Manual de instrucciones

NE-C810
Nebulizador compresor

Le agradecemos que haya adquirido el NE-C810.
Este es un dispositivo médico. Utilice este dispositivo solo si le ha sido
prescrito por su médico y/o neumélogo.

3299050-3B
IM-NE-C810-E-ES-02-06/2024
Fecha de publicacion: 2024-06-28

« Lea toda la informacién contenida en el manual de instrucciones y cualquier
otra documentacién que se incluya en la caja antes de utilizar el dispositivo.

- Es necesario que tenga en cuenta las advertencias y precauciones descritas en
este manual de instrucciones.

A\ Advertencia /\ Precaucién

Indica una situacion potencialmente
peligrosa que, si no se evita, podria
provocar serios danos.

Indica una situacion potencialmente
peligrosa que, si no se evita,

podria provocar daflos menores o
moderados o daios fisicos.

- Guarde estas instrucciones para consultarlas en el futuro.

Uso previsto

Finalidad prevista
Este dispositivo esta destinado para su uso en terapias de inhalacién en
enfermedades respiratorias.

Pacientes a los que esta destinado
Este dispositivo esta destinado a pacientes que padezcan enfermedades
respiratorias y precisen medicacién inhalada.

Usuarios a los que esta destinado

- Profesionales sanitarios legalmente titulados como médicos y enfermeros.

« Cuidadores o pacientes que sigan las instrucciones de médicos cualificados
para prescribir el tratamiento en casa.

« El usuario también debe ser capaz de entender el funcionamiento general del
dispositivo y el contenido de este manual de instrucciones.

Beneficio clinico
El medicamento puede inhalarse facilmente incluso si los pacientes son ninos o
personas mayores con la funcion respiratoria disminuida.

Entorno
Este dispositivo esta destinado para su uso en instalaciones médicas, tales como
hospitales, clinicas y consultas médicas, asi como en domicilios particulares.

Tipo de uso

La unidad principal y el adaptador de CA estan destinados a ser utilizados con
varios pacientes varias veces.

El kit nebulizador, la boquilla, las mascarillas, el tubo en forma de Ly el tubo de
aire estan destinados a ser utilizados con un Unico paciente varias veces.

Limitaciones
No existen limitaciones para este dispositivo.

Indicaciones

Este dispositivo es empleado por pacientes con enfermedades respiratorias para
aliviar los sintomas del asma, la bronquitis cronica y las alergias mediante la
inhalacion de medicamentos recetados por un médico o neumdélogo.

Recepcion y revision del producto

Retire la unidad principal y el resto de componentes del embalaje e inspeccione
en busca de dafos. Si la unidad principal o cualquier otro componente estan
danados, NO LOS USE y consulte a su establecimiento o distribuidor de OMRON.

Funcionamiento del kit nebulizador

La medicacién que se introduce a través
del canal de medicacion se mezcla con el
aire comprimido que genera la bomba del
compresor.

Deflector

Aerosol Aerosol

La m.ezcl.a, del aire comprimido y la . Canula Canal de
medicacion se transforma en pequenas medicacion
particulas y se pulveriza al entrar en contacto

Medicacion | Medicacion

con el deflector.

Aire comprimido

Parte trasera e inferior de la unidad principal

e

Soporte del kit~ Ranuras del aire de inhalacion

W nebulizador

Compresor (Unidad principal)*

Conector del tubo de aire

Cubierta del filtro de
aire con filtro de aire

Interruptor de encendido

Kit nebulizador*

7
)

Tapa

(= Entrada del aire de inhalacién
=
|

-

Boquilla* x 1

L iy Parte superior de inhalacion

@7 Cabezal vaporizador
Canula —ij&

————— Conector del tubo de aire

Mascarilla para personas

) -
adultas® x 1 Mascarilla peditrica* x 1

Deposito de medicacion

Tubo de aire (PVC, 100 cm)* x 1

Tubo en
formade L*x 1

Filtro de aire x 5

Adaptador de CA

Terminales

Cable de
alimentacion

Manual de instrucciones

* Estas piezas cumplen con la norma ISO 27427:2023.

Limpieza/lavado y desinfeccion

A\ Advertencia

Lave y desinfecte el kit nebulizador, la boquilla, la mascarilla y el tubo en
forma de L antes de utilizarlos en los siguientes casos:
« por primera vez tras la compra
- si el dispositivo no se ha utilizado durante un periodo de tiempo prolongado
« si el mismo dispositivo esta siendo utilizado por mas de una persona

Limpieza/lavado

Lave o limpie las piezas después de cada uso para eliminar los restos de medicacién.
Esto evitara que la nebulizacion sea ineficaz o que se produzca una infeccion.

