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Microlife NEB 410

@ Klipni kompresor

(@) Kabel za napajanje

(® Prekida¢ za ukljucivanje/iskljucivanje (ON/
OFF)

@ Odjeljak filtera za zrak

(® Rasprsivat
-a: Glava rasprsivaca

® Cijev za zrak

(@ Nastavak za usta

Maska za odrasle

(@ Maska za djecu

Zamiena filtera za zrak

@D Sastavljanje sustava za rasprivanje

@2 Nastavak za nos

@3 Filter za zrak

Preporuéena upotreba:

Ovaj nebulizator je sustav aerosolne terapije pogodan za upotrebu
kod kuce.

Dizajniran je za proizvodnju komprimiranog zraka za rad pribora
za rasprsivanje za proizvodnju medicinskog aerosola za respira-
torne poremecaje.

Populacija pacijenata: Uredaj je namijenjen za djcu od 2 godine,
adolescente i odrasle pacijente.

Namijenjeno korisnicima: za upotreba ovog uredaja ne zahtijeva
specifio znanje ili profesionalnu sposobnost. Pcijent je predvideni
operater, osim u slucaju kada se radi o djetetu ili pacijentu kojem
je potrebna posebna pomo¢.

Dragi korisnice,

Ovaj uredaj je posebno dizajniran kako bi lijecenje uinio $to ugod-
nijim za djecu, osiguravajuéi pritom kvalitetu i standarde sigurnosti
kakve imaju svi Microlife proizvodi.

Ako imate pitanja, problema ili Zelite narugiti rezervne dijelove,
kontaktirajte svoju lokalnu korisni¢ku sluzbu tvrtke Microlife.
Adresu zastupnika za Microlife za vau drzavu mozete zatraziti
kod prodavaca ili u liekarni. MoZete i posjetiti internetsku stranicu
www.microlife.com, gdje se nalazi mnotvo korisnih informacija o
na$im proizvodima.

Ostanite zdravi — Microlife AG!

Sadrzaj
1. Pojasnjenje simbola
2. Vazne sigurnosne upute
3. Priprema i uporaba uredaja
4. Ciscenje i dezinfekcija
+ Cis¢enje i dezinfekcija pribora
+ Prije i nakon svakog tretmana lijeCenja
5. Odrzavanje, njega i servis
+ Zamjena rasprsivaca
+ Zamjena filtera za zrak
6. Kvarovi i kako ih ukloniti
+ Uredaj se ne moze ukljuciti
+ Inhalator lo3e ili uopée ne funkcionira
7. Jamstvo
8. Tehnicke specifikacije
Jamstveni list (vidjeti poledinu)

1. Pojasnjenje simbola

2

Ovaj proizvod podlijeze Europskoj direktivi 2012/19 / EU o
otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi i sukladno tome
je oznacen. Nikada ne bacaijte elektronicke uredaje s
kuénim otpadom. Molimo potraZite informacije o lokalnim
propisima u vezi s ispravnim odlaganjem elektricnih i
elektronickih proizvoda. Ispravno odlaganje pomaze u
zastiti okoliSa i ljudskog zdravija.

@ PaZljivo pro€itajte upute prije primjene ovog uredaja.
Tip BF uredaja koji dolazi u dodir s pacijentom.
IE Medicinski proizvod klase I

[SN] Serijski broj

Referentni broj

d Proizvodac
| Ukljuceno (ON)

NEB 410
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QO Iskljugeno (OFF)
Zastita od krutih stranih tijela i Stetnih

P21 ucinaka uslijed prolaza vode

Ovlasteni zastupnik u EU
Medicinski proizvod

Distributor
A Paznja

flTn,) Jedan pacijent
X visestruka upotreba (samo za dodatke)

% Ogranicenje vlaznosti
y g

/Hf ° Ogranienje temperature
@ Ogranicenje vanjskog tlaka

C E 01 23 CE oznaka sukladnosti

2. Vazne sigurnosne upute

o Slijedite upute za uporabu. Ovaj dokument daje Vam vazne
informacije u vezi rada i sigurnosti ovog uredaja. Molimo Vas
temeljito procitajte ovaj dokument prije uporabe uredaja i
sacuvajte ga za ubuduce.

o Ovaj uredaj smije se upotrebljavati iskljucivo u svrhe opisane u
ovim uputama. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za
oStecenje nastalo uslijed pogredne primjene.

