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Thank you for purchasing the OMRON X105 Advanced nebulizer.

This product was developed in conjunction with respiratory therapists
for the successful treatment of asthma, COPD (Chronic Obstructive
Pulmonary Disease), chronic bronchitis, allergies and other respiratory
disorders. This is a medical device. Operate the device only as
instructed by your doctor and/or respiratory therapist.



Intended use

Medical Purpose:

This product is intended to be used for inhaling medication for
respiratory disorders. The compressor is intended for multi-patient
reuse while the nebulizer kit and its attachments are single-patient
reuse.

Intended User:

» Legally certified medical experts, such as doctor, nurse and therapist,
or healthcare personnel or patient himself according to the instructions
for use or under the guidance of qualified medical experts.

» The user should also be capable of understanding the general
operation of the X105 Advanced nebulizer and the content of this
instruction manual.

Intended Patients:

Persons of all ages who suffer from respiratory disorders and require
inhalation of medications.

Environment:

This product is intended for use in a medical facility, such as hospital, m
clinic and doctor’s office, and in general household.

Durable period:

Durable periods are as follows, provided the product is used to nebulize
3 times a day for 10 minutes each time at room temperature (23°C).
Durable period may vary depending on usage environment.

Compressor (Main unit): 7.5 years
Power cord: 7.5 years
Nebulizer Kit / Mouthpiece /

Child Mask / Adult Mask /

Air Tube / Adapter: 1 year
Air Filter: 60 days

Frequent usage of the product may shorten the durable period.



How the nebulizer kit works

The medication that is pumped up through
the medication channel is mixed with
compressed air which is generated by a
compressor pump.

The compressed air mixed with medication
is turned into fine particles and sprayed
when in contact with the baffle on the
vaporiser head.

Baffle

Aerosol Aerosol

Medication Medication

Compressed Air



Nebulizer Kit with Advanced Valve Technology (AVT)

The X105 Advanced nebulizer is equipped with a breath-enhanced valve
system which allows the maximum amount of medication to be inhaled
by the patient. It optimizes the flow of medication during inhalation and
reduces medication loss during exhalation.

By synchronizing the flow of aerosol with the breathing, the therapeutic
effect of the inhaled medication is optimized.

Note: Only using the mouthpiece enables the synchronized functioning of
the nebulizer!

Inhalation phase

During inhalation, the inhalation valve (A)
opens and air enters the nebulizer.

The air is mixed with the generated
aerosol (B) and inhaled through the
mouthpiece by the patient (C).

In this phase the exhalation valve (D)
remains closed preventing aerosol from
being wasted.

Exhalation phase

When exhaling through the mouthpiece,
the inhalation valve (A) of the nebulizer
closes, preventing aerosol to leave

the nebulizer. The aerosol generated
remains in the nebulizer and becomes
available for the next inhalation phase.
The exhaled air leaves the mouthpiece
through the exhalation valve (D).




Know your unit

Compressor (Main unit)

Air Filter Cover
Including air filter

Air Tube
Connector

Nebulizer Kit
Holder
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Power Button +
Power Indicator

Rear View

Power Cord L‘ﬂ"

Power Plug
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Valve \O
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Adult Mask
(PP+TPE)
including
elastic band

Support Adapter
for Child Mask
(PP)

Child Mask
(PP+TPE)
including elastic
band

Instruction manual
Carrying Bag

Spare Air Filters x 5



Important safety instructions

A Read the instructions carefully before use.
Warning:

1.

o PobN

© ® No

1.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.

Use the device only as inhalator for therapeutic purposes. Any
other use is improper and may be dangerous. The manufacturer is
not liable for improper uses.

Do not use in anaesthetic or ventilator breathing circuits.

Always disconnect the power plug after use and before cleaning.
Do not to cover the ventilation slots during use. The compressor
could get hot and there is a possible risk of a burn if touched.

The compressor and power plug are not waterproof. Do not spill
water or other liquids on these parts. If liquid does spill on these
parts, immediately unplug the power plug and wipe off the liquid.
Do not attempt to repair the device. See “Troubleshooting” section.
Keep the device out of reach of unsupervised infants and children.
The device may contain small pieces that can be swallowed.
Provide close supervision when this device is used by, on, or near
children or persons with limited capabilities.

For type, dose, and regime of medication follow the instructions of
your doctor or respiratory therapist.

. This product should not be used on patients, who are unconscious

or are not breathing spontaneously.

After finishing the treatment remember to disconnect the air tube
from the nebulizer kit and from the compressor.

In view of their length, the power cord and air tube could constitute
a strangulation hazard.

Be sure to use the compressor at a place where the power plug is
easily accessible during treatment.

If you experience any allergic reactions or other difficulties during
use, stop using the device immediately and consult your doctor.
While using this device, make sure that no mobile phone or any
other electrical devices that emit electromagnetic fields is within
30 cm. This may result in degradation of performance of the
device.

Do not use oils, decoctions and tinctures from herbs for inhalation
in the compressor nebulizer.

The nebulizer kit and its attachments are intended for use by

a single patient. Do not use by multiple patients; Use separate
accessories for each patient.

Clean the parts after each use and disinfect them once a week
during normal use.



1.

How to use

Make sure that the power button is in OFF position (the power
indicator is off) and the power plug is disconnected from the power
outlet.

t0
@
. Remove the inhalation top from the medication tank. :‘O
1) Rotate the inhalation top anti-clockwise. o

2) Lift the inhalation top out of the medication tank.

. Add the correct amount of prescribed medication
into the medication tank. Be sure to follow the

instructions regarding the minimum and maximum
fill volumes (see Technical data). If the nebulizer
kit contains too little or too much medication; the
nebulization, and thus also the treatment, will be
greatly impaired.

Verify that the vaporizer head is attached to the
inhalation top.



5. Put the inhalation top back onto the medication tank.
1) Lower the inhalation top on the medication tank.
2) Rotate the inhalation top clockwise.

Using the mouthpiece

6a. Make sure that the valves are
properly attached.
Refer to this drawing.

6b. Attach the mouthpiece to the
nebulizer kit and press the cap
onto the inhalation top.

6¢. Keep the mouthpiece in the
mouth during both inhalation
and exhalation in order to get
the maximal benefit by the valve
system.

Note: Infants or any patients who have particular
needs should use the mask instead of the
mouthpiece. When using a mask, make sure
the cap is removed from the inhalation top.

A Caution:

In order to remove the mouthpiece from the nebulizer kit, it ¢
is important to detach first the cap from the inhalation top
and then pull it out. Do not reverse this sequence!
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Using the adult mask
6d. Attach the adult mask to the nebulizer kit.

Using the child mask and adapter

6e. Attach the child
mask to the
support adapter
and connect it to
the nebulizer kit. <\

7. Attach the air tube. While
twisting the air tube plug
slightly, push it firmly into the
air tube connector.

8. Hold the nebulizer kit as T
indicated on the right. W
Follow the instructions of your X f/ 7%

SV Ne

doctor or respiratory therapist.

A Caution:

Do not tilt the nebulizer kit at an angle of greater than 30 degrees in all directions.
Medication may flow into the mouth or it may result in ineffective nebulization.



9. Insert the power cord into the compressor socket and then plug the
power plug into a power outlet.
Note: Do not place the device in a location where it is difficult to
disconnect the power cord.

10. Power on the compressor by pressing the power button; the blue
power indicator is lit. As the compressor starts, nebulization begins,
and aerosol is generated. Gently inhale and exhale through the
mouthpiece.

11. When treatment is completed, press the power button again to power
off the device. Then unplug the compressor from the power outlet.

1"
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Cleaning and disinfecting

Observe the rules below when cleaning or disinfecting parts. Failure to

observe these rules may result in damage, inefficient nebulization or

infection.

Carefully wash your hands before cleaning and disinfecting the nebulizer

parts.

Clean and disinfect the Nebulizer Kit and its parts and accessories

(Masks, Mouthpiece and Adapter) before using them as follows:

- the first time after purchase (cleaning and disinfection)

- if the device has not been used for a long period of time (cleaning and
disinfection)

- after each use (cleaning)

Clean the parts after each use and disinfect them once a week during

normal use.

e Cleaning the Nebulizer Kit, Masks, Mouthpiece and Adapter:
Fully disassemble the nebulizer kit. Wash the parts in warm water and
mild, neutral detergent. Rinse them thoroughly with clean hot tap water,
gently tap to remove excess water and allow to air dry in a clean place.

e Cleaning the Compressor:

Make sure that the power plug is unplugged from the power outlet.
Wipe clean with a soft cloth moistened with water or mild, neutral
detergent.

e Removing condensation from the Air Tube:

If moisture remains in the air tube, follow the procedure described below.
Make sure that the air tube is connected to the compressor. Disconnect
the air tube from the nebulizer kit. Turn on the compressor and dry the air
tube by passing air through it.



e Disinfecting the Nebulizer Kit, Masks, Mouthpiece and Adapter:
Disinfect the parts once a week. The parts are expected to withstand
approx. 50 disinfection cycles. If the parts are heavily stained, replace
them with new ones. The Nebulizer Kit, Masks, Mouthpiece and Adapter
can be disinfected by using a chemical disinfectant such as ethanol,
sodium hypochlorite (Milton), following product instructions and rinsing off
with clean warm water. Leave to air-dry.
Note: Never clean with benzene, thinner or a flammable chemical. The
(non-latex) elastic bands cannot be disinfected. Remove them
when disinfecting the masks.

e Boiling:

The Nebulizer Kit, Mouthpiece, Masks and Adapter can also be
disinfected by boiling at least 5 minutes in plenty of water. After boiling,
carefully remove the parts, shake off excess water and allow to air-dry in
a clean environment.

Note: Do not boil the Air Tube.

Changing the air filter

If the air filter has changed color, or has been
used for more than 60 days, replace it with a
new one. To purchase the filters — see Other
Optional/Replacement Parts section.

Remove the air filter cover. Pull up the air filter
cover by hooking your finger on the groove,

as shown in figure.

Remove the filter and fit the new filter as shown.
Put the air filter cover back in place.

Note: Do not wash or clean the air filter. If the air
filter becomes wet, replace it.
Damp air filters can cause blockages

13
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Technical data

Product Category:
Product Description:

Model (code): [ # |
Rating:

Power Consumption:
Operating Mode:

Operating Temperature/
Humidity/Air Pressure:

Storage and Transport
Temperature/Humidity/
Air Pressure:

Classifications:

IP Classification:
Weight of Compressor:

Dimensions of Compressor:

Contents:

Type of Medication Liquid:

Appropriate Medication
Quantities:

Sound: Noise level
(at 1 m distance)

Aerosol Output Rate**:

Percentage of fill volume
emitted in 1 minute**:

Aerosoltherapy Equipment
Compressor Nebulizer

X105 Advanced (NE-C105-EO)
230V ~50Hz

140VA (70W)

Continuous Use

+5°C to +40°C/
15% to 85%RH /700 to 1060 hPa

-20°C to +60°C / 5% to 95%RH /
500 to 1060 hPa

Type BF (Applied part):
Mouthpiece and Masks
Class Il (Protection against
electric shock)

1P21
Approx. 1.3 kg (compressor only)
Approx. @ 180 x 104 (H) mm

Compressor, Power Cord with EU Plug,
Power Cord with UK Plug, Nebulizer
Kit, Air Tube (150 cm), Mouthpiece

Set, Adapter, Adult Mask, Child Mask,
Carrying Bag, 5 pcs Spare Air Filters,
Instruction Manual

Solution, Suspension
2 ml minimum - 10 ml maximum

Approx. 55 dB

Approx. 0.12ml/min
Approx. 4%



Aerosol Output™*: Approx. 0.9ml

Residual volume**: Approx. 1.1ml
Particle Size (MMAD)**: Approx. 3.5um
GSD**: Approx. 2.6
Respirable fraction <5 ym**:  Approx. 64%
Aerosol fraction < 2 pm**: Approx. 28%
Aerosol fraction from 2 pym to  Approx. 36%
5 pm**:

Aerosol fraction > 5 ym**: Approx. 36%

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric standard deviation
**3ml, 0.1% Salbutamol in 0.9% NaCl solution.

Results of Cascade impactor measurements for Particle size
Cumulative % particle mass of salbutamol undersize

100

80

60 ! —

40 T TP
Individual
20 /°‘ L

0,10 1,00 10,00 100,00

Particle Dp (um)
c € 0051

Cumulative undersize %

15
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Symbols description

Consult the Humidity limitation
instructions for use

Need for the user

[:E] to consult the

Atmospheric pressure

h : limitation
instructions for use
Applied part — Type BF
Degree of protection Temperature
R against electric shock limitation
(leakage current)
Class I Power ON/OFF

@ Protection against

electric shock (push-push)

Ingress protection
IP XX | degree provided by
IEC 60529

Alternating current

Medical Device

c E CE Marking

LOT LOT number Date of Manufacture

Unique device
identifier

EEE ¢ o]~ B &

@ Serial number

General Notes:

« |P classification is degrees of protection provided by enclosures in
accordance with IEC 60529. The compressor is protected against solid
foreign objects of 12 mm diameter and greater such as a finger, and
against vertically falling water drops which may cause issues during a
normal operation.

Subject to technical modification without prior notice.

The device may not work if the temperature and voltage conditions are
different to those defined in the specifications.

This device (compressor, nebulizer kit, air tube, mouthpiece set,
support adapter for child mask, adult and child mask) complies with
the requirements of the European Standard EN ISO 27427:2023
Anaesthetic and respiratory equipment - Nebulizing systems and
components.




» The nebulizer performance may vary with drugs such as suspensions
or high viscosity solutions. See drug supplier’s data sheet for further
details.

» The particle size distribution and aerosol output may vary by
combination of product, medication and ambient conditions such as
temperature, humidity and atmospheric pressure.

» The disclosures for nebulizer performance are based upon testing
that utilizes adult ventilatory patterns and are likely to be different from
those stated for paediatric or infant populations.

Troubleshooting

In case of any of the below problems occur during use, first check that

no other electrical device is within 30 cm. If the problem persists, please

refer to the table below.

The device does not switch on

» Check that the power plug is properly fitted to the power outlet and the
power cord is connected to the socket of the compressor.

* Make sure the power button is in on position.

The device switches on but does not nebulize

» Make sure the vaporizer head is attached to the inhalation top of the
nebulizer kit.

* Make sure the air tube is not squashed or crooked.

+ Check the air filter for blockage and dirt. Replace if necessary. m

» Check that sufficient amount of medication has been put into the
nebulizer kit.

The device suddenly stops working during operation.

* The thermal cut-out has shut the device down for one of the following
reasons:
- the device was working in an environment with temperatures higher

than 40°C;

- the ventilation slots were covered.

Do not attempt to repair the device. Do not open and/or tamper with the
device. No parts of the device are user serviceable. Return the device to
an authorized OMRON retail outlet or distributor.

Please report to the manufacturer and the competent authority of the

Member State in which you are established about any serious incident
that has occurred in relation to this device.

17
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Warranty

Thank you for buying an OMRON product. This product is constructed of

high quality materials and great care has been taken in its manufacturing.

It is designed to give you the highest level of comfort, provided it is

properly operated and maintained as described in the instruction manual.

This product is guaranteed by OMRON for a period of 3 years after the

date of purchase. The proper construction, workmanship and materials

of this product is guaranteed by OMRON. During this period of guarantee

OMRON will, without charge for labour or parts, repair or replace the

defect product or any defective parts. The guarantee does not cover any

of the following:

a. Transport costs and risks of transport.

b. Costs for repairs and/or defects resulting from repairs done by
unauthorized persons.

c. Periodic check-ups and maintenance.

d. Failure or wear of optional parts or other attachments other than the
main device itself, unless explicitly guaranteed above.

e. Costs arising due to non-acceptance of a claim (those will be charged
for).

f. Damages of any kind including personal caused accidentally or from
misuse.

Should guarantee service be required please apply to the dealer whom the
product was purchased from or an authorised OMRON distributor. For the
address refer to the product packaging / literature or to your specialised
retailer.

Repair or replacement under the guarantee does not give rise to any
extension or renewal of the guarantee period.

The guarantee will be granted only if the complete product is returned
together with the original invoice / cash ticket issued to the consumer by
the retailer. OMRON reserves the right to refuse the guarantee service if
any unclear information has been given.



Optional Medical Accessories

Product Description Model
Nebulizer Kit NEB6026
Air Tube NEB6016
Mouthpiece Set

(Contents: Mouthpiece with cap, NEB6027
Exhalation Valve, Inhalation Valve)

Child Mask (including elastic band) NEB6028
Adult Mask (including elastic band) NEB6029
Support Adapter for Child Mask NEB6030
Nasal shower NEB6014

Other Optional/Replacement Parts

Product Description Model

Power Cord with EU Plug 3AC459
Power Cord with UK Plug 3AC460
Air Filter Set (Contents: 5 pieces) 3AC458

Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC)
This device manufactured by 3A HEALTH CARE S.r.l. conforms to
EN60601-1-2:2015/A1:2021 Electro Magnetic Compatibility (EMC)
standard.

Further documentation in accordance with this EMC standard is available
at OMRON HEALTHCARE EUROPE at the address mentioned in this
instruction manual or at www.omron-healthcare.com.

This product is not to be treated as regular household waste but
must be returned to a collection point for recycling electric and

mmmm electronic devices. Further information is available from your
municipality, your municipality’s waste disposal services, or the
retailer where you purchased your product.

K DISPOSAL PROCEDURE (Dir. 2012/19/EU-WEEE)



Manufacturer | 3A HEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G

25017 Lonato del Garda (BS),

Italy
Distributor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
< Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
%‘ﬂ THE NETHERLANDS

www.omron-healthcare.com
Subsidiaries OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

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

Made in Italy



Nébuliseur a compresseur
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
Mode d’emploi

All for Healthcare
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Merci d’avoir acheté le nébuliseur X105 Advanced d’OMRON.

Ce produit a été développé en collaboration avec des spécialistes du
traitement de I'asthme, de la BPCO (bronchopneumopathie chronique
obstructive), de la bronchite chronique, des allergies et autres troubles
respiratoires. Ce produit est un appareil médical. Utilisez I'appareil
uniquement selon les instructions de votre médecin et/ou du thérapeute.



Utilisation prévue

Objectif médical :

Ce produit est destiné a étre utilisé pour inhaler le médicament

prescrit pour le traitement des troubles respiratoires. Le compresseur
est destiné a étre réutilisé par plusieurs patients, tandis que le kit de
nébulisation et ses accessoires sont destinés a étre utilisés par un seul
patient.

Utilisateur visé :

» Personnel médical (médecin, infirmiére et thérapeute) ou de santé,
ou le patient lui-méme selon le mode d’emploi ou sous la directive de
personnel médical qualifié.

« L'utilisateur doit également étre en mesure de comprendre le fonction-
nement général du nébuliseur X105 Advanced, ainsi que le contenu
de ce mode d’emploi.

Patients visés :

Personnes de tous ages souffrant de troubles respiratoires et devant
étre traitées par inhalation de médicaments.

Environnement :

Ce produit est destiné a étre utilisé dans un établissement médical
(hopital, clinique et cabinet médical) ou a domicile. m

Durée de conservation :
Les durées de conservation sont les suivantes, sous réserve que le
produit soit utilisé pour nébuliser 3 fois par jour pendant 10 minutes,
toujours a température ambiante (23 °C).
La durée de conservation peut varier en fonction de I'environnement
d'utilisation.

Compresseur (unité principale) : 7,5 ans

Cordon d’alimentation : 7,5 ans

Kit de nébulisation / Embout buccal /

Masque pour enfant / Masque pour adulte /

Tuyau a air / Adaptateur : 1an

Filtre a air : 60 jours

L utilisation fréquente du produit peut réduire la durée de conservation.
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Fonctionnement du kit de nébulisation

Le médicament, qui est pompé par le

canal de médicament, est mélangé a

I'air comprimé généré par une pompe du
compresseur.

L’air comprimé mélangé au médicament est
transformé en fines particules et vaporisé
lorsqu’il entre en contact avec le déflecteur
sur la téte du vaporisateur.

Déflecteur

Aérosol Aérosol

Air comprimé



Kit de nébulisation avec Advanced Valve Technology (AVT)

Le nébuliseur X105 Advanced est équipé d’un systéme de valve a

souffle augmenté qui permet au patient d’inhaler la quantité maximale

de médicament. Il optimise le flux de médicaments lors de I'inhalation et
réduit la perte de médicaments lors de I'expiration.

La synchronisation du flux d’aérosol avec la respiration permet d’optimiser
I'effet thérapeutique du médicament inhalé.

Remarque : Seule I'utilisation de 'embout buccal permet le
fonctionnement synchronisé du nébuliseur !

Phase d’inhalation

Pendant I'inhalation, la valve d’inhalation
(A) s’ouvre et I'air entre dans le
nébuliseur.

L’air est mélangé a I'aérosol généré (B)
et inhalé par le patient a travers 'embout
buccal (C).

Dans cette phase, la valve d’expiration
(D) reste fermée, ce qui évite le
gaspillage de 'aérosol.

Phase d’expiration

Lors de I'expiration par 'embout buccal,
la valve d’inhalation (A) du nébuliseur se
ferme, empéchant I'aérosol de sortir du
nébuliseur. L'aérosol généré reste dans
le nébuliseur et devient disponible pour
la phase d’inhalation suivante.

L’air expiré sort de 'embout buccal par la
valve d’expiration (D).

25



26

Familiarisation avec I’appareil

Compresseur (unité principale)

Vue arriere

Couvercle du filtre
Connecteur a air avec filtre a air

du tuyau a air

Support du kit
de nébulisation

Prise du
compresseur

Bouton d’alimen-
tation + témoin
d’alimentation

ventilation

Fiche
d’alimentation

Kit de nébulisation Ensemble embout buccal

Valve d’expiration ~ Capsule
Partie supérieure du Embout
systéme d’inhalation buccal >j/$r|1\;1ezalation

@/ Téte du vaporisateur

Réservoir de
médicaments

Connecteur du tuyau a air

Tuyau a air
(PVC, 150 cm)

Masque pour
adulte
(PP+TPE)
avec
élastique

Support adaptateur

pour masque pour iﬂjo
enfant (PP)

Masque pour
enfant
(PP+TPE)

avec élastique

Mode d’emploi
Sac de transport

Filtres a air de rechange x 5



Instructions de sécurité importantes

A Lisez attentivement les instructions avant utilisation.
Avertissement :

1.

o & @ N

Ne

10.
1.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.

Utilisez exclusivement I'appareil comme inhalateur a des fins
thérapeutiques. Tout autre utilisation est inadéquate et peut étre
dangereuse. Le fabricant n’est pas responsable d’'une quelconque
utilisation inadéquate.

Ne I'utilisez pas dans les circuits anesthésiques ou dans les
circuits de respiration du ventilateur.

Débranchez toujours la fiche d’alimentation apres utilisation et
avant nettoyage.

Ne couvrez pas les sorties d’aération pendant I'utilisation. Le com-
presseur pourrait chauffer et il y a risque de brilure en cas de contact.
Le compresseur et la fiche d’alimentation ne sont pas étanches. Ne
renversez pas de I'eau ou d’autres liquides sur ces composants.
Si un liquide est renversé sur ces composants, débranchez
immédiatement la fiche d’alimentation et essuyez le liquide.
N’essayez pas de réparer I'appareil. Voir la section « Dépannage ».
Gardez 'appareil hors de portée des nourrissons et des enfants
laissés sans surveillance. L'appareil est susceptible de contenir de
petites pieces pouvant étre avalées.

Il faut étre trés vigilant lorsque cet appareil est utilisé par, sur ou a
proximité d’enfants ou de personnes ayant des capacités réduites.
Suivez les instructions de votre médecin ou du personnel soignant
pour le type du médicament, son dosage et sa posologie.

Ce produit ne doit pas étre utilisé sur des patients non conscients
ou ne respirant pas spontanément.

Apreés la fin du traitement, n’oubliez pas de débrancher le tuyau a
air du kit de nébulisation et du compresseur.

En raison de leur longueur, le cordon d’alimentation et le tuyau a
air peuvent présenter un risque de strangulation.

Veillez a utiliser le compresseur a un endroit ou la fiche
d’alimentation est facilement accessible durant le traitement.

En cas de réactions allergiques ou d’autres difficultés pendant I'utilisation,
arrétez immédiatement d'utiliser 'appareil et consultez votre médecin.
Pendant I'utilisation de cet appareil, veillez a ce qu'aucun
téléphone mobile ou autre appareil électrique émettant des
champs électromagnétiques ne soit situé a moins de 30 cm.

Cela pourrait dégrader les performances de I'appareil.

N'utilisez pas d’huiles, décoctions et teintures d’herbes pour
inhalation dans le nébuliseur a compresseur.

Le kit de nébulisation et ses accessoires sont destinés a un usage
par un seul patient. Ne pas utiliser pour plusieurs patients ; utiliser
des accessoires différents pour chaque patient.

Nettoyez les composants aprés chaque utilisation et désinfectez-
les une fois par semaine en utilisation normale.
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Utilisation

. Assurez-vous que le bouton d’alimentation est en position OFF

(Arrét) (I'indicateur d’alimentation est éteint) et la fiche d’alimentation
débranchée de la prise de courant.

1@
=

Retirez la partie supérieure du systeme d’inhalation :‘O
du réservoir de médicaments. M

1) Faites tourner la partie supérieure du systeme
d’inhalation dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre.

2) Soulevez la partie supérieure du systéme
d’inhalation pour la sortir du réservoir de
médicaments.

a suivre les instructions relatives aux volumes de
remplissage minimum et maximum (voir Données
techniques). Si le kit de nébulisation contient trop
ou trop peu de médicaments, la nébulisation,

et donc aussi le traitement, seront grandement
altérés.

. Ajoutez le volume approprié de médicament
prescrit dans le réservoir de médicaments. Veillez
0

. Vérifiez que la téte du vaporisateur est fixée a la

partie supérieure du systéme d’inhalation.



5. Remettez la partie supérieure du systéme d’inhalation
sur le réservoir de médicaments.
1) Abaissez la partie supérieure du systeme
d’inhalation sur le réservoir de médicaments.
2) Faites tourner la partie supérieure du systéme
d’inhalation dans le sens des aiguilles d’'une
montre.

Utilisation de I'embout buccal

6a. Vérifiez que les valves sont
correctement fixées.
Reportez-vous a ce schéma.

6b. Attachez 'embout buccal
au kit de nébulisation et
pressez le capuchon sur la
partie supérieure du systeme
d’inhalation.

6¢. Gardez I'embout buccal en
bouche pendant I'inhalation et
I'expiration afin de profiter au
maximum du systéme de valve.

Remarque : Les petits enfants ou les patients ayant
des besoins particuliers doivent utiliser
le masque au lieu de 'embout buccal.
En cas d'utilisation d’'un masque,
veillez a retirer le capuchon de la partie
supérieure du systéme d’inhalation.

A Attention :

Pour retirer 'embout buccal du kit de nébulisation, il est
important de détacher d’abord le capuchon de la partie
supérieure du systéme d’inhalation, puis de le retirer.
N’inversez pas cette séquence !
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Utilisation du masque pour adulte

6d. Fixez le masque pour adulte au kit de
nébulisation.

Utilisation du masque pour enfant et de
I'adaptateur

6e. Fixez le masque
pour enfant au
support adaptateur

et raccordez-le au Q
kit de nébulisation. @.{(O

7. Fixez le tuyau a air. Tout en
vissant légérement la fiche
du tuyau a air, introduisez-la
fermement dans le connecteur
du tuyau a air.

8. Tenez le kit de nébulisation TN

comme indiqué a droite. W\

Suivez les instructions de votre N
médecin ou du thérapeute. A\ % A\

A Attention :

N’inclinez pas le kit de nébulisation a un angle supérieur a 30 degrés dans tous
les sens. Le médicament risque de s’écouler dans la bouche ou la nébulisation
pourrait ne pas étre efficace.




9. Insérez le cordon d’alimentation dans la prise du compresseur, puis
branchez la fiche d’alimentation sur une prise d’alimentation.
Remarque : Ne pas placer I'appareil a un endroit ou il est difficile de

débrancher le cordon d’alimentation.

10. Allumez le compresseur en appuyant sur le bouton d’alimentation ;
le témoin d’alimentation bleu s’allume. Lorsque le compresseur
démarre, la nébulisation commence et 'aérosol est généré. Inspirez
et expirez doucement par 'embout buccal.

11. Une fois le traitement terminé, appuyez a nouveau sur le bouton
d’alimentation pour éteindre I'appareil. Débranchez ensuite le
compresseur de la prise de courant.
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Nettoyage et désinfection

Observez les regles ci-dessous lors du nettoyage ou de la désinfection

des composants. Le non-respect de ces régles peut occasionner des

dommages, rendre la nébulisation inefficace ou entrainer une infection.

Lavez-vous soigneusement les mains avant de nettoyer et de désinfecter

les composants du nébuliseur.

Avant de les utiliser, nettoyez et désinfectez le kit de nébulisation

ainsi que ses composants et accessoires (masques, embout buccal et

adaptateur) comme suit :

- premiere utilisation apres I'achat (nettoyage et désinfection)

- sil'appareil n’a pas été utilisé pendant une longue période (nettoyage
et désinfection)

- apres chaque utilisation (nettoyage)

Nettoyez les composants aprés chaque utilisation et désinfectez-les une

fois par semaine en utilisation normale.

o Nettoyage du kit de nébulisation, des masques, de 'embout
buccal et de 'adaptateur :

Démontez complétement le kit de nébulisation. Lavez les composants

a I'eau chaude et avec un détergent doux et neutre. Rincez-les

minutieusement a I'eau chaude et pure du robinet, tapotez-les doucement

pour enlever I'excédent d’eau et laissez-les sécher a I'air dans un endroit

propre.

o Nettoyage du compresseur :

Vérifiez que la fiche d’alimentation est bien débranchée de la prise de
courant.

Nettoyez avec un chiffon doux humecté avec de I'eau ou un détergent
doux et neutre.

o Elimination de la condensation du tuyau a air :

S’il reste de I'humidité dans le tuyau a air, suivez la procédure décrite
ci-dessous. Vérifiez que le tuyau a air est raccordé au compresseur.
Débranchez le tuyau a air du kit de nébulisation. Allumez le compresseur
et séchez le tuyau a air en y faisant passer de l'air.



e Désinfection du kit de nébulisation, des masques, de ’embout

buccal et de I'adaptateur :

Désinfectez les composants une fois par semaine. Les composants

sont congus pour résister a environ 50 cycles de désinfection. Si les

composants sont fort tachés, remplacez-les par des composants neufs.

Le kit de nébulisation, les masques, 'embout buccal et 'adaptateur

peuvent étre désinfectés a 'aide d’un désinfectant chimique tel que

I'éthanol, I'hypochlorite de sodium (Milton), conformément aux instructions

d’utilisation du produit. lls doivent ensuite étre rincés a I'aide d’eau chaude

propre. Laissez sécher a l'air.

Remarque : N'utilisez jamais du benzéne, un diluant ou un produit
chimique inflammable pour nettoyer I'appareil. Les
élastiques (sans latex) ne peuvent pas étre désinfectés.
Retirez-les avant de désinfecter les masques.

e Ebullition :

Le kit de nébulisation, 'embout buccal, les masques et 'adaptateur
peuvent également étre désinfectés par ébullition pendant au moins

5 minutes dans une grande quantité d’eau. Apres ébullition, retirez
prudemment les composants, éliminez I'excédent d’eau et laissez sécher
a l'air dans un endroit propre.

Remarque : Ne faites pas bouillir le tuyau a air.

Changement du filtre a air

Si le filtre a air a changé de couleur ou est
utilisé depuis plus de 60 jours, remplacez-le
par un filtre a air neuf. Pour I'achat de filtres,
reportez-vous a la section Autres pieces
optionnelles/de remplacement.

Retirez le couvercle du filtre a air. Relevez le
couvercle du filtre a air en accrochant votre doigt
dans la rainure, comme le montre [l'illustration.
Retirez le filtre et installez le nouveau filtre comme illustré.
Remettez le couvercle du filtre a air en place.

Remarque : Ne lavez pas et ne nettoyez pas le
filtre a air. Si le filtre a air est mouillé,
remplacez-le.

Les filtres a air humides peuvent
provoquer des obstructions
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Données techniques

Catégorie du produit :
Description du produit :

Modele (réf.) : [ # |

Valeur nominale :

Consommation électrique :

Mode de fonctionnement :

Température/Humidité/
Pression atmosphérique
de fonctionnement :

Température/Humidité/
Pression atmosphérique
de stockage et de
transport :

Classifications :

Classification IP :
Poids du compresseur :

Dimensions du compresseur :

Contenu :

Type de médicament liquide :

Volume de médicament
approprié :

Acoustique : Niveau
sonore (a 1 m de distance)

Débit d’aérosol** :

Dispositif d’aérosolthérapie
Nébuliseur a compresseur
X105 Advanced (NE-C105-EQO)

230V ~50 Hz

140 VA (70 W)

Utilisation continue
+5°Ca+40°C/

15 % a 85 % HR /700 a 1060 hPa

-20°Ca+60°C/5% a95 % HR/
500 a1 060 hPa

Type BF (piéce appliquée) : Embout
buccal et masques

Classe Il (protection contre les chocs
électriques)

P21
Environ 1,3 kg (compresseur uniquement)
Environ @ 180 x 104 (H) mm

Compresseur, cordon d’alimentation avec
fiche pour 'EU, cordon d’alimentation
avec fiche pour le Royaume-Uni, kit

de nébulisation, tuyau a air (150 cm),
ensemble embout buccal, adaptateur,
masque pour adulte, masque pour
enfant, sac de transport, 5 filtres a air de
rechange, mode d’emploi

Solution, Suspension
2 ml minimum - 10 ml maximum

Environ 55 dB

Environ 0,12 ml/min



Pourcentage de volume
de remplissage émis en
1 minute** :

Sortie d'aérosol** :
Volume résiduel** :

Taille des particules
(DAMM)**

ETG*™:

Fraction respirable <5 pm**:

Fraction aérosol < 2 pm** :

Environ 4 %

Environ 0,9 ml
Environ 1,1 ml
Environ 3,5 um

Environ 2,6
Environ 64 %
Environ 28 %

Fraction aérosol de 2 pm a Environ 36 %

5 pum**:

Fraction aérosol > 5 ym*

* .