Piezas lavables

Tubo en
formadelL

Kit Boquilla Mascarilla
nebulizador

ad

9,3 "=

Piezas no lavables

Unidad Tubo de aire | Filtro de aire
principal (PVQ)

piN=

B Piezas lavables

Quite la tapa y la parte superior de inhalacién del depdsito de
medicacion. 3]

@[1]

S

[1] Quite la tapa de la entrada de aire de inhalacion.
[2] Gire la parte superior de inhalacion en el sentido contrario @l

a las agujas del reloj.

[3] Quite la parte superior de inhalacién del depésito de
medicacion.

[4] Quite el cabezal vaporizador de la parte superior de inhalacion.

« Tapa, parte superior de inhalacion,
deposito de medicacion, boquilla,
mascarilla, tubo en forma de L
Lavelos con agua caliente y un
detergente neutro (suave). Enjudaguelos Depésito de
bien con agua caliente del grifoy medicacion
déjelos secar al aire en un lugar limpio.  parte superior N

de inhalacion )
BN

Tapa ————

Boquilla 7 \Tubo en
formadelL

« Cabezal vaporizador
Lavelo con agua corriente.

Nota

Acople el cabezal vaporizador a la parte
superior de inhalacion una vez terminado el
mantenimiento.

B Piezas no lavables

« Unidad principal,
tubo de aire (PVC)
En primer lugar, asegurese de que
el enchufe del adaptador de CA
estd desconectado de la toma de
corriente y de la unidad principal.
Humedezca un trapo suave con
agua o un detergente neutro (suave)
y escurralo. Limpielos con el trapo.

Compresor

Tubo de aire

Filtro de aire

No lave el filtro de aire. Si el filtro de aire se humedece,
sustituyalo. Los filtros de aire humedos pueden ocasionar
obstrucciones.

Filtro de aire ‘ H
Desinfeccion
Desinfecte las piezas una vez a la semana. Si las piezas estuviesen muy
manchadas, sustittyalas por otras nuevas. Estan disefiadas para soportar

52 ciclos de desinfeccién durante su periodo de duracién de un aio.
Hay 2 métodos de desinfeccion.

[A] Utilice un desinfectante disponible en comercios. Siga las instrucciones del
fabricante del desinfectante.
Nota
No use nunca benceno, disolvente ni productos quimicos inflamables para la desinfeccion.
[B] Puede hervir las piezas de 15 a 20 minutos. Una vez hervidas, separelas con
cuidado, sactdales el agua y deje que se sequen al aire en un entorno limpio.

Para seleccionar un método de desinfeccion, consulte la tabla que encontrara a continuacion.
o:aplicable -:no aplicable

Mascarilla para
personas adultas **
Mascarilla pediiatrica®™

Tubo de | Filtro de
aire aire

Tuboen |Kit

fomadel | nebulizador Boquilla

PP
PP (Cabezal PP PE+POE PVC
vaporizador: PC)

Poliéster

Materiales | Piezas

4 P Mascarilla

/\ Precaucién

Manipulacion del cabezal vaporizador
« Lave siempre el cabezal vaporizador después de cada uso.
« No utilice cepillos ni objetos puntiagudos para limpiar el cabezal
vaporizador.
» Cuando se desinfecten las piezas mediante el hervido, asegurese de hervirlas en
abundante agua.
+ No hierva el cabezal vaporizador junto con objetos que no sean los accesorios

correspondientes del nebulizador.

Alcohol/etanol
para desinfeccion
(@)

(@)

(@)

[A]

Método de desinfeccion

Hipoclorito de sodio/
Milton* (0,1 %, 15 min.)
@)

@)

@)

[B] (©] (@) (@) -

Ebullicién

* Ejemplo de desinfectante disponible en comercios. (La concentracion y el tiempo de
permanencia especificado en la tabla corresponden a circunstancias en las que la vida atil
de las piezas se ha probado con cada desinfectante, utilizdndolo tal y como se describe en su
manual de instrucciones. Tenga en cuenta que el objetivo de la prueba no ha sido el garantizar
la efectividad de los desinfectantes. No se pretende aconsejar el uso de estos productos de
desinfeccion. Las condiciones de uso y los ingredientes de los desinfectantes varian segutn el
fabricante. Lea con atencion el manual de instrucciones antes de utilizar el desinfectante y
asegurese de aplicarlo correctamente en cada pieza. Tenga en cuenta que la vida util de las
piezas puede acortarse dependiendo de las circunstancias, el ambiente y la frecuencia de uso).

** Retire la banda de goma de la mascarilla antes de la desinfeccion.

Instrucciones de uso

Para mantener el rendimiento de la unidad principal, cuando inhale la
medicacién durante 20 minutos seguidos, deje transcurrir 40 minutos antes de
retomar la inhalacion.

1 Asegurese de que el interruptor de
encendido esta en la posicion de

apagado ( (|) ).

Interruptor de encendido

Enchufe el adaptador de CA al conector de
alimentacion de la parte posterior de la
unidad principal. A continuacion, conecte el
adaptador de CA a la toma de corriente.

Nota
No instale el dispositivo en un lugar donde no sea
posible desconectar facilmente el adaptador de CA.