Ne koristiti uredaj u prisutnosti bilo kakvih mjeSavina anestetika
zapaljivih s kisikom ili dusikovim protoksidom.

Uredaj je dizjaniran za rasprSivanje otopina i suspenzijskih
otopina.

Ovaj nebulizator nije prikladan za upotrebu sa anestezijskim
sistemima ili ventilatorskim sistemima za disanje.

Ovaj uredaj nije pogodan za anesteziju i ventilaciju pluca.

Upute spremite na sigurno mjesto. Mozda ¢e vam jo$ zatrebati.

Ovaj uredaj upotrebljavajte samo s originalnim dijelovima kako

je prikazano u ovim uputama.

Ovaj uredaj ne upotrebljavajte ako mislite da je ostecen ili ako

primijetite nesto neobicno.

Nikad ne otvarajte ovaj ureda.

Uredaj sadrzi osjetljive dijelove te se njime mora rukovati

oprezno. Pridrzavajte se uvjeta uvanja i rada opisanih u

poglavlju «Tehnicke specifikacije».

Uredaj zastitite od:

- vode ivlage

- ekstremnih temperatura

- udaraca i padanja

- kontaminacije i prasine

- izravne sunceve svjetlosti

- topline i hladnoc¢e

U skladu s propisima o sigurnosti koji se odnose na elektronicke

uredaje:

- Nikada nemojte dodirivati uredaj mokrim ili vlaznim rukama.

- Tijekom rada uredaj postavite na ravnu i horizontalnu
povrsinu.

- Nemojte povlaciti kabel ili sam uredaj kako bi ga iskljucili iz
utiénice.

- Utika¢ je zasebni element strujne mreze; utika€ drzite
dostupnim kada koristite uredaj.

Prije povezivanja uredaja na elektriénu mrezu, na plogici na

donjem dijelu uredaja provjerite je li uredaj namijenjen va3oj

lokalnoj elektricnoj mrezi.

U sluaju da utikac koji ste dobili s uredajem ne odgovara va3oj

zidnoj uticnici, kontaktirajte kvalificirano osoblje koje ¢e vam

zamijeniti taj utika¢ s prikladnim. Opcenito se, koritenje adap-

tera, jednostavnih ili viSestrukih, ifili produznih kabela, ne

preporu¢a. Ako je njihova upotreba neophodna, potrebno je

koristiti tipove koji su uskladeni s propisima o sigurnosti, pazeci

da ne prelaze maksimalnu dozvoljenu granicu napajanja, $to je

oznaceno na adapterima i produznim kabelima.

Uredaj ne ostavljajte prikljucen kada nije u upotrebi; iskljucite

uredaj iz utiénice kada nije ukljucen.

Namjestanje uredaja se mora provesti u skladu s uputama

proizvodaca. Nepravilno namjestanje moZze uzrokovati

ostecenja na ljudima, Zivotinjama ili objektima, za koje se

proizvoda¢ ne moze smatrati odgovornim.

14
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o Nemojte mijenjati strujni kabel ovog uredaja. U slucaju
oStecenja mreznog kabela, za zamjenu se obratite servisu
ovlaStenom od strane proizvodaca.

o Naponski kabel uvijek mora biti odmotan kako bi se sprijecilo
opasno pregrijavanje.

o Prije odrzavanja ili ¢iS¢enja, iskljucite uredaj i odspojite utikac iz
utiénice.

o Upotrebljavajte samo one lijekove koje vam je propisao Vas
lijecnik i slijedite lije€nicke upute o doziranju, trajanju i
ucestalosti provodenja terapije.

o Ovisno o patologiji, koristite samo terapiju koju vam je
preporucio vas lijeénik.

