Kompresorski inhalator

Uputstvo za upotrebu

PRE UPOTREBE PAZLJIVO PROCITAJTE UPUTSTVO

Model Br.: BR-CN171
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IEC Simboli

Paznja Oprez ili Pogledajte dokumenta u prilogu A
Tip BF opreme il
Naizmenic¢na struja ~
Dupla izolacija =l
Upotreba iskljucivo unutra, u prostoriji i

VaZna uputstva o bezbednosti

I\ painja:

1. Federalni zakon zabranjuje prodaju ovog aparata ili upotrebu po nalogu lekara.

2. Sledite uputstvo svog lekara za koriséenje ovog aparata.

3. Ovaj proizvod je inhalator za udisanje medicinskih aerosola i pogodan je za rastvore koji su namenjeni
deci. Koristite samo onu vrstu i koli¢inu lekova koje je prepisao lekar pacijenta.

4. Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za terapiju aerosolom. Ne preporucuje se za druge namene.

5. Nemojte odvrtati ¢asSicu inhalatora dok aparat radi.

6. Nemojte sipati viSe od 10 ml rastvora u casicu ihalatora.

I\ Opasnost: Da bi se spretio rizik od strujnog udara

7. Uvek iskljucite aparat odmah nakon upotrebe.

8. Ne koristite aparat dok se kupate.

9. Ne postavljajte aparat niti ga ostavljajte na mesto gde moZe da padne ili da bude gurnut u kadu ili
lavabo.

10. Ne stavljajte niti dozvolite da upadne u vodu ili drugu tec¢nost.

11. Ne dozvolite da aparat dode u dodir sa proizvodom koji je pao u vodu. Odmabh iskljucite aparat.

I\ Upozorenje: Otklonite rizik od opekotina, strujnog udara, pozara ili povrede

. Opasnost od elektro- Soka — ne uklanjajte kuciste aparata niti otvarajte poklopac.

. Iskljucite gajtan iz uti¢nice pre nego Sto krenete da Cistite aparat ili da ga servisirate.

. Ne postavljajte opremu blizu objekata koji su vrudi, koji prskaju ili gore.

. Ne koristite ulje ili masnocu na aparatu ili u blizini aparata.

. Iskljucite aparat (Off) kada ga ne koristite.

. Drzite gajtan dalje od povrsina koje se greju ili su vruée.

. NIKAD nemojte da ispustite ili da ubacujete nikakve predmete u otvore aparata.

. NIKAD nemoijte da blokirate otvore za vazduh ili da stavljate aparat na meke povrsine kao sto je
krevet ili kaug, jer otvori za vazduh mogu da se blokiraju.

9. Izbegavajte upotrebu aparata na mokrim ili vlaznim lokacijama.

10. Iskljucite aparat iz uti¢nice pre nego $to pocnete da punite inhalator.

11. Kada koristite ovaj proizvod u blizini televizora, mikrotalasne rerne, puls telefona, X —zraka, ili nekog
drugog aparata sa jakim elektri¢nim poljem, bi¢e ometanja u radu, zato se aparat koristi na udaljenosti
od ovakvih elektri¢nih aparata
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'\ Upozorenje: Da bi se smanjio rizik od infekcije:

1. Ovaj inhalator je namenjen odraslim pacijenatima i deci.

2. Cid¢enje inhalatora se preporucuje posle svakog pojedinacnog tretmana. Dezinfekcija se savetuje
jednom dnevno. Molimo da poStujete uputstva za Cis¢enje i dezinfekciju data u ovom prirucniku.

Ovaj aparat nije pogodan za upotrebu anastetickih sistema za udisanje.

Ovaj aparat nije pogodan za suspenzije ili viskozne te€nosti. U takvim slucajevima treba potraziti
informacije od snabdevaca lekovima.