Quite la parte superior de inhalacién del

deposito de medicacion.

[1] Quite la tapa de la entrada de aire de
inhalacion. g

[2] Gire la parte superior de inhalacién en el
sentido contrario a las agujas del reloj.

[3] Quite la parte superior de inhalacion del
depdsito de medicacion.

Agregue la cantidad correcta de
medicacion prescrita al depdsito de
medicacion.

Asegurese de que el cabezal vaporizador esta bien colocado en
la parte superior de inhalacién.

Coloque de nuevo la parte superior

de inhalaciéon sobre el depésito de

medicacion.

[1] Inserte la parte superior de inhalacion en el
depdsito de medicacion.

[2] Gire la parte superior de inhalacion en sentido
horario.

Acople la boquilla o la mascarilla al kit
nebulizador.
BOQUILLA

[1] Coloque la tapa en la entrada de aire de
inhalacion.

[2] Acople firmemente la boquilla a la parte
superior de inhalacion.

MASCARILLA PEDIATRICA / MASCARILLA PARA @
PERSONAS ADULTAS
[1] Coloque la tapa en la entrada de aire de B3]
inhalacion. ¥ ]
La tapa reduce la cantidad de aerosol. Si la cantidad 2l l
de aerosol es demasiado pequena, retire la tapa.

[2] Coloque el tubo en forma de L en la parte
superior de inhalacién.

[3] Acople firmemente la mascarilla al tubo en
formade L.

Si hace uso de la goma de la mascarilla, ajuste su longitud antes de
usarla. Es recomendable atar el borde a los lados.

9

11

12

Acople el tubo de aire a la unidad principal y al kit nebulizador.

Gire ligeramente el extremo del tubo de aire e introduzcalo con firmeza en
el conector del tubo de aire.

@ Extremo del tubo de aire
Tubo de aire Conector del
tubo de aire

Extremo del tubo de aire

Nota
Utilice el soporte del kit nebulizador como soporte
temporal para el kit nebulizador.

Sostenga en la mano el kit nebulizador.

/\ Precaucién

No incline el kit nebulizador mas de 45 grados en cualquier direccién.
La medicacion podria fluir hacia el interior de la boca o la nebulizacién
podria no realizarse de forma efectiva.

Enciéndalo.

Mueva el interruptor a la posicion de
encendido (]).

Una vez que el dispositivo se encienda, comenzara v@
-Encendido

O
la nebulizacién y se generara el aerosol. ()
Wl

Inhale la medicacion.

BOQUILLA

Introduzca la boquilla en su boca e inhale la
medicacién respirando con normalidad.
Exhale con normalidad a través de la boquilla.

&
o

Una vez finalizado el tratamiento, apague el dispositivo y
desenchufe el adaptador de CA de la toma de corriente y de la
unidad principal.

MASCARILLA

Coléquese la mascarilla sobre la nariz y la boca.
Coléquese la goma detrds de la cabeza. Tire
suavemente de la goma para sujetar bien la
mascarilla sobre la nariz y la boca. Inhale la
medicacién. Exhale con normalidad a través de
la mascarilla.



Eliminacion de la condensacion del tubo de aire

Si hay humedad o liquido en el tubo de aire, asegurese de seguir el
procedimiento a continuacién para quitar cualquier tipo de humedad que
pudiera haberse formado en el tubo de aire.

1 Aseguresedequeeltubode  Tubodeaire X\
aire esta conectado al conector
——— Conector del

de aire de la unidad principal. tubo de aire

)

2 Desconecte el tubo de aire del kit
nebulizador.

Gire ligeramente el extremo del tubo de aire y

. X . Kit nebu-
saquelo con firmeza del conector del tubo de aire.

lizador

{
i

3 Encienda la unidad principal y bombee aire a través del tubo
de aire para expulsar la humedad.

No la mantenga encendida mas de 20 minutos.

Encendido(l)

Cambio del filtro de aire

Si se han utilizado los filtros de aire durante mas de 60 dias, cdmbielos por unos nuevos.

1 Retire la cubierta del filtro de aire.
Tire de la cubierta del filtro de aire
para extraerla de la parte inferior de
la unidad principal.

2 Cambie el filtro de aire.

Quite el antiguo filtro de aire con un objeto puntiagudo e introduzca el
nuevo filtro de aire.

Filtro de aire usado Filtro de aire nuev

Nota
« Los filtros de aire no tienen orientacién.
- Compruebe que los filtros de aire estén limpios y sin polvo antes de introducirlos.

3 Vuelva a colocar la cubierta del
filtro de aire en su lugar.

Asegurese de que se ha colocado
correctamente.

Nota
« Utilice exclusivamente filtros de aire OMRON disefados para este dispositivo.
« No utilizar sin filtro de aire.
+ No lave el filtro de aire. Si el filtro de aire se humedece, sustitdyalo. Los filtros de aire
humedos pueden ocasionar obstrucciones.