o Nastavak za nos koristite samo ako vam je tako izri€ito nave-
deno od strane vaSeq lije¢nika, obra¢ajuci posebnu pozornost
na to da bifurkacije NIKADA ne stavite u nos, nego da ih samo
stavite $to je blize moguce.

o U uputi o lijeku provjerite moguée kontraindikacije s
uobi¢ajenim aerosolnim terapijskim sustavima.

o Ne postavljajte opremu na nacin da je te$ko upravljati
iskljucivanjem uredaja.

o Rasrsivac i dodaci su za upotrebu jednog pacijenta. Uredaj je
namijenjen viSe pacijenata.

o Ne naginjite rasprsivac viSe od 60°.

o Nemojte koristiti ovaj uredaj u blizini jakih elektromagnetskih
polja poput mobilnih telefona ili radio instalacija. Prilikom
upotrebe ovog uredaja udaljenost od izvora jakih elektromag-
netskih polja mora biti najmanje 3,3 m.

Djeca ovaj uredaj ne smiju upotrebljavati bez nadzora; neki

@ dijelovi dovoljno su mali da se mogu progutati. Postoji opas-
nost od davljenja ukoliko uredaj ima cijevi ili kabel.

A Upotreba ovog uredaja ne zamjenjuje savjetovanje s
lijieénikom.
Ovaj uredaj nije igracka! Drzite izvan dohvata djece i
nemojte ostavljati djecu samu tijekom lijecenja.

3. Priprema i uporaba uredaja

Preporucujemo da prije prve uporabe uredaj o€istiteprema

uputama u odjeljku «Ci$cenje i dezinfekcija.

1. Sastavite sustav za rasprsivanje @9. Provjerite jesu li svi dijelovi
na broju.

2. Rasprsivac¢ napunite inhalacijskom otopinom prema uputi
lijecnika. Pazite da ne prekoracite maksimalnu razinu.

3. Uz pomoc cijevi za zrak (6) povezZite rasprsiva¢ s kompresorom
(), a kabel za napajanje (2) ukop¢aijte u uti¢nicu (230V 50 Hz
AC).

4. Prekida¢ ON/OFF (3) postavite u polozaj «I» kako bi zapoceli s
lijecenjem.

- Nastavak za usta omoguéuje bolju isporuku lijeka u pluca.

- Odaberite masku za odrasle (8) ili za djecu (9) i provjerite
prekriva li u potpunosti podrucje usta i nosa.

- Sve dodatke, ukljucujuci i nastavak za nos G2, upotreblja-
vajte kako vam je preporucio vas lijecnik.

5. Tijekom inhaliranja sjednite za stol, ne u naslonjag, uspravno i
opusteno kako bi izbjegli pritiskanje di$nih putova i ugrozavanje
ucinkovitosti lijeCenja. Ne inhalirajte u leze¢em polozaju. Ako
se ne osjecate dobro, prekinite inhalaciju.

6. Nakon $to zavrSite inhalaciju u trajanju koje vam je preporucio
vas lijecnik, prekida¢ ON/OFF (3) postavite u polozaj «O» kako
biste iskljucili uredaj i iskopCajte ga iz uti€nice.

7. Iz rasprsivaca uklonite preostali lijek i oCistite ga kako je
opisano u odjeljku «Cis¢enje i dezinfekcija.

& Ovaj uredaj predviden je za rad od 30 minuta nakon
¢ega mora 30 minuta mirovati. Nakon 30 minuta uporabe
uredaj iskljucite i pricekajte 30 minuta prije nastavka
lijecenja.

& Uredaj ne zahtjeva kalibraciju.

A Nisu dozvoljene izmjene na uredaju.

4. Ciséenje i dezinfekcija

Nakon svakog lijecenja sve sastavne dijelove temeljito oCistite
kako biste uklonili sve ostatke lijeka i moguca oneciséenja.
Kako bi ogistili kompresor koristite mekanu i suhu tkaninu s ne
abrazivnim sredstvima za CiScenje.

