Mediblink

medical devices

Mediblink Kompresorski inhalator Hippo M450
NAVODILA ZA UPORABO
Da bi zagotovili pravilno rabo izdelka, je treba vedno upostevati osnovne
varnostne ukrepe, vklju¢no z opozorili in previdnostnimi ukrepi,
navedenimi v teh navodilih za uporabo.

1. Poznavanje svojega inhalatorja

1.1 Predvidena uporaba in indikacije za uporabo

Zahvaljujemo se vam, da ste kupili Mediblink Kompre-
sorski inhalator Hippo M450. Ta izdelek je namenjen za
terapijo pri astmi, alergijah in drugih motnjah dihanja.
Kompresor potisne zrak v posodico inhalatorja in nato s
strani zdravnika predpisane raztopine (zdravila, fiziolo-
sko raztopino ...) pretvori v aerosol z mikroskopskimi
kapljicami, ki jih je mogoce zlahka vdihavati. Naprava ni
namenjena za vzdrzevanje Zivljenja niti ne omogoca
opazovanja bolnikov.
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1.2 Kontraindikacije in nezeleni ucinki

Kontraindikacije: Bolniki, alergi¢ni na zdravilo v obliki aerosola. Bolniki, ki ima-
jo med razprsevanjem tezave z dihanjem, apnejo ali stalno astmo, morajo biti
pri uporabi naprave previdni ali pod zdravniskim nadzorom.

1.3 Predvideni uporabniki
Inhalator je namenjen uporabi pri otrocih in odraslih. Predvideni uporabnik

je bolnik.

2. Varnostna opozorila

Da bi zagotovili pravilno rabo izdelka, je treba vedno upostevati osnovne var-
nostne ukrepe, vklju¢no z opozorili in previdnostnimi ukrepi, navedenimi v
teh navodilih za uporabo.

A Opozorilo:

Glede rezima odmerjanja zdravil upostevajte navodila svojega zdravnika ali
pooblas¢enega zdravstvenega delavca.
Kompresorja med uporabo ne pokrivajte z odejo, brisaco ali katerim koli
drugim podobnim predmetom. To lahko povzroci pregrevanje ali nepravil-
no delovanje kompresorja.
Naprave ne uporabljajte na mestih, kjer je lahko izpostavljen vnetljivim pli-
nom ali hlapom.

- Vinhalatorju za razprsevanje ne uporabljajte vode iz pipe.
Po vsaki uporabi vedno zavrzite preostala zdravila v posodici za zdravilo.
Ob vsaki uporabi naprave uporabite sveze zdravilo.
Naprave ali njenih delov ne puscajte na mestih, kjer bodo izpostavljeni
ekstremnim temperaturam ali spremembam vlaznosti, na primer v vozilu
v toplih ali vrocih poletnih mesecih ali na mestih, kjer bodo izpostavljeni
neposredni son¢ni svetlobi.

A Pozor:

- Uporabo naprave omejite na 20 minut naenkrat in po¢akajte 40 minut, pre-
den napravo ponovno uporabite.
Ce napravo uporabljajo dojencki, otroci ali osebe z zmanj$ano sposob-
nostjo ali ¢e se naprava uporablja v njihovi bliZini, zagotovite strog nadzor.
-V kompresor ne vstavljajte nobenih predmetov.
Prepri¢ajte se, da je zra¢ni filter ¢ist. Ce je zra¢ni filter spremenil barvo ali ga
niste uporabljali 60 dni, ga zamenjajte.
Prepricajte se, da je posodica inhalatorja pravilno sestavljena, da je zra¢ni
filter pravilno namescen ter da je cev za zrak pravilno priklju¢ena na kom-
presor in posodo inhalatorja. Ce cev za zrak ni dobro priklju¢ena, lahko med
uporabo uhaja zrak.
Pred vsako uporabo naprave preglejte kompresor (glavno enoto) in dele
inhalatorja. Prepricajte se, da noben del ni poskodovan, da Soba in cev za
zrak nista blokirani in da kompresor normalno deluje.
Naprave ne uporabljajte, ¢e je cev za zrak upognjena.
Pokrov zra¢nega filtra ne sme biti blokiran.
Ne spreminjajte pregrade, Sobe v posodici za zdravilo ali katerega koli dela
posodice inhalatorja.
-V posodico za zdravilo ne dajajte vec kot 10 ml zdravila.

A Pozor:

- Naprave ne uporabljajte pri temperaturah, visjih od 40 °C.

Posodice inhalatorja ne nagibajte tako, da bi bil kot posodice vecji od 45°.
Zdravilo lahko pritece v usta.

Med uporabo naprave ne stresajte posodice inhalatorja.

Preprecite moc¢ne udarce kompresorja ali katerega koli sestavnega dela, na
primer padec na tla.

Ta naprava je odobrena samo za uporabo pri ljudeh.

Naprave ali sestavnih delov ne razstavljajte in ne poskusajte popraviti.
Napravo uporabljajte samo v skladu s predvideno uporabo, kot je opisano
v navodilih za uporabo. Ne uporabljajte prikljuckov, ki jih ne priporoca pro-
izvajalec.