Instrucciones importantes sobre la seguridad

Contraindicaciones

« No use el dispositivo con pacientes con enfermedades respiratorias que no
puedan respirar de forma espontanea.

+ No use el dispositivo con pacientes sin enfermedades respiratorias diagnosticadas.

- Utilice el dispositivo Unicamente en humanos.

Efectos secundarios

« Sus sintomas podrian empeorar si usa medicamentos que no le hayan sido
pautados por un médico o neumologo.

- Sus sintomas podrian empeorar si no usa el tipo, la dosis o la pauta de
medicacién adecuados.

Uso

| A\ Advertencia |

- Si sufre una reaccion alérgica u otros problemas durante el uso del dispositivo,
deje de usarlo de inmediato y consulte a su médico.

« No use el nebulizador para inhalar Unicamente agua o cualquier desinfectante.

« Mantenga el dispositivo lejos del alcance de nifios y bebés sin vigilancia adulta.
El dispositivo puede contener piezas pequenas que podrian tragarse.

« No guarde el tubo de aire mientras queden restos de humedad o medicacién
en su interior.

- No utilice ni guarde el dispositivo donde pudiera verse expuesto a gases
nocivos o sustancias volatiles.

« No utilice el dispositivo donde pueda estar expuesto a gas inflamable.

- Durante su utilizacion, no cubra la unidad principal con ningun tipo de
cubierta, manta o toalla. La unidad principal podria calentarse y existe riesgo
de quemadaura si se toca.

« Deshégase siempre de la medicacion que sobre tras su uso, utilice medicacion
nueva con cada uso.

« No utilizar en circuitos anestésicos ni de respiracién por ventilacién.

+ No bloquee las ranuras del aire de inhalacion. Nunca coloque el dispositivo de forma
que algo obstruya las ranuras del aire de inhalaciéon mientras usa el dispositivo.

- Guarde las distintas piezas en un lugar limpio con el fin de evitar infecciones.

| /\ Precaucién |

- Para evitar que alguien llegue a estrangularse con el cable del adaptador de CA
o el tubo de aire, o sufra heridas causadas por una manipulacion inadecuada
del dispositivo, supervise atentamente el uso de este dispositivo por parte de
nifos o personas con discapacidad, o cuando este sea usado cerca de ellos.

« Asegurese de que las piezas estan conectadas correctamente.

- Asegurese de que el filtro de aire esté correctamente conectado.

- Asegurese de que los filtros de aire estén limpios. Si se han utilizado los filtros
de aire durante mas de 60 dias, cAmbielos por unos nuevos.

«+ No incline el kit nebulizador mas de 45 grados en cualquier direccién ni lo
agite mientras lo utiliza.

- No utilice ni guarde el dispositivo si el tubo de aire esta arrugado.

- Utilice SOLO las piezas de nebulizacidon, el tubo de aire, el filtro de aire, la
cubierta del filtro de aire y el tubo en forma de L aprobados para este dispositivo.

- No anada mas de 7 ml de medicacion al depédsito de medicacion.

« No transporte ni guarde el kit nebulizador cuando el depdsito de medicacion
contenga algun tipo de medicamento.

- No deje el dispositivo desatendido con niflos pequefnos o personas que no
puedan expresar su consentimiento.

+ No deje que el dispositivo sufra golpes fuertes como una caida al suelo.

+ No deforme el cabezal vaporizador ni introduzca objetos puntiagudos ni
afilados en la canula del depésito de medicacion.

+ No introduzca los dedos ni objetos dentro de la unidad principal.

- No desmonte ni intente reparar el dispositivo.

- No deje el dispositivo a temperaturas extremadamente altas o bajas ni
directamente a la luz del sol.

+ No bloquee la cubierta del filtro de aire.

« No utilice el dispositivo cuando duerma o si estd adormilado.

- La unidad principal puede calentarse durante su funcionamiento.

- Toque la unidad principal solo por razones relacionadas con su
funcionamiento, como para apagarla.

- Para evitar que queden residuos medicamentosos en la cara, asegurese de
limpiarla después de retirar la mascarilla.

« Asegurese de que el cabezal vaporizador esté correctamente instalado antes
de su uso.

« No utilice un kit nebulizador que esté danado.

« Cuando use el dispositivo, asegurese de que no haya teléfonos moéviles ni otros
dispositivos eléctricos que emitan campos electromagnéticos a menos de 30 cm.
De lo contrario, podria producirse un deterioro del rendimiento del dispositivo.

« Eluso previsto del kit nebulizador y sus accesorios es para un solo paciente. No lo
utilice con varios pacientes; utilice accesorios independientes para cada paciente.

- No bloguee la ranura entre la tapa y la entrada del aire de inhalacién.

- Apague el dispositivo y desenchufe inmediatamente el adaptador de CA si el
dispositivo no funciona, es decir, si no emite sonido, vibracion o aerosol mientras
lo usa. No lo mantenga encendido durante un largo periodo de tiempo.