Environ 36 %

DAMM = Diamétre Aérodynamique Médian de Masse
ETG = Ecart type géométrique

**3 ml, 0,1 % Salbutamol en solution NaCl 0,9 %

Résultats des mesures de la taille des particules effectuées avec I'impacteur en cascade
Taille insuffisante cumulée en % de la masse de particule de salbutamol

100

80

60

40

20

Moyenne

Individuelle

Taille des particules filtrées cumulée en %

0,10

Diameétre Dp (um) des particules

C€...

1,00

10,00

A DEPOSER
EN DECHETERIE

ou

quefairedemesdechets.fr
Te don de votre appareil
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Description des symboles

Limitation d’humidité

Lutilisateur doit
consulter le mode
d’emploi

Limitation de pression
atmosphérique

Consulter le mode
d’emploi

Piece appliquée—

- Type BF Degré de
protection contre les
chocs électriques
(courant de fuite)

Limitation de
température

Classe I .
; Marche / arrét
@ Protection contre les (pousser-pousser)

chocs électriques

IP XX Degré de protection

selon CEI 60529 Courant alternatif

C E Marquage CE Dispositif médical

LOT Numéro de LOT Date de fabrication

Identifiant unique des

EEE o] =~ |a®

@ Numéro de série

Remarques générales :

* La classification IP indique le degré de protection procuré par les
enveloppes conformément a la norme CEI 60529. Le compresseur

est protégé contre les corps étrangers solides d’'un diamétre de

12 mm et plus, comme un doigt, et contre la chute verticale de gouttes
d’eau susceptibles de causer des problémes dans des conditions de
fonctionnement normales.

Soumis a des modifications techniques sans préavis.

L’appareil risque de ne pas fonctionner si les conditions de température
et de tension different de celles définies dans les spécifications.

Cet appareil (compresseur, kit de nébulisation, tuyau a air, ensemble
embout buccal, support adaptateur pour masque pour enfant,

masque pour adulte et enfant) est conforme aux exigences de la
norme européenne EN ISO 27427:2023 Matériel d’anesthésie et de
réanimation respiratoire - Systémes de nébulisation et ses composants.

dispositifs




Les performances du nébuliseur peuvent varier avec certains
meédicaments tels que les suspensions ou les solutions a viscosité
élevée. Consultez la fiche des données du fournisseur du médicament
pour de plus amples détails.

La distribution de la taille des particules et la sortie d’aérosol peuvent
varier en fonction de la combinaison de I'appareil, du médicament

et des conditions ambiantes comme la température, 'humidité et la
pression atmosphérique.

Les informations relatives aux performances du nébuliseur sont basées
sur des tests utilisant des schémas ventilatoires d’adultes et sont
susceptibles d’étre différentes de celles indiquées pour les populations
pédiatriques ou infantiles.

Dépannage

Si I'un quelconque des problémes ci-dessous se produit pendant

I'utilisation, vérifiez avant tout qu’aucun autre appareil électrique ne

se trouve a moins de 30 cm. Si le probléme persiste, reportez-vous au

tableau ci-dessous.

L’appareil ne s’allume pas

« Vérifiez que la fiche d’alimentation est correctement branchée a la
prise de courant et que le cordon d’alimentation est raccordé a la prise
du compresseur.

« Vérifiez que le bouton d’alimentation est en position ON (Allumé).

L’appareil s’allume mais ne nébulise pas

 Vérifiez que la téte du vaporisateur est fixée a la partie supérieure du m
systéme d’inhalation du kit de nébulisation.

+ Vérifiez que le tuyau a air n’est pas écrasé ou plié.

« Vérifiez que le filtre a air n’est pas obstrué et sale. Remplacez si nécessaire.

 Vérifiez qu’'une quantité suffisante de médicament a été placée dans le
kit de nébulisation.

L’appareil cesse brusquement de fonctionner pendant I'utilisation.

 Le coupe-circuit thermique a arrété I'appareil pour 'une des raisons
suivantes :
- I'appareil fonctionnait dans un environnement dont la température

dépassait 40 °C ;

- les sorties d’aération étaient couvertes.

N’essayez pas de réparer I'appareil. N'ouvrez pas et/ou ne modifiez pas I'appa-
reil. Aucun composant de I'appareil n’est susceptible d'étre réparé par I'utilisa-
teur. Retournez I'appareil a un point de vente ou un distributeur OMRON agréé.

Signaler au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans
lequel vous étes établi tout incident grave qui s’est produit impliquant
cet appareil.
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Garantie

Merci d’avoir acheté un produit OMRON. Ce produit a été élaboré

avec des matériaux de haute qualité et un grand soin a été apporté a

sa fabrication. Il a été congu pour vous apporter un confort de la plus

haute qualité, a condition de I'utiliser et de I'entretenir correctement,

conformément aux indications du mode d’emploi. Ce produit est garanti

par OMRON pour une période de 3 ans aprées sa date d’achat. La

construction, la fabrication et les matériaux mémes de ce produit sont

garantis par OMRON. Pendant cette période de garantie, OMRON

s’engage a réparer ou remplacer tout produit défectueux ou toute piece

défectueuse sans facturer la main d’ceuvre ni les pieces. La garantie ne

couvre pas les points suivants :

a. Frais et risques liés au transport.

b. Colts des réparations et/ou des défauts résultant de réparations
effectuées par des personnes non agréées.

c. Controles et maintenance périodiques.

d. Panne ou usure de piéces optionnelles ou autres accessoires autres
que l'unité principale méme, sauf garantie expresse ci-dessus.

e. Colts résultant de la non-acceptation d’une réclamation (ces colts
seront facturés).

f. Dommages quelconques, y compris dommages personnels d’origine
accidentelle ou résultant d’une utilisation inappropriée.

Si le service de garantie s’avere nécessaire, veuillez contacter le
distributeur chez qui le produit a été acheté ou un distributeur OMRON
agréé. Pour obtenir 'adresse, reportez-vous a I'emballage/la
documentation du produit ou a votre détaillant spécialisé.

Une réparation ou un remplacement sous garantie ne donne pas lieu a
une prolongation ou au renouvellement de la période de garantie.

La garantie sera accordée uniquement si le produit complet est renvoyé
avec la facture/le ticket de caisse d’origine délivré(e) au consommateur
par le détaillant. OMRON se réserve le droit de refuser toute garantie si
les informations données manquent de précision d’'une fagon quelconque.



Accessoires médicaux en option

Description du produit Modéle
Kit de nébulisation NEB6026
Tuyau a air NEB6016

Ensemble embout buccal
(Contenu : embout buccal avec capuchon, |NEB6027
valve d’expiration, valve d’inhalation)

Masque pour enfant (avec élastique) NEB6028

Masque pour adulte (avec élastique) NEB6029

Support adaptateur pour masque pour enfant | NEB6030
Douche nasale NEB6014

Autres piéces en option/de rechange

Description du produit Modeéle
Cordon d’alimentation avec fiche pour 'EU | 3AC459

Cordon d’alim_entation avec fiche pour le 3AC460
Royaume-Uni
Jeu de filtres a air (contenu : 5 pieces) 3AC458

Informations importantes sur la compatibilité électromagnétique (CEM)
Cet appareil fabriqué par 3A HEALTH CARE S.r.l. est conforme a la norme
EN60601-1-2:2015/A1:2021 Compatibilité électromagnétique (CEM).
D’autres documents relatifs a la norme CEM sont disponibles aupres
d’'OMRON HEALTHCARE EUROPE a I'adresse indiquée dans le présent
mode d’emploi ou sur www.omron-healthcare.com.

Ce produit ne doit pas étre jeté avec les déchets domestiques
ordinaires mais doit étre déposé dans un centre de recyclage de

mmmm mMatériel électrique et électronique. De plus amples informations
sont disponibles auprés de votre municipalité, des services
d’élimination des déchets de votre municipalité ou du détaillant
chez qui vous avez acheté votre produit.

K PROCEDURE DE MISE AU REBUT (Dir. 2012/19/UE-DEEE)
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Vielen Dank, dass Sie sich fir den OMRON X105 Advanced-Vernebler
entschieden haben.

Dieses Produkt wurde in Zusammenarbeit mit Atemtherapeuten fir die
erfolgreiche Behandlung von Asthma, COPD (chronisch obstruktive
Lungenerkrankung), chronischer Bronchitis, Allergien und anderen
Atemwegserkrankungen entwickelt. Dies ist ein Medizinprodukt.
Verwenden Sie das Gerat nur gemafl den Anweisungen lhres Arztes
und/oder Atemtherapeuten.



Verwendungszweck

Medizinischer Verwendungszweck:

Dieses Produkt ist fir das Inhalieren von Medikamenten bei
Atemwegserkrankungen vorgesehen. Der Kompressor kann mehrfach
von verschiedenen Patienten verwendet werden, wahrend das
Vernebler-Set und die Zubehdrteile zur mehrfachen Verwendung durch
nur einen Patienten vorgesehen sind.

Vorgesehene Benutzer:

« Gesetzlich zertifiziertes medizinisches Fachpersonal, wie z. B. Arzte,
Pflegepersonal und Therapeuten oder Mitarbeiter der Gesundheits-
pflege bzw. der Patient selbst gemal Gebrauchsanweisung bzw.
gemal Anleitung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal.

» Der Benutzer sollte zudem in der Lage sein, die allgemeine Be-
dienung des X105 Advanced Verneblers und den Inhalt dieser Ge-
brauchsanweisung zu verstehen.

Vorgesehene Patienten:

Personen jeglichen Alters mit Atemwegserkrankungen, die auf die
Verneblung von Medikamenten angewiesen sind.

Betriebsumgebung:
Dieses Produkt ist fur die Verwendung in einer medizinischen

Einrichtung, wie z. B. einem Krankenhaus oder einer Arztpraxis sowie E
in Privathaushalten vorgesehen.

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit der einzelnen Komponenten ist wie folgt, wenn das

Produkt 3 Mal taglich fur jeweils 10 Minuten bei Zimmertemperatur

(23 °C) zum Vernebeln verwendet wird.

Die Haltbarkeit kann je nach Verwendungsumgebung variieren.
Kompressor (Hauptgerat): 7,5 Jahre
Netzkabel: 7,5 Jahre
Vernebler-Set / Mundstick /

Kindermaske / Erwachsenenmaske /
Luftschlauch / Adapter: 1 Jahr
Luftfilter: 60 Tage

Haufige Verwendung des Produkts kann die Haltbarkeit verkirzen.
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Funktionsweise des Vernebler-Sets

Das Medikament wird durch den
Medikamentenkanal nach oben gepumpt
und mit Druckluft vermischt, die von einer
Kompressorpumpe erzeugt wird.

Das Druckluft-Medikamentengemisch Aerosol Aerosol
kommt mit der Prallplatte im Zerstauberkopf
in Kontakt und wird dadurch zu feinen
Partikeln vernebelt.

Prallplatte

Druckluft



Vernebler-Set mit der Advanced Valve Technology (AVT)

Der X105 Advanced Vernebler ist mit einem atemgesteuerten
Ventilsystem ausgestattet, das eine Inhalation der maximalen
Medikamentenmenge ermdglicht. Es optimiert den Medikamentenfluss
bei der Einatmung und reduziert Medikamentenverluste bei der

Ausatmung.

Der Aerosolfluss wird mit der Atmung synchronisiert, um die
therapeutische Wirkung der inhalierten Medikamente zu optimieren.
Hinweis: Diese Synchronisierung kann nur durch Verwendung des

Mundstiicks erzielt werden!

Einatmungsphase

Wahrend des Einatmens 6ffnet sich das
Einatmungsventil (A) und Luft gelangt in
den Vernebler.

Die Luft wird mit dem erzeugten
Aerosol (B) vermischt und durch das
Mundstiick vom Patienten (C) inhaliert.
In dieser Phase bleibt das
Ausatmungsventil (D) geschlossen, um
Aerosolverluste zu vermeiden.

Ausatmungsphase

Beim Ausatmen durch das Mundsttick
schlief3t sich das Einatmungsventil (A)
des Verneblers, damit kein Aerosol aus
dem Vernebler austritt. Das erzeugte
Aerosol verbleibt im Vernebler und steht
fur die nachste Einatmungsphase zur
Verfugung.

Die ausgeatmete Luft gelangt Gber
das Ausatmungsventil (D) durch das
Mundstiick nach auf3en.
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Geratekomponenten

Kompressor (Hauptgerat)

Ruickansicht

Luftfilterabdeckung

Luftschlauch-
anschluss

Vernebler-
Set-Halter

inkl. Luftfilter
Buchse am

Kompressor-
sockel

Ein-/Ausschalter +
Betriebsanzeige

Netzstecker

Vernebler-Set

Inhalationsaufsatz

@/ Zerstauberkopf

Medikamententank

Luftschlauchanschluss

Luftschlauch
(PVC, 150 cm)

Netzstecker h
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Netzkabel
Luftungs-
schlitze
Mundstuck-Set
Kappe

Ausatmungsventil

Mundstlick <~ Einatmungs-

ventil

Erwachsenen-
maske

(PP + TPE)
mit
Gummiband

Adapter fur
Kindermaske (PP)

Kindermaske
(PP + TPE)
mit Gummiband

Gebrauchsanweisung
Tragetasche

Ersatzluftfilter (5)



Wichtige Sicherheitsanweisungen

A Lesen Sie die Anweisungen vor Verwendung des Produkts sorgfaltig durch.
Warnung:

1.

o hON

10.
1.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

18.

Verwenden Sie dieses Gerat nur als Inhalationsgerat fiir therapeutische
Zwecke. Jede andere Verwendung ist unsachgemal und potentiell gefahr-
lich. Der Hersteller tibernimmt bei unsachgemafiem Gebrauch keine Haftung.
Nicht in Schlauchsystemen fiir Anasthesie- oder Beatmungsgeréate verwenden.
Nach Gebrauch und vor der Reinigung immer den Netzstecker ziehen.
Decken Sie die Luftungsschlitze wahrend der Nutzung nicht ab. Der Kom-
pressor kdnnte heild werden und bei Beriihrung besteht Verbrennungsgefahr.
Der Kompressor und der Netzstecker sind nicht wasserdicht.
Spritzen Sie kein Wasser oder andere Flissigkeiten auf diese
Teile. Falls Flussigkeit auf diese Teile gelangt ist, ziehen Sie sofort
den Netzstecker und wischen Sie die Flussigkeit ab.

Versuchen Sie nicht, das Geréat selbst zu reparieren. Siehe
Abschnitt ,Fehlersuche und -behebung*.

Bewahren Sie das Gerat auRRerhalb der Reichweite von
unbeaufsichtigten Sauglingen und Kindern auf. Das Gerat kann
kleine Teile enthalten, die verschluckt werden kénnten.

Lassen Sie héchste Aufmerksamkeit walten, wenn dieses Gerat
von, an oder in der Nahe von Kindern oder Personen mit einge-
schrankten Fahigkeiten verwendet wird.

Beachten Sie bezliglich Art, Dosierung und Verabreichung des
Medikaments die Anweisungen lhres Arztes oder Atemtherapeuten.
Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die
bewusstlos sind oder deren Spontanatmung ausgesetzt hat.
Nehmen Sie nach Abschluss der Behandlung unbedingt den
Luftschlauch vom Vernebler-Set und vom Kompressor ab.
Aufgrund ihrer Lange kénnen das Netzkabel und der Luftschlauch
eine Strangulationsgefahr darstellen.

Achten Sie darauf, den Kompressor an einem Ort zu verwenden,
wo der Netzstecker wahrend der Behandlung leicht zuganglich ist.
Wenn Sie wahrend der Benutzung allergische Reaktionen oder
sonstige Schwierigkeiten bemerken, beenden Sie die Verwendung
des Gerats sofort und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Verwenden Sie weder Mobiltelefone noch andere elektrische Geréte, die ein
elektromagnetisches Feld ausstrahlen, innerhalb von 30 cm im Umfeld die-
ses Gerat. Andernfalls konnte die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.
Verwenden Sie keine Krauterdle, -sude oder -tinkturen zur
Inhalation im Kompressor-Inhalationsgerat.

Das Vernebler-Set und die Zubehdrteile sind zur Verwendung
durch nur einen Patienten vorgesehen. Eine Verwendung durch
mehrere Patienten ist nicht zuldssig. Fir jeden Patienten mussen
separate Zubehorteile verwendet werden.

Reinigen Sie die Teile nach jedem Gebrauch und desinfizieren Sie
sie bei normaler Verwendung einmal pro Woche.
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. Bauen Sie den Inhalationsaufsatz vom

. Geben Sie die richtige Menge des verschriebenen

Verwendung

. Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter in der AUS-Stellung steht

(Betriebsanzeige leuchtet nicht) und der Netzstecker aus der
Steckdose gezogen wurde.

10

Medikamententank ab.

1) Drehen Sie den Inhalationsaufsatz gegen den
Uhrzeigersinn.

2) Heben Sie den Inhalationsaufsatz aus dem
Medikamententank.

Medikaments in den Medikamententank. Beachten
Sie dabei die Angaben zu den Mindest- und
Hochstfiillmengen (siehe Abschnitt ,Technische
Daten”). Wenn das Vernebler-Set eine zu geringe
oder zu grof’e Medikamentenmenge enthalt, kann
die Vernebelung und damit die Behandlung nicht
ordnungsgemalf durchgefuhrt werden.

b

. Stellen Sie sicher, dass der Zerstaduberkopf am

Inhalationsaufsatz befestigt wurde.



5. Bringen Sie den Inhalationsaufsatz wieder auf dem
Medikamententank an.
1) Setzen Sie den Inhalationsaufsatz auf den
Medikamententank.
2) Drehen Sie den Inhalationsaufsatz im
Uhrzeigersinn.

Verwendung des Mundstiicks

6a. Stellen Sie sicher, dass die Ventile
richtig angebracht sind.
Siehe nebenstehende Zeichnung.

6b. Befestigen Sie das Mundstiick
am Vernebler-Set und driicken
Sie die Kappe auf den
Inhalationsaufsatz.

6¢. Behalten Sie das Mundstiick
wahrend des Ein- und
Ausatmens im Mund, damit das
Ventilsystem optimal arbeitet.

Hinweis: Kinder oder Patienten mit speziellen
Bedrfnissen sollten anstelle des
Mundstiicks die Maske verwenden. Bei
Verwendung der Maske muss die Kappe
vom Inhalationsaufsatz entfernt werden.

A Vorsicht:

Zum Entfernen des Mundstlicks vom Vernebler-Set muss

zunachst die Kappe vom Inhalationsaufsatz abgenommen
werden. Erst danach kann das Mundstlick herausgezogen
werden. Halten Sie diese Reihenfolge unbedingt ein!
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Verwendung der Erwachsenenmaske

6d. Befestigen Sie die Erwachsenenmaske am
Vernebler-Set.

Verwendung der Kindermaske und des
Adapters

6e. Befestigen Sie
die Kindermaske
am Adapter und
verbinden Sie
diesen mit dem
Vernebler-Set.

7. Schlief3en Sie den Luftschlauch
an. Stecken Sie den Stecker
des Luftschlauchs fest in den
Luftschlauchanschluss ein und
drehen Sie ihn dabei leicht.

8. Halten Sie das Vernebler-Set "
wie rechts gezeigt. W
Befolgen Sie die Anweisungen N X

\ 7% \
\ \

lhres Arztes oder
Atemtherapeuten.

A Vorsicht:

Kippen Sie das Vernebler-Set in keine Richtung um mehr als 30 Grad. Das
Medikament kénnte in den Mund laufen oder es kénnte zu einer ineffektiven
Vernebelung kommen.



9. Stecken Sie das Netzkabel in die Buchse am Kompressorsockel und
stecken Sie den Netzstecker in eine Steckdose.
Hinweis: Platzieren Sie das Gerat nicht an einem Ort, an dem es
schwierig ist, das Netzkabel aus der Steckdose zu ziehen.

10. Schalten Sie den Kompressor ein, indem Sie den Ein-/Ausschalter
betatigen, so dass die Betriebsanzeige blau leuchtet. Sobald der
Kompressor anlauft, beginnt die Vernebelung und Aerosol wird
erzeugt. Atmen Sie langsam durch das Mundstiick ein und aus.

11. Am Ende der Behandlung driicken Sie den Ein-/Ausschalter erneut,
um das Gerat auszuschalten. Ziehen Sie anschlieRend das Netzkabel
des Kompressors aus der Steckdose.
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Reinigung und Desinfektion

Beachten Sie zur Reinigung und Desinfektion der Teile die

nachstehenden Hinweise. Die Missachtung dieser Hinweise kann zu

Beschadigungen, ineffizienter Vernebelung oder Infektionen fiihren.

Waschen Sie sich vor dem Reinigen und Desinfizieren der Vernebler-

Teile sorgfaltig die Hande.

Reinigen und desinfizieren Sie das Vernebler-Set und das Zubehor

(Masken, Mundstiick und Adapter) vor der Verwendung wie folgt:

- erstmals nach Kauf (Reinigung und Desinfektion)

- wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wurde (Reinigung und
Desinfektion)

- nach jedem Gebrauch (Reinigung)

Reinigen Sie die Teile nach jedem Gebrauch und desinfizieren Sie sie bei

normaler Verwendung einmal pro Woche.

e Reinigen von Vernebler-Set, Masken, Mundstiick und Adapter:
Bauen Sie das Vernebler-Set vollstandig auseinander. Waschen Sie die
Teile in warmem Wasser mit einem milden, neutralen Reinigungsmittel.
Spdilen Sie sie grundlich mit sauberem, heiRem Leitungswasser aus,
klopfen Sie sie leicht ab, um Uberschuissiges Wasser zu entfernen, und
lassen Sie sie anschlielend an einem sauberen Ort an der Luft trocknen.

e Reinigung des Kompressors:

Stellen Sie sicher, dass der Netzstecker aus der Steckdose gezogen
wurde.

Wischen Sie die Teile mit einem weichen, mit Wasser oder einem milden,
neutralen Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch ab.

e Entfernen von Kondensat aus dem Luftschlauch:

Falls Feuchtigkeit im Luftschlauch verblieben sein sollte, gehen Sie
bitte wie hier beschrieben vor. Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch
am Kompressor angeschlossen ist. Trennen Sie den Luftschlauch vom
Vernebler-Set. Schalten Sie den Kompressor ein und lassen Sie den
Luftschlauch mithilfe der durchstrémenden Luft trocknen.



e Desinfizieren von Vernebler-Set, Masken, Mundstiick und Adapter:
Desinfizieren Sie die Teile einmal in der Woche. Die Teile kénnen ca.
50-mal desinfiziert werden. Wenn die Teile stark verschmutzt sind,
sollten sie erneuert werden. Vernebler-Set, Masken, Mundstlick und
Adapter kdnnen mit einem chemischen Desinfektionsmittel wie Ethanol
oder Natriumhypochlorid (Milton) unter Beachtung der Produktanleitung
desinfiziert werden. Anschlielend mit sauberem, warmem Wasser
nachspulen. An der Luft trocknen lassen.

Hinweis: Niemals mit Benzol, Verdiinner oder entzindlichen
Chemikalien reinigen. Die (latexfreien) Gummibander kdnnen
nicht desinfiziert werden. Sie missen vor dem Desinfizieren
der Masken abgenommen werden.

e Auskochen:

Vernebler-Set, Mundstiick, Masken und Adapter kénnen auch durch
mindestens 5-minltiges Auskochen in reichlich Wasser desinfiziert
werden. Nehmen Sie die Teile nach dem Auskochen vorsichtig heraus,
schitteln Sie Uberschilssiges Wasser ab und lassen Sie sie an einem
sauberen Ort an der Luft trocknen.

Hinweis: Luftschlauch darf nicht ausgekocht werden.

Wechseln des Luftfilters

Falls sich die Farbe des Lulftfilters geandert
hat oder dieser langer als 60 Tage verwendet
wurde, dann wechseln Sie ihn gegen einen
neuen aus. Informationen zum Bezug neuer
Filter finden Sie im Abschnitt ,Weitere
optionale bzw. Ersatzteile®.

Nehmen Sie die Luftfilterabdeckung ab. Losen
Sie die Luftfilterabdeckung, indem Sie wie in
der Abbildung gezeigt mit dem Finger in die
Aussparung greifen.

Entnehmen Sie den Filter und setzen Sie den neuen Filter wie gezeigt ein.
Bringen Sie die Luftfilterabdeckung wieder an.

Hinweis: Gebrauchten Luftfilter nicht auswaschen
oder reinigen. Wenn der Luftfilter feucht
geworden ist, tauschen Sie ihn aus.
Feuchte Luftfilter kbnnen zu Blockaden
fuhren.
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Technische Daten

Produktkategorie:
Produktbeschreibung:

Modell (Code): [ # |
Stromanschluss:
Stromverbrauch:
Betriebsart:

Temperatur, Luftfeuchtigkeit,
Luftdruck bei Betrieb:

Temperatur, Luftfeuchtigkeit,
Luftdruck bei Lagerung und
Transport:

Klassifikationen:

IP-Klassifizierung:
Gewicht des Kompressors:

Abmessungen des
Kompressors:

Inhalt:

Art des fliissigen
Medikaments:

Geeignete
Medikamentenmenge:

Betriebsgerausch:
Schallpegel
(in 1 m Abstand)

Aerosolausgaberate™*:

Aerosoltherapiegerat
Kompressor-Inhalationsgerat
X105 Advanced (NE-C105-EO)
230V, ~50 Hz

140 VA (70 W)

Dauerbetrieb

+5 °C bis +40 °C/
15 % bis 85 % rF / 700 bis 1.060 hPa

-20 °C bis +60 °C / 5 % bis 95 % rF /
500 bis 1.060 hPa

Typ BF (Anwendungsteil): Mundsttick und
Masken
Klasse Il (Schutz vor Stromschlagen)

P21
Ca. 1,3 kg (nur Kompressor)
Ca. @ 180 x 104 (H) mm

Kompressor, Netzkabel mit EU-Stecker,
Netzkabel mit UK-Stecker, Vernebler-
Set, Luftschlauch (150 cm), Mundstuick-
Set, Adapter, Erwachsenenmaske,
Kindermaske, Tragetasche,

5 Ersatzluftfilter, Gebrauchsanweisung

L&sung, Suspension

Min. 2 ml - max. 10 ml

Ca.55dB

Ca. 0,12 ml/min



Anteil des pro Minute Ca. 4%
ausgegebenen
Fillvolumens**:

Aerosolausgabe**: Ca. 0,9 ml
Restvolumen**: Ca. 1,1 ml
Partikelgréfie (MMAD)**: Ca. 3,5 um
GSD**: Ca. 2,6
Inhalierbare Fraktion Ca. 64 %
<5 um**:

Aerosolfraktion < 2 pm**: Ca. 28 %

Aerosolfraktion von 2 pm Ca. 36 %
bis 5 pm**:

Aerosolfraktion > 5 pm**: Ca. 36 %

MMAD = Massenbezogener medianer aerodynamischer Durchmesser
GSD = Geometrische Standardabweichung

**3 ml, 0,1 % Salbutamol in 0,9%iger NaCl-Losung.

Ergebnis der Messungen der PartikelgréfRe mit einem Kaskadenimpaktor
Summenkurve % Partikelmasse von Salbutamol (Untermafy)

100

80

60

Mittelwert

40 T [t
Individuell
20 / F

0,10 1,00 10,00 100,00

Partikel Dp (um)
c € 0051

Summenkurve (%)




Beschreibung der Symbole

Gebrauchsanweisung @ Luftfeuchtigkeits-
beachten R begrenzung
Der Benutzer muss die

[:E] Bedienungsanleitung Luftdruckbegrenzung
lesen
Anwendungsteil

— Typ BF, Schutz Temperatur-

R vor Stromschlagen begrenzung

(Ableitstrom)
Klasse I Einschalten/

@ Schutz vor @ Ausschalten
Stromschlagen (Drucktaste)
Grad des

IP XX | Eindringschutzes ~_ | Wechselstrom
gemal IEC 60529

c E CE-Kennzeichnung Medizinisches Gerat

LOT Chargennummer &I Herstellungsdatum

@ Seriennummer Produktidentifi-

zierungsnummer

Allgemeine Hinweise:
« Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad von Gehdusen gemafn
IEC 60529 an. Der Kompressor ist gegen feste Fremdkorper mit einem
Durchmesser von 12 mm und mehr — etwa einen Finger — geschutzt.
AuBerdem vor senkrecht auftreffenden Wassertropfen, die den
Normalbetrieb beeintrachtigen kénnten.
» Technische Anderungen ohne Vorankiindigung vorbehalten.
» Das Gerat funktioniert unter Umstanden nicht, wenn es bei
Temperaturen oder einer Spannung betrieben wird, die von den

Angaben in den technischen Daten abweichen.
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Dieses Produkt (Kompressor, Vernebler-Set, Luftschlauch, Adapter,
Mundstiick-Set, Adapter fir Kindermaske, Erwachsenen- und
Kindermaske) entspricht der europdischen Norm EN ISO 27427:2023
Atemtherapiegerate - Verneblersysteme und deren Bauteile.

Die Leistung des Verneblers kann abhangig von den verwendeten
Medikamenten, wie zum Beispiel bei Suspensionen oder
Medikamenten mit hoher Viskositat, variieren. Weitere Informationen
finden Sie im Datenblatt des Medikamentenlieferanten.

Verteilung der PartikelgroRe und Aerosolausgabe kénnen

durch das Zusammenwirken von Produkt, Medikament und
Umgebungsbedingungen, wie etwa Temperatur, Luftfeuchtigkeit und
Luftdruck, variieren.

Die angegebene Verneblerleistung basiert auf Tests, bei denen
Atemmuster von Erwachsenen verwendet werden und die bei Kindern
und Sauglingen sehr wahrscheinlich anders ausfallen.

Fehlersuche und -behebung

Falls wahrend der Benutzung eines der folgenden Probleme auftreten
sollte, prifen Sie zunachst, ob sich in einem Umfeld von 30 cm ein
anderes elektrisches Gerat befindet. Sollte das Problem weiterhin
bestehen, beachten Sie die Tabelle unten.
Das Gerét Iasst sich nicht einschalten
» Kontrollieren Sie, ob der Netzstecker richtig in die Steckdose ein-
gesteckt und das Netzkabel mit dem Kompressorsockel verbunden ist.
« Stellen Sie sicher, dass der Ein-/Ausschalter eingeschaltet ist.
Das Gerét Iasst sich einschalten, aber vernebelt nicht E
« Stellen Sie sicher, dass der Zerstauberkopf am Inhalationsaufsatz des
Vernebler-Sets befestigt wurde.
Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch nicht gequetscht oder
gekrimmt ist.
Kontrollieren Sie den Luftfilter auf Blockierung und Schmutz. Erneuern
Sie ihn falls nétig.
Kontrollieren Sie, ob eine ausreichende Medikamentenmenge in das
Vernebler-Set gegeben wurde.
Das Gerét stoppt plétzlich im Betrieb.
« Der Uberhitzungsschutz des Geréts hat aus einem der folgenden
Grinde ausgel6st:
- Das Gerat wurde bei einer Umgebungstemperatur von tiber 40 °C
betrieben.
- Die Luftungsschlitze waren verdeckt.
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Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu reparieren. Offnen und/oder
manipulieren Sie das Gerat nicht. Das Gerat enthalt keine vom Benutzer
reparierbaren Teile. Bringen Sie das Gerat zu einem autorisierten
OMRON-Handler oder -Vertriebspartner.

Melden Sie schwerwiegende Unfalle, die in Zusammenhang mit diesem
Gerat auftraten, bitte dem Hersteller und der in Inrem Land zustandigen
Behorde.

Gewabhrleistung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Produkt von OMRON entschieden

haben. Dieses Produkt wurde aus hochwertigen Materialien mit grof3er

Sorgfalt gefertigt. Es ist auf h6chsten Gebrauchskomfort ausgelegt,

vorausgesetzt, es wird ordnungsgemalf verwendet und wie in der

Gebrauchsanweisung beschrieben gepflegt. OMRON gibt auf dieses

Produkt 3 Jahre Garantie ab Kaufdatum. OMRON garantiert fir die

sachgemafe Konstruktion, Fertigung und Materialien dieses Produkts.