Napravo, sestavne dele in opcijsko dodatno opremo odstranite med od-
padke v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi. Nezakonito odstranjevanje
lahko povzroci onesnazenje okolja.

Prepricajte se, da je cev za zrak trdno pritrjena na kompresor (glavno enoto)
in dele za razprsevanje ter da se ne more sneti. Ko cev za zrak vstavljate v
prikljucke, jo rahlo zasukajte, da se med uporabo ne bi snela.

3. Nevarnost elektri¢cnega udara

Kompresorja (glavne enote) in adapterja za izmenicni tok ne uporabljajte, e
sta mokra.

A Opozorilo:

a. Pred vsako uporabo preglejte adapter in ce je poskodovan, ga ne upo-
rabljajte vec.

b. Vsaj enkrat na leto odistite vti¢ adapterja. Preve¢ prahu na vticu lahko
povzroci pozar.

- Napajalnega kabla ne prikljucite v elektri¢no vti¢nico ali ga ne izkljucite z
mokrimi rokami.

- Kompresorja (glavne enote) ne potapljajte v vodo ali druge tekocine.

+ Po kompresorju ne polivajte vode ali drugih tekocin. Ti deli niso vodotesni.
Ce se na te dele razlije teko¢ina, takoj odklopite napajalni kabel in teko¢ino
obrisite z gazo ali drugim mehkim vpojnim materialom.

- Naprave ne uporabljajte ali shranjujte na vlaznih mestih ali na prostem.
Napravo uporabljajte v obmocju delovne temperature in vlaznosti.

- Ne preobremenjujte vti¢nic. Naprave prikljucite v vti¢nico z ustrezno nape-
tostjo.

« Ne uporabljajte elektri¢nih podaljskov. Vti¢ prikljucite neposredno v elek-
tri¢no vti¢nico.

- Po uporabi naprave izvlecite vti¢ iz vti¢nice. Ko je naprava priklju¢ena v
elektricno omrezje, mora biti vedno pod nadzorom.

- Pred ¢id¢enjem naprave izvlecite vtic iz vti¢nice.

« Pred uporabo kompresorja in dodatne opreme preberite vsa priloZzena na-
vodila.

4. Vzdrzevanje in shranjevanje

A Opozorilo:

- Napravo hranite zunaj dosega dojenckov in otrok brez nadzora. Naprava
lahko vsebuje majhne dele, ki jih je mogoce pogoltniti.

- Cistilne raztopine ne puséajte v delih inhalatorja. Po razkuzevanju splakni-
te dele inhalatorja s ¢isto vroco vodo iz pipe.

+ Po vsaki uporabi operite dele inhalatorja. Dele po umivanju takoj osusite.

- Cevi za zrak ne shranjujte, ¢e je v njej vlaga ali ostanek zdravil. To lahko
povzroci okuzbo z bakterijami.

- Napravo in sestavne dele hranite na ¢istem in varnem mestu.

« Ne prenasajte ali pudcajte inhalatorja z zdravili v posodici za zdravilo.

- Naprave, sestavnih delov ali katerega koli dela inhalatorja ne postavljajte v
mikrovalovno pecico in jih ne poskusajte susiti v mikrovalovni pecici.

4.1 Dodatne informacije o varnosti

V nadaljevanju so navedena vzdrzevalna dela in popravila, ki jih lahko opravi
upravljavec ali pa jih mora opraviti proizvajalec ali distributer.

Servisiranje in vzdrzevanje Odgovorna
oseba
Zamenjava cevi za zrak Upravljavec
Zamenjava uporabljenega dela Upravljavec
Zamenjava zra¢nega filtra Upravljavec
Zamenjava povrsine naprave Upravljavec
Vsakodnevno c¢is¢enje in razkuzevanje Upravljavec

Distributer ali
proizvajalec

Vsi sestavni deli (vklju¢no z varovalko, napajalnim
kablom), pri katerih je za popravilo ali zamenjavo
treba razstaviti napravo

A Opozorilo:

- Te opreme ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.
- Na napravi ne izvajajte servisnih ali vzdrzevalnih del, medtem ko se
uporablja na bolniku.

Uporaba naprave z adapterjem za izmeni¢ni tok

Kot napajalnik uporabite adapter za izmenicni tok.

- Kabel adapterja za izmenicni tok vstavite v vti¢nico na zadnji strani naprave.

- Vti¢ adapterja za izmenicni tok vstavite v elektri¢no vti¢nico.

- Ce zelite odstraniti adapter za izmeni¢ni tok, najprej izkljucite njegov vti¢ iz
vti¢nice, nato pa izvlecite kabel iz vti¢nice naprave.

Pozor: Da bi preprecili elektri¢ni udar, uporabljajte izklju¢no adapter za
izmenicni tok, ki ga je mogoce kupiti pri pooblascenih prodajalcih. Drugi
adapterji lahko poskodujejo napravo. Adapter za izmenicni tok se upo-
rablja kot izolacijsko sredstvo, vti¢ adapterja za izmenicni tok se vstavi v
vti¢nico v bliZini upravljavca, da je napravo mogoce enostavno odklopiti
iz vti¢nice. Ce naprava deluje dlje ¢asa, pocakajte, da se adapter ohladi,
preden vtic¢ izvlecete iz vti¢nice, da preprecite opekline.