Riesgo de descarga eléctrica

| A\ Advertencia

« Nunca enchufe ni desenchufe el adaptador de CA de la toma de alimentacién
con las manos mojadas.

« La unidad principal y el adaptador de CA no son resistentes al agua.
No vierta agua ni otros liquidos en estas piezas. Si cae liquido sobre estas
piezas, desconecte el cable del adaptador de CA inmediatamente y limpie el
liquido con una gasa u otro material absorbente.

« No sumerja la unidad principal en agua u otro liquido.

« No utilice ni guarde el dispositivo en un ambiente humedo.

+ No utilice el dispositivo si el cable o el enchufe del adaptador de CA estan danados.

- Mantenga el cable del adaptador de CA alejado de superficies calientes.

« Use solo el adaptador de CA disefiado por OMRON para este dispositivo. El uso
de cualquier otro adaptador de CA podria danar el dispositivo.

No conecte los terminales del adaptador de CA mediante cables u otros
conductores metalicos.
No use la unidad principal ni el adaptador de CA si estdn mojados.

I /\ Precaucion |

Retire el adaptador de CA del dispositivo después de cada uso.

Desconecte siempre el adaptador de CA de la toma de corriente después de
cada uso y antes de cada lavado, limpieza o desinfeccién.

Retire todas las piezas tras mas 5 minutos después de haber apagado el dispositivo.
Conecte el dispositivo a una toma de corriente con el voltaje adecuado.

No sobrecargue las salidas de corriente ni utilice cables de extension.

No haga un uso indebido del cable del adaptador de CA.

No enrolle el cable del adaptador de CA alrededor de la unidad principal.

Los cambios o modificaciones no aprobados por OMRON anularan la garantia
de usuario.

No tire del cable del adaptador de CA con demasiada fuerza.

Lavado y desinfeccion

A\ Advertencia |

Siga las normas descritas a continuacidn para lavar o desinfectar las piezas. Si no
lo hace, podrian producirse dafnos, una nebulizacién ineficaz o una infeccién.
Para consultar las instrucciones, lea la seccién “Limpieza/lavado y desinfeccion”
- Lave y desinfecte el kit nebulizador, la mascarilla, la boquilla y el tubo en forma
de L antes de utilizarlos en los siguientes casos:
- por primera vez tras la compra
- si el dispositivo no se ha utilizado durante un periodo de tiempo prolongado
- si el mismo dispositivo esta siendo utilizado por més de una persona
- Asegurese de lavar o limpiar las piezas tras su uso, asegurese de que se secan y
desinfectan completamente, y gudrdelas en un lugar limpio.
- No deje que se seque ninguin resto de solucion de limpieza en las piezas.

| /\ Precaucién |

Siga las normas descritas a continuacidn para lavar o desinfectar las piezas. Si no

lo hace, podrian producirse dafnos, una nebulizacién ineficaz o una infeccién.

Para consultar las instrucciones, lea la seccion “Limpieza/lavado y desinfeccion”.

« No utilice un horno microondas, una secadora de platos, ni un secador de pelo
para secar el dispositivo o las piezas.

« No utilice un autoclave, un esterilizador de gas de éxido de etileno (EOG) o un
esterilizador de plasma a baja temperatura.

« Cuando desinfecte las piezas hirviéndolas, asegurese de que el contenedor
nunca se quede sin agua. Si no lo hace, se podria causar un incendio.

Avisos generales

Revise la unidad principal y las distintas piezas antes de cada uso y compruebe
que no existe ningun problema. Sobre todo, asegurese de comprobar lo
siguiente:

- Que la canula o el tubo de aire no estén danados.

- Que la canula no esté obstruida.

- Que el dispositivo funcione con normalidad.

Al utilizar este dispositivo, se produciran ruidos y vibraciones provocados

por la bomba de la unidad principal. Habra también ruido provocado por la
emision de aire comprimido desde el kit nebulizador. Esta situaciéon es normal
y no indica un fallo de funcionamiento.

Utilice el dispositivo sélo como se indica. No utilice el dispositivo con ningun otro fin.
No utilice el dispositivo a temperaturas superiores a los 40 °C.

Asegurese de que el tubo de aire esta correctamente conectado a la unidad
principal y al kit nebulizador, y que no esté suelto. Gire ligeramente el extremo
del tubo de aire al insertar los conectores en él para evitar asi que el tubo se
desconecte durante el funcionamiento.

El uso del aparato durante un tiempo superior al tiempo de funcionamiento
estandar para el que ha sido disefiado puede provocar accidentes, como
incendios o lesiones, debido al deterioro producido por el paso del tiempo.
Leay siga las indicaciones sobre “Correcta eliminacion de este producto”
incluidas en la seccion “Guia y declaracion del fabricante” cuando vaya a
eliminar el dispositivo y cualquier accesorio o pieza opcional usados.