Pobrinite se da unutarnji dijelovi uredaja ne dodu u kontakt
s teku¢inama i da je utikac iskljucen iz uticnice.

Ciséenje i dezinfekcija pribora
PaZljivo pratite upute za ¢iS¢enje i dezinfekciju pribora jer su oni
vrlo vazni za pravilan rad uredaja i uspjeh terapije.

Prije i nakon svakog tretmana lijecenja

Rastavite inhalator (5) okretanjem vrha u smjeru suprotnom od

kretanja kazaljke na satu i uklonite konus za provodenje lijeka.

Operite dijelove rastavljenog rasprsivaca, nastavak za usta (7) i

NEB 410
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nastavak za nos 12, koriste¢i vodu iz slavine; uronite ih u kipuéu

vodu 5 minuta. Ponovno sastavite komponente inhalatora i

prikljucite ga na prikljucak cijevi za zrak, ukljucite uredaj i pustite

da radi 10-15 minuta.

&= Maske i cijev za zrak operite toplom vodom.

& Koristite samo hladne tekucine za dezinfekciju prateéi
upute proizvodaca.

A Cijev za zrak i maske nemojte prokuhavati ili zagrijavati u
autoklavu.

5. Odrzavanje, njega i servis

Sve rezervne dijelove mozete naruciti kod svog prodavaca ili ljek-
arnika, ili kontaktiranjem korisnicke sluzbe tvrtke Microlife (vidi
predgovor).

Zamjena rasprsivaca
Zamijenite rasprsiva¢ (5) nakon duZeg perioda ne koristenja, u
slu¢ajevima kada pokazuje deformacije, znakove kvarenja, il kada
je glava rasprdivaca (5)-a zacepliena osu$enim ostacima lijeka,
pra$inom, itd. Preporu¢amo zamjenu rasprsivac¢a nakon 6 mjeseci
do 1 godine, ovisno o uporabi.

Koristite samo originalne rasprsivace!

Zamjena filtera za zrak

U normalnim uvjetima uporabe, filter za zrak 3 treba zamijeniti

nakon otprilike 200 radnih sati ili nakon svake godine.

Preporu¢amo da povremeno provjeravate filter zraka (10 - 12 fret-

mana lije¢enja), a ako filter pokazuje sivo ili smede obojenje ili je

mokar, zamijenite ga novim.

& Nemojte pokusati o€istiti filter u svrhu ponovne uporabe.

@ Filter zraka se ne smije servisirati ili odrzavati tijekom
koristenja od strane pacijenta.

A Upotrebljavajte samo originalne filtere! Ne koristite uredaj
bez filteral

6. Kvarovi i kako ih ukloniti

Uredaj se ne moze ukljuciti

o Provjerite je li kabel za napajanje (2) ispravno umetnut u
uti€nicu.

o Provjerite je li prekida¢ ON/OFF (3) u poloZaju «l».

o Provjerite da li uredaj djeluje u okviru ogranicenja rada nave-
denih u ovim uputama (30 min. rada / 30 min. mirovanja).

Inhalator lose ili uopce ne funkcionira

o Provjerite je li cijev za zrak (6) ispravno spojena na oba kraja.

o Provijerite je li cijev za zrak prignje¢ena, savijena, prijava ili
zaCepljena. Ako je potrebno, zamijenite je novom.

o Provijerite je li rasprsiva¢ (5) u cijelosti sastavljen i je li obojena
glava isparivaca (5)-a ispravno postavljena i da nije zacepljena.

o Provjerite je li stavljena potrebna kolicina lijeka.

7. Jamstvo

Ovaj uredaj ima 5 godis$nje jamstvo od datuma kupnje. Tijekom
ovog jamstvenog perioda Microlife ¢e po vlastitom nahodenju
popraviti ili zamijeniti neispravni proizvod.

Otvaranje ili mijenjanje uredaja poniStava jamstvo.

Sliedeci dijelovi nisu uklju€eni u jamstvo:

o Cijena trasnporta i rizik transporta.

o Ostecenja nastala zbog neispravne primjene ili neuskladenosti
s uputama za uporabu.