Tehni¢ne lastnosti opcijskega adapterja za izmenicni tok:

DC12v
Izhodna napetost: 12V V)
Najv. izhodni tok: 1 A

5. Glavna enota in dodatna oprema

Zgornji
pokrov

Zgornji del za
inhalacijo

Pregrada

Posodica za
zdravilo
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9 10 1 12 13 14 15 16

1. Stikalo za napajanje (gumb za 9. Otroski nosni nastavek (opcijsko)
vklop/izklop) 10. Ustni nastavek

2. Dri?k? z inhalator 11. Zraénifilter

3. Zracni cepv N 12. Maska za odrasle (opcijsko)

4. Pokrov zracnega filtra ,

5. Posodica inhalatorja 13. Otrodka maska

6. Glavna enota (kompresor) 14. Cevzazrak

7. Napajalni prikljucek 15. Adapter/napajalnik

8. Gumijasta noga 16. Avtomobilski adapter (ni prilozen)

Posodica inhalatorja, maske, nosni nastavki in ustni nastavki so deli, ki jih na-
mestite naknadno.

6. Priprava inhalatorja za uporabo

A Pozor:

+ Pred prvo uporabo po nakupu ocistite ter razkuZite posodico inhalatorja in
dodatne maske ali ustni nastavek.

- Ce naprave dolgo niste uporabljali, pred uporabo o¢istite in razkuzite poso-
dico inhalatorja ter dodatne maske ali ustni nastavek.

- Da bi preprecili tveganje navzkrizne okuzbe, razli¢ni bolniki nikoli ne smejo
uporabljati iste posodice inhalatorja.

. Pri obic¢ajni uporabi napravo v vodoravnem poloZzaju postavite na stabilno,
trdno in ravno povrsino, da jo lahko med sedenjem enostavno dosezete.
Pozor: napravo postavite vsaj 10 cm stran od sten.

2. Napajalni vti¢ vstavite v elektri¢no vti¢nico.

3. Zavrtite vrh posodice inhalatorja, namenjen inhalaciji, v levo, da ga odstra-
nite s posodice za zdravilo.

4. V posodico za zdravilo dodajte pravilno koli¢ino predpisanih zdravil.

5. Zgornji del za inhalacijo zavrtite v desno, dokler ni trdno zaprt.

6. Pritrdite Zeleni pribor za inhalacijo.

Pritrditev cevi za zrak

1. Zracni ¢ep na enem koncu cevi za zrak potisnite na priklju¢ek za zrak na
spredniji strani kompresorja.

2. Potisnite zra¢ni ¢ep na drugem koncu cevi za zrak na prikljucek za cev za
zrak na dnu posodice inhalatorja.

7. Uporaba naprave

Vedno najprej pritrdite dodatno opremo posodico za
zdravila in Sele nato za¢nite UPORABLJATI NAPRAVO.
1. Cev za zrak vstavite v zra¢ni ¢ep na vrhu naprave.
2. Drugo stran cevi za zrak vstavite v prezracevalno odprti-
no na dnu posodice inhalatorja.
. Posodico inhalatorja vstavite v drzalo na napravi.
4. Dodajte zdravilo ali fiziolosko raztopino v posodico inha-
latorja.
5. Na zgornji del posodice inhalatorja pritrdite masko ali
ustni nastavek ali nosni nastavek.
6. Adapter za izmenicni tok vstavite v priklju¢ek na hrbtni strani naprave in
ga nato prikljucite v elektri¢no vti¢nico.
7. Pritisnite stikalo za napajanje (gumb za vklop/izklop) (lu¢ka se prizge)
8. Naprava zacne razprievati.
9. Pritisnite stikalo za napajanje (qumb za vklop/izklop), da varno prekinete
delovanje inhalatorja (lucka ugasne).
10. Po uporabi naprave izvlecite napajalni kabel iz elektri¢ne vti¢nice
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Uporaba otroske maske ali maske za odrasle

Masko namestite ¢ez nos in usta. Elasti¢ni trak povlecite ¢ez glavo. Nezno pov-
lecite trak, da masko varno pritrdite ¢ez nos in usta. Vdihnite zdravilo. Normal-
no izdihnite skozi masko.

8. Ci¢enje in razkuzevanje

Cis¢enje po vsaki uporabi
Ob upostevanju navodil za ¢is¢enje po vsaki uporabi boste preprecili, da bi se
preostalo zdravilo v posodici inhalatorja izsusilo, zaradi ¢esar naprava zdravila

ne bi u¢inkovito razprsila, in preprecili okuzbe.

A Opozorilo:

Po vsaki uporabi operite dele inhalatorja. Dele po umivanju takoj osusite.