Gracias por adquirir un producto OMRON. Este producto se ha fabricado
con gran esmero y utilizando materiales de alta calidad. Esta disefado para
proporcionarle un alto grado de confort, siempre que se manipule de forma
correcta y se conserve segun las indicaciones del manual de instrucciones.

Este producto tiene la garantia de OMRON durante 3 afnos a partir de la fecha de
compra. La fabricacién, la mano de obray los materiales de este producto estan
garantizados por OMRON. Durante el periodo de garantia, OMRON se haré cargo
de reparar o sustituir el producto defectuoso o cualquier pieza defectuosa sin
coste alguno, ni de piezas ni de mano de obra.

La garantia es vélida para productos adquiridos en los siguientes territorios:
Europa, Rusia y otros paises de la CEl, Oriente Medio y Africa.

La garantia NO cubre lo siguiente:

a. Gastos y riesgos del transporte.

b. Gastos de reparacion y defectos ocasionados durante una reparacion realizada

por personas no autorizadas.

c. Revisiones periédicas y mantenimiento.

d. Las averias o el desgaste de los accesorios opcionales o de sustitucion u otros
accesorios que no sean el dispositivo principal, a menos que se haya indicado de
forma explicita en la garantia. (consulte los siguientes accesorios opcionales o de
sustitucion)

. Gastos originados del rechazo a una reclamacion (estos se cobraran).

Darios de cualquier tipo, incluidos los daios personales causados de forma
accidental por un uso inadecuado.

o

Accesorios opcionales o repuestos

En el Manual de instrucciones se indica la vida util o el periodo de duracion.
Ejemplos de accesorios, entre otros, son: kit nebulizador, tubo de aire o

manguera, mascarilla para adultos, mascarilla para nifos, boquilla, pieza nasal,
bateria recargable, adaptador de CA, tapa con malla, depédsito de medicacion,
Itros de aire o bacterianos, kit nebulizador de larga duracién. La garantia cubre
accesorios opcionales o repuestos defectuosos y no cubre el uso de éstos fuera
del periodo de duracién de la garantia.

Si es necesario solicitar un servicio como parte de la garantia, acuda al
establecimiento donde adquirié el producto o al distribuidor OMRON autorizado.
Para obtener la direccién, consulte el embalaje/la documentacién del producto
o0 acuda a un establecimiento especializado. Si tiene problemas para encontrar

el servicio de atencion al cliente de OMRON, acceda a nuestra pagina web
(www.omron-healthcare.com) para obtener la informacion de contacto.

Las reparaciones o sustituciones realizadas bajo la garantia no supondran
ninguna extension o renovacion del periodo de garantia.

La garantia solo sera aplicable si el producto se devuelve completo junto con
la factura original o el recibo proporcionado al cliente por el establecimiento.
OMRON se reserva el derecho de no cumplir con el servicio de garantia si la
informacién indicada no es lo suficientemente clara.

Especificaciones

Categoria del producto: Nebulizadores

Descripcion del Nebulizador compresor

producto:

Modelo (cédigo Intl.):  NE-C810 (NE-C810-E)

indice de tensién CA100-240V50-60Hz0,28-0,16 A
(adaptador de CA):
Indice de tensién
(Unidad principal):
Modo de
funcionamiento:
Condiciones de
funcionamiento:
Condiciones de
conservacion y
transporte:

Peso: Aprox. 190 g (solo la unidad principal)
Dimensiones: Aprox. 124 (anch.) x 59 (alt.) x 90 (prof.) mm

(solo la unidad principal)

Unidad principal, Kit nebulizador, Tubo de aire (PVC,
100 cm), Adaptador de CA, Boquilla, Tubo en forma
de L, Mascarilla para adultos,

Mascarilla para nifios, Filtro de aire x 5, Manual de
instrucciones

Clase Il (proteccion contra descargas eléctricas)
Tipo BF (partes en contacto); Boquilla, Mascarilla
IP21 (grado de proteccién); Unidad principal,
Adaptador de CA

12V==0,85A

Funcionamiento intermitente 20 min. encendido /
40 min. apagado

+10-+40°C/30-85 % HR (sin condensacion) /
700 - 1060 hPa

-20-+60°C/ 10 -90 % HR (sin condensacion)

Contenido:

Clasificacion:

Datos técnicos del Compresor NE-C810:

Tipo de medicamento liquido: Solucién, suspension

Tamano de particula: MMAD Aprox. 4,4 um (2,5 % NaF) (con tapa y boquilla)**
Capacidad del depdsitode 7 ml maximo

medicacion:

Cantidades de medicacion 2 ml minimo - 7 ml maximo

adecuadas:

Volumen residual:
Nivel de ruido

(@ 1 m de distancia):
Tasa de nebulizacion:

Aprox. 0,7 ml
Aprox. 53 dB (A)***

Aprox. 0,35 ml/min (por pérdida de peso)

(sin tapa ni boquilla)*

Salida de aerosol: 0,44 ml (2 ml, 2,5 % NaF) (con tapa y boquilla)*
Tasa de salida del aerosol: 0,066 ml/min (2 ml, 2,5 % NaF) (con tapa y boquilla)*
Porcentaje de volumen de 3,3%

llenado por minuto:

Resultados de medidas en impactador de cascada para el tamaiio de particula**
Porcentaje acumulado de particulas de masa de fluoruro sédico de tamafo menor
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Tamano de la particula Dp (um)

* « Medicion realizada por OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
Entorno en que se realizé la medicién: 23+2 °C, 45 - 75 % HR, atmosfera normal
(1013,25 hPa), potencia nominal

** + Los valores medidos se corresponden con los datos internos obtenidos por
NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI) segtn la norma 1S027427:2023.