Wahrend der Garantiezeit werden defekte Produkte und Teile durch

OMRON ohne Kosten fiir Arbeiten oder Teile wahlweise repariert oder

ausgetauscht. Von der Garantie ausgeschlossen sind:

a. Transportkosten und -risiken.

b. Kosten fir Reparaturen und/oder Defekte, die durch Reparaturen
durch unautorisierte Personen entstanden.

c. RegelmaRige Uberpriifung und Instandhaltung.

d. Defekt oder Verschleil von optionalen Teilen oder sonstigem Zubehor
aufler dem Grundgerat selbst, sofern nicht ausdriicklich oben garantiert.

e. Kosten, die bei Ablehnung des Garantieanspruchs entstehen (diese
werden in Rechnung gestellt).

f. Schaden jeglicher Art, einschlieflich Personenschaden, die
versehentlich oder durch unsachgemaRen Gebrauch entstanden.

Wenden Sie sich bei einem Garantieanspruch bitte an den Handler,

bei dem Sie das Produkt erworben haben, oder an einen autorisierten
OMRON-Handler. Die Adresse finden Sie auf der Produktverpackung/in
den Produktunterlagen oder bei lnrem Fachhandler.

Reparatur oder Austausch im Rahmen der Garantie fihren nicht zur
Verlangerung oder Erneuerung des Garantiezeitraums.

Die Garantie kann nur gewahrt werden, wenn das vollstandige Produkt
zusammen mit der Originalrechnung bzw. dem Original-Kassenbeleg
eingeschickt wird. Wenn unklare Angaben gemacht wurden behalt sich
OMRON das Recht vor, die Garantieleistung zu verweigern.



Optionales medizinisches Zubehor

Produktbeschreibung Modell
Vernebler-Set NEB6026
Luftschlauch NEB6016
Mundstuck-Set

(Inhalt: Mundstlck mit Kappe, NEB6027
Ausatmungsventil, Einatmungsventil)

Kindermaske (mit Gummiband) NEB6028
Erwachsenenmaske (mit Gummiband) NEB6029
Adapter fir Kindermaske NEB6030
Nasendusche NEB6014

Weitere optionale bzw. Ersatzteile

Produktbeschreibung Modell

Netzkabel mit EU-Stecker 3AC459
Netzkabel mit UK-Stecker 3AC460
Luftfilter-Set (Inhalt: 5 Stiick) 3AC458

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
Dieses von 3A HEALTH CARE S.r.I. hergestellte Gerat entspricht

dem Standard fur Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
EN60601-1-2:2015/A1:2021.

Weitere Dokumentationen nach dieser EMV-Norm sind bei OMRON
HEALTHCARE EUROPE unter der in dieser Gebrauchsanweisung
genannten Adresse oder unter www.omron-healthcare.com erhaltlich.

Dieses Produkt darf nicht im Hausmiill entsorgt, sondern muss
bei einer Sammelstelle fur Elektro- und Elektronik-Altgerate
mmmm abgegeben werden. Genauere Auskinfte erhalten Sie bei Ihrer
Stadt bzw. Gemeinde, Ihrem 6értlichen Entsorgungsbetrieb oder
dem Handler, bei dem Sie dieses Produkt erworben haben.

K ENTSORGUNG (gemaR WEEE-Richtlinie 2012/19/EU)
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Hersteller 3A HEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italien
Vertrieb OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
< Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
F@ NIEDERLANDE
www.omron-healthcare.com
Nieder- OMRON HEALTHCARE UK LTD.
lassungen Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK

www.omron-healthcare.com/distributors

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

Hergestellt in Italien



Nebulizzatore a compressore
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
Manuale di istruzioni
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Grazie per aver acquistato il nebulizzatore OMRON X105 Advanced.
Questo prodotto € stato sviluppato in collaborazione con esperti del
trattamento dei problemi respiratori, per la cura di asma, COPD (Malattia
polmonare ostruttiva cronica), bronchite cronica, allergie e altri disturbi
respiratori. Questo apparecchio € un dispositivo medico. Usare questo
dispositivo solo nel modo indicato dal proprio medico e/o terapista della
riabilitazione respiratoria.



Destinazione d’uso

Finalita mediche:

Questo prodotto € destinato ad essere utilizzato per 'inalazione di
farmaci per la cura dei disturbi respiratori. Il compressore € destinato
al riutilizzo per piu pazienti, mentre 'ampolla nebulizzatrice e i relativi
accessori sono destinati al riutilizzo per un paziente singolo.

Utilizzatori ai quali & destinato il prodotto:

» Personale medico legalmente abilitato (medici, infermieri e terapisti
o personale sanitario) oppure il paziente stesso secondo le istruzioni
per I'uso o sotto la guida di personale medico qualificato.

« L'utilizzatore deve inoltre essere in grado di comprendere in linea
generale il funzionamento del nebulizzatore X105 Advanced e il con-
tenuto del manuale di istruzioni.

Pazienti ai quali & destinato il prodotto:

Persone di ogni eta affette da disturbi respiratori che hanno la necessita
di assumere farmaci tramite inalazione.

Ambiente:

Questo prodotto & destinato all’utilizzo in una struttura medica (per es.
ospedale, clinica o studio medico) e nei comuni ambienti domestici.

Durata prevista:

La durata prevista per i componenti & riportata di seguito e parte dal
presupposto che il prodotto venga utilizzato per nebulizzare per 3 volte
al giorno, 10 minuti per volta, a una temperatura ambiente di 23 °C.

Il periodo di durata pud variare in base al’lambiente di utilizzo.

Compressore (unita principale): 7,5 anni
Cavo di alimentazione: 7,5 anni
Ampolla nebulizzatrice / boccaglio /

maschera per bambini / maschera per adulti /

tubo dell’aria / adattatore: 1 anno
Filtro dell’aria: 60 giorni

L'utilizzo frequente del prodotto puo ridurre il periodo di durata.

63



64

Funzionamento dell’ampolla nebulizzatrice

Il farmaco, che viene spinto verso I'alto
attraverso il canale per il farmaco, viene
miscelato con I'aria compressa generata
dalla pompa del compressore.

L’aria compressa miscelata con il Aerosol Aerosol
farmaco viene trasformata in particelle
microscopiche e vaporizzata mentre

€ a contatto con il pisper sul gruppo
vaporizzatore.

Pisper

Farmaco

Aria compressa



Ampolla nebulizzatrice con Advanced Valve Technology (AVT)

Il nebulizzatore X105 Advanced e dotato di un sistema a valvole
ottimizzato per la respirazione, che fa in modo che il paziente inali la
massima quantita di farmaco. Questo sistema ottimizza il flusso del
farmaco durante I'inalazione e riduce la dispersione del farmaco durante
I'espirazione.

Attraverso la sincronizzazione del flusso dell’aerosol con la respirazione,
I'effetto terapeutico del farmaco inalato risulta ottimizzato.

Nota: Il funzionamento sincronizzato del nebulizzatore avviene
esclusivamente con I'utilizzo del boccaglio!

Fase di inalazione

Durante I'inalazione, la valvola di
inalazione (A) si apre e I'aria entra nel
nebulizzatore.

L’aria viene miscelata con I'aerosol
generato (B) e viene inalata dal paziente
attraverso il boccaglio (C).

In questa fase, la valvola di espirazione
(D) rimane chiusa per evitare lo spreco
dell’aerosol.

Fase di espirazione

Quando si espira attraverso il boccaglio,
la valvola di inalazione (A) del
nebulizzatore si chiude, evitando la
fuoriuscita dell’aerosol dal nebulizzatore
stesso. L'aerosol generato rimane
all'interno del nebulizzatore e diventa
disponibile per la fase di inalazione
successiva.

L'aria espirata fuoriesce dal boccaglio
attraverso la valvola di espirazione (D).
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Componenti dell’unita

Compressore (unita principale)

Vista posteriore

Coperchio del filtro dell’aria

Connettore per comprendente il filtro dell'aria

tubo dell’aria

Supporto )
ampolla (
nebulizzatrice \\r

\w

Spina del cavo
di alimentazione

Ampolla nebulizzatrice

Parte superiore
del’ampolla

@/ Gruppo vaporizzatore

Serbatoio del farmaco

Connettore per tubo dell’aria

Tubo dell'aria
(PVC, 150 cm)

compressore

Pulsante di
alimentazione
+ spia di
alimentazione

Presa del

ventilazione

Set boccaglio
Valvola di

espirazione\O

Boccaglio

Coperchio

<— Valvola di
inalazione

Maschera
per adulti
(PP+TPE)
con fascia
elastica

Adattatore di supporto
per maschera per iﬂjo
bambini (PP)

Maschera per
bambini
(PP+TPE) \
con fascia elastica

Manuale di istruzioni
Custodia

Filtri per I'aria di ricambio x 5



Istruzioni importanti relative alla sicurezza

A Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso.
Avvertenza:

1.

A o ]

10.
1.
12.
13.
14.

15.

16.
17.

18.

Usare il dispositivo esclusivamente come inalatore a scopo
terapeutico. Ogni altro utilizzo & improprio e pud essere pericoloso.
Il produttore non € responsabile per gli utilizzi impropri.
Non usare in circuiti anestetici o di ventilazione assistita.
Scollegare sempre la spina del cavo di alimentazione dopo l'uso e
prima di eseguire la pulizia.
Non coprire le aperture di ventilazione durante I'uso. Il compressore potreb-
be surriscaldarsi e, di conseguenza, causare ustioni se venisse toccato.
Il compressore e la spina del cavo di alimentazione non sono imperme-
abili. Non far cadere acqua o altri liquidi su questi componenti. Qualora
su questi componenti si dovesse rovesciare del liquido, scollegare im-
mediatamente la spina del cavo di alimentazione e asciugare il liquido.
Non tentare di riparare il dispositivo. Fare riferimento alla sezione
“Risoluzione dei problemi”.
Conservare il dispositivo al di fuori della portata dei bambini
quando non € presente un adulto. Il dispositivo potrebbe contenere
parti di piccole dimensioni che possono essere ingoiate facilmente.
Prestare la massima attenzione nel caso in cui il dispositivo sia utilizza-
to da bambini o persone con capacita limitate oppure in loro presenza.
Attenersi alle indicazioni del proprio medico o terapista della
riabilitazione respiratoria per quanto riguarda il tipo di medicinale,
la posologia e le indicazioni di cura.
Questo prodotto non deve essere utilizzato su pazienti in stato di
incoscienza o che non respirino spontaneamente.
Una volta completato il trattamento, ricordarsi di scollegare il tubo
dell’aria dall’'ampolla nebulizzatrice e dal compressore.
A causa della loro lunghezza, il cavo di alimentazione e il tubo
dell’aria possono presentare rischi di strangolamento.
Assicurarsi di utilizzare il compressore in un luogo ove la spina del
cavo di alimentazione sia faciimente accessibile durante il trattamento.
Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi
mentre si usa il dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo
e consultare il medico curante.
Durante I'uso del dispositivo, assicurarsi che non siano presenti telefoni cellu-
lari o altri dispositivi elettrici che emettono campi elettromagnetici entro 30 cm
di distanza. Questo potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo.
Non utilizzare per I'inalazione, all'interno del nebulizzatore a
compressore, oli, decotti e tinture a base di erbe.
L’ampolla nebulizzatrice e i relativi accessori sono destinati
all'utilizzo da parte di un paziente singolo. Non utilizzare per piu
pazienti; utilizzare accessori separati per ciascun paziente.
Pulire i componenti dopo ogni utilizzo e disinfettarli una volta alla
settimana durante il normale utilizzo.
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Modalita di utilizzo

. Accertarsi che il pulsante di alimentazione sia posizionato su OFF

(con indicatore di alimentazione spento) e che la spina del cavo di
alimentazione sia staccata dalla presa elettrica.

Separare la parte superiore dell’ampolla dal serbatoio

del farmaco. o

1) Ruotare in senso antiorario la parte superiore
delllampolla.

2) Sollevare la parte superiore dell’ampolla dal
serbatoio del farmaco per rimuoverla.

Inserire nel serbatoio del farmaco la quantita di
medicinale prescritta. Assicurarsi di seguire le
istruzioni relative ai volumi di riempimento minimo
e massimo (consultare la sezione “Dati tecnici”).
Se I'ampolla nebulizzatrice dovesse contenere
una quantita di farmaco troppo contenuta o troppo
elevata, la nebulizzazione - e di conseguenza

il trattamento - risulterebbero altamente
compromessi.

Verificare che il gruppo vaporizzatore sia fissato alla
parte superiore dell’ampolla.



5. Reinserire la parte superiore dell’ampolla sul
serbatoio del farmaco.
1) Posare la parte superiore dell'ampolla sul
serbatoio del farmaco.
2) Ruotare in senso orario la parte superiore
dell’ampolla.

Uso del boccaglio

6a. Accertarsi che le valvole siano montate @
correttamente. %,
Fare riferimento al disegno.

6b. Fissare il boccaglio al’ampolla
nebulizzatrice e premere il
tappo sulla parte superiore
dell’ampolla.

6c¢. Per ottenere il massimo
beneficio dal sistema a valvole,
tenere il boccaglio in bocca sia
durante l'inalazione sia durante
I'espirazione.

Nota: Sia i bambini sia i pazienti con esigenze
particolari devono utilizzare la maschera
anziché il boccaglio. Quando si utilizza la
maschera, assicurarsi di rimuovere il tappo
dalla parte superiore dell’ampolla.

A Attenzione:

Per rimuovere il boccaglio dal’ampolla nebulizzatrice, &
importante staccare prima il tappo dalla parte superiore
dell’ampolla e, successivamente, estrarre il boccaglio. Non
invertire questa sequenza!
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Uso della maschera per adulti

6d. Montare la maschera per adulti sul’ampolla /
nebulizzatrice. I

Uso della maschera per bambini e
dell’adattatore

6e. Montare la
maschera
per bambini -
sull’adattatore
di supporto %
e collegarla >
allampolla
nebulizzatrice.

7. Collegare il tubo dell’aria.
Facendo ruotare leggermente
I'attacco del tubo dell’aria,
spingerlo con decisione nel
connettore per il tubo dell’aria.

8. Tenere 'ampolla nebulizzatrice TN

come indicato a destra. W\

Attenersi alle indicazioni del XN
proprio medico o terapista della/, \ % A\
riabilitazione respiratoria.

A Attenzione:

Non inclinare I'ampolla nebulizzatrice ad un’angolazione superiore a 30 gradi in
qualsiasi direzione. Il farmaco potrebbe riversarsi in bocca o invalidare I'efficacia
della nebulizzazione.



9.

10.

1.

Inserire il cavo di alimentazione nella presa del compressore, quindi

inserire la spina in una presa elettrica.

Nota: Non posizionare il dispositivo in luoghi in cui risulti difficile
scollegare il cavo di alimentazione.

Accendere il compressore premendo il pulsante di alimentazione; la
spia di alimentazione blu si accende. Non appena il compressore si
avvia, ha inizio la nebulizzazione e viene generato I'aerosol. Inalare
piano il farmaco. Inspirare ed espirare delicatamente attraverso il
boccaglio.

Una volta completato il trattamento, premere nuovamente il pulsante
di alimentazione per spegnere I'apparecchio. Scollegare quindi il
compressore dalla presa elettrica.
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Pulizia e disinfezione

Quando si esegue la pulizia o la disinfezione dei componenti, attenersi

alle indicazioni fornite di seguito. La mancata osservanza delle stesse

puo causare danni, una nebulizzazione inefficiente o infezioni.

Lavare bene le mani prima di pulire e disinfettare i componenti di

nebulizzazione.

Prima dell’'uso, pulire e disinfettare 'ampolla nebulizzatrice e i suoi

componenti e accessori (maschere, boccaglio e adattatore) come

indicato di seguito:

- la prima volta dopo I'acquisto (pulizia e disinfezione)

- se il dispositivo non ¢ stato usato per un periodo di tempo prolungato
(pulizia e disinfezione)

- dopo ogni utilizzo (pulizia)

Pulire i componenti dopo ogni utilizzo e disinfettarli una volta alla

settimana durante il normale utilizzo.

e Pulizia di ampolla nebulizzatrice, maschere, boccaglio e
adattatore:

Smontare completamente 'ampolla nebulizzatrice. Lavare i componenti

con acqua tiepida con un detergente neutro delicato. Risciacquare bene

con acqua corrente calda pulita, scuotere con delicatezza per rimuovere

'acqua in eccesso e lasciare asciugare all’aria in un ambiente pulito.

o Pulizia del compressore:

Accertarsi che la spina del cavo di alimentazione sia scollegata dalla
presa elettrica.

Pulire con un panno morbido inumidito con acqua o detergente neutro
delicato.

e Rimozione della condensa dal tubo dell’aria:

Se il tubo presenta residui di umidita, procedere come indicato di seguito.
Accertarsi che il tubo dell’aria sia collegato al compressore. Scollegare

il tubo dell’aria dall’'ampolla nebulizzatrice. Accendere il compressore e
asciugare il tubo dell’aria facendo passare aria al suo interno.



e Disinfezione di ampolla nebulizzatrice, maschere, boccaglio e
adattatore:

Disinfettare i componenti una volta alla settimana. | componenti sono

in grado di resistere a circa 50 cicli di disinfezione. Se i componenti

sono eccessivamente macchiati, sostituirli. Per disinfettare 'ampolla

nebulizzatrice, le maschere, il boccaglio e I'adattatore € possibile utilizzare

un disinfettante chimico quale etanolo o ipoclorito di sodio (Milton),

seguendo le istruzioni riportate sul prodotto e risciacquando con acqua

tiepida pulita. Lasciare asciugare all’aria.

Nota: Non usare mai benzene, solventi o prodotti chimici infiammabili per
la pulizia. Le fasce elastiche (non in lattice) non possono essere
disinfettate. Rimuoverle quando si disinfetta la maschera.

e Ebollizione:

L’ampolla nebulizzatrice, il boccaglio, le maschere e I'adattatore possono
inoltre essere disinfettati per ebollizione in abbondante acqua per
almeno 5 minuti. Dopo I'ebollizione, rimuovere con cura i componenti dal
recipiente, scuoterli per eliminare I'acqua in eccesso e lasciarli asciugare
all’aria in un ambiente pulito.

Nota: Non sottoporre a ebollizione il tubo dell’aria.

Sostituzione del filtro dell’aria

Se il filtro dell’aria ha cambiato colore o &
stato usato per piu di 60 giorni, sostituirlo con
un nuovo filtro. Per acquistare i filtri vedere la
sezione “Altre parti opzionali/di ricambio”.
Rimuovere il coperchio del filtro dell’aria. Per
sollevare il coperchio del filtro dell’aria, fare
presa con un dito sulla scanalatura, come
indicato in figura.

Rimuovere il filtro e inserire il nuovo filtro nel modo indicato.
Riporre il coperchio del filtro dell’aria.

Nota: Non lavare o pulire il filtro dell’aria. Se il
filtro dell’aria si inumidisce, sostituirlo.
La presenza di umidita nei filtri dell’aria pud
causare ostruzioni
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Dati tecnici

Categoria prodotto:
Descrizione del prodotto:
Modello (codice): [ # |
Tensione nominale:
Assorbimento:

Modalita di funzionamento:

Temperatura di esercizio/
Umidita/Pressione dell’aria
di utilizzo:

Temperatura/Umidita/
Pressione dell'aria di
conservazione e trasporto:

Classificazioni:

Classificazione IP:
Peso del compressore:
Dimensioni del compressore:

Contenuto della
confezione:

Tipo di farmaco liquido:
Quantita adeguata di farmaco:

Rumorosita: Livello di
rumore (alla distanza di 1 m)
Velocita emissione aerosol**:

Percentuale di volume di
riempimento emesso in
1 minuto**:

Apparecchio per aerosolterapia
Nebulizzatore a compressore
X105 Advanced (NE-C105-EQO)
230V ~50 Hz

140 VA (70 W)

Utilizzo continuo

Da+5°Ca+40°C/

Da 15% a 85% di umidita relativa /

Da 700 a 1.060 hPa

Da-20 °C a +60 °C/

Dal 5% al 95% di umidita relativa /

Da 500 a 1.060 hPa

Parte applicata di tipo BF: Boccaglio e
maschere

Classe Il (Protezione contro le folgorazioni)

P21
Circa 1,3 kg (solo compressore)
Circa 180 @ x 104 (H) mm

Compressore, cavo di alimentazione con
spina UE, cavo di alimentazione con spina
UK, ampolla nebulizzatrice, tubo dell’aria
(150 cm), set boccaglio, adattatore,
maschera per adulti, maschera per
bambini, borsa per il trasporto, 5 pz. filtri
per 'aria di ricambio, manuale di istruzioni
Soluzione, sospensione

Minimo 2 ml - massimo 10 ml

Circa 55 dB

Circa 0,12 ml/min
Circa 4%



Emissione aerosol**: Circa 0,9 ml

Volume residuo**: Circa 1,1 ml
Dimensione delle particelle Circa 3,5 um
(MMAD)**:

GSD**: Circa 2,6

Frazione respirabile <56 ym**: Circa 64%
Frazione aerosol <2 ym**:  Circa 28%

Frazione aerosol da 2 ym  Circa 36%
a5 um**:

Frazione aerosol >5 ym**:  Circa 36%
MMAD = Diametro aerodinamico mediano di massa

GSD = Deviazione geometrica standard
**3 ml, 0,1% Salbutamol in soluzione NaCl allo 0,9%.

Risultato della misura granulometrica mediante impattometro multistadio
% cumulativa di massa delle particelle di salbutamol di piccolissime dimensioni

100

@
S

[}
S

Singolo

n
(=]
!
T

% cumulativa delle particelle di
piccolissime dimensioni
S
o
1
T

0,10 1,00 10,00 100,00

Particelle Dp (um)
c € 0051
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Descrizione dei simboli

Limite di umidita

L'utente deve consultare
le istruzioni per 'uso

Limite di pressione
atmosferica

Consultare le istruzioni
per 'uso

Parte applicata -

- Tipo BF Grado di

protezione contro le
folgorazioni (corrente

di dispersione)

Limite di temperatura

Classe Il Alimentazione
@ Protezione contro le ON/OFF
folgorazioni (premere-premere)

IP XX Livello di protezione IP

in base a IEC 60529 Corrente alternata

c € Contrassegno CE Dispositivo medico

LOT Numero di lotto

@ Numero di serie

Data di produzione

Identificatore univoco

ELE | e =~ |8

del dispositivo

Note di carattere generale:

« La classificazione IP corrisponde al livello di protezione garantito da
involucri secondo IEC 60529. Il compressore € protetto contro i corpi
estranei solidi con un diametro di 12 mm e oltre, ad esempio un dito,
nonché contro la caduta verticale di gocce d’acqua che potrebbero
causare problemi durante il normale funzionamento.

Soggetto a modifiche tecniche senza preavviso.

Il dispositivo potrebbe non funzionare in condizioni di temperatura e di
tensione elettrica diverse da quelle definite nelle caratteristiche tecniche.
Questo dispositivo (compressore, ampolla nebulizzatrice, tubo dell’aria,
set boccaglio, adattatore di supporto per maschera per bambini,
maschera per adulti e per bambini) &€ conforme ai requisiti dello
standard europeo EN ISO 27427:2023 Apparecchiature anestetiche e
respiratorie - Sistemi e componenti di nebulizzazione.



* Le prestazioni del nebulizzatore possono variare con particolari

tipi di farmaci (ad esempio quelli in sospensione o le soluzioni ad

alta viscosita). Per ulteriori informazioni, fare riferimento al foglietto
illustrativo fornito dal produttore del farmaco.

La distribuzione delle dimensioni delle particelle e 'emissione aerosol
possono variare in funzione della combinazione costituita dal prodotto,
dal farmaco e dalle condizioni ambientali quali temperatura, umidita e
pressione atmosferica.

Le indicazioni relative alle prestazioni dei nebulizzatori si basano su test
che utilizzano modelli di ventilazione negli adulti e potrebbero variare
rispetto a quelle riportate per le popolazioni pediatriche o neonatali.

Risoluzione dei problemi

Se dovessero verificarsi uno o piu problemi tra quelli elencati di seguito,

verificare anzitutto che non siano presenti altri dispositivi elettrici entro

una distanza di 30 cm. Se il problema persiste, fare riferimento alla

tabella che segue.

Il dispositivo non si accende

» Controllare che la spina di alimentazione sia inserita correttamente
nella presa elettrica e che il cavo di alimentazione sia collegato alla
presa del compressore.

« Accertarsi che il pulsante di alimentazione sia in posizione di accensione.

Il dispositivo si accende ma non esegue la nebulizzazione

* Accertarsi che il gruppo vaporizzatore sia fissato alla parte superiore

dell’ampolla nebulizzatrice.

Accertarsi che il tubo dell’aria non sia schiacciato o deformato.

Verificare se il filtro dell’aria &€ sporco o ostruito. Sostituire il filtro se

necessario. -
Verificare di aver introdotto nel’lampolla nebulizzatrice una quantita

sufficiente di farmaco.

Il dispositivo si blocca improvvisamente durante il funzionamento.

« Il congegno termico di interruzione ha spento il dispositivo per uno dei

seguenti motivi:

- il dispositivo funzionava in un ambiente con temperatura superiore a 40 °C;

- le aperture di ventilazione erano ostruite.

Non tentare di riparare il dispositivo. Non aprire e/0 manomettere il dispo-
sitivo. Nessun componente del dispositivo pud essere riparato dall’'utente.
Restituire I'unita a un rivenditore autorizzato o al distributore OMRON.

Si prega di riferire eventuali incidenti gravi occorsi in relazione al
presente dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si risiede.
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Garanzia

Grazie per aver acquistato un prodotto OMRON. Questo prodotto &
stato costruito impiegando materiali di alta qualita ed & stato realizzato
con estrema cura. |l dispositivo & progettato per fornire all’utilizzatore

un livello di comfort ottimale, purché venga usato nel modo corretto e

gestito secondo le indicazioni fornite nel manuale di istruzioni. Il prodotto

€ garantito da OMRON per un periodo di 3 anni a partire dalla data

di acquisto. La correttezza di realizzazione, la competenza tecnica

e i materiali utilizzati per questo prodotto sono garantiti da OMRON.

Nell'ambito del periodo di garanzia, OMRON riparera o sostituira il

prodotto difettoso o eventuali componenti difettosi, senza alcun costo

per la manodopera o i componenti di ricambio. La garanzia non copre in
alcun caso quanto segue:

a. Costi di trasporto e rischi associati al trasporto.

b. Costi relativi a riparazioni e/o difetti derivanti da riparazioni eseguite da
persone non autorizzate.

c. Controlli e manutenzione periodici.

d. Guasti o usura di componenti opzionali o altri pezzi diversi dal
dispositivo principale propriamente detto, salvo quanto esplicitamente
garantito sopra.

e. Costi derivanti da richieste di intervento in garanzia ingiustificate (tali
richieste sono soggette a pagamento).

f. Danni di qualsiasi tipo, inclusi danni a persone causati accidentalmente
o dovuti a utilizzo errato.

Per le richieste di assistenza in garanzia, rivolgersi al rivenditore presso
il quale & stato acquistato il prodotto oppure a un distributore autorizzato
OMRON. Per l'indirizzo, fare riferimento alla confezione del prodotto o
alla documentazione fornita in dotazione oppure rivolgersi al rivenditore.
La riparazione o la sostituzione in garanzia non comporta in alcun caso
I'estensione o il rinnovo del periodo di garanzia.

La garanzia & valida solo se il prodotto viene restituito nella sua interezza
insieme alla fattura o allo scontrino originale rilasciato dal negoziante

al consumatore. OMRON si riserva il diritto di rifiutare la prestazione

di garanzia qualora le informazioni qui riportate non fossero in qualche
modo chiare.



Accessori medici opzionali

Descrizione del prodotto Modello
Ampolla nebulizzatrice NEB6026
Tubo dell'aria NEB6016
Set boccaglio

(Contenuto della confezione: NEB6027

Boccaglio con tappo, valvola di espirazione,
valvola di inalazione)

Maschera per bambini (con fascia elastica) NEB6028

Maschera per adulti (con fascia elastica) NEB6029

Adattatore di supporto per maschera per bambini | NEB6030
Doccia nasale NEB6014

Altre parti opzionali/di ricambio

Descrizione del prodotto Modello
Cavo di alimentazione con spina UE 3AC459
Cavo di alimentazione con spina UK 3AC460
Set filtri dell’aria (contenuto: 5 pezzi) 3AC458

Informazioni importanti relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC)
Questo dispositivo prodotto da 3A HEALTH CARE S.r.l. € conforme

alla normativa EN60601-1-2:2015/A1:2021 sulla compatibilita

elettromagnetica (EMC).

Ulteriore documentazione relativa a tale normativa EMC ¢ disponibile

presso OMRON HEALTHCARE EUROPE all'indirizzo indicato nel

presente manuale di istruzioni oppure sul sito www.omron-healthcare.com.

Questo prodotto non deve essere trattato come i normali rifiuti
domestici ma deve essere conferito presso un punto di raccolta

mmmm destinato al riciclaggio dei dispositivi elettrici ed elettronici. Per
ulteriori informazioni rivolgersi al proprio comune di residenza,
al servizio smaltimento rifiuti del proprio comune o al rivenditore
presso il quale & stato acquistato il prodotto.

K PROCEDURA DI SMALTIMENTO (Dir. 2012/19/EU-RAEE)
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Produttore

3A HEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italia

Distributore

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

Consociate

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

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

Prodotto in ltalia



Nebulizador compresor
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
Manual de instrucciones

All for Healthcare



82

indice

USO PreVISTO ..o
Funcionamiento del kit nebulizador
Kit nebulizador con Advanced Valve Technology (AVT)......... 85
Conozca su uNidad .........eeeeiiiiiiii e
Instrucciones importantes sobre la seguridad...
INStruUCCIONES A€ USO ....eeiiiiiiiiiiie e
Limpieza y desinfeccion diaria
Cambio del filtro de aire
Datos tECNICOS ... .eiee it
Resolucion de problemas...........ccveeiiieeiiiiciiiiceeeeec
Garantia ......ccccooeiiiieiie

Accesorios médicos opcionales
Otras piezas de recambio/opcionales..........cccccceevvieerninnennnnn.

Gracias por adquirir el nebulizador OMRON X105 Advanced.

Este producto ha sido desarrollado conjuntamente con neumélogos
para el tratamiento con éxito del asma, EPOC (enfermedad pulmonar
obstructiva crénica), bronquitis cronica, alergias y otros trastornos
respiratorios. Este es un dispositivo médico. Utilice este dispositivo solo
si le ha sido prescrito por su médico y/o neumologo.



Uso previsto

Objetivo médico:

Este producto esta destinado para su uso con medicamentos inhalados
indicados en el tratamiento de trastornos respiratorios. El uso previsto
del compresor es para varios pacientes, mientras que el uso previsto
del kit nebulizador y sus accesorios es para un solo paciente.

Usuario al que esta destinado:

» Profesionales sanitarios legalmente titulados, tales como médicos, en-
fermeros y terapeutas; personal sanitario o el propio paciente segun las
instrucciones de uso o bajo las instrucciones de medicos cualificados.

 El usuario también debera ser capaz de entender el funcionamiento
general del nebulizador X105 Advanced y el contenido de este ma-
nual de instrucciones.

Pacientes a los que esta destinado este producto:

Personas de todas las edades que padecen enfermedades respiratorias
y precisan de medicacion inhalada.

Entorno:

Este producto esta destinado para su uso en instalaciones médicas
como un hospital, una clinica, la consulta del médico o en un domicilio
particular.

Periodo de duracion:
Los periodos de duracién seran los que aparecen a continuacion
siempre que el producto sea utilizado para nebulizar 3 veces al dia
durante 10 minutos cada vez, a temperatura ambiente (23 °C).
El periodo de duracion podria variar dependiendo del entorno en el que
sea utilizado.
Compresor (unidad principal): 7,5 afios
Cable de alimentacion: 7,5 afios
Kit nebulizador / Boquilla/
Mascarilla para nifios / Mascarilla para adultos /
Tubo de aire / Adaptador: 1 afio
Filtro de aire: 60 dias

El uso frecuente de este producto podria acortar el periodo de duracion.
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Funcionamiento del kit nebulizador

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

La mezcla de aire comprimido y la Aerosol Aerosol
medicacion se transforma en pequefias
particulas y se pulveriza al entrar en
contacto con el deflector en el cabezal Medicacion Medicacion
vaporizador.

Deflector

Aire comprimido



Kit nebulizador con Advanced Valve Technology (AVT)

El nebulizador X105 Advanced esta equipado con un sistema de valvulas
de respiracion mejorada que permiten que el paciente inhale la mayor
cantidad de medicacion posible. Este sistema optimiza el flujo de la
medicacién durante la inhalacion y reduce la pérdida de la medicacion
durante la exhalacion.

El flujo del aerosol se sincroniza con la respiracion, por lo que se
optimiza el efecto terapéutico de la medicacion inhalada.

Nota: El funcionamiento sincronizado del nebulizador solo se activa con
el uso de la boquilla.

Fase de inhalacion

Durante la inhalacion, la valvula de
inhalacion (A) se abre y el aire entra en
el nebulizador.

El aire se mezcla con el aerosol
generado (B) y el paciente lo inhala a
través de la boquilla (C).

En esta fase, la valvula de exhalacion (D)
se mantiene cerrada, lo que evita que el
aerosol se escape y se malgaste.

Fase de exhalacion

Al exhalar a través de la boquilla,

se cierra la valvula de inhalacion (A) del
nebulizador, lo que evita que el aerosol
se escape del nebulizador. El aerosol
generado permanece en el nebulizador
y se inhala en la siguiente fase de
inhalacion.