1. Iz posodice inhalatorja odstranite pribor za inhalacijo (masko, ustni na-
stavek).

2. Odklopite cev za zrak z inhalatorja.

3. Nezno zavrtite zgornji del za inhalacijo v levo in ga dvignite, da se razdeli
na dva dela.

4. Odstranite pregrado.

5. Preostala zdravila iz posodice za zdravilo zavrzite.

6. Vse dele posodice inhalatorja, ustnega nastavka ali maske sperite s toplo
vodo in blagim detergentom. Masko sperite z vro¢o vodo iz pipe.

7. Susite ro¢no ali na zraku v cistem okolju z mehko in cisto krpo, ki ne
pusca vlaken.

8. Sestavite inhalator in shranite posodico inhalatorja v suho, zaprto vrecko.

A Pozor:

Posodico inhalatorja je treba zamenjati vsakih 6 mesecev.

Vsakodnevno razkuzevanje

Dele lahko vsakodnevno razkuzujete tako, da jih namocite v raztopino kisa

ali uporabite komercialno dostopno medicinsko razkuzilo. Ce va$ zdravnik

ali respiratorni terapevt dolo¢i drugacen postopek ciscenja, upostevajte

njuna navodila.

Po zadnjem dnevnem tretmaju razkuzite posodico inhalatorja in masko ali

ustni nastavek.

1. Odklopite vse dele v skladu z zgornjimi 8 koraki.

2. Pripravite raztopino iz enega dela belega kisa in treh delov destilirane
vode. Pripravite dovolj raztopine, da boste lahko potopili vse dele.

. Dele za 30 minut potopite v raztopino belega kisa in destilirane vode.

. Odstranite del in zavrzite raztopino. Dele sperite z vroc¢o vodo iz pipe.

5. Susite ro¢no ali na zraku v cistem okolju z mehko in ¢isto krpo, ki ne pusca

vlaken.
6. Sestavite inhalator in shranite posodico inhalatorja v suho, zaprto vrecko.
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9. Nega naprave

Ce zelite napravo ohraniti v najboljem stanju in jo za¢ititi pred poskodbami,
upostevajte naslednja navodila:

Cis¢enje naprave

Ohisje glavne enote ocistite z mehko krpo, navlazeno z vodo ali blagim de-

tergentom. Ne uporabljajte abrazivnih distil. Ohisje takoj osusite z mehko in
cisto krpo.

Menjava zracnega filtra

Zraéni filter zamenjajte vsakih 60 dni, tudi ¢e ni videti umazan. Ce je zra¢ni

filter videti umazan ali ¢e sta se po njem razlila voda ali zdravilo, ga takoj za-

menjajte z novim zra¢nim filtrom.

1. Obrnite pokrov zra¢nega filtra, da ga odklenete, ga povlecite in odstranite
s spodnje strani kompresorja.

2. Zroko odstranite umazani filter.

A Pozor:

- Ne umivajte ali ¢istite zra¢nega filtra. Vlazni zra¢ni filtri lahko povzrocijo
zamasitve. Namesto zra¢nega filtra ne uporabljajte bombaza ali katerega
koli drugega materiala.

- Pokrov zrac¢nega filtra redno umivajte, da preprecite morebitne blokade
na njem. Ne prekuhavajte ga. Pred vstavljanjem novega zra¢nega filtra se
prepricajte, da je pokrov suh.

3. Vstavite nov zracni filter.

/\ Pozor:

- Pred vstavljanjem novega zra¢nega filtra se prepricajte, da je zracni filter
Cist in brez prahu. Naprave ne uporabljajte brez zra¢nega filtra.

4. Pokrov zra¢nega filtra namestite nazaj na kompresor in ga obrnite, da ga
zaklenete.

Shranjevanje naprave

1. Kompresor poloZite v nosilno torbico (ni prilozena).
2. Zvijte cev za zrak in jo skupaj z drugimi pripomocki polozite v nosilno tor-
bo.
. Zapnite zadrgo nosilne torbe.
4. Napravo hranite na varnem in ¢istem mestu. Naprave ne shranjujte v pro-
storih z izredno visoko ali nizko temperaturo, visoko vlaznostjo ali nepos-
redno son¢no svetlobo.

A Opozorilo:

Naprave ali njenih delov ne puscajte na mestih, kjer bodo izpostavljeni
ekstremnim temperaturam ali spremembam vlaznosti, na primer v vozilu
v toplih ali vrocih poletnih mesecih ali na mestih, kjer bodo izpostavljeni
neposredni son¢ni svetlobi.

Napravo hranite zunaj dosega dojenckov in otrok brez nadzora. Naprava
lahko vsebuje majhne dele, ki jih je mogoce pogoltniti.

A Pozor:

Ne prenasajte ali puscajte inhalatorja z zdravili v posodici za zdravilo.
Naprave ali sestavnih delov ne razstavljajte in ne poskusajte popraviti.
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10. Odpravljanje tezav

Vodic za odpravljanje tezav
Tezava Mozen vzrok Resitev

Naprava nima Kabel napajalnika Izklopite stikalo za napajanje.
napajanja, za izmenicni tok ni Vti¢ prikljucite v elektri¢no
Ceprav je stikalo priklju¢en v elektri¢cno vti¢nico. Vklopite napravo.

za napajanje vti¢nico.

vklopljeno.