« Entorno en que se realizo la medicion: 23+2 °C, 45 - 75 % HR, atmdsfera normal

(1013,25 hPa), potencia nominal

*x+ « Medicidn realizada segtin la norma 1S027427:2023.
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Nota

Estas especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

Este producto OMRON se ha fabricado segun el estricto sistema de calidad de

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japon.

Es posible que el dispositivo no funcione si la temperatura y el voltaje son distintos a los
mencionados en las especificaciones.

Asegurese de que el dispositivo esta a temperatura ambiente antes de nebulizar la medicacion.
Nebulizar la medicacion tras un cambio brusco de temperatura puede dar lugar a una reduccién
de la nebulizacion. OMRON recomienda esperar unas 2 horas a que el dispositivo se enfrie o se
caliente si se va a usar en un entorno que esté en el rango de temperaturas especificado en las
condiciones de funcionamiento tras haber estado guardado a la temperatura de conservacién
minima o maxima. Para obtener mas informacién sobre la temperatura de funcionamiento y
conservacion/transporte, consulte la informacién ofrecida en “Especificaciones”.

La distribucién del tamario de las particulas y la salida de aerosol pueden variar por la
combinacion del producto, el medicamento y las condiciones ambientales, tales como la
temperatura, la humedad y la presiéon atmosférica.

Las definiciones para el rendimiento del nebulizador se basan en pruebas que utilizan
patrones de ventilacion para adultos y es probable que varien respecto a las establecidas
para poblaciones pediatricas o infantiles.

El rendimiento podria cambiar dependiendo de la medicacién, especialmente con
suspensiones o con medicacién de gran viscosidad. Consulte la hoja de datos del proveedor
de la medicacion para obtener mas detalles.

La clasificacion IP se refiere a los grados de proteccion proporcionados por contenedores de
acuerdo con la norma IEC 60529. La unidad principal y el adaptador de CA estan protegidos
frente a la entrada de objetos sélidos extrafios de 12,5 mm de diametro o mas, como, por
ejemplo, los dedos, y frente a la entrada de gotas de agua en direccion vertical que puedan
causar problemas en el funcionamiento habitual.

La clasificacion de los modos de funcionamiento se ajusta a la norma IEC 60601- 1.

Le rogamos que informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido sobre cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este dispositivo.
La goma no esté hecha de latex de caucho natural.

Descripcion de los simbolos

Partes en contacto - Tipo BF

Grado de proteccion |

contra descargas eléctricas O] Apagado
(corriente de fuga)

Clasell

Proteccion contra | Encendido

descargas eléctricas

Grado de proteccion
segun la norma
internacional IEC 60529

Corriente alterna

Indica el fabricante del

Numero de serie . o e
dispositivo médico

Indica la necesidad de
seguir rigurosamente este
manual de instrucciones
para la seguridad del
usuario. (Fondo azul)

Indicacion de la
polaridad del conector

3 3

Limitacién de la
temperatura

_—= Corriente directa

Grado de eficiencia de
la alimentacién

Limitacién de la
humedad

Limitacién de la presion

Ari Numer |
atmosférica Umero de lote

Para uso solo en

interiores Fecha de fabricacién

Identificador Unico del
producto

~DRe~ O ¢z T >

Marcado CE

Marca de reciclado

X: numero del material

Y: abreviatura del material
Consulte 97/129/CE para
mas informacion.
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Producto sanitario
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Instrucciones de

e . .
J@R | reciclaje de los

elementos de embalaje

fl’m Uso multiple con un
solo paciente

Guia y declaracion del fabricante

Informacion importante sobre la compatibilidad electromagnética (EMC)
EI NE-C810 cumple el estandar EN 60601-1-2:2015+A1:2021 de compatibilidad
electromagnética (EMC).

Existe documentacion complementaria de conformidad con este estandar de
compatibilidad electromagnética en:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

Consulte la informacién sobre la compatibilidad electromagnética del NE-C810
en el sitio web.