Uvod

Ovaj kompresor za inhalaciju je namenjen za primenu prepisanih rastvora lekova u tretmanu pacijenata
sa disajnim problemima, kao Sto je astma, alergije i bronhitis. Inhalator pretvara rastvor leka u aerosolnu
izmaglicu koju pacijent udiSe kroz nastavak za usta ili masku. Procitajte ovo Uputstvo pazljivo pre nego
Sto upotrebite inhalator i saCuvajte Uputstvo za kasnije ako zatreba.

Specifikacija

Potrebna struja 230V / 50Hz

Potros$nja snage Ispod 65W

Nominalna struja 0.70A

Dimenzije Duzina 196mm X Sirina 172mm x Visina 225mm
Tezina 1.45kg

Nivo pritiska zvuka < 58 dB(A)

Max. Pritisak Komprsije 35 Psi do 50psi (241 kpa do 345 kpa)
Neb.Radni Pritisak 9~16Psi (62kpa do 110kpa)

Raspon protoka u litrima 5-7 L/Min

Veli€ina Cestice 3 mikrona

Maksimalni volumen rastvora za inhalaciju 6 ml

Radna temperatura + 10°C do + 40°C

Radna vlaznost 30% RH do 85% RH

Raspon temperature pri transportu i skladiStenju -20C do + 70°C

Vlaznost pri transportu i skladiStenju 10% RH do 95% RH

Zastita od elektro-Soka:

=

-Klasifikovano kao Tip I

-Tip BF primenjeni delovi: Pisak, maske



Stepen bezbednosti u prisustvu zapaljivih anestetika ili kiseonika:

- No AP/APG: Aparat nije pogodan za kori$¢enje u prisustvu zapaljivih anestetika ili kiseonika.
Nacin rada — Kontinuiran.

IP21 — Zastita od Stetnog prodora vode je obi¢na.

Opis

1. Aparat inhalator

2. Crevo za vazduh

3. Prekidac

Prekidac

Aparat inhalator

Crevo za vazduh

Oprema:

Aparat za Cevza Maska Pedijatriska | Casica za Nastavak za | 5 kom filtera
inhalaciju vazduh za maska lek usta za vazduh
odrasle




Uputstvo za upotrebu

1. Postavite inhalator na stabilnu, ¢évrstu i ravnu povrsinu tako da aparat moze lako da se koristi dok
sedite.

2. lzvucite gajtan ispod osnove aparata i uverite se da je aparat na "’off”” (0) (isklju¢eno) poziciji tako Sto
Cete pritisnuti levu stranu prekidaca.

3. Utaknite gajtan u zidnu uti¢nicu.

4. Postavite jedan kraj cevi inhalatora u konektor za vazduh.

5. Dodajte prepisani rastvor kroz otvor na poklopcu koristeéi pipetu ili dozer. Oznaka "’6cc”’ na posudi
inhalatora je nivo maksimalne doze i koli¢ina leka ne sme da se dodaje iznad ove oznake.

6. Postavite nastavak za usta i nastavak za nos i utaknite na vrh ¢asice za lek. Ako se koristi aerosol
maska povezite dno maske sa vrhom casice za lek.

7. Spojte cev za konektor na ¢asici za lek.

. Ukljucite inhalator.

9. Primena terapije se vrsi tako Sto postavite nastavak za usta izmedu zuba. Udisite i izdiSite kroz
nastavak za usta.

10. Ako se koristi aerosol maska, treba da pokrije usta i nos.

[00]

Ciscenje

1. Iskljucite aparat i izvucite gajtan iz zida.

2. Uklonite cev inhalatora iz konektora za vazduh.

3. CISCENJE: Skinite nastavak za usta, nastavak za nos, ¢asicu za lek, posudu i pregradu i operite ove
delove toplom vodom sa deterdZzentom za pranje posuda. Isperite deterdZent dobro vodom i osusite
na vazduhu.