El aire exhalado sale de la boquilla a
través de la valvula de exhalacion (D).
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Conozca su unidad

Compresor (Unidad principal)

Vista posterior

Cubierta del filtro de

Conector del
tubo de aire

Soporte del kit
nebulizador  /

Enchuf

Kit nebulizador

Parte superior
de inhalacion

@/ Cabezal vaporizador

Depésito de
medicacion

Conector del tubo de aire

Tubo de aire
(PVC, 150 cm)

Enchufe
86

aire con filtro de aire

Botén de encen-
dido + Indicador
de encendido

Enchufe del
compresor

Ranuras de
ventilacion
e
Juego de boquilla
Valvula de Tapa
exhalacion

o

Boquilla <— Valvula de

inhalacion

Mascarilla para
adultos
(PP+TPE)

con banda
elastica incluida

Adaptador del soporte
para la mascarilla iﬂ@
para nifios (PP)

Mascarilla para nifios
(PP+TPE)
con banda elastica \J
incluida

Manual de instrucciones

Funda

5 filtros de aire de recambio



Instrucciones importantes sobre la seguridad

A Lea detenidamente las instrucciones antes del uso.

Advertencia:

1. Utilice el dispositivo inicamente como inhalador para fines terapéu-
ticos. Cualquier otro uso es improcedente y puede ser peligroso.

El fabricante no se hace responsable de un uso inadecuado.

2. No utilizar en circuitos anestésicos ni de respiracion por ventilacion.

3. Quite el enchufe siempre después de usar el dispositivo y antes
de limpiarlo.

4. No cubra las ranuras de ventilacion cuando esté
en funcionamiento. El compresor podria calentarse y existe un
posible riesgo de quemarse si se toca.

5. El compresor y el enchufe no son resistentes al agua. No vierta
agua ni otros liquidos en estas piezas. Si se vierte liquido en estas
piezas, quite el enchufe inmediatamente y limpie el liquido.

6. No intente reparar el dispositivo. Consulte la seccion “Resolucion
de problemas”.

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

8. Preste especial atenciéon cuando este dispositivo se utilice con o
junto a nifios o personas con capacidades limitadas.

9. Para obtener el tipo, la dosis y régimen de medicacion, siga las
indicaciones de su médico o neumaélogo.

10. Este producto no debera ser utilizado en pacientes en estado de
inconsciencia o que no puedan respirar de forma espontanea.

11. Una vez terminado el tratamiento, no olvide desconectar el tubo
de aire del kit nebulizador y del compresor.

12. Debido a su longitud, el cable de alimentacién y el tubo de aire
podrian constituir un riesgo de estrangulacion.

13. Asegurese de usar el compresor en un lugar desde el que se
pueda acceder facilmente al enchufe durante el tratamiento.

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

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

16. No use aceites, decocciones ni tinturas de hierbas para inhalacién
en el nebulizador compresor.

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

18. Limpie las piezas después de cada uso y desinféctelas una vez a

la semana durante un uso normal.
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. Quite la parte superior de inhalacion del depésito de °

. Agregue la cantidad correcta de medicacion

Instrucciones de uso

. Asegurese de que el boton de encendido esté en la posicion de

apagado (el indicador de encendido esta apagado) y de que el
enchufe esté desconectado de la toma de corriente.

medicacion.

1) Gire la parte superior de inhalacion en sentido
antihorario.

2) Retire la parte superior de inhalacion del deposito
de medicacion.

prescrita en el deposito de medicacion.
Asegurese de seguir las instrucciones relativas

a los volumenes minimos y maximos de llenado
(consulte los Datos técnicos). Si el kit nebulizador
contiene muy poca o demasiada medicacion, el
funcionamiento normal de la nebulizacién y, por
consiguiente, también del tratamiento, podria
verse afectado.

. Asegurese de que el cabezal vaporizador esté bien

colocado en la parte superior de inhalacion.



5. Coloque de nuevo la parte superior de inhalacion
sobre el deposito de medicacion.
1) Introduzca la parte superior de inhalacion en el
depdsito de medicacion.
2) Gire la parte superior de inhalacion en sentido
horario.

Utilizacién de la boquilla

6a. Asegurese de que las valvulas estén
correctamente colocadas.
Consulte el dibujo.

6b. Acople la boquilla en el kit
nebulizador y coloque la tapa en
la parte superior de inhalacién.

6¢. Mantenga la boquilla en la boca
durante las fases de inhalacion
y exhalacion para obtener el
maximo beneficio del sistema
de valvulas.

Nota: Los nifios y otros pacientes con necesidades
especificas deben utilizar la mascarilla en
lugar de la boquilla. Al utilizar la mascarilla,
asegurese de retirar la tapa de la parte
superior de inhalacion.

A Precaucion:

Para desacoplar la boquilla del kit nebulizador, es
importante retirar en primer lugar la tapa de la parte
superior de la inhalacién y, a continuacion, desacoplar la
boquilla. Nunca cambie el orden de los pasos.
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Utilizacién de la mascarilla para adultos

6d. Acople la mascarilla para adultos al kit
nebulizador.

Utilizacién de la mascarilla para nifos
con el adaptador

6e. Acople la
mascarilla para
nifios al adaptador
de soporte y <~
conéctelo al kit L)
nebulizador.

7. Coloque el tubo de aire.
Mientras gira ligeramente
el extremo del tubo de aire,
introdlzcalo con firmeza en el
conector del tubo de aire.

8. Sujete el kit nebulizador tal y Y

como se indica a la derecha. W

Siga las indicaciones de su N X
médico o de su neumologo. A\ % A\

A Precaucion:

No incline el kit nebulizador con un angulo superior a 30 grados en cualquier
direccién. La medicacién podria fluir hacia el interior de la boca o la nebulizacion
podria no realizarse de forma efectiva.



9. Conecte el cable de alimentacién al enchufe del compresor e
introduzca el enchufe en la toma de corriente.
Nota: No instale el dispositivo en lugares donde no sea posible
desconectar facilmente el cable de alimentacion.

10. Encienda el compresor pulsando el boton de encendido; el indicador
de encendido azul se ilumina. Una vez que el compresor se encienda,
la nebulizacién comienza y se genera el aerosol. Inhale suavemente
la medicacion. Inhale y exhale suavemente por la boquilla.

11. Cuando finalice el tratamiento, pulse el botéon de encendido de nuevo
para apagar el dispositivo. A continuacién, desconecte el compresor
de la toma de corriente.
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Limpieza y desinfeccion

Siga las normas descritas a continuacion sobre la limpieza o desinfeccion

de las piezas. Si no lo hace, podrian producirse dafios, una nebulizacién

ineficaz o una infeccion.

Lavese las manos minuciosamente antes de limpiar y desinfectar las

piezas del nebulizador.

Limpie y desinfecte el kit nebulizador y todas sus partes y accesorios

(mascarillas, boquilla y adaptador) antes de utilizarlos en los siguientes

casos:

- por primera vez tras la compra (limpieza y desinfeccion)

- si el dispositivo no se ha utilizado durante un periodo de tiempo
prolongado (limpieza y desinfeccion)

- después de cada uso (limpieza)

Limpie las piezas después de cada uso y desinféctelas una vez a la

semana durante un uso normal.

e Limpieza del kit nebulizador, las mascarillas, la boquilla y el
adaptador:

Desmonte por completo el kit nebulizador. Lave las piezas con agua

caliente y detergente suave y neutro. Enjuaguelos bien con agua del

grifo caliente y limpia, elimine el exceso de agua dando leves golpecitos

y déjelos secar en un lugar también limpio.

e Limpieza del compresor:

Asegurese de que el enchufe esté desconectado de la toma de corriente.
Limpielos con un pafio suave humedecido con agua o con detergente
neutro y suave.

e Eliminacion de la condensacion del tubo de aire:

Si queda humedad en el tubo de aire, siga el procedimiento que

se describe a continuacién. Asegurese de que el tubo de aire esté
conectado al compresor. Desconecte el tubo de aire del kit nebulizador.
Encienda el compresor y pase aire a través del tubo de aire para secarlo.



e Desinfeccion del kit nebulizador, las mascarillas, la boquilla y el
adaptador:

Desinfecte las piezas una vez a la semana. Se espera que las piezas

soporten aprox. 50 ciclos de desinfeccion. Si las piezas estuviesen

muy manchadas, sustitiyalas por otras nuevas. El kit nebulizador, las

mascarillas, la boquilla y el adaptador se pueden desinfectar con un

desinfectante quimico como el etanol o el hipoclorito sédico (Milton).

Siga las instrucciones del producto y enjuague con agua tibia y limpia.

Deje secar al aire.

Nota: No limpie nunca con benceno, disolvente ni productos quimicos
inflamables. Las gomas elasticas (sin latex) no se pueden
desinfectar. Retirelas para desinfectar las mascarillas.

e Hervido:

El kit nebulizador, la boquilla, las mascarillas y el adaptador también se
pueden desinfectar hirviéndolos al menos 5 minutos en abundante agua.
Después de hervirlos, separe las piezas con cuidado, agitelas para
eliminar el exceso de agua y deje que se sequen al aire en un entorno
limpio.

Nota: No hierva el tubo de aire.

Cambio del filtro de aire

Si ha cambiado el color del filtro de aire o

si se ha utilizado durante mas de 60 dias,
sustitiyalo por uno nuevo. Para comprar
filtros, consulte la seccion Otras piezas de
recambio/opcionales.

Retire la cubierta del filtro de aire. Levante la
cubierta del filtro de aire enganchando el dedo
en la ranura, como se muestra en la figura.
Retire el filtro e inserte uno nuevo como se muestra.
Vuelva a colocar la cubierta del filtro de aire en su lugar.

Nota: No lave ni limpie el filtro de aire. Si el filtro
de aire se humedece, sustitiyalo.
Los filtros de aire hUumedos pueden
ocasionar obstrucciones
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Datos técnicos

Categoria del producto:
Descripcién del producto:
Modelo (cédigo Intl.): [ # |
Tension:

Consumo de energia:
Modo de funcionamiento:

Temperatura/Humedad/
Presion atmosférica de
funcionamiento:

Temperatura’humedad/
presion atmosférica de
conservacion y transporte:

Clasificaciones:

Clasificacion IP:
Peso del compresor:

Dimensiones del
compresor:

Contenido:

Tipo de medicamento liquido:

Cantidades de medicacion
adecuadas:

Sonido: nivel de ruido
(a 1 m de distancia)

Tasa de salida del aerosol**:

Equipo de aerosolterapia
Nebulizador compresor

X105 Advanced (NE-C105-EQO)
230V ~50 Hz

140 VA (70 W)

Uso continuado

De +5°Ca+40°C/
Del 15 al 85 % de humedad relativa /
De 700 a 1060 hPa

De -20 °C a +60 °C/
Del 5 al 95 % de humedad relativa /
De 500 a 1060 hPa

Tipo BF (partes en contacto): boquilla y
mascarillas

Clase Il (proteccion contra descargas
eléctricas)

P21

Aprox. 1,3 kg (s6lo el compresor)

Aprox. @ 180 x 104 (al.) mm

Compresor, cable de alimentacion con
clavija europea, cable de alimentacion con
clavija para el Reino Unido, kit nebulizador,
tubo de aire (150 cm), juego de boquilla,
adaptador, mascarilla para adultos,
mascarilla para nifios, funda, 5 filtros de
aire de repuesto, manual de instrucciones

Solucion, suspension
2 ml minimo - 10 ml maximo

Aprox. 55 dB

Aprox. 0,12 ml/min



Porcentaje de volumen de
llenado en 1 minuto**:

Salida de aerosol**:
Volumen residual**:

Tamafio de particula
(MMAD)**:

DEG™:

Fraccion respirable < 5 pm**:

Fraccién del aerosol < 2 ym

Fraccion del aerosol de
2uma b pm**:

Fraccion del aerosol
> 5 um**:

MMAD = Diametro aerodinamico medio de masa

wk

Aprox

Aprox
Aprox
Aprox

Aprox
Aprox
Aprox
Aprox

Aprox

4%

.0,9ml
1,1 ml
.3,5um

.2,6
.64 %
.28 %
.36 %

.36 %

DEG = Desviacion estandar geométrica
**3 ml, 0,1 % de salbutamol en solucién de NaCl 0,9 %.

Resultados de medidas en impactador de cascada para el tamafio de particula
Porcentaje acumulado de particulas de masa de salbutamol de tamafio menor

100

80

60

40

20

Porcentaje acumulado de tamafio menor %

0,10 1,00

10,00

Particula Dp (um)

C€...

100,00

Individual
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Descripcion de los simbolos

Limitacion de la
humedad

Consultar las
instrucciones de uso

Es necesario que el
usuario consulte las
instrucciones de uso

Limitacion de la
presion atmosférica

=A%

Partes en contacto
- Tipo BF Grado de

s
proteccion contra

Limitacion de la

descargas eléctricas temperatura
(corriente de fuga)
Clase Il :

@ Proteccion contra Encendido/Apagado

descargas eléctricas (pulsar-pulsar)

Grado de proteccion
IP XX |segun lanorma
internacional IEC 60529

c E Marcado CE

LOT Numero de lote

@ Numero de serie

Corriente alterna

Dispositivo médico

Fecha de fabricacion

Identificador Unico del
producto

BIE|E ! o]~ |a®

Notas generales:

« La clasificacién IP se refiere a los grados de proteccion proporcionados
por contenedores de acuerdo con la norma IEC 60529. El compresor
esta protegido frente a la entrada de objetos sélidos extrafios de

12 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.

Especificaciones sujetas a modificaciones técnicas sin previo aviso.
Es posible que el dispositivo no funcione si la temperatura y el voltaje
son distintos a los mencionados en las especificaciones.

Este dispositivo (compresor, kit nebulizador, tubo de aire, juego

de boquilla, adaptador del soporte para la mascarilla para nifos,
mascarilla para adultos y nifios) cumple los requisitos de la norma
europea EN ISO 27427:2023, Equipo respiratorio y de anestesia.
Sistemas de nebulizacion y sus componentes.



El rendimiento del nebulizador podria cambiar dependiendo de la
medicacion, especialmente con suspensiones o con soluciones

de gran viscosidad. Consulte la hoja de datos del proveedor de la
medicacion para obtener mas detalles.

La distribucion del tamafio de las particulas y la salida de aerosol
pueden variar por la combinacién del producto, el medicamento y las
condiciones ambientales, tales como la temperatura, la humedad y la
presién 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.

Resolucion de problemas

Si se encuentra con alguno de los problemas siguientes durante el

uso del nebulizador, compruebe en primer lugar que no haya otros

dispositivos eléctricos a menos de 30 cm. Si el problema persiste,

consulte la tabla a continuacion.

El dispositivo no se enciende

» Asegurese de que el enchufe esté bien conectado a la toma de
corriente y que el cable de alimentacion esté conectado al enchufe del
compresor.

» Asegurese de que el botdon de encendido esté en la posicién de
encendido.

El dispositivo se enciende, pero no nebuliza

» Asegurese de que el cabezal vaporizador esté bien colocado en la
parte superior de inhalacién del kit nebulizador.

» Asegurese de que el tubo de aire no esté doblado ni aplastado.

» Compruebe que el filtro de aire no esté obstruido ni sucio. Sustitiyalo
si fuera necesario.

« Compruebe que se haya vertido suficiente medicacién en el kit nebulizador.

El dispositivo deja de funcionar mientras se esta usando.

+ El sensor térmico ha apagado el dispositivo por uno de los motivos
siguientes:
- el dispositivo estaba siendo utilizado en entornos con una

temperatura superior a los 40 °C;

- las ranuras de ventilacion estaban cubiertas.

No intente reparar el dispositivo. No abra ni manipule el dispositivo.
Ninguna de las piezas del dispositivo es apta para reparacion por parte
del usuario. Lleve el dispositivo a un establecimiento o distribuidor
OMRON autorizado.

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 relacion con este dispositivo.

97



98

Garantia

Gracias por adquirir un producto OMRON. Este producto se ha fabricado
con gran esmero y utilizando materiales de alta calidad. Esta disefiado
para proporcionarle el maximo 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 afios
a partir de la fecha de compra. La fabricacion, la mano de obra y los
materiales de este producto estan garantizados por OMRON. Durante

el periodo de garantia, OMRON se hara 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 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 las piezas opcionales y otros accesorios
que no sean el dispositivo principal, a menos que se haya indicado de
forma explicita en la garantia.

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

. Dafios de cualquier tipo, incluidos los dafios personales causados de

forma accidental por un uso inadecuado.

—h

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
documentacion del producto o acuda a un establecimiento especializado.
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 estable-
cimiento. OMRON se reserva el derecho de no cumplir con el servicio de
garantia si la informacién indicada no es lo suficientemente clara.



Accesorios médicos opcionales

Descripcion del producto: Modelo
Kit nebulizador NEB6026
Tubo de aire NEB6016
Juego de boquilla

(contenido: boquilla con tapa, valvula de NEB6027

exhalacion, valvula de inhalacién)

Mascarilla para nifios (con banda elastica incluida) | NEB6028

!Vlasc_:arilla para adultos (con banda elastica NEB6029
incluida)

A_qaptador del soporte para la mascarilla para NEB6030
nifos

Dispositivo de lavado nasal NEB6014

Otras piezas de recambio/opcionales

Descripcion del producto: Modelo
Cable de alimentacion con clavija europea 3AC459
Ca_ble de alimentacion con clavija para el Reino 3AC460
Unido

Juego de filtro de aire (contiene: 5 piezas) 3AC458

Informacion importante sobre la Compatibilidad electromagnética (EMC)
Este dispositivo fabricado por 3A HEALTH CARE S.r.l. cumple la normativa
EN60601-1-2:2015/A1:2021 de compatibilidad electromagnética (EMC).
OMRON HEALTHCARE EUROPE pone a su disposicion mas
documentacién conforme al estandar de compatibilidad electromagnética
(EMC) en la direccion mencionada en este manual de instrucciones o en
www.omron-healthcare.com.

Este producto no debe eliminarse junto con los residuos
domésticos, sino en puntos de reciclaje de dispositivos eléctricos

mmmm Y electronicos. Su ayuntamiento, el servicio de eliminacion de
residuos de su localidad y el establecimiento donde adquiri6 el
producto podran facilitarle mas informacion al respecto.

E PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION (Directiva 2012/19/UE-RAEE)
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Fabricante 3A HEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italia
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Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
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Compressor-vernevelaar
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
Gebruiksaanwijzing

All for Healthcare
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Hartelijk dank voor het aanschaffen van de OMRON X105 Advanced-
vernevelaar.

Voor een succesvolle behandeling van astma, COPD (chronisch
obstructieve longziekte), chronische bronchitis, allergieén en andere
aandoeningen van de luchtwegen, is voor de ontwikkeling van dit
product samengewerkt met ademhalingstherapeuten. Dit is een
medisch apparaat. Dit apparaat mag uitsluitend worden gebruikt
volgens de aanwijzingen van uw arts en/of ademhalingstherapeut.



Beoogd gebruik

Medische doeleinden:

Dit product is bedoeld voor het inhaleren van medicijnen tegen
luchtwegaandoeningen. De compressor is bedoeld voor hergebruik
door meerdere patiénten, maar de vernevelset en bijbehorende
hulpstukken zijn bedoeld voor hergebruik door één patiént.

Doelgroep:

» Wettelijk gediplomeerde medisch deskundigen, zoals artsen,
verpleegkundigen en therapeuten of gezondheidspersoneel of
patiénten zelf, volgens de gebruiksaanwijzing of onder begeleiding
van een bevoegd medisch deskundige.

» De gebruiker moet ook in staat zijn de algemene werking van de X105
Advanced-vernevelaar en de inhoud van deze gebruiksaanwijzing te
begrijpen.

Beoogde patiénten:

Personen van alle leeftijden die last hebben van luchtwegaandoeningen
en die daarom medicatie moeten inhaleren.

Omgeving:

Dit product is bedoeld voor gebruik in een medische omgeving,
zoals een ziekenhuis, kliniek of spreekkamer van een arts, en voor
huishoudelijk gebruik.

Gebruiksduur:

De gebruiksduur is als volgt, ervan uitgaande dat het product 3 keer
per dag gedurende 10 minuten per keer bij kamertemperatuur (23 °C)
wordt gebruikt voor verneveling.

De gebruiksduur kan verschillen afhankelijk van de gebruiksomgeving.

Compressor (hoofdeenheid): 7,5 jaar
Stroomsnoer: 7,5 jaar
Vernevelset / Mondstuk /

Masker voor kinderen /

Masker voor volwassenen /

Luchtslang / Adapter: 1 jaar
Luchtffilter: 60 dagen

Frequent gebruik van het product kan de gebruiksduur verkorten.
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Hoe werkt de vernevelset

Het medicijn dat door het medicijnkanaal
wordt gepompt, wordt gemengd

met samengeperste lucht die wordt
gegenereerd door een compressorpomp.
Het mengsel van samengeperste lucht en
medicijn wordt omgezet in fijne deeltjes en
verstoven, doordat het in contact komt met
het keerschot op de verstuiver.

Keerschot

Aerosol

Aerosol

Medicijn

Samengeperste lucht
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Vernevelset met Advanced Valve Technology (AVT)

De X105 Advanced-vernevelaar is uitgerust met een ademversterkend
ventielsysteem waardoor de patiént de maximale hoeveelheid medicatie
kan inhaleren. Het systeem optimaliseert de doorstroming van de
medicatie tijdens de inhalatie en reduceert het verlies aan medicatie

tijdens de exhalatie.

Door de synchronisatie van de stroom aerosol met de ademhaling wordt
het therapeutische effect van de geinhaleerde medicatie geoptimaliseerd.
Opmerking: de gesynchroniseerde werking van de vernevelaar kan
alleen plaatsvinden bij gebruik van het mondstuk!

Inhalatiefase

Bij inhalatie gaat het inhalatieventiel
(A) open en komt lucht de vernevelaar
binnen.

De lucht wordt gemengd met de
gegenereerde aerosol (B) en door de

patiént geinhaleerd via het mondstuk (C).

In deze fase blijft het exhalatieventiel (D)
dicht waardoor er geen aerosol wordt
verspild.

Exhalatiefase

Bij uitademing via het mondstuk

gaat het inhalatieventiel (A) van de
vernevelaar dicht waardoor er geen
aerosol de vernevelaar uit kan. De
gegenereerde aerosol blijft in de
vernevelaar en is beschikbaar voor de
volgende inhalatiefase.

De uitgeademde lucht gaat via het
exhalatieventiel (D) het mondstuk uit.
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Onderdelen van het apparaat

Compressor (hoofdeenheid) Achteraanzicht
Afdekplaatje luchtfilter
Aansluitstuk (bevat luchffilter)
luchtslang
Compressor-
Houder aansluiting

vernevelset

Aan-uitknop +
stroomindicator

Netsnoer
Ventilatie-
openingen
Stekker
Vernevelset Mondstukset
Exhalatieventiel Kapje

Vernevelkap Mondst% Inhalatie-
ventiel

@/ Verstuiver Masker voor
volwassenen

(PP+TPE) )
met elastische
Medicijnreservoir band
f Steunadapter voor
het masker voor iﬂjo
Aansiluitstuk luchtslang kinderen (PP)
Masker voor
Luchtslang kinderen
(PVC, 150 cm) (PP+TPE)

met elastische
band

Gebruiksaanwijzing

Draagtas

Extra luchtfilters x 5
Stekker
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Belangrijke aanwijzingen met betrekking tot de veiligheid

A Lees de instructies zorgvuldig véor gebruik.
Waarschuwing:

1. Gebruik het apparaat uitsluitend als inhalator voor therapeutische
doeleinden. Elk ander gebruik is ongepast en kan gevaarlijk zijn.
De fabrikant is niet aansprakelijk voor ongepast gebruik.

Niet gebruiken in circulatiesystemen voor anesthesie of beademing.

Trek na gebruik en voor reiniging altijd de stekker uit het stopcontact.

Dek de ventilatie-openingen niet af tijdens het gebruik. De

compressor kan heet worden en bij aanraking is er mogelijk een

risico op brandwonden.

5. De compressor en de stekker zijn niet waterbestendig. Mors
geen water of andere vloeistoffen op deze onderdelen. Als u toch
vloeistof morst op deze onderdelen, trekt u direct de stekker uit het
stopcontact en veegt u de vloeistof weg.

6. Probeer niet zelf het apparaat te repareren. Raadpleeg paragraaf
“Problemen oplossen”.

7. Houd het apparaat buiten bereik van kinderen die niet onder
toezicht staan. Het apparaat kan kleine onderdelen bevatten die
kunnen worden ingeslikt.

8. Zorg voor streng toezicht wanneer dit apparaat wordt gebruikt door,
voor of in de buurt van kinderen of personen met beperkingen.

9. Volg voor type, dosis en gebruik van het medicijn de aanwijzingen
van uw arts of ademhalingstherapeut.

10. Dit product mag niet worden gebruikt bij patiénten die bewusteloos
zijn of niet spontaan ademen.

11. Vergeet na beéindiging van de behandeling niet de luchtslang los
te koppelen van de vernevelset en de compressor.

12. Vanwege de lengte kunnen het snoer en de luchtslang
wurgingsgevaar opleveren.

13. Zorg ervoor dat u de compressor gebruikt op een plek waar de
stekker gemakkelijk bereikbaar is tijdens de behandeling.

14. Wanneer u tijdens het gebruik van het apparaat last krijgt van
allergische reacties of andere problemen, moet u onmiddellijk
stoppen met het gebruik van het apparaat en uw arts raadplegen.

15. Zorg ervoor dat er tijdens het gebruik van dit apparaat binnen een
bereik van 30 cm geen mobiele telefoons of andere elektrische
apparaten aanwezig zijn die elektromagnetische velden afgeven.
Dit kan ertoe leiden dat het instrument minder goed werkt.

16. Inhaleer geen olién, kruidenaftreksels en -tincturen via de
compressor-vernevelaar.

17. De vernevelset en bijbehorende hulpstukken zijn bedoeld voor
gebruik bij één patiént. Niet gebruiken bij meerdere patiénten;
gebruik afzonderlijke accessoires voor iedere patiént.

18. Reinig de onderdelen na elk gebruik en desinfecteer de onderdelen
eens per week bij normaal gebruik.

pON
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Gebruiksaanwijzing

1. Zorg dat de aan-uitknop in de stand UIT staat (de stroomindicator
staat uit) en trek de stekker uit het stopcontact.

te
=

2. Verwijder de vernevelkap van het medicijnreservoir. :‘O
1) Draai de vernevelkap linksom. © N

2) Neem de vernevelkap af van het medicijnreservoir.

nauwgezet de instructies voor minimum- en
maximumvulvolume (zie Technische gegevens).
Als de vernevelset te weinig of te veel medicatie
bevat, kan dit de verneveling, en dus ook de
behandeling, sterk schaden.

3. Vul het medicijnreservoir met de correcte
hoeveelheid voorgeschreven medicijn. Volg

)

J

4. Controleer of de verstuiver aan de vernevelkap is
bevestigd.
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5. Plaats de vernevelkap terug op het medicijnreservoir.
1) Plaats de vernevelkap neerwaarts terug op het
medicijnreservoir.
2) Draai de vernevelkap rechtsom.

Het mondstuk gebruiken

6a. Verzeker u ervan dat de ventielen
correct zijn bevestigd.
Raadpleeg deze tekening.

6b. Bevestig het mondstuk aan de
vernevelset en druk de dop op
de vernevelkap.

6¢. Houd het mondstuk zowel o
tijdens de inhalatie als tijdens )
de exhalatie in de mond, zodat (5
u maximaal profijt hebt van het
ventielsysteem.

Opmerking: kinderen of patiénten met specifieke
behoeften moeten het masker gebruiken
in plaats van het mondstuk. Bij gebruik
van een masker moet de dop van de
vernevelkap zijn verwijderd.

A Let op:

Als u het mondstuk wilt verwijderen van de vernevelset
moet u eerst de dop van de vernevelkap af halen en
vervolgens het mondstuk eruit trekken. Keer deze
volgorde niet om!
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Het masker voor volwassenen gebruiken

6d. Bevestig het masker voor volwassenen
aan de vernevelset.

Het masker voor kinderen en de adapter
gebruiken

6e. Bevestig het
masker voor
kinderen aan de o
steunadapteren < \*'
sluit deze aan op @Q@

de vernevelset.

7. Bevestig de luchtslang. Terwijl
u de plug van de luchtslang
enigszins draait, drukt u deze
stevig in het aansluitstuk voor
de luchtslang.

8. Houd de vernevelset rechtop, N
zoals rechts is weergegeven. ;j
Volg de aanwijzingen van uw X X
SV e

arts of ademhalingstherapeut.

A Let op:

Kantel de vernevelset niet zo ver dat deze in een van de richtingen een hoek van
meer dan 30 graden maakt. Er kan dan medicijn in de mond terechtkomen of het
apparaat zou niet meer effectief kunnen vernevelen.
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9.

10.

1.

Steek het stroomsnoer in de aansluiting op de compressor en steek

vervolgens de stekker in een stopcontact.

Opmerking: plaats het apparaat niet op een plek waar het lastig is
het netsnoer los te koppelen.

Druk op de aan-uitknop om de compressor in te schakelen; de blauwe
stroomindicator gaat aan. De compressor start, het vernevelen begint
en er wordt aerosol aangemaakt. Adem voorzichtig in en adem door
het mondstuk uit.

Druk opnieuw op de aan-uitknop om het apparaat uit te schakelen

wanneer de behandeling is afgerond. Trek vervolgens de stekker van
de compressor uit het stopcontact.
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Reinigen en desinfecteren

Neem de onderstaande regels in acht bij het reinigen of desinfecteren

van onderdelen. Het niet opvolgen van deze regels kan leiden tot schade,

inefficiénte verneveling of infectie.

Was zorgvuldig uw handen voordat u de onderdelen van de vernevelaar

reinigt en desinfecteert.

Reinig en desinfecteer als volgt voor gebruik de vernevelset en de

onderdelen en accessoires ervan (maskers, mondstuk en adapter):

- de eerste keer na aankoop (reiniging en desinfectie)

- wanneer het apparaat lange tijd niet is gebruikt (reiniging en
desinfectie)

- na elk gebruik (reiniging)

Reinig de onderdelen na elk gebruik en desinfecteer de onderdelen eens

per week bij normaal gebruik.

e De vernevelset, de maskers, het mondstuk en de adapter reinigen:
Haal de vernevelset volledig uit elkaar. Was de onderdelen in warm
water met een mild, neutraal schoonmaakmiddel. Spoel de onderdelen
grondig met schoon, heet kraanwater af, tik er zachtjes tegenaan om
overtollig water te verwijderen en laat ze op een schone plaats aan de
lucht drogen.

e De compressor reinigen:

Zorg ervoor dat de stekker uit het stopcontact is gehaald.

Veeg deze onderdelen schoon met een zachte doek die met water of een
mild, neutraal schoonmaakmiddel is bevochtigd.

e Condensvocht uit de luchtslang verwijderen:

Als er vocht in de luchtslang is achtergebleven, volgt u de hieronder
beschreven procedure. Zorg dat de luchtslang is aangesloten op de
compressor. Koppel de luchtslang los van de vernevelset. Zet de
compressor aan en droog de luchtslang door er lucht doorheen te leiden.
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e De vernevelset, de maskers, het mondstuk en de adapter
desinfecteren:
Desinfecteer de onderdelen wekelijks. De onderdelen gaan naar
verwachting ongeveer 50 desinfectiecycli mee. Als de onderdelen erg vuil
zijn, moet u deze vervangen door nieuwe onderdelen. De vernevelset, de
maskers, het mondstuk en de adapter kunnen worden gedesinfecteerd
met behulp van een chemisch desinfectiemiddel, zoals ethanol,
natriumhypochloriet. Volg hierbij altijd de productinstructies en spoel
vervolgens af met schoon warm water. Laat aan de lucht drogen.
Opmerking: gebruik nooit benzeen, verfverdunner of een brandbare
chemische stof. De elastische banden (geen latex) kunnen
niet worden gedesinfecteerd. Verwijder deze wanneer u de
maskers desinfecteert.

o Koken:

De vernevelset, het mondstuk, het masker en de adapter kunnen tevens
worden gedesinfecteerd door deze onderdelen minimaal 5 minuten te
koken in een ruime hoeveelheid water. Haal de onderdelen na het koken
uit het water, schud het overtollige water eraf en laat de delen op een
schone plaats aan de lucht drogen.

Opmerking: de luchtslang mag niet worden gekookt.

De luchtfilter vervangen

Wanneer het filter van kleur is veranderd of
langer dan 60 dagen is gebruikt, moet het
worden vervangen. Voor aanschaf van de
filters, raadpleegt u de paragraaf Overige
optionele/vervangende onderdelen.
Verwijder het afdekplaatje van het luchtfilter.
Trek het afdekplaatje van het luchtfilter
omhoog door uw vinger in de groef te
plaatsen, zoals weergegeven in de afbeelding.
Verwijder het filter en plaats het nieuwe filter zoals weergegeven.
Breng het afdekplaatje van de luchffilter weer aan op zijn plaats.

Opmerking: was of reinig de luchtfilter niet. Als
het luchtfilter nat wordt, moet het
worden vervangen.

