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Domeniu de utilizare

Scop medical
Acest produs este destinat utilizarii in administrarea medicatiei pe cale
inhalatorie in afectiunile respiratorii.

Utilizatorul caruia i se adreseaza produsul

» Experti medicali autorizati legal, cum ar fi medici, asistente medicale si
terapeuti.

« Ingrijitori sau pacienti sub supravegherea expertilor medicali calificati
pentru tratament la domiciliu.

» De asemenea, utilizatorul trebuie sa poata intelege functionarea generala
a NE-C28P si continutul manualului de instructiuni.

Pacienti carora li se adreseaza produsul
Acest produs nu trebuie utilizat de catre pacienti care se afla in stare de
inconstienta sau care nu respira spontan.

Mediu
Acest produs este destinat utilizarii in unitati medicale, cum ar fi spitale,
clinici, cabinete medicale sau intr-o camera de uz casnic general.

Durata de viata a produsului

Durata de viata a produsului este urmatoarea, cu conditia ca acesta sa
fie utilizat pentru a nebuliza solutie salina de 3 ori pe zi, in reprize de
10 minute, la temperatura camerei (23 °C).

Durata de viata poate varia in functie de mediul de utilizare.

Compresor (unitatea principala) 5 ani
Kit de nebulizare 1an
Piesa de gura 1an
Piesa de nas 1an
Tub de aer (PVC, 200cm) 1an
Filtru de aer 60 de zile
Masca (PVC)/(SEBS) 1an

Precautii de utilizare
Avertismentele si precautiile descrise in manualul de instructiuni trebuie
respectate.

Va multumim ca ati achizitionat OMRON COMP AIR.

Acest produs a fost dezvoltat impreuna cu inhaloterapeuti pentru
tratarea cu succes a astmului, brongitei cronice, alergiilor si a altor
afectiuni respiratorii.

Acesta reprezinta un dispozitiv medical. Utilizati dispozitivul
exclusiv in conformitate cu instructiunile medicului si/sau ale
inhaloterapeutului dvs. Deflector

Aerosoli Aerosoli

Modul de functionare a kitului
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Medicamentul care este pompat prin
canalul pentru medicamente este
amestecat cu aerul comprimat generat
de catre pompa compresorului.
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vine in contact cu deflectorul.
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Instructiuni importante de siguranta

Cititi toate informatiile din manualul de instructiuni si orice alte prospecte incluse in
cutie, Tnainte de utilizarea acestui dispozitiv.

. Indica o situatie cu potential periculos care, daca nu este evitata, poate

A Avertisment: avea ca urmare ranirea grava.

(Utilizare)
Pentru tipul, doza si conditiile de administrare a medicamentului, respectati indicatiile
medicului.
Daca simtiti ceva neobisnuit in timpul utilizarii, opriti imediat aparatul si consultati
medicul.
Nu utilizati numai apa n nebulizator, in scopul inhalarii.
Nu lasati dispozitivul la indeméana bebelusilor sau a copiilor nesupravegheati. Este
posibil ca dispozitivul sa contina piese de mici dimensiuni ce pot fi inghitite.
Nu depozitati tubul de aer atat timp cat in interior a ramas umezealad sau medicament.
Nu utilizati sau nu depozitati dispozitivul in locuri in care acesta este posibil sa fie
expus gazelor toxice sau substantelor volatile.
Nu utilizati dispozitivul Tn locuri in care acesta este posibil sa fie expus gazelor
inflamabile.
Nu acoperiti compresorul cu o patura, un prosop sau alt tip de material in timpul
utilizarii.
Eliminati intotdeauna medicamentul ramas dupa utilizare si utilizati medicament
proaspat de fiecare data.
Nu utilizati nebulizatorul in circuitele respiratorii ale aparatelor de anestezie sau de
ventilatie.
Nu blocati fantele de ventilare. Nu amplasati niciodata dispozitivul in locuri in care
fantele de ventilare pot fi acoperite in timpul utilizarii.
Depozitati componentele intr-o locatie curata, pentru a evita infectiile.