4. DEZINFEKCIJA: Pomesajte 1 deo belog siréeta sa 3 dela vruce vode u Cistoj posudi. Potopite nastavak
za usta, nastavak za nos, ¢asicu za lek, posudu i pregradu u rastvor pola sata. Izvadite delove iz
rastvora i osusite na vazduhu.

5. Nema potrebe da se Cisti cev. Ako je potrebno obrisite povrsinu uobicajeno.

Napomena: Pribor inhalatora ukljucuje deciju masku, nastavak za usta, nastavak za nos, ¢aSicu za lek,
PVC cev, i moze da se reciklira posle 5 upotreba.

UPOZORENIE: Rasprsivac inhalatora mora da se zameni ako je zacepljen.

UPOZORENIE: Inhalator i pribor ne smeju da se iskuvavaju.

Odrzavanje

1. Filter kompresora za vazduh treba da se zameni kada posivi. Rezervni filteri mogu da se nabave od
vaseg prodavca.
2. Samo autorizovano osoblje moZe da popravlja ovaj proizvod.

UPOZORENIE: Inhalator moZe da se osteti ako se koristi sa prljavim filterima ili ako se filteri zamene
drugim materijalima kao $to je na primer vata. NEMOJTE koristiti aparat bez filtera.



Garancija

Mi garantujemo da je ovaj kompresor za inhaliranje bez proizvodnih gresaka i materijala za period od 3
(tri) godine od datuma kupovine. Za vise detalja obavestite se kod svog prodavca. Ova garancija se
odnosi samo na porudzbinu originalnog kompresora. Svaki oste¢en deo aparata ili pribora ce biti
zamenjen sa naSom potpunom obavezom i posveéenoscu ako je aparat pravilno koriséen tokom
garantnog perioda. Ova garancija se ne odnosi na normalno odrZzavanje aparata i potrosne dodatke.
TroSkove transporta, ako postoje, plac¢a kupac.

Napomena: Ne postoji druga ekspresna garancija. Primenjene garancije ukljucuju one koje se ticu
prodaje i shodnosti za pojedine namene i ograni¢ene su rokom ekspresne ograni¢ene garancije i to do
roka koji dozvoljava zakon, a sve podrazumevane garancije su isklju¢ene. Ova garancija ne pokriva
pozajmljivanje kompresora, kompenzaciju nastalih troskova za rentiranje ili troSkova za radnu snagu
prilikom popravki ili zamene oste¢enog dela (ili delova).

Tehnicki podaci

Velicin Cestica: **MMAD * u proseku 3 um

Pravilna koli¢ina leka: 2 ml minimum — 6 mlI maksimum

Brzina inhalacije: 0.33 ml/min (po gubitku teZine)

Izlazni rezultat inhalatora: ** 0.33 ml/min (2 ml 1% NaF)

Stopa izlaznog rezultata: ** 0.06 ml/min (2 ml 1% NaF)

Bi- rich Kompresor Inhalator krivulja za distribuciju veli¢ine Cestica:

Rezultat kaskadnog impaktora ** merenja velicine Cestica sa Bi-rich Kompresorom za inhalaciju i
opremom inhalatora.
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Vaine informacije koje se odnose na elektro magnetnu kompatibilnost (EMC)
Za ovaj proizvod je potrebna posebna opreznost u vezi sa EMC i potrebno je da se instalira i upotrebljava

u skladu sa datim EMC informacijama, a ovaj aparat moZe da bude ometan pokretnom i mobilnom RF
komunikacijskom opremom.



2) *Nemojte koristiti mobilne telefone ili drugu opremu koja emituje elektromagnetno polje pored ovog
inhalatora. Ovo mozZe da izazove nepravilan rad inhalatora.

3) Upozorenje: Ovaj aparat je podrobno testiran i proveren da bi se obezbedio pravilan rad.

4) * Upozorenje: Ovaj aparat ne treba koristiti uz neku drugu opremu i ako je takva upotreba potrebna
onda ovaj aparat mora da se pregleda da bi se proverio njegov normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se

koristiti.