Een vochtig luchtfilter kan
verstopping veroorzaken




Technische gegevens

Productcategorie:
Productbeschrijving:
Model (code): [ # ]
Spanning:
Stroomverbruik:
Bedrijfsstand:

Werkingstemperatuur/
vochtigheid/luchtdruk bij
werking:

Temperatuur/vochtigheid/
luchtdruk bij opslag en
vervoer:

Classificaties:

IP-classificatie:

Gewicht compressor:
Afmetingen compressor:
Inhoud:

Type medicatievloeistof:

Geschikte
medicijnvolumes:

Geluid: geluidsniveau
(op 1 m afstand)

Aerosolafgiftesnelheid**:

Afgegeven percentage
vulvolume per minuut**:

Aerosoltherapie-apparatuur
Compressor-vernevelaar

X105 Advanced (NE-C105-EQO)
230V ~50Hz

140VA (70W)

Continugebruik

+5°C tot +40 °C/
15% tot 85%RV / 700 tot 1060 hPa

-20 °C tot +60 °C / 5% tot 95%RV /
500 tot 1060 hPa

Type BF (toegepast onderdeel): mondstuk
en maskers

Klasse Il (bescherming tegen elektrische
schokken)

P21
Circa 1,3 kg (alleen compressor)
Circa @ 180 x 104 (h) mm

Compressor, stroomsnoer met EU-stekker,
stroomsnoer met UK-stekker, vernevelset,
luchtslang (150 cm), mondstukset, adapter,
masker voor volwassenen, masker voor
kinderen, draagtas, 5 extra luchtffilters,
gebruiksaanwijzing

Oplossing, suspensie
Minimaal 2 ml - maximaal 10 ml

Circa 55 dB

Circa 0,12 mil/min
Circa 4%



Aerosolafgifte**: Circa 0,9 ml

Restvolume**:

Circa 1,1 ml

Deeltjesgrootte (MMAD)**:  Circa 3,5 pm

GSD**: Circa 2,6
Respirabele fractie Circa 64%
<5 pm*™:

Aerosolfractie < 2 pm**: Circa 28%
Aerosolfractie van 2 ym tot Circa 36%
5 um**:

Aerosolfractie > 5 um**: Circa 36%

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric standard deviation

** 3 ml, 0,1% Salbutamol in een natriumchloride-oplossing van 0,9%.

Resultaat van metingen met cascade-impactor voor deeltjesgrootte

Cumulatief ondermaats % deeltjesmassa van salbutamol

100

80

60

40

20

Cumulatief ondermaats %

0,10

C€..

1,00 10,00
Deeltje Dp (um)

100,00

Gemiddeld

Individueel
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Beschrijving van symbolen

Bescherming tegen
elektrische schokken

Raadpleeg de Vochtigheids-
gebruiksaanwijzing begrenzing
Noodzaak voor de
gebruiker om de ’
I:Ii] gebruiksaanwijzing te Luchtdrukbegrenzing
raadplegen
Toegepast
- onderdeel — Type BF _
Beschermingsgraad g’:mrg(re]rzai:]uur
tegen elektrische 9 9
schokken (lekstroom)
Klasse I AAN/UIT

(duwen-duwen)

Beschermingsgraad

IP XX |tegen binnendringing Wisselstroom
volgens IEC 60529

c E CE-merkteken Medisch hulpmiddel

LOT Partijnummer Productiedatum

[sN]

Serienummer

EEE ¢ o]~ & |&

Unieke apparaat-ID

Algemene opmerkingen:

« |P-classificatie is de mate van bescherming die de behuizing biedt

in overeenstemming met IEC 60529. De compressor is beschermd
tegen vaste vreemde voorwerpen met een diameter van 12 mm en
meer zoals een vinger en tegen verticaal invallende waterdruppels die
problemen kunnen veroorzaken bij normaal gebruik.

Technische wijzigingen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving
worden doorgevoerd.

Het apparaat werkt mogelijk niet wanneer temperatuur en voltage ver-
schillen van de omstandigheden die zijn gedefinieerd in de specificaties.
Dit apparaat (compressor, vernevelset, luchtslang, mondstukset,
steunadapter voor het masker voor kinderen, masker voor volwassenen
en kinderen) voldoet aan de vereisten van de Europese norm

EN ISO 27427:2023 Anesthesie- en Verstuivingssystemen en onderdelen.
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De prestaties van de vernevelaar kunnen afwijken bij bepaalde
geneesmiddelvormen, zoals bij suspensies of oplossingen met hoge
viscositeit. Raadpleeg voor meer informatie de door de leverancier van
het medicijn verstrekte gegevens.

De verdeling van de deeltjesgrootte en de aerosolafgifte

kunnen variéren door de combinatie van product, medicijn en
omgevingsomstandigheden, zoals temperatuur, vochtigheid en
atmosferische druk.

De gepubliceerde prestaties van de vernevelaar zijn gebaseerd op
tests die gebruikmaken van volwassen ventilatiepatronen en kunnen
mogelijk afwijken van de vermelde prestaties voor kinderen of
zuigelingen.

Problemen oplossen

Ingeval er tijdens gebruik een van de onderstaande problemen optreedt,

controleer dan eerst of er geen ander elektrisch apparaat aanwezig is

binnen een bereik van 30 cm. Als het probleem aanhoudt, raadpleeg dan

de tabel hieronder.

Het apparaat wordt niet ingeschakeld

 Controleer of de stekker correct in het stopcontact is gestoken en of
het stroomsnoer in de aansluiting van de compressor is gestoken.

+ Zorg dat de aan-uitknop op aan staat.

Het apparaat wordt wel ingeschakeld maar vernevelt niet

+ Zorg dat de verstuiver aan de vernevelkap van de vernevelset is
bevestigd.

+ Controleer of de luchtslang niet platgedrukt of verbogen is.

+ Controleer het luchffilter op blokkeringen en vuil. Vervang het zo nodig.

+ Controleer of er voldoende medicijn in de vernevelset is gedaan.

Het apparaat stopt plotseling met werken tijdens het gebruik.

» De thermische beveiliging heeft het apparaat uitgeschakeld om een van
de volgende redenen:
- het apparaat werd gebruikt in een omgeving met temperaturen

boven 40 °C;

- de ventilatie-openingen waren afgedekt.

Probeer niet zelf het apparaat te repareren. Open het apparaat niet en/of
haal het niet uit elkaar. Op geen van de onderdelen van het apparaat kan
de gebruiker onderhoud uitvoeren. Breng het apparaat naar een erkende
distributeur of erkend verkooppunt van OMRON.

Meld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin u
bent gevestigd, alle ernstige voorvallen die zich in relatie tot dit apparaat
hebben voorgedaan.

117



Garantie

Hartelijk dank voor het aanschaffen van een OMRON-product. Voor

dit product is gebruikgemaakt van hoogwaardig materiaal en er is

veel aandacht besteed aan de productie ervan. Het is ontworpen met

het oog op het hoogste gebruiksgemak, op voorwaarde dat het op de

juiste wijze wordt bediend en onderhouden, zoals beschreven in de

gebruiksaanwijzing. OMRON biedt op dit product een garantie van 3 jaar

vanaf de datum van aankoop. OMRON garandeert de degelijkheid van

constructie, vervaardiging en materiaal van dit product. Tijdens deze

garantieperiode zal OMRON, zonder kosten in rekening te brengen voor

arbeidsloon of onderdelen, het defecte product of eventuele defecte

onderdelen repareren of vervangen. De garantie biedt geen dekking voor

het volgende:

a. Transportkosten en transportrisico’s.

b. Kosten voor reparaties en/of defecten die het gevolg zijn van
reparaties die zijn uitgevoerd door onbevoegde personen.

c. Periodieke controles en onderhoud.

d. Defecten of slijtage van optionele onderdelen of andere koppelstukken
dan het hoofdapparaat, tenzij expliciet hierboven gegarandeerd.

e. Kosten die voortvloeien uit afwijzing van een claim (deze worden in
rekening gebracht).

f. Alle schades, inclusief de schades die per ongeluk of door misbruik
zijn ontstaan.

Als u services nodig hebt die onder de garantie vallen, neem dan contact
op met de dealer bij wie u het product hebt aangeschaft of met een
erkende OMRON-distributeur. Raadpleeg voor het adres de beschrijving
op de productverpakking/bijsluiter of informeer bij uw vakhandelaar.
Reparaties of vervangingen die onder de garantie vallen, geven geen
recht op verlenging of vernieuwing van de garantieperiode.

De garantie wordt alleen toegekend als het volledige product wordt
geretourneerd, samen met de door de winkelier aan de consument
verstrekte originele factuur/kassabon. OMRON behoudt zich het recht
voor om garantie-aanspraken af te wijzen als de informatie van de koper
onvolledig of onjuist is.
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Optionele medische accessoires

Productbeschrijving Model
Vernevelset NEB6026
Luchtslang NEB6016
Mondstukset

(Inhoud: mondstuk met dop, NEB6027

exhalatieventiel, inhalatieventiel)

Masker voor kinderen (met elastische band) | NEB6028

g/laans;)er voor volwassenen (met elastische NEB6029

Steunadapter voor het masker voor kinderen | NEB6030

Neusdouche NEB6014

Overige optionele/vervangende onderdelen

Productbeschrijving Model

Stroomsnoer met EU-stekker 3AC459
Stroomsnoer met UK-stekker 3AC460
Luchffilterset (inhoud: 5 stuks) 3AC458

Belangrijke informatie met betrekking tot de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC)

Dit apparaat, vervaardigd door 3A HEALTH CARE S.r.l., voldoet aan de
norm EN60601-1-2:2015/A1:2021 elektromagnetische compatibiliteit (EMC).
Meer documentatie met betrekking tot deze EMC-norm is verkrijgbaar

bij OMRON HEALTHCARE EUROPE, op het adres dat in deze
gebruiksaanwijzing staat vermeld of op www.omron-healthcare.com.

Dit product mag niet als normaal huishoudelijk afval worden
behandeld, maar moet worden ingeleverd bij een inzamelpunt

mmmm Voor het recyclen van elektrische en elektronische apparaten.
Voor meer informatie kunt u terecht bij uw gemeente, het
gemeentelijke afvalverwerkingsbedrijf of de winkelier waar u het
product hebt aangeschaft.

E VERWIJDERINGSPROCEDURE (richtlijn 2012/19/EU-WEEE)
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Fabrikant

3A HEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italié

Distributeur

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

Dochteronder-
nemingen

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

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

Geproduceerd in ltalié



MHranaTop KOMNpeccopHbIN
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
PyKOBOACTBO no JIKcnnyartauuun

All for Healthcare
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Bnarogapvm 3a npro6peTeHne KOMNPECCOPHOro UHransiTopa
(Hebynansepa) OMRON X105 Advanced.

[JaHHoe ycTpolicTBO 6bIno paspaboTaHo B COTPYAHUYECTBE C
nynbMOHOMNOraMu B LiENsiX NOBbILLIEHUS 3h(HEKTUBHOCTM NeYeHUs!
acTtmbl, XOBJ1 (xpoHuyeckasi 06CTpyKTMBHasS 60mne3Hb NErkux),
XPOHUYECKOro BpoHxMTa, a Takke pecnupaTopHbIx 3aboneBaHui
annepruveckoit 1 NpoYei aTmonorum. ITo YCTPOWCTBO SBMSIETCS
MeOMLUMHCKMM. Vcnonb3yiiTe ero Tonbko B COOTBETCTBUM C yKa3aHWUsSIMU
nevalero Bpava u/vnu nynbmoHorora.



HasHa4vyeHune

Me.quLIVlHCKoe Ha3Ha4YeHue

[aHHbIN NPOAYKT NpeHa3Ha4yeH ansa I'Ip606p83OBaHVIH XKNOKOro nekap-
CTBEHHOrO CpeacTBa B a3p030rib Ans nocreayrulero BabiXxaHna U 40CTaBKn
B AblXaTenbHble NyTW, B COOTBETCTBMN C peKoMeHaauuamMn MeauLmMHCKoro
cneunanucra. Komnpeccop npenHasHa4yeH angd MHOroOKpaTHOro MCnosb3oBa-
HWA Yy pasHbIX NaLUMEHTOB, a He6yr|a17|3epHaﬂ Kamepa 1 ee npuHaanexHocTn
npeaHasHaveHbl ANs MHOTOKPaTHOro UCnonb3oBaHUA y OAHOro nauueHTa.

Monb3oBaTtenb

* KBannduuypoBaHHble MeauUMHCKUE cneumanucTbl (Bpayn, MeauumHekue
cecTpbl U hu3noTEpPanesThl), a Takke MeauLmMHckue paboTHWUKW Unu naum-
€HTbI M0f, KOHTPOMNEM KBanNMULMPOBAHHbBIX MEAULIMHCKUX CNELMAnnCTOB.

* Kpome Toro, nonb3oBaTerb AOMKEH NOHUMaTb OCHOBHbIE MPUHLMMbI
nencreusa Hebynansepa X105 Advanced v cogepxaHue aToro pyko-
BOACTBA MO JKChnyaTauum.

MauneHTbI
Jluya no6oro Bo3pacTa, cTpajatoLme pecnmpaTopHbIMU 3aborneBaHUsIMM
N HyXXaawLlneca BO BAbIXaHUU NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

Cdhepa npumeHeHus

[aHHbIi npubop npeaHasHayeH Ans UCNONb30BaHUSA B MEANLIMHCKUX
yupexaeHusix (6onbHULbI, MONUKIMHUKA U KaBUHETbI Bpayen), a Takke
B [JOMALLHMNX YCIOBUSIX.

Cpok cnyx6bl

Hwxe ykasaHbl Cpoku CryBbl Mpy YCNoBMM, YTO YCTPOWCTBO UCMONb3YETCs ANS
pacnbinenus 3 pasa B AeHb no 10 MUHYT Npu KOMHaTHOW Temnepatype (23°C).
Cpok cny6bl yCTPONCTBA MOXET 3aBUCETb OT Chepbl NPUMEHEHUS, B
KOTOPOW OHO MCMOMNb3yeTcs.

Komnpeccop (ocHoBHOM 6nok): 7,5 net
CeTeBoW LUHYP: 7,5 net
HebynaiizepHasi kamepa / 3aryGHuk /

Macka onst geten / Macka ansi B3pocnbix /
BosayxoBogHas Tpy6ka / MNepexoaHuk: 1ron
BosayLiHbin dounstp: 60 aHen

YacToe ucnonb3oBaHue yCTpOVICTBa MOXET NPpUBECTU K COKpPaLLEHNIO
€ro Cpoka CJ'ly)K6bI.
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MpuHUKMN paboTbl HeGynan3epHOn Kamepbl

JlekapcTBeHHOE CpeacTBo, nogaBaemoe
Yyepes kaHan Ans nekapCcTBEHHOro
cpeacTBa, CMeLLMBaETCs CO CxKaTbiM
BO3[lyXOM, HarHeTaeMbIM KOMMPECCOPOM.
CxaTbli BO3AyX NpW CMELLMBAHWUN

C NekapCTBEHHbIM CPEACTBOM
npeBpaLlaeTcs B MeNKoANCNepcHble
YacTULbl U PacrbINAETCs Npu KOHTaKTe C
nedrekTopoM Ha oTBoMHMKe.

124

ednekTop

Aapo3sonb Aapo3sonb

JlexapcTaeH-
HOe CPeAcTBo

TNekapcTaeH-
HOe CPefCTBo

CxarTblil BO3ayX



HeGynansepHasi kamepa c TEXHONOrMewn
Advanced Valve Technology (AVT)

WHranaTtop X105 Advanced o6opynoBaH CTUMYNUpYHOLLEN ObiXxaHne
KrnanaHHoOW CUCTEMOM, KoTopas obecrneynsaeT BabixaHue nauueHToM
MaKCUMarbHOro KoMyecTBa NekapCTBEHHOIO cpeacTBa. dTa cuctema
ONTUMU3MPYET NOCTYNIIEHNE NIeKapCTBEHHOIO CPEACTBA BO BPeMsi BAOXa
N CHWKaeT NnoTepu NekapcTBEHHOMO CPeacTBa BO BpeMsi Bblaoxa.
CVHXpPOHM3aLMs MOTOKa adpo30sis C AblXaHnem No3BonseT onTUMU3NPO-
BaTb fle4ebHbIN 3P eKT OT BAbIXaeMOoro NiekapCTBEHHOro CpeacTaa.
MpymeyaHne: crHxpoHM3aums paboTbl MHransTopa OCyLLEeCTBSIETCS
TOMbKO MNPW UCMONb30BaHMKM 3arybHuka!

®dasza Bgoxa

Bo Bpems BOoxa knanaH sgoxa (A)
OTKPbIBAETCS M BO3A4yX NOCTynaeT B
VHransiTop.

Bo3ayx cMelLvBaeTCs ¢ NPOU3BELEHHBIM
aspo3sonem (B) u BabixaeTcs nauneHToM
(C) yepes 3arybHuk.

B aton dase knanaH Bbigoxa (D)
0CTaeTcs 3aKpbIThiM, YTO NpefoTBpaLlaeT
noTepto aspo3onsi.

®dasza Bblgoxa

Mpwu BbIJOXE Yepes 3aryGHMK

knanaH sgoxa (A) nHranstopa
3aKpbIBaETCs, YTO NpeaoTBpaLLaeT
BbleneHne aspo3orns U3 uHransitopa.
[Mpon3BeaeHHbIN a3po30rb OCTaeTcs B
MHransTope n MOXeT UCMONb30BaTbCsl
npv criegytowlen gase sgoxa.
Bblgbixaembii BO3oyX NOKMAAET 3arybHMK
Yyepes knanaH Bblgoxa (D).
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3HAaKOMCTBO C Npu6opom

Komnpeccop (ocHoBHOI 6110K)

Pasbem gns

BO3[1yXOBOAHON

TpyOKMn
[epxatenb
Hebynansep-
HOW Kamepsbl

LWtekep

KHonka nutaHus
+ MHAuKaTop
nuTaHus

Bua c3agn

Kpbillka Bo3gyLLIHOro dunstpa

C BO3AYLUHbIM OUNETPOM

Pasbem
koMnpeccopa

BeHTtuna-
LIMOHHbIE
oTBepCTMS

CETeBOro LWHypa

HebynansepHas kamepa

Kpblwka HebynanaepHom

Kamepbl
@/ OT6oIHMK
Pesepsyap ons
\ NeKapCTBEHHbIX
f cpeacTs

PasbeM Ansi BO3OyxOBOAHOW TpyOku

Bo3aayxoBoaHas Tpy6ka
(MBX, 150 cm)
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Komnnekr 3arybHuka

KnanaH Bblgoxa 3arnyuika

3aw6”$ KnanaH
BOoxa

Macka gns
B3POCbIX
(MN+TN3)

C anacTUYHOM
neHTon

MopaepxuBatoLLmin
nepexofHuK Ans
Macku ans neten
(nr)

Macka ans geten
(MN+TN3)

C 3nacTU4HoOm
neHTon

IR

PyKoBOACTBO M0 3KCnnyaTaumm
CymKa Ans nepeHocku

BospgyuwHble punetpbl X 5



MHCTpYKLMSA No TeXHMKe 6e3onacHOCTH

A BHumatensHo npquTaﬁTe WHCTPYKLMM nepen ncrnonb3oBaHUem.
MpeaynpexaeHue!

1. Wcnonb3ayinte npnbop TOMbKO B KAYECTBE UHransaTopa Ans nevebHbix
uenen. Micnonb3oBaHne He Mo Ha3Ha4YeHWI0 HELOMYCTUMO Y MOXET
ObITb onacHo. MponsBoanTenb CHUMaET ¢ cebst OTBETCTBEHHOCTL B
cryyae UCrnonb30BaHUsi MPMBopa He Mo Ha3HAYEHUHO.

2. He vcnonb3yiiTe B aHECTE3MOIOMMYECKMX UNi AblXaTeNbHbIX KOHTYpaX.

3. Bcerga oTcoeguHsinTe WTEKep CETEBOTO LUHYpa nocre
MCNONb30BaHUs 1 Nepes O4UCTKON.

4. 3anpelyaeTcs 3aKkpbiBaTb BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUSI BO BPEMSI
ncnonb3oBaHus. KoMnpeccop MOXeT HarpeTbesi, U Npu ero
KacaHVn UMEETCS PUCK MOMYYEHUs OXora.

5. Komnpeccop u LUTeKep CETEBOTO LUHYpa He 3aLLULLEHbI OT NMonadaHus
Bnary. He gonyckaiTte nonagaHws Ha 3TU YacTy BOAbI N MHOW XUAKO-
cTu. B cnyyae nonagaHus XMaKoCTU Ha 3TW YacTW, HEMEIIEHHO BblHb-
Te LUTEKep CETEBOTO LUHypa U3 CETEBOMN PO3ETKW U YAAmNWUTe XUAKOCTb.

6. He npegnpuHMMainTe camoCToOSTENbHbIX MOMLITOK NOYNHUTL
npubop. CM. pasgen «YcTpaHeHne HencnpaBHOCTENY.

7. [epxuTte npuGop B HeAOCTYNHOM AJ1st MIafeHLUEB U AeTell MecTe.
Mpnbop MoxeT cogepaTb Mefkue getanu, KoTopble MOryT ObITb
NPOrNOY€EHSbI.

8. Vicnonb3oBaHue npubopa AN nevyeHus AeTen unv niogen ¢
OorpaHU4YeHHbIMU BO3MOXHOCTSMM NGO B MX NPUCYTCTBUM JOIMKHO
OCYLLECTBMATLCS MOJ NMOCTOSIHHBIM KOHTPOMEM.

9. [Mpu BbIGOpE TUNa, A03bl U peXrMMa BBEAEHUS NIEKapCTBEHHOTO
cpencTBa crieqyinte ykasaHusiM Balwero nevallero Bpada n/unm
nynbMoHorsiora.

10. [daHHOe yCTPOMCTBO HE JOMKHO MCNOMb30BaThCA NauMeHTamu,
KOTOpble HaxoaaTcs 6e3 Co3HaHUS UNK He AblwaTt
CaMOCTOATENbHO.

11. TlMocne 3aBepLueHUs ceaHca neveHns He 3abyasTe 0TCoeanHUTL
BO3yXOBOAHYI0 TpybOKy OT Hebynan3epHol kamepbl 1 OT
KomMnpeccopa.

12. W3-3a cBOEM ONMHbLI CETEBON LUHYP W BO3QyX0oBoAHas Tpybka moryT
npeacTaBnaTb ONAacHOCTb YAYLUEHUS.

13. Yb6eauTecb, 4TO KOMNPECCOP UCMONb3yeTCs B TaKOM MECTe, rae
BWIKa CETEBOrO LWHypa OyaeT nerko 4oCTynHa BO Bpemsi Tepanuu.

14. Ecnu Bo Bpemsi UICMOMb30BaHUsi 3TOro Npubopa BO3HMKAIOT Ntobble
annepruyeckue peakuum Ha NpUMEHSIEMOE J1EKapCTBO, HEMEANEHHO
NpeKkpaTuTe ero UCrosib3oBaHne U 06paTUTeCh K Bpady.

15. Bo Bpewmsi ncnonb3oBaHus ycTponcTea ybeamTech B TOM, YTO Ha
paccTosiHum 30 CM OT HEero HeT COTOBbIX TeNedOHOB UK ApYrux
3MNEKTPUYECKMX YCTPONCTB, U3NyYatoLLMX 3NEeKTPOMarHUTHbIE Mons.
OTO MOXET NPUBECTY K yXyALLeHo paboTbl yCTPOMCTBa.
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16. He ucnonb3yiTte ANs MHransiLmMm KOMNPeCCOPHbIM NHIansTopoM
macna, 0TBapbl 1 MUKCTYpbl Ha OCHOBE TpaB.

17. HebynaiisepHasi kamepa 1 ee NpUHaANEeXHOCTU NpeaHa3HauYeHbI
ONs1 UICMONb30BaHWSA Y OQHOro nauMeHTa. He ncnonbayiite
y pasHbIX nauneHToB. icnonb3yinTe Ans kaxaoro naumeHTa
oTaernbHble NPUHAANEXHOCTU.

18. Oumwiante getany nocrne Kaxaoro UCnonb30BaHUs; Npy 06bIYHOM
MCMONb30BaHNW Ae3VHMULMPYINTE NX pa3 B HEAEMHO.

Ucnonb3oBaHue
YGep,MTer, YTO BbIKMKO4YaTernb HaXoAUTCH B MONOXXEeHUU

«BbIKIOYEHO» (MHAMKATOP NMUTAHWUSA BbIKIOYEH), a LUTEKep CETEBOrO
LUHYpa OTCOEAMHEH OT 3NIEKTPUYECKON PO3ETKM.

10

CHUMUTE KpbILLKY HeBynan3epHon kamepbl C

pesepByapa Ans NekapcTBEHHbIX CPEACTB.

1) lMoBepHWTE KpbILLKY HEOyNansepHon kamepsbl
NPOTMB YaCOBOW CTPENKMU.

2) CHuMmUTe KpblLLKy HeGynan3epHol kamepbl C

pesepByapa AN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB. m

3anenTe HeobxoaMMOE KONMYECTBO NPONUCAHHOIO
Bpa’yoM JiekapCTBEHHOIO CPeACTBa B pe3epByap
0

Ons nekapcTBeHHbIX cpeacTs. ObszaTensHO
BbINOMHSANTE MHCTPYKLMN OTHOCUTENBHO
MUWHUMarnbHOIO U MakcMmarnbHoro o6bemoB

(cm. «TexHnyeckne xapaktepucTukmy). Ecnu B
Hebynan3epHon kamepe CrULWKOM Mario unm
CIMLLKOM MHOTO NeKapCTBEHHOro CpeacTBa,
3(PhEKTUBHOCTb MHrANSALMK, a criefoBaTenbHo, U
NeYeHNst, 3HaYUTENbHO YXyALlaeTcs.

Y6epauTechb, Y4TO OTOOWMHMK HAAEXHO NPUCOEANHEH K
KpbILLKe HebynansepHon kamepbl.



5. HapeHbTe Kkpblilwky HebynaidepHoii kamepbl 06paTHO
Ha pe3epByap AnS NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.
1) OnycTuTe KpbILLKY HeGynansepHon kamepbl Ha
pesepByap ANst NekapCTBEHHbIX CPeACTB.
2) TloBepHuTe KpbILKy HebynandepHon kamepbl No
4acoBOW CTperike.

Ucnonb3oBaHue 3ary6Huka

6a. Y6eaunTech, 4TO KnanaHbl yCTaHOBIIEHbI @
NpaBuIbHO. %,
CM. pUCYHOK.

66. CoeamHute 3arybHuK c
HebynansepHon kamepow u
NPYXMUTE 3armyLLKy CBepXy K
KpblLLKe HebynansepHow kamepbl.

6B.[1ns TOro, YToObI KNanaHHas cu-
cTema paboTana makcumarnbHO
apdeKkTUBHO, AepxuTe 3aryb-
HVK BO PTY KaK BO BPEMS BLOXA,
TaK 1 BO BpeMs Bblgoxa.

MpumeyaHue: Y geten 1 nobblx NALMEHTOB C
OrpaHNYeHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU
BMeCTO 3arybHuka cnegyet
ucnonb3oBaTb Macky. Mpwu
MCMonb30BaHNM Macku yoeauTtecs,
YTO 3arnyLuKka CHATa C KPbILLKM
Hebynan3epHon kamepbl.

A BHumanue!

Mpn oTcoegnHeHun 3arybHuka ot HebynanaepHoln kamepsbl
HeobXxoAMMO cHavana OTCOeAVNHUTDL 3armnyLLUKy OT KpbILUKW
Hebynan3epHol kKamepsbl, @ 3aTeM BbITSHYTb 3ary6Huk. He
M3MEeHsINTe nocriefoBaTeNnLHOCTb 3TUX AencTeumn!
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Wcnonb3oBaHue mMacku ans B3pPOChbIX

6r. MpucoeguHnTe Macky Ans B3pOCIbIX K
KpblLLKe HeGynansepHon kamepbl.

Wcnonb3oBaHMe Macku Ansi AeTeun 1
nepexoaHuka

6a4.MoacoeguHuTe
Macky ans getew
K nogaepxvea-
owemMy nepe- ‘ ‘
XO[HUKY, 3aTem @‘.{(O
nogcoeavHuTe ero =

K HeGynansepHon
Kamepe.

7. TMopcoeouHuTe BO3AYXOBOAHYHO
Tpy6ky. Cnerka Haxumas
1 NpoBOpaynBasi LWTekep
BO3/[1yXOBOAHOW TPYOKM,
NNOTHO BCTaBLTE €ro B Pa3bem
BO3/1yXOBOAHOW TPYOKM.

8. [Hepxute HebynansepHyo
Kamepy, kak nokasaHo crpasa.
CnepnyWiTe ykasaHuam
nevalyero Bpaya unm
nynbmoHorsiora.

A BHumaHue!

He HaknoHsavTe HebynainsepHyto kamepy 6onee yem Ha 30 rpagycoB B nio6om
HanpasneHun. JlekapcTBEHHOE CPEACTBO MOXET BbITEYb B POT, UMM e NHransums
ByaeT BbINOMHATHCS HEAEKTUBHO.
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9.

10.

1.

[MoaknioynTe ceTeBow LLUHYP K KOMMPECCOPY W BCTaBbTe LUTEKEP

CETeBOrO LUHYPa B AMEKTPUYECKYIO0 PO3ETKY.

MpumeyaHue. He yctaHaBnuBanTe npubop B Taknx MecTax, rge
OyaeTt TPyAHO OTCOEAUHUTL CETEBON LLUHYP.

YT06bI BKIMOYNTL KOMMPECCOP, HAXXMUTE KHOMKY MUTaHUS.
3aropaeTcsi cuHUiA nHamkaTop. Komnpeccop BkIYyaeTcs, HauMHaeTcs
pacnbineHue n obpasyercst aapo3orb. OCTOPOXHO BAbIXAWTE U
BblAbIXanTe Yyepes 3arybHuk.

Mo okoHuYaHUW NpoLeaypbl eLle pa3 HAXXMUTE KHOMKY NUTaHUS,
YTOObI OTKIIOUYNTL YCTPOMCTBO. 3aT€M OTCOEAMHUTE KOMMPECCOP OT
3MEKTPUYECKOW PO3ETKN.
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OuucTKa u ae3nHdekums

Mpwv ouncTke 1 Ae3viHdekumn aeTanen cobnofanTe npasuna,

npuBeaeHHble HUxe. HecobniogeHne aTux Nnpaeun MoXeT NPUBECTU K

noBpexaeHnto HebynansepHon kamepbl, HeaMEKTVBHOMY pacnblNEHNI0

NN MHAULIMPOBAHMIO.

Mepen ouncTkoN M Ae3nHdeKUMel aeTanel Hebynalidepa TwaTensHo

BbIMOWNTE PYKU.

Mepen Mcnonb3oBaHWEM BbINOMHANTE O4UCTKY U Ae3NHAEKLMIO

HebynansepHOW kKamepbl, ee AeTanen n NpuHaanexHocTen (Macku,

3arybHuKa 1 nepexogHuka):

- Mp¥ NepBOM UCMONb30BaHWK Nocne NpuobpeTeHuns (o4ncTka u
Oe3nHgekunst)

- €CInn YCTPONCTBO He V1CMOMb30Banoch B TeYeHNe ANUTENbHOro
BPEMEHM (04nNCTKa 1 Ae3NHdEKLUST)

- rocre Kax/aoro Ncrnonb3oBaHus (o4ncTka)

OuwaiiTe AeTanu nocrne Kaxaoro NCnonb30BaHNUs; Npyu 06bIYHOM

MCMONb30BaHUN AE3NHMULMPYITE UX pa3 B HELEN!O.

e OuucTka HebynansepHoOM Kamepbl, Macok, 3arybHuka u
nepexopHuka

MonHocTblo pa3bepute HebynandepHyto kamepy. lNpomorite ee getanu

TENnow BOAOW C MSATKUM HeWTparbHbIM MOKLLMM CpeacTBOM. 3aTteM

TLATeNbHO NPOMNONOLMUTE YNCTON ropsiyent BOAOW U3-Mof KpaHa,

OCTOPOXHO yAanuTe usbbITOK Braru 1 ganTe BbICOXHYTb Ha BO3AyXe B

4YNCTOM MecTe.

o OyncTka Komnpeccopa

Y6eanTech, YTO LUTEKEP CETEBOIO LLUHYPa OTKIHOYEH OT 3EKTPUYECKOn
pO3eTKU.