(Risc de electrocutare)

* Nu introduceti in si nu scoateti din priza dispozitivul cu mainile ude.

» Compresorul si cablul de alimentare nu sunt impermeabile. Nu varsati apa sau alte
lichide pe aceste componente. In cazul in care varsati lichid pe aceste componente,
deconectati imediat cablul de alimentare de la priza si stergeti lichidul cu tifon sau alt
material absorbant.

Nu introduceti compresorul in apa sau in alt lichid.

Nu utilizati sau nu depozitati dispozitivul in locatii umede.

Nu utilizati dispozitivul cu un cablu de alimentare sau o priza avariate.

Pastrati cablul de alimentare la distanta de suprafetele incalzite.

(Curatare si dezinfectare)
Respectati regulile de mai jos atunci cand curatati sau dezinfectati componentele.
Nerespectarea acestor reguli poate avea drept rezultat deteriorarea, nebulizarea inefi-
cienta sau infectjile. Pentru instructiuni, consultati sectiunea ,Curatare si dezinfectare”.
« Curatati si dezinfectati kitul de nebulizare, masca, piesa de gura sau piesa de nas,
fnainte de a le utiliza in urmatoarele situatii:
- pentru prima data de la achizitionare;
- daca dispozitivul nu a fost utilizat o perioada indelungata de timp;
- daca acelasi dispozitiv este utilizat de mai multe persoane.
* Nu uitati sa spalati sau sa stergeti componentele dupa utilizare si asigurati-va ca
acestea au fost bine dezinfectate, uscate si depozitate intr-un loc curat.
« Nu Iasati solutia de curatare in componente.

A . Indica o situatie posibil periculoasa care, daca nu este evitata, poate cauza
Atentle- leziuni minore sau moderate sau daune materiale.
(Utilizare)

« Asigurati supravegherea atenta atunci cand dispozitivul este in functiune si este
utilizat in apropierea copiilor sau de catre persoane cu dizabilitati.

Asigurati-va ca partile componente sunt atasate corect.

Asigurati-va ca filtrul de aer este corect atasat.

Asigurati-va ca filtrul de aer este curat. Daca filtrul de aer a fost utilizat timp de mai
mult de 60 de zile, inlocuiti-I cu un filtru nou.

Nu inclinati kitul nebulizator astfel incat unghiul acestuia sa fie mai mare de 45 de
grade in toate directiile si nici nu-l agitati in timpul utilizarii.

Nu utilizati sau nu depozitati dispozitivul atunci cand tubul de aer este indoit.
Utilizati doar componente de nebulizare, tub de aer, filtru de aer sau capac pentru
filtrul de aer originale.

Nu adaugati mai mult de 7 ml de medicament in rezervorul de medicamente.

Nu transportati sau nu lasati nesupravegheat kitul nebulizator in timp ce in rezervor
se afla medicamente.

Nu lasati aparatul nesupravegheat, la indemana copiilor sau a persoanelor lipsite de
discernamant.

Nu supuneti dispozitivul sau componentele socurilor puternice cum ar fi caderea
acestuia pe pardoseala.

Nu deformati capul pulverizator sau nu gauriti duza rezervorului de medicamente cu
un ac sau orice alt obiect ascutit.

Nu introduceti degetele sau obiecte in interiorul compresorului.

Nu demontati sau nu incercati sa reparati compresorul sau cablul de alimentare.
Nu lasati dispozitivul sau componentele acestuia in medii cu temperaturi ridicate sau
scazute extreme, ori sub actiunea directa a razelor de soare.

Nu blocati capacul filtrului de aer.

Nu utilizati dispozitivul in timpul somnului sau in stare de somnolenta.

Aprobat exclusiv pentru uz uman.

Compresorul se poate incalzi in timpul functionarii.

Nu atingeti compresorul decat in scopul efectuarii operatiunilor necesare, cum ar fi
deconectarea de la alimentarea electrica in timpul nebulizarii.