Uputstvo i deklaracija proizvoda€a — elektromagnetna emisija

Ovaj aparat je predviden za upotrebu u elektromagnetnoj sredini koja se navodi dole. Kupac ili korisnik mora da
korisit aparat samo u takvoj navedenoj sredini .

Test emisije

Uskladenost

Elektromagnetna sredina — uputstvo

Koristiti samo RF energiju za interne funkcije

RF emisije CISPR 11 Grupa 1l aparata. Prema tome, RF emisije su vrlo niske i ne
mogu da izazovu meSanje sa okolnom opremom.
RF emisija CISPR 11 Pogodno za upotrebu u svim postavkama,
Klasa B ukljuéujuéi domaéinstva i one koje su direktno
povezane sa javhom nisko-volthnom naponskom
_ o mrezom Koja snabdeva zgrade koje se koriste u
Harmoni¢na emisija domace svrhe.
Klasa A
IEC 61000-3-2
Promene napona/
trepéuce emisije Udovoljava

IEC 61000-3-3




Uputstvo i deklaracija proizvodac€a — elektromagnetni imunitet

Ovaj aparat je predviden za upotrebu u elektromagnetnoj sredini koja je navedena dole. Kupac ili korisnik mora
da koristi aparat samo u takvoj navedenoj sredini.

Test imuniteta

IEC 60601 nivo testa

Nivo uskladenosti

Elektromagnetna sredina-
uputstvo

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV vazduh

+6 kV kontakt

+8 kV vazduh

Podovi treba da budu drveni,
betonski ili keramicki. Ako je
pod pokriven sinteti¢kim
materijalima, relativha vlaznost
treba da bude najmanje 30%.

Elektrina brza
prolaznost/izbijanje

IEC 61000-4-4

+2 kV za linije snabdevanja
strujom

+1 kV za ulaz/izlaz linije

+2kV za linije
shabdevanja
strujom

Kvalitet struje treba da bude
tipicno komercijalni ili onaj za
bolnice.

Talas IEC 61000-4-5

+ 1 kV linija (e) do linije (a)

+ 2 kV linija (e) do zemlje

+1 kV diferencijal

Kvalitet struje treba da bude
tipitno komercijalni ili onaj za
bolnice.

Pad napona, kratki
prekidi, i varijacije u
snabdevanju
strujom na ulaznim
linijama

IEC 61000-4-11

<5% Ur (>95% pad u Uy)
za 0.5 ciklusa

40% U+ (60% pad u Uy)
za 5 ciklusa

70% Ut (30% pad u Ur)
za 25 ciklusa

<5% Ut (>95% pad u Ur)

<5% Uy

(>95% pad u Ur)

za 0.5 ciklusa

40% U+ (60% pad u Ur)
za 5 ciklusa

70% U+ (30% pad u Uy)

za 25 ciklusa

Kvalitet struje treba da bude
tipiéno komercijalni ili onaj za
bolnice. Ako korisnik inhalatora
zahteva kontinuiran rad aparata
tokom prekida snabdevanja
strujom preporuka je da se
aparat snabdeva iz izvora
struje koji se ne prekida ili iz
baterija.

za 5 sec. <5% Ur (>95% pad u
Ur) za 5 sec.
Frekvencija snage 3 A/m 3 A/m Frekvencija snage magnetnog

(50Hz/60Hz)
magnetno polje IEC
61000-4-8

polja treba da bude na nivoima
karakteristi€nim za tipi¢nu lokaciju
u tipi€éno komercijalnim ili bolnic¢kim
uslovima.

NAPOMENA: Ur je a.c. voltaZa struje pre primene test nivoa.
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Uputstvo i deklaracija proizvodac€a — elektromagnetni imunitet

Ovaj aparat je predviden za upotrebu u elektromagnetnoj sredini koja je navedena dole. Kupac ili korisnik mora da
koristi aparat samo u takvoj navedenoj sredini.