Ob vklopljenem V posodici za zdravilo V posodico za zdravilo dodajte
napajanju ni ni zdravil. Prevec ali pravilno kolic¢ino predpisanih
inhalacije ali premalo zdravil v zdravil.

pa je stopnja posodici za zdravilo.

inhalacije nizka. - posodica inhalatorja

ni pravilno
namescéena.

Prepricajte se, da je posodica
inhalatorja pravilno namescena
in da je pripomocek za inhalacijo
pravilno pritrjen.

Posodica inhalatorja
je nagnjena pod
nepravilnim kotom.

Posodico inhalatorja drzite
pravilno. Posodice inhalatorja
ne nagibajte tako, da bi bil kot
posodice vedji od 45°.

Cev za zrak je
napacno pritrjena.

Prepricajte se, da je cev za
zrak pravilno priklju¢ena
na kompresor in posodico
inhalatorja.

Cev za zrak je Prepricajte se, da cev za zrak ni
prepognjena ali prepognjena, zvita ali ukrivljena.
poskodovana.Cevza Cev za zrak preglejte glede
zrak je blokirana. morebitnih poskodb. Ce je cev za
zrak poskodovana, jo zamenjajte.
Naprava je zelo  Kompresor je pokrit.  Kompresorja med uporabo z
vroca. Napravo uporabljate  nic¢imer ne pokrivajte. Izklopite
vec kot 20 minut. napravo. Pred ponovno uporabo
naprave pocakajte 40 minut.

11. Razvrstitev

- Razvrstitev opreme glede na zascito pred elektricnim udarom: RAZRED Il
- Stopnja zascite pred elektri¢nim udarom: TIP BF
Stopnja zas¢ite pred vdorom vode je IPX0.
Oprema ni primerna za uporabo v blizini vnetljivih mesanic anestetikov in
zraka, kisika ali dusikovega oksida.
Prekinjeno delovanje:

20 minut vklopljeno, 40 minut izklopljeno.

12. Redni varnostni pregledi

Ce napravo uporabljate z adapterjem, morate opraviti preventivni pregled in
vzdrzevanje ter upostevati pogostost takega vzdrzevanja. Pred vsako upora-
bo preglejte adapter in ¢e je poskodovan, ga ne uporabljajte vec. Vsaj enkrat
na leto odistite vti¢ adapterja. Preve¢ prahu na vti¢u lahko povzrodi pozar.

13. lIzjava proizvajalca

Navodila in izjava proizvajalca - elekt

tna odpornost

)

Inhalator M450 (NB-918C) je namenjen za uporabo v spodaj navedenem
okolju z elektromagnetnim sevanjem. Kupec ali uporabnik inhalatorja
M450 (NB-918C) mora zagotoviti uporabo v takem okolju.

Preizkusanje
odpornosti

Raven za preizkusanje
IEC 60601

+8 kV - kontakt
+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15 kV zrak

Raven skladnosti

+8 kV - kontakt
+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15 kV zrak

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD) IEC
61000-4-2: 2008

Hitri elektri¢ni prehodni

iR e G | 2 TR

+2 kV za napajalne

4-4:2012 vode vode
: +0,5 kV, +0,5 kV,
ElpsfiEsi LR Re +1 kV med vodom in +1 kV med vodom in

61000-4-5: 2005 -
ozemljitvijo
0% U;; 0,5 cikla
pri 0°, 45°in 90°,
135°,180°, 225°,

ozemljitvijo

0% U;; 0,5 cikla
pri 0°, 45°in 90°,
135°,180°, 225°,

Padci napetosti, kratke  270°in 315° 270°in 315°
E:ﬁ:;\“'at‘r'; nNapeob ™ 09 Uy 1 cikel 0% U,, 1 cikel
) b in70% U, in70% U,
vodih IEC 61000-4-11: . -
2004 25/30 ciklov 25 ciklov
enofazni: pri 00 enofazni: pri 00
0%U, 0% U,

250/300 ciklov 250/300 ciklov

Magnetno polje IEC
61000-4-8 omrezne

frekvence (50/60 Hz): S0 SR
2009
Prevajana 3V 3V

radiofrekven¢na energija od 150 kHz do 80 MHz  od 150 kHz do 80 MHz
skladno z [EC 61000-4- 6V v ISM ter med 6V vISMter med

6:2013 0,15 MHz in 80 MHz 0,15 MHz in 80 MHz
Sevane radiofrekvencne
motnje skladno z IEC 10V/m

61000-4-3: 2006 + Al: O

2007 + A2:2010

80 MHz do 2,7 GHz

Prenosno komunikacijsko opremo RF (vklju¢no z zunanjimi napravami, kot so antenski ka-
bli in zunanje antene) je treba uporabljati najve¢ 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela
inhalatorja M450 (NB-918C), vklju¢no s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec. V nasprotnem
primeru lahko to ovira delovanje te opreme.