TwaTtenbHO NPOTPUTE MAMKON TKaHbIO, CMOYEHHON B BOAE WM B MATKOM
HenTpanbHOM MOLLEM CpeacTae.

e YnaneHue KOHAeHcaTa U3 BO34yXOBOAHOM TPYOKU

Ecnn B BO3,ElyXOBO,E|HOl7I pr6|<e OCTaeTcHa Bnara, BblNONMHUTE ONMCaHHble
HWxe AenctBust. YoeauTtech, 4To BO3gyXxoBoAHas Tpybka noacoeamHeHa
K komnpeccopy. OTCoeaMHNTE BO3OyXOBOAHYIO TPyOKy OT HebynansepHon
Kamepbl. BkrounTe KOMNpeccop 1 NpocyLUMTe BO34yXOBOAHYIO TPYOKY,
nponyckas Yepes Hee BO3ayX.
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o [le3anHcekuns HebynansepHou kKamepbl, Macok, 3arybHuka u
nepexogHukKa
HesnHdurumpyiTe getanu pas B Hegento. OxungaeTcs, 4To getanm
BblAepxuBatoT npmbn. 50 unknos aesnHdekumn. Ecnn getanu cunsHo
3arpsi3HeHbl, 3aMeHUTe KX HoBbIMU. [ins Ae3nHdekLmmn HebynaiisepHoii
Kamepbl, Macok, 3arybHuka n agantepa MOXHO NPUMEHSATb XMMUYECKoe
Ae3nHdurumMpytoLLee cpeaCcTBO, HanpyYMep 3TaHos, HaTpUsi TMNOXIIopUT
(Milton), cnegys MHCTPYKUMSIM NO 3KCNyaTaummn n3genvs 1 npomblsasi
n3genve YMCTon Tennow Bodoi. [lante BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.
MpumeyaHue: Hu B Koem crnyyae He NPOBOAUTE OYUCTKY BEH3NHOM,
pacTBOPUTENEM UITN OTHEOMNACHBIM XUMUYECKUM
CcpeacTBOM. AnacTuyHble (He 13 naTtekca) NeHTbl
ne3nHpuuMpoBaTh 3anpeLleHo. CHUManTe anacTuyHble
NEHTbI NpU Ae3nHGEKLMM MACOK.

e KunsiueHue

HebynaiisepHyto kamepy, 3arybHuK, Mackv 1 NEPEXOAHMK TaKKe MOXHO
Oe3nHPULMPOBATh KUMNAYEHNEM B TEYEHNE MUHUMYM 5 MUHYT B
6onbluoM KonuyecTse Bofbl. [locne KunsyeHmsi OCTOPOXXHO U3BMEKNTE
AeTanu, CTpsSIXHUTE C HUX U30bITOK Bnaru 1 AanTe BbICOXHYTb Ha BO3dyxe
B YNCTOM MOMELLEHNN.

MpumeyaHue: He kunaTuTe BO3OyXOBOAHYIO TPYOKY.

3ameHa Bo3ayLwHoro unsTpa

Ecnun Bo3ayLwHbIA onnbTp M3MeHUn UBeT unm
ucnonb3oBarcst 6onee 60 gHew, 3ameHuTe

ero HoBbIM. MiHdhopmaumio o nprobpeteHnn
unbTPOB CM. B pasgene «[pyrve
[OMNonHUTEnNbHble AeTanv/aetany Ans 3aMeHb!».
CHUMWTE KpbILLKY BO3AYLUHOrO hmneTpa.
[MoTSHUTE KpbILKY BO3AYLIHOro unnsTpa,
nofLenue nanbLem 3a )ernobok, Kak Moka3aHo Ha PUCYHKE.

Yaanute unbTp, 3aTeM YCTaHOBUTE HOBbIV PUMLTP, Kak MOKa3aHo Ha
PUCYHKe.

YcTaHOBUTE KPbILLKY BO3AYLLUHOIO huibTpa Ha MecTo.

MpumeyaHue: He monTe 1 He ounante
BO3AYLUHBIA chunbTp. Ecnn
BO3/YLUHbIA OUNBETP HAMOK,
3aMeHuTe ero.
BnaxHble BO3AyLUHbIE PUNBTPbI
MOTyYT NPUBECTYU K 3aKyrnopke




TexHMYeCKMe XapaKTepPUCTUKN

HavmeHoBaHue: O6opynoBaHue ans asposonsrepanum
HaumeHoBaHue: MHranaTop koMnpeccopHbIii
Mopens: [ # | X105 Advanced (NE-C105-EO)
NCTOYHMK NUTaHUS: 230B~50Ty

Motpebnsiemas mowHocTb: 140 BA (70 Br)

Pexum pabotbi: HenpepbIBHOE MCMOMb30BaHNe
Ycnosus akcnnyaTtauumu: oT +5°C po +40°C/

Temneparypa oT 15% 1o 85% oTHocKTENbHOW
OoKpy»atoLLero Bos3ayxa/ BnaxHoctn / ot 700 go 1060 rlMa
OTHOCUTErNbHas

BraXkHocTb/aTmocdepHoe

[OaBneHue:

YcnoBusi XxpaHeHusi n oT -20°C po +60°C / ot 5% no 95%
TPaHCMOPTMPOBAHUSA: OTHOCMUTENbHOW BAAXHOCTU /
Temneparypa oT 500 po 1060 rMa

oKpy>KatoLero Bo3gyxa/

OTHOCUTESbHas

BMNaXHOCTb/aTMOCepHoe

OaBrneHue:

Knaccudukaums ctenerert tun BF (paboyast yacTb annapara) —
3aWnThI: 3aryBGHuK Ans Hoca 1 Macku

Knacc Il (3awwuta ot nopaxkeHus
3MNEeKTPUYECKUM TOKOM)
Knaccudpmkaumsa crenenn  1P21
3aWwmThl 060M04KM:

Macca komnpeccopa: npubn. 1,3 kr (Tonbko komnpeccop)
[abapuTHble pasmepsbl npubn. & 180 x 104 (B) mm
KoMnpeccopa:

KomnnekT nocrasku: Komnpeccop, ceTeBon LWHyp ¢

©BPOMEeNCKUM LUTEKEPOM, CETEBON LLHYP CO
LuTekepoM cTtaHgapta BenukobpuraHuu,
HebynansepHas kamepa, BO30yX0BOAHaAs
Tpy6ka (150 cm), komMnnekT 3ary6Huka,
NepexofHvK, Macka Ansi B3pOCIbIX,
mMacka Ans aeTeil, Cymka Ansi NepeHoCcku,
3anacHble BO3AyLUHble PUNbTPbI 5 LWTYK,
PYKOBOZACTBO MO 3KCnsyaTauum

Tun nekapcTBEHHOW pacTBop, CycneHaus

KNOKOCTW:

EmkocTb pesepByapa Ans  MuH. 2 M — makc. 10 mn

rlekapCTBEHHbIX CPeACTB:
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3BYK: YPOBEHb LUyMa
(Ha paccTosiHuM 1 M)

CkopocTb noaaun aapo3ons™:

lMpoueHT obbema 3anomnHeHus,
BbIMYyCKAeEMOro B 1 MUHyTYy**:

Mopaya asposons™™*:
OcTaTouHbIn 06bem™™:
Pa3mep yactuy (MMAL)**:

GSD = Geometric standard
deviation, (reomeTpuyeckoe
CTaHOapTHOEe OTKIOHEeHue) ™ :

Babixaemas pakums < 5 Mkm**:
A3po30nbHas pakuns < 2 MKM*:

Aapo3sonbHas pakumsa ot
2 00 5 MKM**:

A3po30nbHas dpakuns > 5 MKkM*:

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter

npuobn.

npuobn.
npuobn.

npuobn.
npmon.
npuon.
npvon.

npuobn.
npuoén.
npvon.

npuoén.

55 b

0,12 mn/MuH

4%

0,9 mn
1,1 Mn
3,5 MKkm

2,6

64%
28%
36%

36%

(aspoamHaMuyecknin AuameTp YacTuL, CpeaHert Macchbl)
GSD = Geometric standard deviation (reomeTpuyeckoe ctaHgapTHoe

OTKITOHEHWME)

** 3 mn pactBopa 0,1% canbbytamona B 0,9% NaCl.

PesynbTaT M3MepeHuil C NOMOLLbHO KackaHOro UMMaKTopa Arst pasMepa YacTuL
CymmapHoe NpoLIEHTHOE pacripeaeneHme YacTul canbbytamona HkHel dpakumum

100

thpakumum %

80

60

40

20

W NPOLEHT YaCTUL, HXKHEN

CymMMapHb!
o

0,10 1,00

o

10,00

Paavep yacTuup! I (mkm)

100,00

CpepHee

ViHavBuayansHble
TECTbl
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OnucaHue CUMBONOB

[ns ucnonb3oBaxws
obpatuTech K pyKoBOACTBY
Mo 3KCnnyaTaumu

[nanasoH BnaxxHoCTN

=l

[Nonb3oBartento
cnenyet obpaTuTbCs OrpanyeHme
aTmMocdepHOro
K PyKOBOACTBY MO [AaBneHnst
aKcnnyataumm
Pabouasi yactb
- annapaTta — cTeneHb T 7
emMnepaTtypHbIn
3alUnTbl OT NopaXeHus AnanasoH

BMEKTPUYECKNM TOKOM
(Tok yTeuku) Tvna BF

[l

Knacc I
3alymTa oT nopaxeHus
AMNEeKTPUYECKNM TOKOM

BKJ/BbIKI nutaHus
(HaxxaTb-HaxaTb)

CTeneHb 3alnThl,
obecneuynsaemas

IP XX obono4vkamu, CornacHo MepemeHHbI Tok

IEC 60529

3 .
c E ﬂ;;ggﬁ?ggam MepauuuHckuin npubop
LOT Howmep naptum [ata nsrotoeneHuns

[sN]

CepuiiHbii Homep

BLE ¢ (o]~ &

YHUKanbHbINA
naeHTdUKaTop 13nenus

O6wwue npumeyaHns
Knaccudmkaums IP npeactasBnsiet coboii cTeneHb 3aluuTbl B COOTBETCTBUM
co ctaHgapTom IEC 60529. Komnpeccop 3aluuLLeH oT TBepablX NOCTOPOHHUX
06bekToB AMameTpom 12 MM (Takux, Hanpumep, kak nanew) unu GonbLue,

a Takke OT BepTUKanbHO nafatoLux Kanernb Bofbl, COCOGHbIX BbI3BaTh
Henonazku Npu HopmaribHol paborte.
TexHu4yeckne xapakTepucTuKM MOryT ObiTb N3MeHeHbI 6e3
npeaBapuTenbHOTO YBEAOMIEHMS.
YCTPOMCTBO MOXET He paboTaTb, eCrin TeMneparypa v HanpsixeHve
OTNINYAIOTCA OT TeX, YTO yKasaHbl B TEXHUYECKNX XapaKTepuCTMKax.
370 ycTporcTBO (KOMMNpeccop, Hebyna3epHas kamepa, BO34yXOBOAHASA
Tpy6Ka, KOMNNEKT 3arybHrka, NoaaepXKMBaIOLLNIA NEPEXOAHUK AN MacKu
ONsa AeTen, B3pocnasi 1 eTCKasi Macku) COOTBETCTBYET TpeboBaHMSAM
EBponetickoro ctangapta EN ISO 27427:2023 AHecTesnonornyeckoe u
AbixaTtenbHoe obopynoBaHue - HebynainsepHble CUCTEMbI U KOMMOHEHTbI.

136




Mpu ncnonb3oBaHMM TakUX NEKApCTBEHHbLIX CPEACTB, Kak CyCneH3nm
WNW pacTBOpPbI BbICOKOW BA3KOCTW, MPOM3BOANTENBHOCTL Hebynaridepa
MOXET U3MeHsiTbes. Bonee nogpobHyo nHopmaumio cM. B
CnpaBoOYHbIX AaHHbIX MOCTaBLLMKA NeKapCTBEHHOrO npenapara.
PacnpepeneHve yactul, no paamepy 1 CKOpoCTb Nogayu aspo3ons MoryT
3aBUCETb OT COMETaHWS U3enusi, NeKapCTBEHHOIO CPeACTBa U OKpYy»Ka-
IOLLMX YCMOBUI (TemnepaTypbl, BNIAXHOCTN U aTMOCHEPHOro AaBneHus ).
MpuBOAMMbIE CBEAEHUSI O XapaKTepucTukax Hebynansepa
OCHOBBIBAKOTCS HA TECTUPOBAHUM C UCMONb30BaHWEM NATTEPHOB

VIBJI1 ansi B3pocnbiX, U C BbICOKOW BEPOSITHOCTBIO OTINYAKOTCA OT
nokasarernen, yCTaHOBMEHHbIX A5 AeTell U HOBOPOXAEHHbIX.

YcTpaHeHue HeucrnpaBHoOCTEN

Ecnv Bo Bpemsi ncnonb3oBaHys BO3HUKaET OAHa U3 HEVNCNPaBHOCTEN,
yKasaHHbIX HIKe, npex/ae Bcero ybeanTechk, YTo Ha paccTosiHum 30 cm oT
YCTPONCTBA HET ApYrnX anekTpu4eckux npubopos. Ecnm HemcnpaBHOCTb
YCTPaHWTb He yaaeTcs, CM. Tabnuuy Huxe.
lMpubop He sknoyaemcs
* Y6eauTtech, YTO BUIKa CETEBOTO LWHYpa Haanexaiiym obpasom
BCTaBreHa B 3NIEKTPUYECKYO PO3ETKY, a8 CETEBOW LLUHYP MOAKITIOYEH K
pa3bemy Kommnpeccopa.
* Ybeautech, YTO KHOMKA NUTaHUSt HAXOAUTCS B MOMOXEHUN «BKIT».
I7pu6op 8K/IO4aemcsi, HO pacribliieHUe He 8bIMOMHAemcs
* YbeauTechb, YTO OTOOMHMK 3aKpenneH Ha Kpbllke Hebynar3epHon kamepsbl.
Y6eauTecsh, 4TO BO3QyxoBOAHAs Tpybka He AedhopMmpoBaHa v He
neperHyTa.
MpoBepbTe BO3AYLUHbIN (PUNLTP Ha HanUyve 3aCopeHns 1
3arpssHeHust. [py HeOGXOAMMOCTU 3amMeHunTe.
Y6eauTech B TOM, YTO B HebynarnsepHyto kamepy 3anmTo fOCTaToO4HOe
KONM4eCTBO NlekapCTBEHHOIO CPeACTBa.
lMpubop HeoxudaHHO nepecmaem pabomame 80 8pPeMs SKCITyamauyuu.
» TennoBoW BbIKNOYaTENb OTKIOYNI YCTPOVWCTBO MO OAHOW U3 CMEAYOLLNX
NPUYNH:
- npunbop ncrnonb3oBarncs B cpeae, Temnepatypa KoTopoi npesbilana
40°C;
- OblNM NepekpbITbl BEHTUNSILMOHHBIE OTBEPCTUSI.

He npeanpuHumaiite camoCToATENbHbIX MOMbITOK MOYNHUTL NPUBOP.
He oTkpbiBaliTe 1 He MoguduLmpyiTe npudop. HM ogHa 13 fetanew
npubopa He NoANexuT obcnyxveaHuio nonb3osarenemM. CBSXUTECH C
opraHu3sauveit, B KOTopoi Bbl nprobpenu npnbop unm ¢ nxkaniumm
LIEHTPOM TexHu4eckoro obcnyxusanusa npoaykunm OMRON.

CoobLanTe NpoOn3BOAMTENIO U YNOMHOMOYEHHBIM UHCTAHLMSAM
rocynapctea, B KoTopoM Bbl HaxoamTech, 060 BCEX CEPbE3HbIX
NPOVCLLECTBUSAX, CBA3aHHbIX C 3TUM U3AeNneM.
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FapaHTus

Bnarogapum 3a nokynky nsgenus OMRON. 3T1o nsgenve cosgaHo

13 BbICOKOKAYECTBEHHbIX MaTep1arnos, 1 €ro U3roTOBIEHUIO YOENEHO

bonbLuoe BHMMaHue. V3genue no3sonsieT 06ecneuntb HauBbICLLNIA

ypOBeHb yao6CcTBa NpyY YCNoBKM Haanexallen skcrnnyatauum n npu
0obCcnyXMBaHMM B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO SKCMyaTaLun.

Ha ato usgenve komnaHna OMRON npegocTtaBnsieT rapaHTuio

cpokoM 3 roga, HaumHas ¢ gatbl npnobpeteHus. Komnanns OMRON

NpefoCTaBseT rapaHTUIO0 Ha KOHCTPYKLMIO, KA4EeCTBO U3rOTOBIEHUS U

MaTepwuanbl n3genusi. B nepvog gencteus rapaHtum komnadus OMRON,

He B3MMas onnary 3a paboTy unu 3anacHble YacTu, OTPEMOHTUPYET UMK

3aMEeHUT HeucrnpaBHoe n3aenve unm nobsle ero yacTu. MapaHTuen He

obecneumnBatoTcs nobble U3 crieyoLLmx 3aTpar:

a. 3aTpaTbl Ha TPAHCMOPTMPOBKY Y PUCKN TPAHCMOPTUPOBKMU.

b. 3aTpaTbl Ha PeMOHT n/nnu gedekTbl, ABMBLUMECS CNEACTBMEM
PEMOHTA, BbIMNOMIHEHHOIO HE YMONTHOMOYEHHbIMU NULIaMM.

c. 3aTpaTbl Ha nepuoanyeck1e NPoOBEPKM U 0BCMYXMBAHUE.

d. OTKkas unm M3HOC JOMNOSHUTENbHBIX NPUHAAMIEXXHOCTEN UMK UHBIX
netanem, NTOMUMO OCHOBHOrO 6roka, ecnu Bbllle Ha HUX He
npenocTaBreHa rapaHTusi, BolpaxeHHast B iBHON hopme.

e. 3aTpaThbl, Bbl3BaHHbIE HEMPUHATUEM MPETEH3UM (noanexar onnate
3aKas4nKom).

f. MoBpexaeHusi noboro poaa, BkItoYas TpaBMbl, BbI3BaHHbIE
HeOPEXXHOCTLIO UM HEHaANeXaLLM UCMOSIb30BaHNEM.

Mpy HeobxoAMMOCTY rapaHTUIHOro 0bCnyXnMBaHUs obpaTUTeCh K
opraHusauum, rae Bl npnobpenu npubop unm B 6Grivkaniumnii LeHTp
TexHu4eckoro obcnyxmeanust komnaHun OMRON. Agpec cmoTpuTe Ha
ynakoBKe 13nenvsi/B AOKYMEHTaUMM Unm xe obpaTuTech B crieuuarnbHbIii
MarasuH PO3HUYHOWN TOProBIN.

PeMOoHT nnu 3ameHa B nepvof OeNCTBUS rapaHTUK He SIBMSIETCS MOBOAOM
Ans nboro pacLUMpUTENbHOMO TONMKOBaHWSA UM NPOANEHUs Cpoka
0encTBMSA rapaHTum.

lapaHTusa Byaet NnpefocTaBneHa TONbKO B TOM Cryyae, ecnv usgenue
BO3BpALLEHO LIEMUKOM BMECTE C OpUrMHarioM cyeTa-gakTypbl/ToBapHbIM
YeKoM, BblAaHHbIM NpoAaBLoM nokynatento. Komnanns OMRON
ocTaBnsieT 3a coboi NpaBo oTkasaTb B rapaHTUHOM 0BCnyX1BaHWUK,
ecnu 6bina npegocTaBneHa Hevetkas MHopMaLums.
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MpuHaanexHocTu, npuodpeTaeMblie AOMNONMHUTENbLHO

HaumeHoBaHue Mopgenb
HebynansepHasi kamepa NEB6026
BosgyxoBogHas Tpybka NEB6016
KomnnekT 3arybHuka

(CopeprkaHue: 3ary6GHuK ¢ 3arnyLuKou, KnanaH Bblgoxa, NEB6027
KnanaH Bgoxa)

Macka ans geten (C anacTU4HON NeHTOW) NEB6028
Macka ans B3pocnbIx (C anacTU4HOW NEHTOW) NEB6029
MopaepxuBatoLwnii NepexoqHuK AN Mackv Ans aeTen NEB6030
HasanbHbIi gy NEB6014

D,pyrue [ononHUTeNnbHbIe geTanu/aeTany gns 3aMeHbl

HaumeHoBaHue Mopenb
CeTeBOMN LUHYp C €BPOMENCKUM LUTEKEPOM 3AC459
CeTeBol LLHYP CO WTekepoM cTaHpapTa Benukobputanum | 3AC460
Habop Bo3ayLuHbIX hunbsTpoB (copepxumoe ynakosku: 5 wT.) | SAC458

BaxHas uHcopMaums o6 anekTpomarHuTHon coBmectumoctu (AMC)
3ToT npubop, NnponsBeaeHHbIN komnanmer 3A HEALTH CARE Sir.l.,
COOTBETCTBYET TPeOOBaHUAM CTaHAapTa AneKTPOMarHMTHON
coBmecTumocTn (OMC) EN60601-1-2:2015/A1:2021.

OcTanbHas JOKyMeHTauusi 0 COOTBETCTBMM cTaHAaapTy OMC HaxoauTtcs
B ocpuce komnaHum OMRON HEALTHCARE EUROPE no agpecy,
yKasaHHOMY B 3TOM PYKOBOZCTBE MO 3KCrfyaTtaLuu, Unm xe no agpecy
www.omron-healthcare.com.

NMPOLEAYPA YTUNMU3ALUU (aup. 2012/19/EU-WEEE)

B cootBetcTBUM ¢ TpeboBaHusMu OupekTuebl 2012/19/EU-WEEE

3TOT CMMBOI Ha MPOAYKTE UIN B ONMUCaHUN K HEMY YKa3bIBaeT, 4To

[AaHHBIV NPOAYKT He MOANEXUT yTUnu3aumum BMecTe ¢ ApyrmMu

[OMaLLHUMY OTXO4AMM MO OKOHYaHWK Cpoka cryx6bl. YTo6bl NpeoT-
BPaTUTb BO3MOXHbI yLLiepd Ans okpyxatoLen cpeabl Unv 300poBbst Yero-
BeKa BCIEACTBNE HEKOHTPONMMPYEMOW YyTUNM3aLMN OTXOA0B, NOXanywncTa,
OTAENUTE 3TO M3Jenue OT APYrX TUMOB OTXOAOB W YTUIM3NPYIiTE ero Haane-
XaLumm 06pa3om Ans paLyoHaNbHOro NOBTOPHOTO UCMONb30BaHUA MaTepu-
anbHbIX pecypcos. [Ana ytunusauum npubopa obpartutecs B Cneumananpo-
BaHHble NMyHKTbI Mprema, pacrnonoXeHHble B Baluem ropoae, unm Kk MECTHbIM
opraHam BnacTtv Ans nony4eHus noapo6Ho MHAopMaLIMK O TOM, Kyaa 1 Kak
BEPHYTb AaHHbIN MpMbop Ans 3Konornyeckn 6esonacHom nepepaboTku.
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Mpoussoautennb

3A HEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
WNtanusa

Auctpubbiotop | OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
< Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
F@ HVWAEPNAHbI
www.omron-healthcare.com
Punuansi OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH /
OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors
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Nebulizator kompresorowy
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
Instrukcja obstugi

All for Healthcare



142

Spis tresci

PrzeznacCzeni@.........ccooiiieiiiiiiiiie e 143
Sposob dziatania zestawu nebulizatora .............ccccoocee. 144
Zestaw nebulizatora z technologig

Advanced Valve Technology (AVT) .....cccoiiiiiiiiieeniiee e 145
Zaznajomienie Si¢ zZ Urzgdzeniem..........cceeevueeeiiiieeeiieeenne 146
Wazne instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa...................... 147
SPOSOD UZYCIA ... 148
Czyszczenie i dezynfekeja .......ooovvvviiiiiiiiiiiieiiccc e 152

Wymiana filtru powietrza
Dane teChNICZNe ........cooviiiiiiiie e
Rozwigzywanie problemow ............ccceeiiiiiiiiiiiieceeee
GWAIANCIA ...ttt
Opcjonalne akcesoria medyczne
Inne czesci opcjonalne/zamienne

Dziekujemy za zakup nebulizatora X105 Advanced firmy OMRON.
Niniejszy produkt opracowano z udziatem os6b zajmujacych sie
leczeniem chorob uktadu oddechowego w celu skutecznej terapii astmy,
POChHP (przewlekiej obturacyjnej choroby ptuc), przewlektego zapalenia
oskrzeli, choréb alergicznych oraz innych zaburzen oddechowych.

Jest to urzgdzenie medyczne. Nalezy je obstugiwa¢ wytgcznie wedtug
instrukgiji lekarza i/lub osoby zajmujgcej sie leczeniem choréb uktadu
oddechowego.



Przeznaczenie

Zastosowanie medyczne

Produkt ten jest przeznaczony do podawania lekéw w nebulizacji

w schorzeniach drég oddechowych. Sprezarka jest przewidziana do
obstugi wielu pacjentéw naraz, natomiast nebulizator i akcesoria sg
przeznaczone tylko dla jednego pacjenta.

Uzytkownicy

» Dyplomowani pracownicy stuzby zdrowia, tacy jak lekarze, pielegniarki
lub terapeuci bgdz personel opieki medycznej, lub sam pacjent zgod-
nie z instrukcjg uzytkowania albo pod kierownictwem dyplomowanych

* pracownikow stuzby zdrowia.

» Uzytkownik powinien by¢ zdolny do zrozumienia ogdlnych zasad ob-
stugi nebulizatora X105 Advanced i tresci niniejszej instrukcji obstugi.

Pacjenci

Osoby w kazdym wieku ze schorzeniami drég oddechowych, ktoére
wymagajg podawania lekéw w postaci nebulizacji.

Srodowisko

Produkt jest przeznaczony do stosowania w zaktadzie opieki
zdrowotnej, takim jak szpital, klinika i poradnia lekarska, a takze
w warunkach domowych.

Okres trwatosci
Okresy trwatosci pod warunkiem stosowania produktu do nebulizaciji
3 razy dziennie po 10 minut w temperaturze pokojowej (23°C),
podano ponizej.
Okres trwatosci moze byc¢ inny w zaleznosci od otoczenia stosowania.
Kompresor (urzadzenie gtéwne): 7,5 lat
Przewdd zasilajacy: 7,5 lat
Zestaw nebulizatora / ustnik /
maska dla dzieci / maska dla dorostych /
przewdd powietrza / tgcznik: 1 rok
Filtr powietrza: 60 dni

Czeste uzywanie produktu moze skroci¢ okres trwatosci.
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Sposob dzialania zestawu nebulizatora

Lek pompowany przez kanat na lek

miesza sie ze sprezonym powietrzem,

wytwarzanym przez pompe kompresora.

Lek zmieszany ze sprezonym powietrzem

przyjmuje postac drobnych czgstek i jest Aerozol '/ Aerozol
f

Zastawka

rozpylany podczas kontaktu z zastawkg na
gtowicy nebulizatora.

Sprezone powietrze
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Zestaw nebulizatora z technologia
Advanced Valve Technology (AVT)

Nebulizator X105 Advanced jest wyposazony w system zaworéw
utatwiajgcy oddychanie, ktory umozliwia pacjentowi wdychanie
maksymalnej ilosci leku. Optymalizuje przeptyw leku w czasie wdechu i
ogranicza straty leku w czasie wydechu.

Poprzez synchronizacje przeptywu aerozolu z oddechem nastepuje
optymalizacja efektu terapeutycznego wdychanego leku.

Uwaga: Zsynchronizowang prace nebulizatora zapewnia wytgcznie
uzywanie ustnika!

Faza wdechu

W czasie wdechu otwiera sie zawér
wdechowy (A), a powietrze dostaje sie
do nebulizatora.

Powietrze miesza sie z wytworzonym
aerozolem (B), po czym pacjent wdycha
je przez ustnik (C).

W tej fazie zawor wydechowy (D)
pozostaje zamkniety, zapobiegajgc
utracie aerozolu.

Faza wydechu

Podczas wydychania przez ustnik zawoér
wdechowy (A) nebulizatora zamyka sie,
zapobiegajac uwalnianiu sie aerozolu

z nebulizatora. Wytworzony aerozol
pozostaje w nebulizatorze i jest
wykorzystywany w nastepnej fazie
wdechu.

Powietrze wydychane przez

ustnik wydostaje sie przez zawor
wydechowy (D).
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Zaznajomienie si¢ z urzadzeniem

Kompresor (urzgdzenie gtéwne) Widok od tytu
Pokrywa filtru powietrza

Ztgcze przewodu  (filtr powietrza znajduje

powietrza sie pod nig)

Uchwyt
zestawu
nebulizatora

Przycisk zasilania +
kontrolka zasilania

Otwory
" Wtyczka przewodu wentylacyjne
zasilania
Zestaw nebulizatora Zestaw ustnika
Zawér wydechowy Nasadka
donamuizadi stk = zawer
wdechowy

@/ Gtowica parownika Maska dla
dorostych

(PP+TPE)
w tym opaska
Zbiornik na lek elastyczna

tacznik do maski
dla dzieci
Zigcze przewodu powietrza (PP)

Przewod powietrza Maska dla dzieci

(PVC, 150 cm) (PP+TPE)
w tym opaska

elastyczna

Instrukcja obstugi
Torba do przenoszenia

Zapasowe filtry powietrza x 5
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Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

A Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac¢ instrukcje.

Ostrzezenie:

1.

10.
1.
12.

13.

14.

Urzadzenia nalezy uzywac wytgcznie jako nebulizatora do celow
terapeutycznych. Uzycie do innych celdw jest niewtasciwe i moze
stwarzac¢ zagrozenie. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
niewtasciwe uzytkowanie.

Nie wolno stosowac¢ urzgdzenia w obwodach oddechowych
aparatéw do znieczulenia ogdlnego lub respiratorow.

Po zakonczeniu korzystania z urzadzenia oraz przed czyszczeniem
nalezy zawsze odtgczac przewdd zasilajacy od zrédta zasilania.
Nie wolno zakrywac¢ otworéw wentylacyjnych podczas uzywania
urzgdzenia. Kompresor moze sie nagrzac¢, stwarzajac ryzyko
poparzenia w razie jego dotkniecia.

Kompresor i przewdd zasilania nie sg wodoszczelne. Nie wolno
rozlewa¢ wody ani innych ptynéw na te elementy. Jezeli dojdzie do
rozlania sie ptynu na te elementy urzgdzenia, nalezy natychmiast
odtgczy¢ przewdd zasilania od zasilania i wytrze¢ ptyn.

Nie nalezy podejmowac proby naprawy urzgdzenia. Patrz czes¢
Rozwigzywanie problemoéw.

Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla
pozbawionych nadzoru niemowlat i dzieci. Moze ono zawiera¢
niewielkie elementy, ktére mogg zostac potkniete.

W przypadku korzystania z urzgdzenia przez dzieci lub osoby
niepetnosprawne, a takze stosowania go u dzieci i 0s6b niepetno-
sprawnych badz w ich poblizu, nalezy zapewnic¢ $cisty nadzor.

W kwestiach dotyczgcych rodzaju, dawki i schematu stosowania
leku nalezy stosowac sie do zalecen lekarza lub osoby zajmujacej
sie leczeniem choréb uktadu oddechowego.

Produkt ten nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
nieprzytomnych ani bez spontanicznej czynnosci oddechowe;j.

Po zakonczeniu leczenia nalezy pamieta¢ o odtgczeniu przewodu
powietrza od nebulizatora i kompresora.

Przewdd zasilania i przewdd powietrza moga stanowi¢ ryzyko
uduszenia z powodu ich dtugosci.

Przy kazdym uzyciu nalezy upewnic sig, ze kompresor znajduje sie
w miejscu, w ktérym podczas leczenia jest tatwy dostep do wtyczki
przewodu zasilania.

Jesli podczas uzytkowania urzgdzenia wystapig reakcje alergiczne
lub inne trudnosci, wéwczas nalezy natychmiast przerwac
uzytkowanie urzgdzenia i skonsultowac sie z lekarzem.

147



148

15. W trakcie korzystania z urzgdzenia nalezy upewnic¢ sie, ze w
promieniu 30 cm od niego nie znajduje sie telefon komérkowy ani
zadne inne urzadzenie elektryczne emitujgce fale elektromagne-
tyczne. Moze to skutkowac pogorszeniem dziatania urzadzenia.

16. Do nebulizacji wykonywanych z uzyciem nebulizatora kompresoro-
wego nie nalezy stosowac olejkdw, wywarow i nalewek ziotowych.

17. Nebulizator i akcesoria sg przeznaczone do uzytku przez jednego
pacjenta. Nie stosowac u wielu pacjentow; dla kazdego pacjenta
nalezy stosowac oddzielne akcesoria.

18. Czesci wyrobu nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu i dezynfekowac je
raz w tygodniu w toku normalnego uzytkowania.

Sposob uzycia

. Przestaw przycisk zasilania do pozycji wytaczenia (wskaznik zasilania

nie $wieci sie) i wyjmij wtyczke przewodu zasilajgcego z gniazdka

sieciowego. te
—

. Zdejmij pokrywke zestawu do nebulizacji ze zbiornika ‘(
na lek. \ O
1) Przekre¢ pokrywke zestawu do nebulizacji 0w =

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

2) Unies pokrywke zestawu do nebulizacji i zdejmij
ja ze zbiornika na lek.

Dodaj do zbiornika na lek odpowiednig ilo$¢

przepisanego leku. Przestrzegaj instrukgji

dotyczgcych minimalnej i maksymalnej objetosci

napetniania (patrz Dane techniczne). Jezeli w s
zestawie nebulizatora znajduje sie za mato lub za
duzo leku, wéwczas nebulizacja, a takze samo
leczenie, bedg przebiegac nieprawidtowo.

Sprawdz, czy glowica parownika jest podigczona do
pokrywki zestawu do nebulizacji.



5. Zatoz z powrotem pokrywke zestawu do nebulizacji na o
zbiornik na lek. L4
1) Zatoz pokrywke zestawu do nebulizacji na zbiornik
na lek.
2) Przekre¢ pokrywke zestawu do nebulizacji
W prawo.

Uzywanie ustnika

6a. Upewnij sie, ze zawory sg
zamocowane prawidfowo.
Patrz rysunek.

6b. Podigcz ustnik do zestawu
nebulizatora i wcisnij nasadke
na pokrywke zestawu do
nebulizaciji.

6¢. W czasie wdychania
i wydychania trzymaj ustnik
w ustach, aby odnies¢ jak
najwiekszg korzys¢ z uzywania
systemu zaworow.