Pentru a evita depunerea de reziduuri de medicament la nivelul fetei, stergeti-va pe
fata dupa scoaterea mastii.

Pentru a evita ranirea mucoasei nasului, nu strangeti piesa de nas pe baza nasului.
Nu blocati fanta intre capacul de protectie si orificiul de aer pentru inhalare.
Asigurati-va ca, inainte de utilizare, capul pulverizator este corect montat.

Nu utilizati un kit de nebulizare, o piesa de gura sau o piesa de nas deteriorate.

(Risc de electrocutare)

« Decuplati intotdeauna de la priza dispozitivul dupa utilizare si inainte de curatare.

« Conectati aparatul la o priza cu tensiune electrica adecvata. Nu supraincarcati
prizele electrice sau nu utilizati cabluri prelungitoare.

* Nu utilizati necorespunzator cablul de alimentare.

* Nu infasurati cablul de alimentare in jurul compresorului.

« Schimbarile sau modificarile care sunt aprobate de OMRON HEALTHCARE vor
atrage dupa sine anularea garantiei.

(Curatare si dezinfectare)

Respectati regulile de mai jos atunci cand curatati sau dezinfectati componentele.

Nerespectarea acestor reguli poate avea drept rezultat deteriorarea, nebulizarea inefi-

cienta sau infectjile. Pentru instructiuni, consultati sectiunea ,Curatare si dezinfectare®.

* Nu utilizati un cuptor cu microunde, uscator de vase sau un uscator de par pentru a
usca dispozitivul ori partile componente.

 Nu utilizati o autoclava, un sterilizator cu gaz EOG sau un sterilizator cu plasma la
temperatura joasa.

« Atunci cand efectuati dezinfectarea componentelor prin fierbere, asigurati-va ca
recipientul nu fierbe fara apa.
In caz contrar se poate produce un incendiu.
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Masuri generale de siguranta:

Inspectati dispozitivul si componentele inainte de fiecare utilizare a acestora si
verificati sa nu existe probleme. In special, asigurati-va ca ati verificat urmatoarele:

- Duza sau tubul de aer nu sunt avariate.

- Duza nu este infundata.

- Compresorul functioneaza in conditii normale.

Atunci cand utilizati dispozitivul, se vor genera zgomote si vibratii, cauzate de

pompa compresorului. De asemenea, vor exista zgomote cauzate de emisia aerului
comprimat din kitul nebulizator. Acest lucru este normal si nu indica o defectiune.
Utilizati dispozitivul exclusiv in scopul destinat. Nu utilizati dispozitivul in niciun alt scop.
Nu utilizati dispozitivul la temperaturi mai mari de +40 °C.

Asigurati-va ca tubul de aer este bine fixat pe aparat si pe kitul de nebulizare si ca
acesta nu se misca liber. Rasuciti usor dopul tubului de aer atunci cand il introduceti in
racordurile tubului de aer pentru a evita deconectarea tubului de aer in timpul utilizarii.
Pentru a izola complet dispozitivul de la sursa de alimentare electrica, decuplati
stecarul de la priza electrica.

Pastrati aceste instructiuni pentru o consultare ulterioara.

Informatii importante referitoare la compatibilitatea electromagnetica

(EMC)

Odata cu cresterea numarului de aparate electronice precum PC-urile si telefoanele

mobile (celulare), dispozitivele medicale utilizate pot fi susceptibile la interferentele

electromagnetice degajate de alte aparate. Interferentele electromagnetice pot perturba
functionarea corecta a aparatelor medicale si pot crea situatii care pot fi periculoase.

Aparatele medicale nu trebuie sa interfereze cu alte aparate.

Pentru a reglementa cerintele referitoare la EMC (compatibilitate electromagnetica)

cu scopul de a preveni orice situatie periculoasa aparuta in timpul functionarii

produselor, a fost imple-mentat standardul EN60601-1-2:2007. Acest standard
defineste nivelele de imunitate la inter-ferentele electromagnetice cét si nivelele
maxime de emisii electromagnetice pentru aparatura medicala.