OPOMBA 1: Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz se uporablja visje frekvencno obmocdje.
OPOMBA 2: Ta navodila morda ne veljajo v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnega
sevanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

2Polja jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske telefone in kopenske mobil-
ne radijske postaje, amaterski radijski sprejemniki, radijske oddaje AM in FM ter televizijske
oddaje, teoreti¢no ni mogoce natan¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega sevanja
zaradi fiksnih radiofrekven¢nih oddajnikov je treba razmisliti o raziskavi elektromagnetnega
sevanja na posamezni lokaciji. Ce izmerjena poljska jakost na lokaciji, kjer se inhalator M450
(NB-918C) uporablja, presega zgornjo veljavno raven skladnosti z radijskimi frekvencami, je
treba inhalator M450 (NB-918C) opazovati in preveriti njegovo obicajno delovanje. Ob nena-
vadnem delovanju bodo morda potrebni dodatni ukrepi, npr. preusmeritev ali sprememba
mesta namestitve inhalatorja M450 (NB-918C).

bV frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti poljske jakosti manjse od 3 V/m.

Informacije o skladnosti za vsak preizkus elektromagnetne
zdruzljivosti

Elektromagnetne emisije (okolje domace zdravstvene oskrbe)

Preizkus emisij (IEC 60601-1-2:2014) Skladnost
Prevajane in sevalne RF-emisije CISPR11 Skupina 1, razred B
Harmoni¢ne emisije IEC 61000-3-2 Razred A

Emisije nihanja napetosti/bliskovitosti IEC 61000-3-3  Skladnost

- Te opreme ni dovoljeno uporabljati v blizini druge opreme ali na njej, saj

lahko to povzro¢i nepravilno delovanje. Ce je tak$na uporaba potrebna, je
treba to opremo in drugo opremo opazovati in preveriti, ali delujeta nor-
malno.
Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki jih ni dolocil ali zagotovil pro-
izvajalec te opreme, lahko povzroci povecanje elektromagnetnih emisij ali
zmanjsanje elektromagnetne odpornosti te opreme, kar lahko povzroci
nepravilno delovanje.

Opomba:

1. Naprave ne uporabljajte na obmocju, kjer so v blizini visokofrekven¢na
kirurska oprema, naprave za magnetno resonanco ali ra¢unalnisko tomo-
grafijo, ali v okolju, bogatem s kisikom.

2. Prenosna radiofrekven¢na komunikacijska oprema (vklju¢no z zunanjimi
napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) naj bo najmanj 30 cm
oddaljena od katerega koli dela te naprave.V nasprotnem primeru lahko to
ovira delovanje te naprave.

3. Te opreme ni dovoljeno uporabljati v blizini druge opreme ali na njej, saj
lahko to povzroci nepravilno delovanje.

4. Nikoli ne uporabljajte dodatne opreme ali delov drugih proizvajalcev. Upo-
raba taksne dodatne opreme ali delov lahko povzroci nevarnost za upo-
rabnika ali poskodbe naprave.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije - za vso
OPEMO in SISTEME

Inhalator M450 (NB-918C) je namenjen za uporabo v spodaj navedenem
okolju z elektromagnetnim sevanjem. Kupec ali uporabnik inhalatorja M450
(NB-918C) mora zagotoviti uporabo v takem okolju.

Skladnost Elektromagnetno okolje - navodila

Skupina 1 Inhalator M450 (NB-918C)
radiofrekvenc¢no energijo uporablja
samo za delovanje svojih notranjih
komponent. Zato je njegovo
radiofrekven¢no sevanje zelo nizko
in obstaja majhna verjetnost motenj
bliznje elektronske opreme.

Preizkus sevanja

Radiofrekven¢ne
emisije CISPR 11

Radiofrekvencne Razred B Inhalator M450 (NB-918C) je
emisije CISPR 11 primeren za uporabo v vseh okoljih,
Harmoni¢ne emisije Razred A vkljuéno z domatim okoljem in

IEC 61000-3-2 okolji, ki so neposredno povezana z

nizkonapetostnim javnim elektri¢nim
Skladnost  omrezjem, prek katerega se
oskrbujejo domaca okolja.

Emisije nihanja
napetosti/bliskovitosti
IEC 61000-3-3

14. Specifikacije

Ime izdelka Mediblink Kompresorski inhalator Hippo

Referencna stevilka/model M450/NB-918C

Mere 120 X 70 x 90 mm

Vhod adapterja 100-240 V~, 50/60 Hz, najve¢ 500 mA
I1zhod adapterja 120V===10A

Glavni vhod naprave DC12V1,0A

I1zjemni tlak > 100 kPa

Razpon prostega pretoka =4 L/min

Tlak razprsevanja > 45 kPa

Raven hrupa <60dB

Najveéja zmogljivost posodice 10ml

inhalatorja
Velikost delcev MMAD 3,08 £0,25 pm
Odstotek porazdelitve delcev  Priblizno 75 %
(PORR)