Uwaga: Niemowleta oraz pacjenci majgcy
szczegOlne potrzeby powinni uzywac¢ maski
zamiast ustnika. Uzywajgc maski, upewnij
sie, ze z pokrywki zestawu do nebulizacji
zdjeto nasadke.

A Przestroga:

Aby zdjgc¢ ustnik z zestawu nebulizatora, koniecznie
najpierw nalezy odtaczy¢ nasadke od pokrywki zestawu
do nebulizacji, a dopiero potem zdjgc¢ ustnik. Nie wolno
odwracac tej kolejnosci!




Uzywanie maski dla dorostych

6d. Podtgcz maske dla dorostych do zestawu
nebulizatora.

Uzywanie maski dla dzieci i tacznika

6e. Podigcz maske
dla dzieci do
tacznika i podigcz
do zestawu
nebulizatora.

7. Podtgcz przewdd powietrza.
W trakcie lekkiego przekrecania
wtyczki przewodu powietrza
jednoczesnie mocno jg wcisnij
do ztgcza przewodu powietrza.

8. Chwy¢ zestaw nebulizatora
w sposoéb przedstawiony po
prawej stronie.

Postepuj wedtug instrukciji
lekarza lub osoby zajmujgce;j
sie leczeniem chordb uktadu
oddechowego.

A Przestroga:

Nie nalezy przechyla¢ zestawu nebulizatora pod katem wiekszym niz 30°

w jakimkolwiek kierunku. Lek moze przedostac sig do ust lub moze doj$¢ do
nieefektywnej nebulizaciji.
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9. Podigcz przewdd zasilajgcy do gniazda kompresora, a nastepnie
podtgcz wtyczke przewodu zasilajgcego do gniazda sieciowego.
Uwaga: Nie wolno umieszczac¢ urzadzenia w miejscu utrudniajgcym

odfgczenie przewodu zasilania.

10. Wigcz kompresor, naciskajgc przycisk zasilania; zaswieci sie niebieska
kontrolka zasilania. Po uruchomieniu kompresora rozpocznie sie
nebulizacja i wytwarzanie aerozolu. Wykonuj delikatne wdechy i
wydechy przez ustnik.

11. Po zakonczeniu leczenia naci$nij ponownie przycisk zasilania, aby

wytgczy¢ urzgdzenie. Nastepnie odigcz kompresor od gniazda
elektrycznego.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Podczas czyszczenia i dezynfekcji czesci nalezy przestrzegac
ponizszych zasad. Nieprzestrzeganie tych zasad moze prowadzi¢ do
powstania uszkodzen, nieskutecznej nebulizacji badz zakazenia.
Przed przystapieniem do czyszczenia i dezynfekcji czesci nebulizatora
nalezy doktadnie umy¢ rece.
Zestaw nebulizatora i jego czesci oraz akcesoria (maski, ustnik i fgcznik)
nalezy czysci¢ i dezynfekowac przed uzyciem w nastepujgcy sposob:
— pierwszy raz po zakupie (czyszczenie i dezynfekcja)
— jezeli urzadzenie nie byto uzywane przez dtugi czas

(czyszczenie i dezynfekcja)
— po kazdym uzyciu (czyszczenie)
Czesci wyrobu nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu i dezynfekowac je raz w
tygodniu w toku normalnego uzytkowania.

e Czyszczenie zestawu nebulizatora, masek, ustnika i tagcznika:
Zestaw nebulizatora nalezy catkowicie rozmontowac. Czesci nalezy
umy¢ w cieptej wodzie z dodatkiem tagodnego, obojetnego detergentu.
Elementy nalezy doktadnie sptuka¢ czysta, goracg wodg z kranu,
delikatnie otrzasna¢, aby usungé nadmiar wody i pozostawi¢ do
wyschniecia na powietrzu w czystym miejscu.

e Czyszczenie kompresora:

Najpierw nalezy sprawdzi¢, czy wtyczka przewodu zasilajgcego zostata
odfgczona od gniazda sieciowego.

Czesci te nalezy wytrze¢ migkkg Sciereczkg, zwilzong wodg lub
tagodnym (obojetnym) detergentem.

e Usuwanie skroplonej cieczy z przewodu powietrza:

Jezeli w przewodzie powietrza pozostanie wilgo¢, nalezy postepowac
zgodnie z procedurg opisang ponizej. Nalezy upewnic sig, ze przewod
powietrza jest prawidtowo podigczony do kompresora. Przewod
powietrza nalezy odtgczy¢ od zestawu nebulizatora. Nalezy wigczy¢
kompresor i osuszy¢ przewdd powietrza strumieniem powietrza.
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e Dezynfekcja zestawu nebulizatora, masek, ustnika i tagcznika:
Czesci urzadzenia nalezy dezynfekowac raz w tygodniu. Czesci powinny
nadawac sie do uzytku przez okoto 50 cykli dezynfekciji. Jesli czesci sa
silnie zabrudzone, nalezy je wymieni¢ na nowe. Zestaw nebulizatora,
maski, ustnik i tgcznik mozna dezynfekowac¢ z uzyciem chemicznych
$rodkéw dezynfekujgcych, takich jak etanol, podchloryn sodu (Milton),
przestrzegajac instrukcji dotgczonych do tych srodkéw. Po dezynfekcji
$rodki te nalezy sptukac czysta, cieptg wodg. Czesci nalezy pozostawi¢ do
wyschniecia.

Uwaga: Nie wolno czysci¢ urzgdzenia benzenem, rozcierczalnikiem
ani tatwopalnym srodkiem chemicznym. Elastyczne
(niezawierajgce lateksu) tasmy nie nadaja sie dezynfekcji.
Przed zdezynfekowaniem masek nalezy je zdjac.

e Wygotowywanie

Zestaw nebulizatora, ustnik, maski i tgcznik mozna réwniez
dezynfekowac, wygotowujac je przez co najmniej 5 minut w duzej ilosci
wody. Po wygotowaniu czesci nalezy ostroznie wyjac¢, strzgsna¢ nadmiar
wody i pozostawi¢ w czystym miejscu do wyschniecia.

Uwaga: Nie nalezy wygotowywac przewodu powietrza.

Wymiana filtru powietrza

Jezeli kolor filtra powietrza ulegt zmianie lub
jezeli filtr byt uzywany przez ponad 60 dni,
nalezy wymieni¢ go na nowy. Filtry mozna
zakupié. Informacje na ten temat zawiera
cze$¢ Inne czesci opcjonalne/zamienne.
Zdejmij pokrywe filtru powietrza. Pociggnij

do gory pokrywe filtra powietrza, zahaczajgc
palcem o rowek, jak pokazano na rysunku.
Wyjmij stary filtr i umie$¢ nowy, jak pokazano.
Zatéz ponownie pokrywe filtru powietrza na miejsce.

Uwaga: Nie wolno my¢ ani czyscic¢ filtru
powietrza. Jezeli filtr powietrza zamoknie,
nalezy go wymienic.

Wilgotne filtry powietrza mogg
powodowac blokade przeptywu.

153



Dane techniczne

Kategoria produktu:
Opis produktu:

Model (kod): [ # |
Wartosci znamionowe:
Pobor mocy:

Tryb pracy:

Temperatura/wilgotnosé/
ci$nienie powietrza
podczas pracy:

Temperatura/wilgotno$¢/
cisnienie powietrza
podczas przechowywania
i transportu:

Klasyfikacja:

Klasyfikacja IP:
Ciezar kompresora:
Wymiary kompresora:
Zawartosc:

Rodzaj leku w ptynie:

Dopuszczalna

objetos¢ leku:

Gtosnos¢: Poziom hatasu
(w odlegtosci 1 m)

Szybkos¢ wytwarzania
aerozolu**:

sprzet do aerozoloterapii
nebulizator kompresorowy
X105 Advanced (NE-C105-EQO)
230V ~50 Hz

140 VA (70 W)

uzytkowanie ciagte

od +5°C do +40°C /
wilgotno$¢ wzgledna od 15% do 85% /
od 700 do 1060 hPa

od -20°C do +60°C /

wilgotnos¢ wzgledna od 5% do 95% /
od 500 do 1060 hPa

typ BF (cze$¢ wchodzgca w kontakt

z ciatem pacjenta): ustnik i maski

Klasa Il (zabezpieczenie przed porazeniem
elektrycznym)

P21
ok. 1,3 kg (tylko kompresor)
ok. 180 ($rednica) x 104 (wys.) mm

kompresor, przewdd zasilajacy z wtyczkg
UE, przewdd zasilajgcy z wtyczkg UK,
zestaw nebulizatora, przewdd powietrza
(150 cm), zestaw ustnika, tgcznik, maska
dla dorostych, maska dla dzieci, torba do
przenoszenia, 5 sztuk zapasowych filtrow
powietrza, instrukcja obstugi

roztwor, zawiesina
minimum 2 ml — maksimum 10 ml

ok. 55 dB

ok. 0,12 ml/min



Procent objetosci ok. 4%
napetnienia emitowany w
ciggu 1 minuty**:

Wytwarzanie aerozolu**: ok. 0,9 ml

Objetos¢ resztkowa™*: ok. 1,1 ml
Wielko$¢ czastek (MMAD)**: ok. 3,5 um
GSD**: ok. 2,6
Frakcja respirabilna ok. 64%
<5 pm**:

Frakcja aerozolowa ok. 28%

< 2 um**:

Frakcja aerozolowa od ok. 36

2 ym do 5 ym**:

Frakcja aerozolowa> 5 um**: ok. 36%

MMAD = $rednica aerodynamiczna mediany rozktadu masowego
GSD = geometryczne odchylenie standardowe

**3 ml, 0,1% Salbutamolu w 0,9% roztworze NaCl.

Wynik pomiaru rozmiaru czgstki z uzyciem impaktora kaskadowego
Zbiorczy % masy czastek salbutamolu o mniejszym rozmiarze

100

80

60 —
Srednia

40+ [
Pojedyncze
20 4 / : -

0,10 1,00 10,00 100,00

Rozmiar czastki Dp (um)
c € 0051

Zbiorczy % o mniejszym rozmiarze
%
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Opis symboli

Sprawdz w instrukgji
obstugi

Ograniczenia dot.
wilgotnosci

2 O

Informacja

o koniecznosci
zapoznania sie
uzytkownika

z instrukcjg obstugi

@, (&

Ograniczenia
dot. cisnienia
atmosferycznego

E

Czes¢ wchodzgca

w kontakt z ciatem
pacjenta — typu BF
Stopien ochrony przed
porazeniem prgdem
(prad uptywu)

—_

Ograniczenia dot.
temperatury

=

Klasa Il
Ochrona przed
porazeniem pragdem

Wigczanie/wytgczanie
zasilania

(nacisniecie —
nacisniecie)

Stopien ochrony przed

Niepowtarzalny kod

IP XX | wnikaniem wg normy ~_ | Prad przemienny
IEC 60529

c E Oznaczenie CE Wyréb medyczny

LOT Numer partii &I Data produkcji

[sN]

Numer seryjny

identyfikacyjny wyrobu

Uwagi ogoélne
« Klasyfikacja IP oznacza stopien ochrony zapewniany przez obudowe

zgodnie z wymaganiami normy IEC 60529. Kompresor jest zabezpieczony
przed przedostawaniem sie przez obudowe obcych ciat statych o Srednicy
12 mm lub wiekszych, np. palca, oraz pionowo padajgcymi kroplami wody,
ktére moga powodowac problemy podczas normalnej pracy urzadzenia.

» Urzadzenie moze podlega¢ modyfikacjom technicznym bez
uprzedniego powiadomienia.

» Urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku innej temperatury otoczenia
i zastosowania innego napigcia niz podane w specyfikacji.
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To urzadzenie (kompresor, zestaw nebulizatora, przewdd powietrza,
zestaw ustnika, fgcznik do maski dla dzieci, maska dla dorostych i dzieci)
spetnia wymagania europejskiej normy EN ISO 27427:2023 Urzadzenia
znieczulajgce i oddechowe — systemy nebulizacji i ich podzespoty.
Dziatanie nebulizatora moze rézni¢ sie w przypadku zastosowania
lekdw w postaci zawiesiny lub odznaczajgcych sie duzg lepkoscig.
Dalsze szczegoty znajdujg sie w ulotce informacyjnej dostawcy leku.
Rozktad wielkosci czastek i wytworzonego aerozolu moze réznic sie w
zaleznosci od kombinacji urzadzenia, leku i warunkéw otoczenia, takich
jak temperatura, wilgotnos$¢ i cisnienie atmosferyczne.

Informacje dotyczgce dziatania nebulizatora opierajg sie na badaniach
wykorzystujgcych wzorce oddechowe 0s6b dorostych i prawdopodobnie
réznig sie od wzorcow okreslonych dla dzieci lub niemowlat.

Rozwigzywanie problemoéw

Jezeli w trakcie uzytkowania urzadzenia dojdzie do jakichkolwiek problemoéw

wymienionych ponizej, nalezy najpierw sprawdzic, czy w odlegtosci do

30 cm od nebulizatora nie znajdujg si¢ inne urzadzenia elektryczne.

Jezeli problem utrzymuje sig, nalezy odnie$c¢ sie do ponizszej tabeli.

Urzgdzenie nie wigcza sie.

» Sprawdz, czy wtyczka przewodu zasilajgcego zostata prawidtowo
podtgczona do gniazda sieciowego i czy przewdd zasilajgcy jest
podtgczony do gniazda kompresora.

» Upewnij sie, ze przycisk zasilania znajduje sie w pozycji WLACZONEJ.

Urzgdzenie wigcza sie, ale nie wytwarza mgietki do nebulizacji.

* Upewnij sie, ze gtowica parownika jest podtgczona do pokrywki
zestawu do nebulizacji w zestawie nebulizatora.

» Upewnij sie, ze przewdd powietrza nie jest przygnieciony lub zagiety.

» Sprawdz, czy filtr powietrza nie jest zatkany i zanieczyszczony. Wymien
go w razie potrzeby.

» Sprawdz, czy wystarczajgca ilos¢ leku znajduje sie w zestawie nebulizatora.

Urzadzenie nagle przestaje dziata¢ podczas pracy.

» Wytgcznik termiczny wytgczyt urzadzenie z nastepujacych powodow:

— urzadzenie dziatato w srodowisku, w ktérym panowata temperatura
wyzsza niz 40°C;
— otwory wentylacyjne byly zakryte.

Nie nalezy podejmowac proby naprawy urzgdzenia. Nie nalezy otwierac
urzgdzenia ani majstrowac przy nim. Zadna z cze$ci urzadzenia nie
nadaje sig¢ do naprawy przez uzytkownika. Nalezy zwroci¢ urzgdzenie do
autoryzowanego punktu sprzedazy firmy OMRON lub do dystrybutora.
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Kazde powazne zdarzenie, ktére wystgpito w zwigzku z urzgdzeniem,
prosimy zgtasza¢ producentowi i kompetentnemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktoérym znajduje sig uzytkownik.

Gwarancja

Dzigkujemy za zakup produktu firmy OMRON. Niniejszy produkt jest
wyprodukowany z wysokiej jakosci materiatéw i dotozono wielkiej
starannosci podczas jego produkcji. Urzadzenie zostato zaprojektowane
w taki sposob, aby zapewni¢ jak najwyzszy poziom komfortu, pod
warunkiem, ze jest prawidtowo obstugiwane i konserwowane, zgodnie
z zaleceniami w instrukcji obstugi. Niniejszy produkt jest objety 3 letnig
gwarancjg firmy OMRON od daty zakupu. Firma OMRON gwarantuje
prawidtowg konstrukcje, wykonanie i materiaty tego produktu. W trakcie
tego okresu gwarancji firma OMRON bez optaty za czesci lub ustuge,
naprawi lub wymieni wadliwy produkt lub wadliwg cze$¢. Gwarancja nie
obejmuje nastepujacych elementow:

a. Koszty transportu oraz ryzyko powigzane z transportem.

b. koszty napraw i/lub wady wynikajgce z napraw wykonywanych przez
osoby bez autoryzacji;

c. Okresowe przeglady i konserwacja.

d. Awarie lub zuzycie sie czesci opcjonalnych lub akcesoriéw innych niz
urzadzenie gtdwne, poza przypadkami wyraznie okreslonymi powyzej
jako podlegajgce gwarancji.

e. Koszty wynikajgce z odrzucenia roszczenia (zostang naliczone).

f. Uszkodzenia dowolnego rodzaju, w tym obrazenia odniesione
przypadkowo lub w wyniku niewtasciwego uzytkowania.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego prosze skontaktowac sie
ze sprzedawca, u ktérego kupiono produkt lub z autoryzowanym
dystrybutorem firmy OMRON. Dane adresowe mozna znalez¢ na
opakowaniu produktu/dokumentacji lub u wyspecjalizowanego
sprzedawcy.

Naprawa lub wymiana w ramach gwarancji nie upowaznia do
przedtuzenia ani odnowienia okresu obowigzywania gwaranc;ji.
Gwarancja bedzie zapewniona wytgcznie, gdy zwrdécony zostanie
kompletny produkt razem z oryginalng faktura/paragonem wystawionym
przez sprzedawce dla klienta. W przypadku podania jakichkolwiek
niejasnych informacji firma OMRON zastrzega sobie prawo odmowy
wykonania ustugi gwarancyjne;j.
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Opcjonalne akcesoria medyczne

Opis produktu Model
Zestaw nebulizatora NEB6026
Przewdéd powietrza NEB6016
Zestaw ustnika

(zawartosé¢: ustnik z nasadka, zawor NEB6027
wydechowy, zawor wdechowy)

Maska dla dzieci (w tym opaska elastyczna) NEB6028
Maska dla dorostych (w tym opaska elastyczna) | NEB6029
tacznik do maski dla dzieci NEB6030
Irygator do nosa NEB6014

Inne czesci opcjonalne/zamienne

Opis produktu Model

Przewdd zasilajgcy z wtyczkg UE 3AC459
Przewdd zasilajgcy z wtyczkg UK 3AC460
Zestaw filtrow powietrza (zawarto$¢: 5 sztuki) 3AC458

Wazne informacje zwigzane ze zgodnoscia elektromagnetyczna
(EMC, Electro Magnetic Compatibility)

Niniejsze urzgdzenie wyprodukowane przez firmg¢ 3A HEALTH CARE S.r.l.
spetnia wymagania normy EN60601-1-2:2015/A1:2021 dotyczacej
zgodnosci elektromagnetycznej (EMC).

Dalsza dokumentacja zgodna z normg EMC dostepna jest w firmie
OMRON HEALTHCARE EUROPE pod adresem podanym w tej instrukcji
obstugi lub na stronie internetowej www.omron-healthcare.com.

Niniejszy produkt nie moze by¢ traktowany jako odpad domowy,
ale musi zosta¢ zwrdcony do punktu recyklingu urzgdzen

mmmm clektrycznych i elektronicznych. Wiecej informacji mozna uzyskac¢
od wiadz lokalnych, miejscowego przedsiebiorstwa oczyszczania
lub sprzedawcy produktu.

K PROCEDURA UTYLIZACJI (dyr. 2012/19/UE-WEEE)
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Producent

3AHEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Wiochy

Dystrybutor

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

Filie

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

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH /
OMRON SANTE FRANCE SAS
www.omron-healthcare.com/distributors
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Kompresorliu Nebulizator
X105 Advanced
(NE-C105-EO)
Kullanim Kilavuzu

All for Healthcare
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OMRON X105 Advanced nebulizatori satin aldiginiz igin tesekkur
ederiz.

Bu uruin astim, KOAH (Kronik Obstruktif Akciger Hastaligr), kronik
bronsit, alerjiler ve diger solunum bozukluklarinin basarili sekilde tedavisi
icin solunum terapistlerinin katkilariyla gelistirilmistir. Bu cihazi yalnizca
doktorunuz ve/veya solunum terapistinizin soyledigi sekilde kullanin.



Amaglanan kullanim

Tibbi Amacgh Kullanim:

Bu Uriin, solunum bozukluklarinda kullanilacak bir solunum ilaci olarak
tasarlanmistir. Kompresor birden fazla hastada yeniden kullanilabilir
olarak tasarlanmistir; nebulizator kiti ve ek pargalar ise tek hastada
birden ¢ok kez kullanima y&neliktir.

Amaglanan Kullanici:

» Doktor, hemsire ve terapist gibi yasal olarak yetkili tip uzmanlari ya
da kullanim talimatlari dogrultusunda veya kalifiye tip uzmanlarinin
yonlendirmesi altinda hareket eden saglik personeli veya hastanin
kendisi.

« Ayrica kullanici, X105 Advanced nebulizatériin genel kullanim esas-
larini ve bu kullanim kilavuzunun igerigini anlayabilecek durumda
olmalidir.

Amaglanan Hastalar:

Solunum bozukluklarindan muzdarip olan ve ila¢g solumasi gereken her
yastan insanlar.

Ortam:

Bu Uriin, hastane, klinik, doktor muayenehanesi gibi tibbi tesislerde ve
evde kullaniimak igindir.

Kullanim siiresi:
Kullanim streleri, cihaz glinde 3 kez (her defasinda 10'ar dakika) oda
sicakliginda (23°C) nebulizasyon igin kullanildiginda asagidaki gibidir.
Dayaniklilik stresi, kullanildigi ortama goére degisebilir.

Kompresor (Ana Unite): 7,5yl

Gug kablosu: 7,5yl

Nebulizator Kiti / Agizlik /

Cocuk Maskesi / Yetiskin Maskesi /

Hava Tlpl / Adaptor: 1yl

Hava Filtresi: 60 gun

Uriiniin sik kullanimi dayaniklilik siiresinin kisalmasina neden olabilir.
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Nebulizator kitinin galisma sekli

ilac kanalindan pompalanan ilag,
kompresorlti pompa tarafindan uretilen
basingli havayla karisir.

ilagh basingli hava karigimi, ince
partikillere dénusturalir ve buharlastirici Aerosol Aerosol
kafasi Uizerinde sprey baslidiyla temas
ettiginde puskdartldr.

Sprey bashgi

Basingh Hava
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Advanced Valve Technology (AVT)'ye sahip Nebulizator Kiti

X105 Advanced nebulizatérde, hastanin maksimum ilag miktarini
solumasina olanak taniyan, solunmasi iyilestirilmis bir valf sistemi vardir.
Soluk alinirken ilag akisini optimize eder ve soluk verilirken ilag kaybini
azaltir.

Solumayla aerosol akisi senkronize edilerek, solukla alinan ilacin
terapétik etkisi optimize edilir.

Not: Yalnizca agizligin kullaniimasi, nebulizatériin senkronize galismasini
sadlar.

Soluk alma evresi

Soluk alinirken, soluk alma valfi (A) acilir
ve nebulizatére hava girer.

Hava, olusturulan aerosolle (B) karisir
ve hasta tarafindan agizlikla solunarak
alinir (C).

Bu evrede soluk verme valfi (D) kapali
kalarak aerosoliin bosa harcanmasini
engeller.

Soluk verme evresi

Agizliktan soluk verirken,

nebulizatérin soluk alma valfi (A) kapanir
ve aerosoliin nebulizatérden ¢gikmasini
engeller. Olusturulan aerosol nebulizator
icinde kalir ve sonraki soluk alma evresi
icin kullanilabilir hale gelir.

Soluk verilen hava, soluk verme valfi (D)
araciligiyla agizliktan ¢ikar.

165



Unitenizi taniyin

Kompresdr (Ana unite)

Arkadan Goérunus

Hava Filtresi Kapagi,

Hava Hortumu hava filtresi dahil
Konektori
o Kompresor
Nebulizator h
Kiti Tutucu Soketi

Gl¢ Dugmesi +
Gug Gostergesi
Glg Kablosu

Nebulizator Kiti

llag Haznesi Kapagi

@/ Buharlastirici Kafasi

llag Haznesi

Hava Hortumu Konektoru

Hava Tipu
(PVC, 150 cm)

Elektrik Fisi
166

Havalandirma
Yariklari

Elektrik Fisi

Agizhk Seti

Soluk Verme
Valfi

Agizlik

Kapak

<— Soluk
Alma Valfi

Yetiskin
Maskesi
(PP+TPE)
lastik bant
dahil

Cocuk Maskesi icin
Destek Adaptori
(PP)

Cocuk Maskesi
(PP+TPE)
lastik bant dahil

Kullanim kilavuzu
Tasima Cantasi

Yedek Hava Filtreleri x 5



Onemli giivenlik talimatlari

A Kullanmadan 6nce talimatlari dikkatlice okuyun.
Uyari:

1.

o > wb

No

10.
1.
12.
13.
14.

15.

16.
17.

18.

Cihazi yalnizca, tedavi amagli solunum cihazi olarak kullanin.
Herhangi bir bagka kullanim sekli uygun degildir ve tehlikeli olabilir.
Uretici, uygun olmayan kullanimlardan sorumlu degildir.

Anestezik veya vantilatorli teneffiis devrelerinde kullanmayin.
Kullandiktan sonra ve temizlemeden 6nce daima elektrik fisini
prizden ¢ekin.

Kullanim sirasinda havalandirma deliklerinin Gzerini kapatmayin.
Kompresor 1sinabilir ve dokunuldugunda yanma riski vardir.
Kompresor ve elektrik fisi su gecirmez degildir. Bu pargalarin
Uzerine su veya bagka sivilar dékmeyin. Bu parcalara sivi
dokulurse, derhal elektrik fisini gekin ve siviyi silin.

Cihazi onarmaya galismayin. Bkz. “Sorun giderme” bolumu.
Cihazi gozetim altinda olmayan bebekler ve gocuklarin
ulasabilecekleri yerlerde tutmayin. Cihaz, kolayca yutulabilecek
kuguk pargalar igerebilir.

Bu cihaz gocuklar veya kabiliyetleri sinirli kisiler tarafindan,
Gzerinde veya yakininda kullanildiginda yakin gézetim saglayin.
llacin tipi, dozu ve rejimi hakkinda doktorunuz veya solunum
terapistinizin verdigi talimatlara uyun.

Bu Uruin, bilinci acik olmayan veya kendiliginden soluyamayan
hastalarda kullaniimamalidir.

Tedaviyi bitirdikten sonra, hava hortumunu nebulizatér kitinden ve
kompresorden ayirmayi unutmayin.

Uzunluklari dikkate alindiginda, elektrik kablosu ve hava tupu bir
bogulma tehlikesi dogurabilir.

Kompresori, tedavi sirasinda elektrik fisine kolaylikla erisilebilecek
bir yerde kullanin.

Kullanim sirasinda herhangi bir alerjik reaksiyonla veya bagka bir
rahatsizlikla kargilagirsaniz cihazi kullanmayi derhal birakin ve
doktorunuza danisin.

Bu cihazi kullanirken, 30 cm yakininda cep telefonu veya
elektromanyetik alan yayan herhangi bir elektrikli cihaz olmadigindan
emin olun. Bu, cihaz performansinin bozulmasina neden olabilir.
Kompresoérll nebulizatérde soluma igin bitkilerden gelen yaglar,
dekoksiyonlar ve tentdrler kullanmayin.

Nebulizator kiti ve ek pargalari tek bir hasta tarafindan kullaniimak
lzere tasarlanmistir. Birden fazla hastada kullanmayin ve her
hasta igin ayri birer aksesuar kullanin.

Pargalari her kullanimdan sonra temizleyin ve normal kullanim
sirasinda haftada bir kez dezenfekte edin.
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1.

168

. llag haznesi kapagini ilag haznesinden gikarin.

Kullanimi

Gug digmesinin KAPALI konumunda bulundugundan (gui¢ gostergesi
kapalidir) ve elektrik fisinin prizden ¢ikarildigindan emin olun.

1) ilag haznesi kapagini saat yéniiniin tersine gevirin.
2) llac haznesi kapagini ilag haznesinden kaldirip
cikarin.

ilag haznesine 6nerilen miktarda ilag koyun.
Minimum ve maksimum dolum hacimleriyle ilgili
talimatlara uydugunuzdan emin olun (bkz. Teknik
veriler). Nebulizator kitinde ¢ok az ya da ¢ok fazla
ilag varsa; nebulizasyon ve bdylelikle tedavi buyuk
Olglide riske atilir.

Buharlastirici kafasinin ilag haznesi kapagina
takildigini dogrulayin.



5. ilag:_haznesi kapagini ila¢ haznesi Uzerine geri takin.
1) llag haznesi kapagini ilag haznesinin Gzerine
indirin.
2) lla¢ haznesi kapagini saat yonine gevirin.

Adizhgin kullanilmasi

Bu ¢izime bakin.

6b. Agizli§1 nebulizator kitine takin
ve kapagi ilag haznesi kapagi
Uzerine bastirin.

6¢. Soluk alma ve soluk verme
esnasinda, valf sisteminden
maksimum faydayi almak tzere
agizhgi agizda tutun.

Not: Bebekler ya da 6zel gereksinimleri olan hastalar,
agdizhk yerine maskeyi kullanmalidir. Maske
kullanirken, kapagin ilag haznesi kapagindan
cikarildigindan emin olun.

A Dikkat:

Agizligi nebulizator kitinden gikarmak igin, kapagin 6nce
ilag haznesi kapagindan ¢ikariimasi ve ardindan disari
cekilmesi 6nemlidir. Bu sirayi ters sekilde uygulamayin!
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Yetiskin maskesinin kullanilmasi

6d. Yetiskin maskesini nebulizator kitine takin.

ocuk maskesinin ve adaptoériin
kullaniimasi

6e. Cocuk maskesini
destek adaptoriine

takin ve -
nebulizator kitine |
baglayin. %

7. Hava hortumu takin. Hava
borusu tapasini hafifce
kivirarak hava hortumu
konektoriine sikica bastirin.

8. Nebulizator kitini sagda TN
goriildugi sekilde tutun. W\
Hekiminizin ya da solunum N

SV NE

terapistlerinizin talimatlarina
uyun.

A Dikkat:

Nebulizatér kitini, tiim yonlere dogru 30 dereceden biiyiik aciyla egmeyin. ilag
agzin igine dogdru akabilir veya nebulizasyon verimsiz olabilir.
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9. Gug kablosunu kompresor soketine takin ve ardindan elektrik figini
prize takin.
Not: Cihazi gu¢ kablosunun fisini prizden gekmenin zor oldugu bir
yere koymayin.

10. Gug diigmesine basarak kompresoéru agin; mavi renkli gli¢ gostergesi

yanar. Kompresor ¢alistiginda, nebulizasyon baslar ve aerosol Uretilir.

Agizlik yoluyla yavasga soluk alip verin.

11. Tedavi tamamlandiginda, gli¢ digmesine tekrar basarak cihazi
kapatin. Ardindan kompresoriin figini elektrik prizinden gikarin.
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Temizleme ve dezenfekte etme

Parcalari temizlerken ya da dezenfekte ederken asagidaki kurallara
uyun. Bu kurallara uyulmamasi hasara, yetersiz nebulizasyona ya da
enfeksiyona neden olabilir.

Nebulizator pargalarini temizlemeden ve dezenfekte etmeden 6nce
ellerinizi dikkatlice yikayin.

Nebulizator Kitini ve parcalari ile aksesuarlarini (Maskeler, Agizlik ve
Adaptor) kullanmadan 6nce asagidaki gibi temizleyin ve dezenfekte edin:
- satin aldiktan sonra ilk defa (temizlik ve dezenfeksiyon)

- cihaz uzun stre kullaniimadiysa (temizlik ve dezenfeksiyon)

- her kullanimdan sonra (temizlik)

Pargalari her kullanimdan sonra temizleyin ve normal kullanim sirasinda
haftada bir kez dezenfekte edin.

o Nebulizator Kitini, Maskeleri, Agizligi ve Adaptoru temizleme:
Nebulizatér kitini tamamen sokin. Pargalari ilik su igerisinde ve yumusak,
notr deterjan kullanarak yikayin. Temiz ve sicak musluk suyunda iyice
durulayin ve asiri suyu almak igin hafifge vurun ve temiz bir ortamda
kurumaya birakin.

o Kompresorii Temizleme:

Elektrik fisinin prize takili olmadigindan emin olun.

Su veya yumusak, notr deterjan ile nemlendirilmis yumusak bir bezle
silin.

e Hava Tiipiinden yogusmanin alinmasi:

Hava tuplUnde nem kalirsa asagida agiklanan prosedurl uygulayin.
Hava tlpUnin kompresoére bagh oldugundan emin olun. Hava tlpinin
nebulizatdr kiti ile bagdlantisini kesin. Kompresoru agin ve icinden hava
gegmesini saglayarak hava tipinu kurutun.
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o Nebulizator Kitini, Maskeleri, Agizligi ve Adaptorii dezenfekte etme:

Parcgalari haftada bir kez dezenfekte edin. Pargalarin yaklasik

50 dezenfeksiyon déngustine dayanmasi beklenir. Parcalar agir sekilde

kirlenmisse, bunlari yenileri ile degistirin. Nebulizatdr Kiti, Maskeler,

Agizlik ve Adaptdr, etanol, sodyum hipoklorit (Milton) gibi bir kimyasal

dezenfektan kullanilarak, triin yonergeleri dogrultusunda ve temiz ihk

suyla durulanarak dezenfekte edilebilir. Havada kurumaya birakin.

Not: Asla benzen, tiner veya alevlenebilir bir kimyasalla temizlemeyin.
(Lateks olmayan) elastik bantlar dezenfekte edilemez. Maskeleri
dezenfekte ederken bunlari ¢ikarin.

e Kaynatma:

Nebulizator Kiti, Agizlik, Maskeler ve Adaptor, bol miktarda suda en
az 5 dakika kaynatilarak da dezenfekte edilebilir. Kaynattiktan sonra,
pargalari dikkatlice gikarin, suyun fazlasini sallayarak atin ve temiz bir
ortamda kurumaya birakin.