Ostecenje uzrokovano curenjem baterija.

Ostecenje uzrokovano nesrecom ili krivom upotrebom.
Materijal za pakiranje/skladiStenje i uputa za uporabu.
Redoviti pregledi i odrzavanje (kalibracija).

Dodaci i potro$ni dijelovi: Rasprsiva¢, maske, nastavak za usta,
nastavak za nos, cijev, filteri, ispira¢ nosa (neobavezno).

U slucaju potrebe jamstvenog servisa, molimo Vas da kontaktirate
Vadeg trgovca na mjestu gdje je proizvod kupljen ili Vas$ lokalni
Microlife servis. Va3 lokalni Microlife servis mozete kontaktirati
putem web stranice:

www.microlife.com/support

Kompezacija je ograni¢ena na vrijednost proizvoda. Jamstvo ¢e
biti odobreno ako se cijeli proizvod vrati sa originalnim ra¢unom.
Popravak ili zamjena unutar jamstva ne produzuje jamstveno
razdoblje. Pravni zahtjevi i prava potro$aca nisu ograni¢eni ovim
jamstvom.
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8. Tehnicke specifikacije

Model: NEB 410

Tip: GCE850

Aerosolne performanse prema EN13544-1: 2009 na temelju
uzorka ventilacije odraslih s natrijevim fluoridom (NaF):

|zlaz aerosola: 0.259 ml
Brzina izlaska
aerosola: 0.07 mi/min.

Postotak ispunjenog
volumena u minuti:  3.5%
Rezidualni volumen: 0.8 ml

Veli¢ina cestice

(MMAD): 2.83 um
GSD (geometrijka

standardna devijacija): 0.73

RF( diSna frakcija < 5

Mm): 63.3%
Raspon velikih ¢estica

(>5 pm): 36.7 %
Maksimalni pritisak

zraka: 2.2 bar
Radni protok zraka: 5,31 l/min.
Razina buke: 52 dBA
lzvor napajanja: 230V 50 Hz AC
Struja: <1000mA
Duzina kabela za napa-

janje: 1,6m

Kapacitet rasprsivaca: min. 2 ml; maks. 8 ml

Ogranicenje rada: 30 min. rada / 30 min. mirovanja
Radni uvjeti: 10-40°C/50-104 °F

15 - 95% relativna maksimalna vlaga
700 - 1060 hPa atmosferski tlak

-20 - +60 °C /-4 - +140 °F

15 - 95% relativna maksimalna vlaga
700 - 1060 hPa atmosferski tlak
Masa: oko 1300 g

Cuvanje i uvjeti
prijevoza:

Relevantne norme:  EN 13544-1; EN 60601-1; EN 60601-2;
EN 60601-1-6; IEC 60601-1-11
Ocekivani vijek
trajanja: 1000 sati
Ovaj uredaj udovoljava zahtjevima Direktive o medicinskim proiz-
vodima 93/42/EEZ.
Medicinski uredaj klase Il u pogledu zastite od elektricnog udara.
Rasprsivac, nastavak za usta i maske su dijelovi tip BF.
Tehnicke specifikacije se mogu mijenjati bez prethodne
najave.
Molimo prijavite lokalnom nadleznom tijelu i proizvodadu ili europ-
skom ovlastenom predstavniku (EC REP) svaki ozbiljni Stetni
dogadaj, ozljedu ili nuspojavu koja se dogodila u vezi s uredajem.

Kontakt za vigilancu:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts

Ovlas¢eni predstavnik:

R&B MEDICAL Co Plus doo
Pavlovi¢a put 64A, Bijeljina, BiH
Tel: +387 56 273 945

email: office@rbmedicalcoplus.ba
www.rbmedicalcoplus.ba

Broj potvrde o registraciji: 06-07.4-1-3310-3/21
Datum: 07.09.2021.

Dimenzije: 157.5x 105 x 61.5 mm
IP razred: P21
NEB 410
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