Acest aparat medical produs de OMRON HEALTHCARE respecta standardul

EN60601-1-2:2007 atat din punctul de vedere al imunitatii cat si al emisiilor.

Totodata, trebuie luate anumite masuri speciale:

* Nu utilizati in apropierea aparaturii medicale telefoane mobile (celulare) si alte.
dispozitive care genereaza campuri electrice sau electromagnetice puternice. In caz
contrar, unitatea va functiona incorect si se pot crea posibile situatii periculoase. Se
recomanda pastrarea unei distante de minimum 7m. Verificati functionarea corecta
a aparatului n cazul in care distanta este mai mica.

Informatii suplimentare referitoare la standardul EN60601-1-2:2007 sunt disponibile la

OMRON HEALTHCARE EUROPE, la adresa indicata in acest manual de instructiuni.

De asemenea, documentatia este disponibila si la adresa www.omron-healthcare.com.

Aruncarea corecta a acestui produs
(deseuri provenind de la echipamente electrice si
electronice)
|

Simbolul de pe produs sau documentatia acestuia, indica faptul ca produsul nu
trebuie aruncat impreuna cu celelalte deseuri din gospodarie la terminarea perioadei
sale de viata. Pentru a preveni eventualele prejudicii aduse mediului sau sanatatji
umane n urma aruncarii necontrolate a deseurilor, va rugam sa le separati de alte
tipuri de deseuri si sa le reciclati responsabil pentru a promova reutilizarea durabild a
resurselor materiale.

Utilizatorii casnici sunt invitati sa contacteze distribuitorul de la care au cumparat acest
produs, sau autoritatile locale, pentru detalii despre modul in care acestia pot prelua
produsul pentru a fi reciclat respectand mediul inconjurator.

Companiile sunt invitate sa isi contacteze furnizorul si sa verifice termenii si conditiile
contractului de cumparare. Acest produs nu trebuie aruncat alaturi de alte deseuri
comerciale.

Accesorii medicale optionale
(in conformitate cu Directiva CE 93/42/CEE privind dispozitivele medicale)

Denumire Model cor(r::;?\dé
:J/I;/S; gggdfrgebu"zare N-OTsiset | \EBNSET3-81E | 95155736
Masca pentru adulti (PVC) NEB-MSLP-E 9956275-1
Masca pentru copii (PVC) NEB-MSMP-E 9956276-0
Masca pentru adulti (SEBS) NEB-MSLS-E 9956312-0
Set masca pentru copii (SEBS) NEB-MSSS-E 9956281-6
Piesa de gura NEB-MP-E 9956273-5
Piesa de nas NEB-NP-E 9956274-3
Tub de aer (PVC, 200 cm) NEB-TP-L20E 9520606-3
Tub de aer (silicon, 100 cm) NEB-TSC-L10E 9956269-7

Alte piese optionale/de rezerva

Denumire Model cori::dé

Filtre de aerx 5 NEB-AFR-28E 9956271-9




Mod de utilizare Curatare si dezinfectare zilnica Eliminarea condensului din tubul de aer Date tehnice

