je namontovana do inhalaéného setu.
» Presvedcte sa, ze vzduchova hadicka nie je stlacena ani ohnuta.
« Skontrolujte, ¢i nie je vzduchovy filter zablokovany alebo Spinavy. Podla potreby
vymerite.
* Presvedcte sa, Ze bolo do inhalaéného setu vliozené dostatocné mnozstvo lieciva.
Zariadenie poCas prevadzky nahle prestane fungovat.
» Tepelna poistka vypla zariadenie z jedného z nasledujucich dévodov:
- zariadenie pracovalo v prostredi s teplotami vy$simi nez 40 °C;
- otvory ventilatora boli zakryté.
NepokuSajte sa zariadenie opravit. Zariadenie neotvarajte ani s nim nemanipulujte.
Zariadenie neobsahuje ziadne sucasti, ktoré by mohol opravit’ pouzivatel. Zaneste
zariadenie autorizovanému predajcovi alebo distributorovi produktov OMRON.
Kazdu vaznu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s tymto zariadenim, ohlaste vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom pdsobite.

Zaruka

Dakujeme vam za zakupenie produktu OMRON. Tento produkt je velmi starostlivo

vyrobeny z vysoko kvalitnych materialov. Je navrhnuty tak, aby vam poskytoval najvy$siu

mieru pohodlia za predpokladu, Ze je spravne prevadzkovany a udrziavany tak, ako je

to uvedené v navode na pouzivanie. Spolo¢nost OMRON poskytuje na tento vyrobok

3-ro¢nu zaruku od datumu zakupenia.

Spolo¢nost OMRON poskytuje zaruku na spravnost konstrukcie, vyhotovenia a

materialy produktu. Po tato zaru¢nu dobu zaisti spolo¢nost OMRON bez naroku na

Uhradu pracovnych nakladov alebo dielov opravu alebo vymenu poSkodeného produktu

¢i akychkolvek poSkodenych dielov. Zaruka sa nevztahuje na ni¢ z nasledujuceho:

a. Vydaje na dopravu a rizika dopravy.

b. Vydaje na opravy a/alebo poSkodenia vyplyvajlice z oprav vykonanych neopravnenymi osobami.

c. Pravidelna kontrola a udrzba.

d. Zlyhanie alebo opotrebovanie volitelnych sucasti alebo inych doplnkov, ako je
samotné zariadenie, ak sa na ne nevztahuje vyslovna zaruka uvedena vyssie.

e. Vydaje kvoli neuznaniu reklamacie (tie sa budu uctovat).

f. PoSkodenia akéhokolvek typu vratane osobnych, ktoré boli spésobené nahodou alebo
chybnym pouzivanim.

Ak budete vyzadovat zarucny servis, obratte sa na predajcu, u ktorého ste si produkt

zakupili, alebo na autorizovaného distributora spolocnosti OMRON. Adresu najdete na

obale produktu/v dokumentacii. MéZete sa takisto obratit na Specializovaného predajcu.

Oprava alebo nahrada v ramci zaruky nepred|Zuje ani ziadnym spésobom neobnovuje

zarucnu dobu.

Zaruku je mozné si uplatnit iba za predpokladu, Ze bude vrateny kompletny produkt spolu s

povodnou faktarou/dokladom o nakupe vydanym predajcom zakaznikovi. Spolo¢nost OMRON

si vyhradzuje pravo odmietnut zarucny servis v pripade poskytnutia nejasnych informacii.

Volitelné zdravotnicke prislusenstvo

Popis produktu Model
Set prisluSenstva inhalatora
(Obsah: Inhalaény set, adaptér, naustok, nosny nasadec, maska pre NEB-ASKIT-11
dospelych (PVC), maska pre deti (PVC), vzduchova hadicka, vzduchovy filter)
Nosova sprcha NEB6014

Dalsie volitelné alebo nahradné diely
Popis produktu Model

Suprava vzduchového filtra (obsah: 3 kusy) 3AC408

Délezité informacie tykajice sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)

Toto zariadenie splfa normy EN60601-1-2:2015 o elektromagnetickej kompatibilite
(EMC). DalSia dokumentacia v sulade s ustanoveniami tejto normy o EMC je k dispozicii
od spolo¢nosti OMRON HEALTHCARE EUROPE na adrese uvedenej v tomto navode
na pouzivanie alebo na internetovej adrese www.omron-healthcare.com.

POSTUP LIKVIDACIE (smernica 2012/19/EU — WEEE)

S tymto vyrobkom sa nesmie zaobchadzat' ako s beznym komunalnym odpadom,
ale musi sa zaniest na zberné miesto na recyklaciu elektrickych a elektronickych

zariadeni. DalSie informacie ziskate na miestnom trade, odbore likvidacie odpadu
miestneho Uradu alebo od predajcu, kde ste si vyrobok zakupili.

|
Vyrobca 3A HEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G Vvrobené v Tali K
“ 25017 Lonato del Garda (BS) yrobene v fallansku
Taliansko
Distributor > OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Hg" Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp, HOLANDSKO 23A0181

ﬁ www.omron-healthcare.com

Dcérske spolo¢nosti Dovozca pre Spojené kralovstvo a zodpovedna osoba v UK
OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne Milton Keynes, MK15 9DG, UK

www.omron-healthcare.com/distributors

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

Dovoz, distribucia a
servis pre SR

CELIMED s.r.o., Pri majeri 22, 831 06 Bratislava, SK
www.celimed.sk, info@celimed.sk