Periodo de duracion

Los periodos de duracion seran los indicados

en la tabla siempre que el producto se use para Unidad principal |5 aftos

nebulizar una solucion salina 2 veces al dia Kit nebulizador 1ano

durante 6,5 minutos cada vez a la temperatura Boquilla 1 afo

indicada a continuacion. ; =

El periodo de duracién puede variar T'ubo de a!re (PVO) |1 an9
Filtro de aire 60 dias

dependiendo del entorno de uso.
El uso frecuente de este producto podria acortar | Mascarilla 1 afo
el periodo de duracion.

Requisitos ambientales de funcionamiento:
23+5°C, 30 - 70 % HR, atmosfera normal
(1013,25 hPa), potencia nominal

Tuboenformadel |1afo
Adaptador de CA |5 afos

Resolucion de problemas

Si se encuentra con alguno de los problemas siguientes durante el uso del
dispositivo, compruebe en primer lugar que no hay otros dispositivos eléctricos
a menos de 30 cm.

Si el problema persiste, consulte la tabla siguiente.

Problema Causa Remedio

El dispositivo no hace | El enchufe del adaptador de | Compruebe que el enchufe del
nada tras haberlo CA no estd conectado a una | adaptador de CA estd conectado a una

nebulizacién es nula o
baja con el dispositivo

depdsito de medicacion.

Hay demasiada/poca

encendido. toma de corriente. toma de corriente. Desconecte y vuelva
a conectar el enchufe, si es necesario.
La tasa de No hay medicacion en el Agregue la cantidad correcta

de medicacion al depdsito de
medicacion.

encendido. medicacion en el depdsito

de medicacién.

Falta el cabezal vaporizador | Coloque el cabezal vaporizador
o dicho cabezal no esta correctamente.
montado correctamente.

El kit nebulizador no esta Monte el kit nebulizador

montado correctamente. correctamente.
La cénula esta obstruida. Asegurese de que la cdnula no esta
bloqueada.

El kit nebulizador esta Asegurese de que el kit nebulizador
inclinado mas de 45 grados. | no estd inclinado mas de 45 grados.

El tubo de aire no esta bien | Asegurese de que el tubo de aire estd
conectado. conectado correctamente a la unidad
principal y al kit nebulizador.

El tubo de aire esta doblado | Asegurese de que el tubo de aire no
o danado. presenta dobleces.

Asegurese de que el tubo de aire no
esté bloqueado.

El tubo de aire esta
obstruido.

El filtro de aire estd sucio. Sustituya el filtro de aire por uno

nuevo.

La unidad principal La cubierta del filtro de aire | Coloque la cubierta del filtro de aire
hace mas ruido delo | no estd bien colocada. correctamente.
normal.

Durante su uso, no cubra la unidad
principal con ningun tipo de funda.

La unidad principal
estd muy caliente.

Algo cubre la unidad
principal.

Nota

Sila solucién sugerida no resuelve el problema, no intente reparar el dispositivo. El
dispositivo no esté disenado para ser reparado por los usuarios. Péngase en contacto con su
establecimiento o distribuidor de OMRON.

Accesorios médicos opcionales

Modelo Descripcion del producto:
Conjunto de Accesorios del Nebulizador NE-C810
(contenido: Kit nebulizador, Mascarilla para adultos,
Mascarilla para nifnos, Boquilla, Tubo de aire (PVC,

100 cm), Tubo en forma de L, Filtro de aire x 5)
Adaptador de CA del NE-C810

Tubo de aire del NE-C810 (PVC, 100 cm)

NEB-NSETB-8A

HHP-C1210A
NEB-TPC-8A

Estos accesorios médicos opcionales cumplen con la norma ISO 27427:2023
(excepto el adaptador de CA Yy los filtros de aire).

www.omron-healthcare.com

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. )
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KIOTO, 617-0002, JAPON

Fabricante

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, PAISES BAJOS
www.omron-healthcare.com

Representante en la UE

| Ec [Rer|

Correcta eliminacion de este producto
(Residuos de aparatos eléctricos y electronicos)

La presencia de esta marca en el producto o en el material informativo que lo

acompana indica que al finalizar su vida util no debera eliminarse junto con

otros residuos domésticos. Para evitar los posibles dafios al medio ambiente
o ala salud humana que representa la eliminacion incontrolada de residuos, separe
este producto de otros tipos de residuos y reciclelo correctamente para promover la
reutilizacién sostenible de recursos materiales.

Los usuarios particulares pueden contactar con el establecimiento donde adquirieron el
producto, o con las autoridades locales pertinentes, para informarse sobre cémo y dénde
pueden llevarlo para que sea sometido a un reciclaje ecolégico y seguro.

Los usuarios profesionales pueden contactar con su proveedor y consultar los términos

y condiciones del contrato de compra. Este producto no debe eliminarse mezclado con
otros residuos comerciales.

Importador en la UE

OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM CO., LTD.
No.28 VSIP I, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park II,
Binh Duong Industry-Service-Urban Complex,

Hoa Phu Ward, ciudad de Thu Dau Mot,

Provincia de Binh Duong, Vietnam

Planta de produccion

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

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

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

Empresas filiales

Fabricado en Vietnam