/A Avertisment: Curatare Daca n tubul de aer a ramas umiditate sau lichid, asigurati-va sa respectati Denumire: COMP AIR
. stati si dezi i ki i i 3 i o g . N N . rocedurile de mai jos pentru a indeparta umiditatea din interiorul tubului de aer. .
%‘;Eﬁ%:l'dg g?é'ﬂ{ﬁgf%‘r]kg;‘r;gfogfgg";?L:Ziii’T‘asca' piesa de gurd sau piesa de nas, Curatati componentele dupa fiecare utilizare pentru a indeparta medicamentul procec de matjos p P N Model: NE-C28P (NE-C28P-E)
- pentru prima datd de la achizionare; rezidual. Acest lucru va preintampina nebulizarea ineficienta sau infectarea. 1) AS|gu[a§|-va ca tubul de aer este conectat inca la racordul de aer de pe Tip: Nebulizator cu compresor
ot s 2 TS P aparat. ;
- daca dispozitivul nu a fost utilizat o perioada indelungata de timp; oS . . . Alimentare: 220-240V, 50/60Hz
- dacé acelasi dispozitiv este utilizat de mai multe persoane. u C.Iompon?nte care potfl spalate L o 2) Demgntatl tubul de aer de pe !(ltU| nebgllzator. Consum de energie: 192VA
Pentru instructiuni consultati sectiunea ,Curatarea si dezinfectarea"“. « Kit nebulizator, masca (PVC)/(SEBS), piesa de gura, piesa de nas, 3) Porniti compresorul si pompati aerul prin tubul de aer pentru a indeparta ge: A
) oL . . - ) tub de aer (silicon) umezeala. Temperatura/Umiditate Intre +10 °C si +40 °C / intre 30% si 85%
1. Asigurati-va ca intrerup&itorul general este in pozitia oprit (Q) ). Spaélati-le in apa calda si detergent neagresiv (neutru). Clatiti-le bine cu de functionare: umiditate relativa
2. Conectati stecarul la o priza electrica. apa calda menajera curata si lasati-le sa se usuce intr-un loc curat. Temperatura/umiditate/ Intre -20 °C si +60 °C / intre 10% si 95%
N ) . L Inlocuirea filtrului de aer presiune atmosferica umiditate relativa/ intre 700 si 1060hPa
3. Indepartati capacul si inhalatorul de pe B Componente care nu pot fi spalate pentru transport
rezervorul de medicamente. ¢ Compresor, tub de aer (PVC) Dac# filtrul de aer a fost utilizat timp de mai mult de 60 de zile, inlocuiti- cu si depozitare:
Ir; primul ré“md, asiglgurati-vlél ca §tecér|ul este deconectat dedla priza un filtru nou. Greutate: Aprox. 1.9kg (numai compresorul)
electrica. Stergeti-le cu o laveta moale, umezita cu apa si detergent . ) . ; PR 7
neagresiv (neutru). 1. Scoateti capacul filtrului de aer de pe aparat. Dimensiuni: Aprox. 170 (L) x 103 (1) x182 (A) mm
. Continutul ambalajului: Compresor, kit nebulizator, tub de aer (PVC,
* Filtru de aer : 200 (?m) piesa de gura, piesa de nas
4. Adaugati cantitatea corecta de Nu spalati si nu curatati filtrul de aer. In cazul in care filtrul se umezeste, masca pentru adulti (PVC), masca pentru
med!cament prescris in rezervorul de inlocuiti-I. Filtrele de aer umede pot cauza blocaje. copii (PVC), 5 buc. filtru de aer de rezerv,
medicamente. ) geanta de transport, manual de instructiuni,
Dezinfectare card de garantie.
D_ezinfectaU intotdeauna componer)t_ele, dupa ultiml_.ll tratament al zilei. Daca 2. Inlocuiti filtrul de aer. Clasificare: Echipament clasa Il, parte aplicata de tip B
piesele sunt foarte murdare, inlocuiti-le cu unele noi. Indepartati filtrul de aer vechi folosind un
< . . L obiect ascultit si introduceti noul filtru de aer. - ; o 5 g -
Pentru a selecta o metoda de dezinfectare, consultati tabelul de mai jos. tits L = Echipament R = Componenta [:E] Cititi cu atentie
5. Verificati capul pulverizator pentru a va asigura o ) ] ) IE' clasa ll aplicata de manualul de