Test imuniteta

IEC 60601 nivo

Nivo

Elektromagnetna sredina - uputstvo

Vodena RF

IEC 61000-4-6

Zracena RF

IEC 61000-4-3

testa uskladenosti
Portabl i mobilna RF komunikaciona oprema ne treba da se
koristi u blizini ni jednog dela inhalatora uklju¢ujuéi kablove, a
preporu¢ena udaljenost se racuna iz jednacine koja se
primenjuje za frekvenciju transmitera.

3 Vrms

150 kHz to 80
MHz

3Vim

80 MHz to 2.5
GHz

3Vrms

3V/m

Preporu¢ena udaljenost
d = 12 P

d = 12+ FP 80 MHz to 800 MHz

d = 23+/P 500 MHz to 2,5 GH=

Gde je P maksimalni izlaz snage u rasponu od transmitera u
vatima (W) u skladu sa proizvoda¢em transmitera i d je
preporu¢ena udaljenost razdvajanja u metrima (m).

Jacine polja od fiksnog RF transmitera, kao $to je odredeno
ispitivanjem? elektromagnetnog lokaliteta,treba da budu manje
od nivoa uskladenosti za svaki opseg °® frekvencije.

Interference mogu da nastupe u blizini opreme obeleZene sa
sledecim simbolom:

NAPOMENA 1: Za 80 MHz i 800 Mhz primenjuje se opseg vise frekvencije.

NAPOMENA 2: Ovo uputstvo ne moze da se primeni u svim situacijama. Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem
absorbcije i refleksije od struktura, objekata i ljudi.

a Jacina polja fiksnih transmitera kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljski mobilni

radio, amaterski radio, AM i FM radio talasi, i TV talasi ne mogu da se predvide teoretski sa tatnosc¢u. Da bi se

procenila elektromagnetna sredina zbog fiksnih RF transmitera, jedno elektromagnetno ispitivanje lokacije treba da se

razmotri. Ako snaga merenog polja lokacije u kojoj se inhalator koristi prelazi primenjivi RF nivo uskladenosti kao $to je

dato gore, onda treba da se proveri normalan rad inhalatora. Ako se uo¢e nenormalne performance dodatne mere su

potrebne kao $to je re-orijentacija ili relokacija inhalatora.
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b  Ako je opseg frekvencije iznad 150 kHz do 80 MHz, jacina polja treba da bude manja od 3 V/m.

Preporucena udaljenost razdvajanja izmedu portabl i mobilne RF komunikacione opreme i inhalatora

snagom komunikacijske opreme.

Namenjeno je uotrebi u elektromagnetnoj sredini u kojoj je ometanje RF zraenjem pod kontrolom. Kupac ili korisnik
treba da sprece elektromagnetno meSanije (interference) odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu portabl i mobilne
komunikacijske opreme (transmitera) i inhalatora kao $to je preporu¢eno dole u skladu sa maksimalnom izlaznom

Rangirani maksimalni Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji transmitera u (m)
izlaz snage transmitera
W) 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
01 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Za transmitere rangirane na maksimalnu izlaznu snagu koja nije na listi preporu¢ena udaljenost razdvajanja d u
metrima (m) moZe da se proceni kori§éenjem jednacine koja se primenjuje na frenkvenciju transmitera, gde je P
maksimum izlazne snage transmitera u vatima (W) prema proizvodacu transmitera.

NAPOMENA 1 Za 80 MHz i800 MHz, udaljenost razdvajanja se primenjuje za visi nivo frekvencije.

NAPOMENA 2 Ovo uputstvo ne moze da se primeni u svim situacijama. Elektromagnetno Sirenje je pod uticajem
absorbcije i refleksije struktura, objekata i ljudi.




Resavanje problema
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Proverite sledecu listu ako se desi neki kvar tokom rada inhalatora. MoZete da pogledate i stranice ovog
Priru¢nika za kompletnije uputstvo.