Hitrost razprsevanja > 0,2 ml/min

20 minut vklopljeno, 40 minut
izklopljeno
+5°Cdo +40 °C, 15 % RV do 90 % RV,

Nacin delovanja

Delovna temperatura,
vlaznost in atmosferski tlak 700 hPa do 1060 hPa

Temperatura, vlaznost in -25°Cdo +70°C, 15 % RV do 90 % RV,
atmosferski tlak pri prevozu in 700 hPa do 1060 hPa

shranjevanju

Onesnazenje Stopnja 2
Kategorija prenapetosti KATEGORIA Il
Visoke nadmorske visine (m)  Najve¢ 2000 m

Dodatki Posodica inhalatorja, maska za odrasle,
otroska maska, otroski nosni nastavek
ali odrasli nosni nastavek (izbira), ustni

nastavek, cev za zrak, adapter AC

OPOMBE: Mogoce so tehnicne spremembe brez vnaprejsnjega obvestila. Upostevajte, da
se specifikacije lahko razlikujejo glede na vrsto uporabljenega zdravila. Naprave ne upo-
rabljajte na mestih, kjer je lahko izpostavljena vnetljivim plinom. Ta enota ustreza standar-
du EMC IEC60601-1-2.

Ce pa se uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pripomocki ali elektri¢no opremo, lahko
vplivajo na delovanje enega od pripomockov. Upostevajte vse napotke v navodilih za upo-
rabo in pravilno uporabljajte vse naprave.

Preskusni pogoji: Temperatura: 20~25 °C, relativna vlaznost: 45~60 %, preizkusena zdravila:
Cista voda 5 ml.

Kompresorski inhalator Hippo M450 glede nevarnosti elektri¢cnega udara, pozara in me-
hanskih nevarnosti je v skladu samo z IEC 60601-1.

15. Kazalo simbolov

Simbol Pojasnilo

Elektri¢ne naprave so material, ki ga je mogoce reciklirati, in
jih po uporabi ne smete odloziti med gospodinjske odpadke!
Pomagajte nam varovati okolje in varcevati z viri ter ta
pripomocek oddajte na ustrezno zbirno mesto. V primeru
vprasanj se obrnite na organizacijo, ki je na vasem obmocju
odgovorna za odstranjevanje odpadkov.

Uporabljeni del tipa BF

Naprava razreda Il

Pred uporabo preberite navodila za uporabo. Elektronsko
navodilo za uporabo: http://www.mediblink.si/f/m450.pdf

Proizvajalec

Pooblas¢eni predstavnik v EU
Opozorilo!

Stevilka partije*

Referencna stevilka izdelka

Stevilka modela

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Stevilo izdelkov v enem pakiranju

AEEHEEF I EQER I

o

? Hranite na suhem
C € Oznaka skladnosti CE

*Datum proizvodnje je mogoce prebrati iz Stevilke LOT [LLLLMM]J; prve Stiri Stevke predsta-
vljajo leto, zadnji dve Stevki pa mesec proizvodnje. Primer: LOT 202503 = marec 2025

16. Garancijski list

Izdelek: Mediblink Kompresorski inhalator Hippo M450

Proizvedeno za (Uvoznik za EU & distributer):

Mediblink d.o.0., Gubceva cesta 19, 8210 Trebnje, Slovenija;
info@mediblink.com; www.mediblink.si

Firma in sedez dajalca garancije (zastopnik, distributer in pooblasceni
serviser za blagovno znamko Mediblink za Slovenijo): Prolat d.o.o.,
Praproce 9a, 8210 Trebnje; Tel.: 07-30-44-555; info@prolat.si; servis@prolat.si;
www.prolat.si; delovni ¢as (vsi delavniki med 7:00 in 15:00)

Firma in sedez prodajalca, Zig ter podpis*:

Datum dobave blaga*:

*V kolikor je garancijskemu listu priloZzen racun iz katerega so razvidni zgoraj navedeni
podatki, izpolnjevanje tega polja ni potrebno.

GARANCLSKI POGOJI
Spostovane stranke!

Garancijska doba traja 3 leta in zacne teci z dnem nakupa oziroma na dan
predaje blaga ter velja le za blago, ki je bilo kupljeno na obmocju Republike
Slovenije. Garancijska doba na sestavne dele inhalatorja: posodica za zdravila
oz. fiziolosko raztopino, maski, povezovalna cev, ustnik in filtre je 1 leto. Pri
uveljavljanju garancije je potrebno predlozZiti racun in izpolnjen garancijski
list. Zato vas prosimo, da racun in garancijski list shranite!

Zal je napa¢na uporaba izdelka razlog za priblizno 95 % reklamacij. S koristni-
mi nasveti naSega posebej za vas urejenega servisnega centra, lahko te tezave
enostavno odpravite, zato nas poklic¢ite na 07-30-44-555, ali pa se javite po
e-posti (servis@prolat.si). Preden posljete aparat na servis ali ga vrnete proda-
jalcu vam svetujemo, da se oglasite na nasi dezurni telefonski Stevilki, kjer vam
bomo pomagali in vam tako prihranili nepotrebne poti.

Dajalec garancije jam¢i za lastnosti oziroma brezhibno delovanje blaga v ga-
rancijskem roku, ki zace teci z izrocitvijo izdelka potro3niku.