ca acesta este bine fixat pe inhalator. O: aplicabil X: inaplicabil 3. Remontati capacul filtrului de aer. tip B instructiuni
Asigurati-va ca este fixat corespunzator. . .
gurat P QO = Oprire | =Pornire c € 0197
. E2 =z Note:
— ° Q T Q « Utilizati iv fi i iti ilizati . .
- . E ® 8 s 8 = L{tl!zatl exclusiv filtrele de aer OMRON, concepute pentru acest dispozitiv. Nu utilizati Date tehnice pentru compresorul OMRON NE-C28P cu V.V.T. Kit de
Componente | 5 | & | 2 IS) = E E B El = féra un filtru. nebulizare N-01-
6. Puneti inhalatorul la loc in rezervorul de Z g N §2 ~|8 =8 =& & gé & « Nu spalati si nu curétati filtrul. In cazul in care filtrul se umezeste, inlocuiti-I. Filtrele de eu u are .
: medicamente ©| T | 3 |egd TS A aer umede pot cauza blocaje. Marime particula: **DAMM Aprox. 3 ym
. > E [} S (s} (<] y - . . . .
5 _g g £ g £ § k= § = § Q § Q % Q 2 « Nu exista o orientare frontala sau posterioara pentru filtrele de aer. DAMM = Diametru aerodinamic median masic
d'\éliit:%actg?e aja | & |FLL =288 L =202 |FL |k « Verificatj ca filtrele de aer s fie curate (noi), inainte de montarea acestora. Capacitatea rezervorului 7 ml maxim
o de medicamente:
o N . .
S| ca S 4 |lo=S5_| = Cantitatile 2 ml minim - 7 ml maxim
2| sa hHs¥x [289%| B| s 5t
S| 25 oRfs |Lmzl|los| 2 corespunzatoare
Materiale | & | & |2E| B oS 55 |53 8 5 2c| 8 de medicament:
2| 8g 285 e s | Tw| © = o . . .
2| 28 | g2E3 SEeE| g| o Identificarea si rezolvarea problemelor Nivel de zgomot: *Nivel de zgomot (la distanta de 1 m): 60 dB
7. Fixati bine capacul si masca, piesa g @ @ I . N N . - < Rata de nebulizare: *Aprox. 0,5 ml/min (prin pierdere de greutate)
d 3 si piesa d kitul d e Verificati urmétoarele aspecte in cazul in care dispozitivul se defecteaza in . . o
€ gura sl piesa de nas pe Kitul de timpul utilizari Volumul de aerosoli 0,4 ml (2 ml, 1% NaF)
nebulizare. Alcool : la iegire:
Nota: T O|O0| O O e} O X | X Problema Cauza Remediu Rata volumului de **0,09 ml/min (2 ml, 1% NaF)
3 i i ano H H H-.
NAu este necesar s& montati capacul atunci dezinfectant Nu se intampla nimic atunci | Stecarul este conectat la o Verificati ca stecarul sa fie aerosoli la iegire:
cand efectugl[ nebullz?rea f0|03'n‘_j masca cand apésatj intrerupatorul | priza electrica? introdus Tntr-o priza electrica.
pentru adulti. In cazul in care cantitatea de Hipoclorit de general. Decuplati si cuplati din nou Rezultatul masuratorilor prin impactor in cascada pentru marimea particulei**
aerosoli este prea mare, atasati capacul. sodiu olol o o o o X | x stecarul daca este necesar.
7M|It0n7* Nu are loc nebulizarea sau Exista medicament in Adaugati cantitatea corecta de % cumulativ masa particula de fluorura de sodiu granulatie superfina
rata de nebulizare scazuta, rezervorul de medicamente? medicament in rezervorul de 100
Sare atunci cand unitatea este medicament. o 20
. o . P « conectats la alimentarea Exista prea mult/prea putin kS 1
8. Atasati tubul dt_a aer. Rasuciti usor dopul tubului de aer si fixati-I bine pe A (Cjt;a;i:gilrﬁ olocirich, medicament in rezervorul de € 80
racordul tubuluidce aer. | PRI SERCRRS o o o X X medicamente? Ey | 70
2 ]
Osvan* Capul pulverizator lipseste sau | Atasati corect capul pulverizator. L 60
nu a fost montat corect? 2 1
Clorhexidina Kitul nebulizator este montat Montatj kitul nebulizator corect. g ' 50
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