Problem

Uzrok

Resenje

NisSta se ne deSava kad se
uklju¢i dugme za rad.

Da li je AC adapter povezan pravilno na
elektri¢nu uti¢nicu i kompresor?

Proverite da je gajtan utaknut u uti¢nicu. Izvucite
gajtan i ponovo ga ukljudite u zidnu utic¢nicu.

aparat.

Nema rasprsivanja ili je
slabo kad se ukljuci

Da li je lek u posudi inhalatora?

Da li je previse/premalo leka u posudi?

Dodajte pravilnu koli¢inu leka u posudu inhalatora.

Da li glava vaporizatora nedostaje ili
nije postavljena pravilno?

Postavite glavu vaporizatora pravilno.

Da li je oprema inhalatora postavljena
pravilno?

Postavite opremu pravilno.

Da li je nastavak za usta blokiran?

Osigurajte da je nastavak za nos slobodan i
neblokiran.

Da li je oprema inhalatora postavljena
pod ostrim uglom?

Oprema inhalatora ne moZe da bude postavljena
pod uglom koji je veéi od 45 stepeni.

Da li cev za vazduh povezana pravilno?

Cev za vazduh mora da bude postavljena pravilno
na kompresor i opremu inhalatora..

DA li je cev za vazduh savijena ili
osdtecena?

Uverite se da cev za vazduh nema prelome i da nije
savijena.

Da li je cev za vazduh blokirana?

Osigurajte da cev za vazduh nije blokirana.

Da li je filter za vazduh prljav?

Zamenite filter novim.

bucan.

Aparat je nenormalno

Da li je poklopac filtera za vazduh
postavljen pravilno?

Postavite poklopac filtera za vazduh pravilno.

Aparat je jako zagrejan.

Da li je kompresor pokriven ne¢im?

Ne pokrivajte kompresor nikad ni¢im tokom rada.

Da li je aparat radio konrinuirano duze
od 20 min?

Ogranicite upotrebu na 20 min u kontinuitetu, i
obezbedite pauzu od 40 min do sledeée upotrebe
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Napomena: ako predloZena reSenja ne ispravljaju problem , nemojte da pokusSavate popravke aparata
jer aparat nije predviden za popravke od strane korisnika. Odnesite aparat ovlas¢enom BI-RICH prodavcu
ili distributeru.

=

-
== Odlaganje
Pravilno odlaganje ovog proizvoda (Odlaganje elektri¢ne i elektronske opreme)

Ova oznaka na proizvodu ili u priruénicima za proizvod pokazuje da proizvod ne treba da se odlaze sa
ostalim kuénim otpadom na kraju njegovog Zivotnog veka. Da bi se sprecilo moguce zagadenje Zivotne
sredine ili Steta po ljudsko zdravlje od nekontrolisanog odlaganja smeca, molimo odvojte ovaj aparat od
ostalih vrsta otpada i reciklirajte ga da bi se omogudila odrziva ponovna upotreba materijalnih resursa.

Korisnici u domacinstvima treba da kontaktiraju bilo prodavca aparata kod koga su kupili aparat ili
lokalnu vladinu kancelariju za detalje o tome gde i kako da se ovaj proizvod odlozi na bezbedan nacdin po
Zivotnu sredinu i reciklira.

Ovaj proizvod ne sadrzi opasne materije.

( € 1639 Direktiva EU
M Proizvodac:

Shenzhen Bi-rich Medical Devices Co.,Ltd

Address: The 1st building of No. 10, Xingiao GangZai Road, Xingiao Street,
Bao'An District ,518125, Shenzhen City,Guangdong Province, P. R. China
Tel: +86-755-27464589 ;  Fax: +86-755-27464595

Mail: Jackie.wu@bi-rich.com

Web: www.bi-rich.com

EU Representative: SUNGO Cert GmbH

EC REP

LindenstralRe 48-52, 40233 Dusseldorf, Germany
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