Pravice potro$nika: Ce blago, za katero je izdana obvezna garancija, ne iz-
polnjuje specifikacij ali nima lastnosti, navedenih v garancijskem listu ali
oglasevalskem sporo¢ilu, lahko potro$nik najprej zahteva odpravo napak. Ce
napake niso odpravljene v skupno 30 dneh od dneva, ko je proizvajalec ali
pooblasceni servis od potrosnika prejel zahtevo za odpravo napak, mora pro-
izvajalec potrosniku brezpla¢no zamenjati blago z enakim, novim in brezhib-
nim blagom. V primeru, da dajalec garancije potrebuje vec¢ ¢asa za popravilo
ali zamenjavo blaga, se rok podaljsa za najvec 15 dni, pri pogoju, da je med
dolo¢enem 30 dnevnem roku o tem obvestil potrosnika. Stroske za material,
nadomestne dele, delo, prenos in prevoz izdelkov, ki nastanejo pri odpravlja-
nju okvar oziroma nadomestitvi blaga z novim, placa proizvajalec. V prime-
ru, da popravilo ali zamenjava blaga nista mogoca, lahko potrosnik zahteva
vracilo celotne kupnine od proizvajalca ali zahteva sorazmerno znizanje kup-
nine, ki je sorazmerno zmanjsanju vrednosti blaga, ki ga je potrosnik prejel,
v primerjavi z vrednostjo, ki bi jo imelo blago, ¢e bi bilo skladno. Potrosnik
lahko zahteva vracilo placanega zneska od proizvajalca, ¢e se neskladnost po-
javi v. manj kot 30 dneh od dobave blaga. Za zamenjano blago ali zamenjan
bistveni del blaga z novim, proizvajalec izda nov garancijski list. Proizvajalec
oziroma pooblasceni servis lahko potrosniku za ¢as popravila blaga, za katero
je bila izdana obvezna garancija, zagotovi brezpla¢no uporabo podobnega
blaga.V nasprotnem primeru ima potrosnik pravico uveljavljati skodo, ki jo je
utrpel, ker blaga ni mogel uporabljati od trenutka, ko je zahteval popravilo ali
zamenjavo, do njune izvrsitve.

Postopek uveljavljanja garancije: V primeru reklamacij obvestite trgovca/pro-
dajalca oziroma dajalca garancije (pooblas¢enega serviserja) navedenega na
vrhu tega garancijskega lista po e-posti na servis@prolat.si ali po telefonu na
07-30-44-555. Reklamirano blago pojdljite na naslov pooblas¢enega serviserja,
ki je enak naslovu dajalca garancije in je naveden na vrhu garancijskega lista
in priloZite vase kontaktne podatke (ime, priimek, naslov, telefonska stevilka)
ter razlog reklamacije.

Opozorilo: potrosnik ima zakonsko pravico, da zoper prodajalca v primeru
neskladnosti blaga brezpla¢no uveljavlja jamcevalne zahtevke in da garancija
ne izkljucuje pravic potrosnika, ki izhajajo iz obveznega jamstva za skladnost
blaga. Ob prevzemu blaga, katerega je potrebno popraviti, servisno podjetje
in prodajalec ne prevzemata odgovornosti za shranjene podatke oz. nasta-
vitve.

Dajalec garancije zagotavlja proti placilu potrosniku vzdrzevanje, nadome-
stne dele in priklopne aparate najmanj 3 leta po preteku garancijskega roka.
Popravila, ki se opravijo po izteku garancijske dobe, so ob predhodnem ob-
vestilu placljiva. Garancija ne velja za $kodo, nastalo zaradi visje sile, nesrec,
nepredvidenih dogodkov (na primer strele, vode, ognja itd.), nepravilne upo-
rabe ali nepravilnega transporta, neupostevanja varnostnih in vzdrzevalnih
predpisov ali zaradi nestrokovnega posega v izdelek. Sledi vsakodnevne rabe
izdelka (praske, odrgnine itd.) niso predmet garancije.

V primeru vsakega resnega zapleta, do katerega je prislo v zvezi zmedicinskim
pripomockom, mora uporabnik/pacient obvestiti proizvajalca in pristojni or-
gan drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

Nadomestne dele lahko narocite na www.mediblink.si, na telefonski
stevilki +386 7 30 44 555 ali preko e-maila narocila@prolat.si.

Proizvajalec:

HONSUN (NANTONG) CO,, LTD.

No. 8, Tongxing Road, Economic & Technological
Development Area, 226009 Nantong City, PR. China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (EUROPE)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

@ Proizvedeno za (uvoznik za EU & distributer):
Mediblink d.o.0., Gubceva cesta 19, 8210 Trebnje, Slovenia;
info@mediblink.com;
www.mediblink.si

Pfﬂ?ﬁ Zastopnik in distributer za SLO:
Prolat d.o.o., Praproce 9a, 8210 Trebnje - SLO
Tel: +386(0)7 30-44-555
info@prolat.si
Servis in reklamacije: servis@prolat.si

Verzija navodila za uporabo: V01
Datum izdaje: 03. 03. 2023
Datum zadnjega popravka: 08. 03. 2024
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