Not: Hava Tupinl kaynatmayin.

Hava filtresinin degistirilmesi

Hava filtresinin rengi degismisse veya filtre
60 giinden daha uzun sire kullaniimissa
yenisiyle degistirin. Filtre satin almak igin,
Diger Opsiyonel/Yedek Pargalar bélimine
bakin.

Hava filtresi kapagini ¢ikarin. Sekilde
gOsterildigi gibi parmaginizi oluga takarak
hava filtresi kapagini yukari gekin.

Filtreyi ¢ikarin ve yeni filtreyi gosterildigi gibi takin.
Hava filtresi kapagini yerine takin.

Not: Hava filtresini ylkamayin veya temizlemeyin.
Hava filtresi islanirsa degistirin.
Nemli hava filtreleri tikanmalara yol acabilir
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Teknik veriler

Uriin Kategorisi:
Uriin Agiklamasi:

Model (kod):
Deger:

Gug Tiketimi:
Calistirma Modu:

Calisma Sicaklhgi/Nem
Orani/Hava Basinci:

Saklama ve Tasima

Sicakligi/Nem Orani/Hava

Basinci:
Siniflandirmalar:

IP Sinifi:

Kompresorin Agirhgr:
Kompresdrin Boyutlari:
icindekiler:

ilag Sivisinin Tipi:
Uygun ilag Miktarlari:

Ses: Grilti dizeyi
(1 m mesafede)

Aerosol Cikis Hizi**:

1 dakikada disari verilen
dolum hacmi ylizdesi**:

Aerosol Cikisi™:
Kalinti hacmi**:

Aerosolterapi Ekipmani
Kompresorlt Nebulizatér

X105 Advanced (NE-C105-EQO)
230V ~50 Hz

140 VA (70 W)

Kesintisiz Kullanim

+5°C ila +40°C/
%15 ila %85 BN / 700 ila 1.060 hPa

-20°C ila +60°C / %5 ila %95 BN /
500 ila 1.060 hPa

Tip BF (Uygulamali parca): Agizlik ve
Maskeler
Sinif Il (Elektrik carpmasina karsi koruma)

P21
Yakl. 1,3 kg (yalnizca kompresor)
Yakl. @ 180 x 104 (Y) mm

Kompresor, AB Figli Elektrik Kablosu,

UK Fisli Elektrik Kablosu, Nebulizator Kiti,
Hava TupuU (150 cm), Agizlik Seti, Adaptor,
Yetiskin Maskesi, Cocuk Maskesi, Tagsima
Cantasi, 5 adet Yedek Hava Filtresi,
Kullanim Kilavuzu

Cozelti, Stispansiyon
2 ml minimum - 10 ml maksimum
Yakl. 55 dB

Yakl. 0,12 ml/dk.
Yakl. %4

Yakl. 0,9 ml
Yakl. 1,1 ml



Partikiil Boyutu (MMAD)**:  Yakl. 3,5 ym

GSD**: Yakl. 2,6
Solunabilir fraksiyon Yakl. %64
<5 um**:

Aerosol fraksiyonu Yakl. %28
< 2 um**:

2 ym ile 5 ym arasi aerosol Yakl. %36
fraksiyonu**:

Aerosol fraksiyonu Yakl. %36
> 5 pm*™*:

MMAD = Kutle Medyan Aerodinamik Cap
GSD = Geometrik standart sapma
** 3 ml, %0,1 Salbutamol, %0,9 NaCl ¢ozeltisinde.

Partikll boyutu igin kademeli ayristirici 6lgim sonuglar
Normalden kiigiik kiimiilatif salbutamol partikdil kiitle % degeri

100

80

60

Ortalama

40+ [
Bagimsiz
20 /°‘ L

0,10 1,00 10,00 100,00

Partikil Dp (um)
c € 0051

Normalden kigik kimulatif %
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Sembol agiklamasi

Kullanma talimatina
bakin
Kullanicinin kullanim

[:E] talimatlarina

basvurmasini gerektirir
Tatbiki parca - Tip BF
Elektrik garpmasina

R karsi koruma derecesi
(kacak akim)

Sinifll

@ Elektrik garpmasina
karsi koruma

Nem sinirlamasi

Atmosferik basing
sinirlamasi

Sicaklik sinirlamasi

Gulg Agma/kapama
(basmali)

Kati cisimlere
IP XX | karsi koruma sinifi
IEC 60529

c E CE lsareti

LOT LOT numarasi

@ Seri numarasi

Genel Notlar:

IP sinifi koruma derecesi IEC 60529'a uygun muhafazalarla saglanir.
Kompresor, parmak gibi 12 mm ¢apinda ve daha blytk kati yabanci
maddelere ve normal ¢alisma sirasinda sorunlara neden olabilecek
dikey disen su damlalarina karsi korumaldir.

Onceden haber veriimeden teknik degisiklige tabidir.

Sicaklidin ve voltaj kosullarinin teknik 6zellikler bélimiinde
belirtilenlerden farkli olmasi halinde, cihaz ¢calismayabilir.

Bu cihaz (kompresor, nebulizator kiti, hava hortumu, agizlik seti, cocuk
maskesi icin destek adaptoéru, yetiskin maskesi ve cocuk maskesi),
Avrupa Standardi EN ISO 27427:2023 Anestezi ve solunum ekipmani -
Puskurtme sistemleri ve bilesenleri baslikli standartlarin hiktmlerini
karsilar.

Alternatif akim

Tibbi Cihaz

Uretim Tarihi

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

EE[E ¢ e |~ |a|&
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Slispansiyonlar veya yuksek viskoziteli ¢ozeltiler gibi ilaglarla
kullanildiginda nebulizatoér performansi degisebilir. Daha ayrintil bilgi
icin tedarikgi firma belgelerine bakin.

Parcacik boyutu dagilimi ve aerosol cikisi; urtin, ilac ve sicaklik, nem
ve atmosfer basinci gibi ortam kosullarinin birlesimine gore farklilik
g0sterebilir.

Nebulizatér performansina iligkin agiklamalar, yetiskin solunum
modellerinin kullanildigi testleri temel almakta olup pediyatri veya
bebek popllasyonlari igin belirtilenden farkli olmasi muhtemeldir.

Sorun giderme

Kullanim sirasinda asagidaki sorunlardan herhangi biri meydana gelirse,

oncelikle 30 cm yakinda bagka bir elektrikli cihaz olmadigini kontrol edin.

Sorun devam ederse liitfen asagidaki tabloya basvurun.

Cihaz agilmiyor

* Elektrik figinin prize dogru takildigini ve elektrik kablosunun kompresor
soketine bagh oldugunu kontrol edin.

* Glg digmesinin agik konumda oldugundan emin olun.

Cihaz aciliyor ancak nebulizasyon uygulamiyor

» Buharlastirici kafasinin, nebulizator kiti ilag haznesi kapagina
takildigindan emin olun.

* Hava hortumunun ezilmediginden veya buikilmediginden emin olun.

» Hava filtresinde tikanma ve kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse
degistirin.

» Nebulizator kitine yeterli miktarda ilag kondugunu kontrol edin.

Calisirken cihaz aniden duruyor.

« Termal devre kesici, asagdidaki sebeplerden biri nedeniyle cihazi
kapatmistir:
- cihaz, 40°C Uzerinde ortam sicakliklarinda calisiyordur;
- havalandirma deliklerinin tzeri kapatilmistir.

Cihazi onarmaya galismayin. Cihazi agmayin ve/veya kurcalamayin.
Cihazda, kullanici tarafindan bakim yapilabilecek par¢a bulunmamaktadir.
Cihazi yetkili bir OMRON perakende satis madazasina veya dagiticisina
iade edin.

Latfen bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
hakkinda Ureticiye ve bulundugunuz Uye Devletin yetkili otoritesine rapor
verin.



Garanti

Bir OMRON dUriina satin aldiginiz igin tesekkur ederiz. Bu triinun Gretimi

blyuk bir itina ve Ustun kalite malzemeler ile yapiimistir. Dogru kullanildigi

ve kullanim kilavuzunda verilen talimatlar dogrultusunda bakimi yapildigi

surece size en Ust dizey konforu sunmak Uzere tasarlanmisti. OMRON

bu Urln igin, satin alinma tarihi ile baslayan 3 yillik bir garanti saglar. Bu

Urtndn dretim, iscilik ve malzeme kalitesi OMRON tarafindan garantilidir.

Bu garanti stresince OMRON, parga, isgilik, tamir veya sorunlu Uriin ve

parcalarin degisiminde hig bir bedel almayacaktir. Garanti, asagidaki

maddelerden herhangi birini kapsamaz:

a. Nakliye masraflari ve tagima riski.

b. Yetkisiz kisilerce yapilan onarimlar sonucu ortaya ¢ikan hata ve/veya
onarim masraflari.

c. Periyodik olarak yapilan kontroller ve bakimlar.

d. Yukarida agik¢a garanti edilimedikce, ana cihazin kendisi digindaki
aksesuar veya diger ek parga arizalari veya asinmalari.

e. Bir talebin reddedilmesi nedeniyle ortaya ¢ikan masraflar
(Ucretlendirilecek olanlar).

f. Kazara veya hatali kullanim nedeniyle ortaya ¢ikan kisisel dahil her
turlt hasar.

Garanti kapsaminda bir hizmete ihtiyaciniz olmasi halinde, Griini satin
aldiginiz saticiya ya da yetkili OMRON bayine basvurun. Adres igin, Grliin
kutusuna, kitapgiklarina veya perakende saticisina basvurun.

Garanti kapsamindaki onarim veya degisimler garanti suresini uzatmaz
veya yenilemez.

Uriiniin biitiind, saticidan tiiketiciye verilen orijinal faturasi/fisi ile
goOnderildigi stirece garanti hizmetleri sunulur. OMRON, verilen bilgilerin
aclk olmamasi halinde garanti hizmetini reddetme hakkini sakl tutar.
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Opsiyonel Tibbi Aksesuarlar

Uriin Agiklamasi Model
Nebulizator Kiti NEB6026
Hava Tupu NEB6016
Agizlik Seti

(Icindekiler: Kapakli agizlik, Soluk Verme NEB6027
Valfi, Soluk Alma Valfi)

Gocuk Maskesi (lastik bant dahil) NEB6028
Yetiskin Maskesi (lastik bant dahil) NEB6029
Cocuk Maskesi icin Destek Adaptori NEB6030
Burun yikama kiti NEB6014

Diger Opsiyonel/Yedek Pargalar

Uriin Agiklamasi Model

AB Fisli Elektrik Kablosu 3AC459
UK Figli Elektrik Kablosu 3AC460
Hava Filtresi Seti (Igindekiler: 5 parga) 3AC458

Elektro Manyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili 6nemli bilgiler
3AHEALTH CARE S.r.l. tarafindan tretilen bu cihaz,
EN60601-1-2:2015/A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)
standardina uygundur.

Bu EMC standardina uygun diger belgeler OMRON HEALTHCARE
EUROPE sirketinin bu talimat kilavuzunda belirtilen adresinde veya
www.omron-healthcare.com sayfasinda mevcuttur.

Bu Urtne evsel atik muamelesi yapiimamali, elektrikli ve

elektronik cihazlar igin geri dénliguim atik toplama noktalarina
mmmm gotirtlmelidir. Daha fazla bilgi icin belediyenize, belediyenizin

atik toplama ekiplerine ya da Uriind satin aldiginiz bayiye danisin.

K iMHA PROSEDURU (Dir. 2012/19/EU-WEEE)
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Uretici 3AHEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italya

Distribuitor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
HOLLANDA
www.omron-healthcare.com

Yan Kurulusglar

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

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

italya'da Uretilmistir
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Andra tillvals-/reservdelar

Tack for ditt kop av nebulisatorn OMRON X105 Advanced.

Den har produkten har utvecklats i samarbete med andningsterapeuter
for en framgéangsrik behandling av astma, KOL (kronisk obstruktiv
lungsjukdom), kronisk bronkit, allergier och andra respiratoriska
sjukdomar. Detta ar en medicinteknisk produkt. Den far endast handhas
pa det satt som anvisas av din lakare och/eller andningsterapeut.



Avsedd anvandning

Medicinskt syfte:

Denna produkt ar avsedd att anvandas for inhalering av lakemedel
vid andningssvarigheter. Kompressorn ar avsedd for ateranvandning
av flera patienter medan nebulisatorkitet och dess tillbehér ar endast
avsedda att anvandas av en enda patient.

Avsedd anviandare:

* Legitimerade medicinska experter som lakare, sjukskoterskor eller
terapeuter, alternativt annan vardpersonal eller patienten sjalv med
vagledning av bruksanvisningen eller under ledning av legitimerade
medicinska experter.

» Anvandaren maste aven forsta hur nebulisatorn X105 Advanced fung-
erar samt forsta innehallet i den har anvandarhandboken.

Avsedda patienter:

Personer i alla aldrar som lider av andningsbesvar och behdver
inandning av mediciner.

Miljo:
Den har produkten ar avsedd att anvandas inom sjukvarden,

till exempel pa sjukhus, kliniker och lakarmottagningar samt
i patientens hem.

Hallbarhetstid:

Féljande hallbarhetstider galler under forutsattning att produkten
anvands for att nebulisera 3 ganger dagligen i 10 minuter per gang vid
rumstemperatur (23 °C).

Hallbarhetstiderna kan variera beroende pa miljon dar produkten
anvands.

Kompressor (huvudenhet): 7,5ar
Nétsladd: 7,5ar
Nebuliseringssats/munstycke/

mask for barn/mask fér vuxna/

luftslang/adapter: 1ar
Luftfilter: 60 dagar

Frekvent anvandning av produkten kan férkorta hallbarhetstiden.
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Sa fungerar nebuliseringssatsen

Lakemedlet som pumpas upp genom
lakemedelskanalen blandas med tryckluft
som produceras av en kompressorpump.
Den komprimerade luften blandad med
lakemedel omvandlas till fina partiklar och Aerosol Aerosol
sprayas nar den kommer i kontakt med
stankskyddet pa forangarhuvudet.

Stankskydd

Lakemedel Lakemedel

Tryckluft
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Nebuliseringssats med avancerad ventilteknik
(Advanced Valve Technology-AVT)

Nebulisatorn X105 Advanced ar utrustad med ett ventilsystem med
andningsforstarkning som gor att patienten kan andas in maximal mangd
lakemedel. Systemet optimerar lakemedelsflédet under inandning och
minskar forlusten av lakemedel under utandning.

Den terapeutiska effekten av det inhalerade Iakemedlet optimeras genom
att aerosolens fléde synkroniseras med andningen.

Obs! Nebulisatorns synkroniserade funktion ar endast tillganglig vid
anvandning av munstycket.

Inandningsfas

Under inandning 6ppnas
inhalationsventilen (A) och luft flédar in

i nebulisatorn.

Luften blandas med den genererade
aerosolen (B) och andas in av patienten
(C) genom munstycket.

| den har fasen ar expirationsventilen
(D) stangd for att forhindra att aerosolen
forloras.

Utandningsfas

Vid utandning genom munstycket stéangs
nebulisatorns inhalationsventil (A) sa

att aerosolen inte [amnar nebulisatorn.
Den aerosol som genererats stannar
kvar i nebulisatorn och blir tillganglig for
nasta inandningsfas.

Utandningsluften [damnar munstycket
genom expirationsventilen (D).
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Kann din enhet

Kompressor (huvudenhet) Baksida

Luftfilterskydd

Luftslangskoppling samt luftfilter

Hallare till Kompressorns
nebulise- uttag
ringssats
Stromknapp +
strémindikator
Natsladd I~
Ventilationsspringor
Stickpropp
Nebuliseringssats Munstyckessats

Expirationsventil Lock

Inhalationséverdel Munstycke \O &.__Inhala-
tionsventil

@/ Evaporatorhuvud Mask for
vuxna

(PP+TPE)
inklu§ive
Lakemedelsbehallare elastiskt band

Stédadapter till
mask for barn
Luftslangskoppling (PP)

Luftslang Mask for barn
(PVC, 150 cm) (PP+TPE)
inklusive elastiskt
band

Anvandarhandbok

Transportvaska

Reservluftfilter x 5
Stickpropp
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Viktiga sdkerhetsanvisningar

A Las anvisningarna noga fére anvandning.
Varning!

1.

o PobN

© ® No

1.
12.
13.
14.

15.

16.
17.

18.

Anvand endast enheten som inhalator i behandlingssyfte. All
annan anvandning ar olamplig och kan vara farlig. Tillverkaren
ansvarar inte for otillborlig anvandning.

Far ej anvandas i narkos- eller ventilatorandningskretsar.

Dra alltid ur kontakten efter anvandning och fére rengdring.

Tack inte dver ventilationsspringorna under anvandning.
Kompressorn kan bli varm och ge brannskador om den vidrors.
Kompressorn och stickproppen ar inte vattentata. Undvik att spilla
vatten eller andra vatskor pa dessa delar. Dra omedelbart ur
stickproppen och torka av vatskan om spill anda intraffar.

Forsok inte att reparera enheten. Se avsnittet Felsdkning.

Forvara enheten utom rackhall for smabarn och barn utan tillsyn.
Enheten kan innehalla smadelar som kan svaljas.

Ha alltid en god tillsyn nar enheten anvands av, pa eller i narheten
av barn eller personer med nedsatt formaga.

Betraffande lakemedlets typ, dos och regim maste du folja
anvisningarna fran din lakare eller andningsterapeut.

Denna produkt far inte anvandas pa patienter som ar medvetslosa
eller inte kan andas sjalvmant.

Kom ihag att koppla bort luftslangen fran nebuliseringssatsen och
fran kompressorn efter avslutad behandling.

Pa grund av dess langd kan nat- och luftslangen utgdra en
strypningsfara.

Se till att anvanda kompressorn pa en plats dar stickproppen ar
lattatkomlig under behandlingen.

Om du far en allergisk reaktion eller nagot annat problem nar du
anvander apparaten ska du omedelbart avbryta anvandningen och
radfraga lakare.

Nér enheten anvands far inte mobiltelefoner eller annan elektrisk
utrustning som avger elektromagnetisk stralning finnas narmare &n
30 cm fran enheten, annars kan dess prestanda férsamras.
Anvand inte oljor, avkok och tinkturer av orter for inhalation i
kompressorns nebulisator.

Nebulisatorkitet och dess tillbehér ar endast avsedda att anvandas
av en enda patient. Anvand inte for flera patienter. Anvand
separata tillbehdr for varje patient.

Rengor delarna efter varje anvandning och desinficera dem en
gang i veckan vid normal anvandning.
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Anvandning

1. Kontrollera att stromknappen ar i avstangt l1age (stromindikatorn ar
slackt) och att stromkontakten ar urkopplad fran eluttaget.

2. Ta bort inhalationséverdelen fran
lakemedelsbehallaren.
1) Vrid inhalationséverdelen moturs.
2) Lyft ut inhalationséverdelen ur
lakemedelsbehallaren.

3. Tillsatt ratt mangd ordinerat lakemedel
till lakemedelsbehallaren. Se till att folja
anvisningarna om minsta och storsta
fyllnadsvolym (se Tekniska data).

Om nebuliseringssatsen innehaller for
lite eller for mycket lakemedel forsamras
nebuliseringen, och darmed aven
behandlingen, avsevart.

4. Kontrollera att evaporatorhuvudet ar fast vid
inhalationsdverdelen.
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5. Satt tillbaka inhalationséverdelen pa
lakemedelsbehallaren.
1) Sétt ned inhalationséverdelen pa
lakemedelsbehallaren.
2) Vrid inhalationsdverdelen medurs.

Anvinda munstycket

6a. Se till att ventilerna ansluts korrekt.
Se skissen har intill.

6b. Fast munstycket pa
nebuliseringssatsen
och tryck fast locket pa
inhalationsdverdelen.

6¢. Hall munstycket i munnen under
bade inandning och utandning
for att fa maximal nytta av
ventilsystemet.

Obs! Spadbarn och patienter med sarskilda behov
bor anvanda masken istallet for munstycket.
Se till att locket tas av fran inhalationséverdelen
vid anvandning av en mask.

A Forsiktighet:

Nar munstycket tas bort fran nebuliseringssatsen ar det
viktigt att forst lossa locket fran inhalationsdverdelen och
sedan dra ut munstycket. Gor inte i omvénd ordning!
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Anvanda masken for vuxna

6d. Anslut masken for vuxna till

Al

6e. Fast masken for barn pa

190

nebuliseringssatsen.

nvdnda masken for barn och adaptern

stédadaptern och
anslut den till
nebuliseringssatsen.

Anslut luftslangen. For in
luftslangens propp ordentligt

i luftslangskopplingen samtidigt
som du vrider latt pa den.

eller andningsterapeuten.

Hall nebuliseringssatsen sa T

som visas till hoger. 2

Folj anvisningarna fran lakaren X j X
SV e

A Forsiktighet:

Nebuliseringssatsen far aldrig lutas i en vinkel som éverstiger 30 grader i nagon
riktning. Det finns risk att Iakemedel rinner in i munnen eller att nebuliseringen inte
far énskad effekt.



9. Sattinatsladden i kompressorns uttag och anslut sedan stickproppen
till ett eluttag.
Obs! Placera inte enheten pa en plats dar det ar svart att koppla ur
natsladden.

10. Sla pa kompressorn genom att trycka pa stromknappen.
Den bla stromindikatorn tdnds da. Nar kompressorn startar inleds
nebuliseringen och aerosol genereras. Andas forsiktigt in och ut
genom munstycket.

11. Tryck pa stromknappen igen for att stdnga av enheten efter avslutad
behandling. Koppla sedan bort kompressorn fran eluttaget.
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Rengoring och desinfektion

Folj reglerna nedan nar du rengor eller desinficerar delarna. Om du inte

foljer dessa regler kan detta leda till skador, ineffektiv nebulisering eller

infektion.

Tvatta handerna noga innan du rengdr och desinfekterar

nebulisatorns delar.

Rengor och desinficera nebuliseringssatsen och dess delar och tillbehér

(masker, munstycke och adapter) fére anvandning enligt foljande:

- vid forsta tillfallet efter inkdpet (rengéring och desinfektion)

- om enheten inte har anvants under en langre tid (rengéring och
desinfektion)

- efter varje anvandning (rengdring)

Rengor delarna efter varje anvandning och desinficera dem en gang i

veckan vid normal anvandning.

e Rengoring av nebuliseringssats, masker, munstycke och adapter:
Demontera nebuliseringssatsen helt. Tvatta delarna i varmt vatten och
ett milt, neutralt rengéringsmedel. Skdlj dem noga med rent, varmt
kranvatten, knacka forsiktigt pa dem for att skaka av 6verflodigt vatten
och lat dem lufttorka pa en ren plats.

e Rengoring av kompressorn:

Se till att stickproppen ar utdragen ur eluttaget.

Torka rent med en mjuk trasa fuktad med vatten eller ett milt, neutralt
rengdringsmedel.

e Avldagsna kondens ur luftslangen:

Folj proceduren som beskrivs nedan om det finns fukt kvar i luftslangen.
Se till att luftslangen ar ansluten till kompressorn. Koppla bort luftslangen
fran nebuliseringssatsen. Sla pa kompressorn och torka luftslangen
genom att lata luft passera genom den.
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e Desinfektion av nebuliseringssats, masker, munstycke och
adapter:

Desinfektera delarna en gang i veckan. Delarna férvantas klara ca. 50

desinfektionscykler. Om delarna ar kraftigt nedsmutsade ska de ersattas

med nya. Nebuliseringssatsen, maskerna, munstycket och adaptern kan

desinficeras med hjélp av ett kemiskt desinfektionsmedel som exempelvis

etanol eller natriumhypoklorit (Milton), enligt produktanvisningarna och

atfoljt av skoljning med rent varmt vatten. Lat lufttorka.

Obs! Rengor aldrig med bensen, thinner eller nagon brandfarlig
kemikalie. De (latexfria) elastiska banden kan inte desinficeras.
Ta bort dem nar du desinfekterar maskerna.

e Kokning:

Nebulisatorkitet, munstycket, masker och adaptern kan ocksa desinficeras
genom kokning minst 5 minuter i rikligt med vatten. Ta forsiktigt upp
delarna efter kokningen, skaka av 6verflddigt vatten och lat dem lufttorka i
en ren miljo.

Obs! Koka inte luftslangen.

Byta luftfiltret

Byt ut luftfiltret mot ett nytt om filtret har andrat
farg eller om det har anvants i mer an 60 dagar.
Se avsnittet Andra tillvals-/reservdelar for
information om att kdpa filter.

Ta bort luftfilterkapan. Lyft upp luftfilterkapan
genom att haka fast fingret i sparet enligt
figuren.

Ta bort filtret och montera det nya filtret enligt figuren.
Satt tillbaka luftfilterskyddet.

Obs! Tvéatta eller rengor inte luftfiltret. Om Iuftfiltret
blir vatt maste det bytas.
Fuktiga luftfilter kan orsaka blockeringar.
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Tekniska data

Produktkategori:
Produktbeskrivning:
Modell(-kod): [ # ]
Mérkdata:
Stromfoérbrukning:
Driftlage:

Drifttemperatur/luftfuktighet/
lufttryck:

Forvarings- och
transporttemperatur/
luftfuktighet/lufttryck:

Klassificeringar:

IP-klassificering:
Kompressorns vikt:
Kompressorns matt:
Innehall:

Typ av lakemedelsvatska:

Lampliga
lakemedelskvantiteter:

Ljudniva: (vid 1 m avstand)

Aerosolproduktions-
hastighet**:

Procentandel av
fyllnadsvolymen som avges
per minut*:

194

Utrustning till aerosolterapi
Kompressornebulisator

X105 Advanced (NE-C105-EO)
230V, ~50 Hz

140 VA (70 W)

Kontinuerlig anvandning

+5°C till +40 °C/
15 till 85 % relativ luftfuktighet/
700 till 1 060 hPa

-20 °C till +60 °C/
5 till 95 % relativ luftfuktighet/
500 till 1 060 hPa

Typ BF (patientansluten del), munstycke
och mask
Klass Il (skydd mot elstotar)

P21
Cirka 1,3 kg (endast kompressor)
Cirka @ 180 mm x 104 mm (H)

Kompressor, natsladd med EU-kontakt,
natsladd med kontakt av brittisk typ,
nebuliseringssats, luftslang (150 cm),
munstycke, adapter, mask for vuxna,
mask for barn, transportvaska, 5 st
reservluftfilter, anvandarhandbok

L&sning, suspension
Minst 2 ml till hdgst 10 ml

Cirka 55 dB
Cirka 0,12 ml/min

Cirka 4 %



Aerosolproduktion**: Cirka 0,9 ml

Restvolym**: Cirka 1,1 ml
Partikelstorlek (MMAD)**: Cirka 3,5 pm
GSD**: Cirka 2,6
Andningsbar fraktion Cirka 64 %
<5 pm*™:

Aerosolfraktion < 2 pm**: Cirka 28 %
Aerosolfraktion fran 2 um till  Cirka 36 %
5 uym**:

Aerosolfraktion > 5 pm**: Cirka 36 %

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometrisk standardavvikelse
**3 ml, 0,1 % Salbutamol i 0,9 % NaCl-I6sning.

Resultat av kaskadimpaktormatningar av partikelstorlek
Kumulativ % underdimensionerad partikelmassa av salbutamol

100

80

60

40 T [ .
Individuell
20 /°‘ L

0,10 1,00 10,00 100,00

Partikelstorlek Dp (um)
c € 0051

Kumulativ underdimensionerad %
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Symbolbeskrivning

Begransningar
i luftfuktighet

@ Las bruksanvisningen

Anvandaren behdéver
[E konsultera anvisningar
fér anvandning

Begransningar
i atmosfariskt tryck

Patientansluten del —

typ BF, grad av skydd

mot elstot (lackstrom)

Temperaturbegransningar

IE Klass Il Stréom PA/AV
Skydd mot elstotar (tryck-tryck)
Intrangsskyddsgrad
IP XX [i enlighet med Vaxelstrom
IEC 60529

c € CE-markning

Medicinteknisk produkt

LOT/| |Partinummer Tillverkningsdatum

BIL|[E ¢ |ol~|® &

Unik enhetsidentifierare

@ Serienummer

Allmanna anteckningar:
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IP-klassning anger inkapslingsgrad i enlighet med IEC 60529.
Kompressorn ar skyddad mot fasta frammande objekt med diameter
pa 12 mm och uppat sasom ett finger, och mot vertikalt fallande
vattendroppar som kan orsaka problem under normal drift.

Kan underga teknisk modifiering utan féregaende meddelande.
Apparaten kanske inte fungerar om temperatur och volttal skiljer sig
fran specifikationerna.

Den héar enheten (kompressor, nebulisatorkit, luftslang, munstyckeskit,
stodadapter till mask for barn, mask for vuxna och barn) uppfyller kraven i
den europeiska standarden SS-EN ISO 27427:2023 Anestesi- och
respiratorutrustning — Nebulisatorsystem och komponenter.
Nebulisatorns prestanda kan variera med lakemedel som suspensioner
eller hogviskdsa Iésningar. Se lakemedelsleverantorens datablad for
ytterligare information.



Distributionen av partikelstorlekar och aerosolproduktionen kan variera
beroende pa produktkombination, medicin och omgivningsforhallanden
som temperatur, luftfuktighet och atmosfarstryck.

Uppgifterna om nebulisatorns prestanda ar baserade pa tester som
anvander andningsmonster for vuxna och kommer sannolikt att skilja
sig fran de som anges for pediatriska eller spadbarnspopulationer.

Fels6kning

Om nagot av nedanstaende problem uppstar under anvandning bor

du forst kontrollera att det inte finns nagon annan elektrisk enhet inom

30 cm. Se tabellen nedan om problemet kvarstar.

Enheten startar inte

» Kontrollera att stickproppen ar ordentligt ansluten till eluttaget och att
natsladden ar ansluten till kompressorns uttag.

 Kontrollera att stromknappen ar i paslaget lage.

Enheten startar, men finférdelar inte l&dkemed|et

» Kontrollera att evaporatorhuvudet ar fast vid nebuliseringssatsens
inhalationséverdel.

« Se till att luftslangen inte ar klamd eller bdjd.

» Kontrollera om luftfiltret &r blockerat eller smutsigt. Byt vid behov.

« Kontrollera att tillracklig mangd lakemedel har tillsatts i nebuliseringssatsen.

Enheten slutar plétsligt att fungera under anvéndning.

» Den termiska brytaren har sténgt av enheten av nagot av foljande skal:
- enheten arbetade i en miljé som var varmare an 40 °C
- ventilationsspringorna var tackta.

Férsok inte att reparera enheten. Oppna eller mixtra inte med enheten.
Enhetens samtliga delar ska repareras av fackman. Returnera enheten
till en auktoriserad OMRON-aterforsaljare eller -distributor.

Rapportera alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med
denna enhet till tillverkaren och den behdriga tillsynsmyndigheten i den
medlemsstat dar du &r bosatt.
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Garanti

Tack for att du kopte en OMRON-produkt. Denna produkt ar omsorgsfullt

tillverkad av hdgkvalitativa material. Den ar utformad for att fungera med

hogsta komfort, forutsatt att den anvands pa ratt satt och underhalls

enligt beskrivningen i anvandarhandboken. OMRON lamnar garanti pa

denna produkt under tre (3) ar efter inképsdatum. OMRON garanterar

konstruktionen, utférandet och materialen i denna produkt. Under denna

garantiperiod kommer OMRON att reparera eller byta ut defekt produkt

eller defekta delar, utan kostnad for arbete eller delar. Garantin tacker

inte nagot av foljande:

a. Transportkostnader och transportrisker.

b. Kostnader for reparationer och/eller defekter som orsakats av att
reparation utférts av obehdriga personer.

c. Periodiska kontroller och underhall.

d. Fel eller slitage pa tillval eller tillbehdr utdver sjalva huvudenheten,
om det inte uttryckligen garanteras ovan.

e. Kostnader till foljd av nekad fordran (avgift tas ut fér dem).

f. Alla sorters skador, inklusive personskador som orsakats av misstag
eller felanvandning.

Om garantiservice kravs ber vi dig att kontakta aterférsaljaren som

du kopte produkten av, eller en auktoriserad OMRON-aterforsaljare.
Adressen hittar du pa produktférpackningen, i produktdokumentationen
eller hos din specialisthandlare.

Reparation eller ersattning under garantin ger inte ratt till forlangning eller
férnyelse av garantiperioden.

Garantin galler endast om den fullstdndiga produkten returneras
tillsammans med konsumentens originalfaktura/kvitto fran aterférsaljaren.
OMRON foérbehaller sig ratten att vagra att erhalla garantitjansten om
otydlig information har uppgetts.
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Valfria medicinska tillbehor

Produktbeskrivning Modell
Nebuliseringssats NEB6026
Luftslang NEB6016
Munstyckessats

(munstycke med lock, expirationsventil, NEB6027
inhalationsventil)

Mask for barn (inklusive elastiskt band) NEB6028
Mask for vuxna (inklusive elastiskt band) NEB6029
Stodadapter till mask for barn NEB6030
Nasdusch NEB6014

Andra tillvals-/reservdelar

Produktbeskrivning Modell

Natsladd med EU-kontakt 3AC459
Natsladd med kontakt av brittisk typ 3AC460
Luftfiltersats (innehallande 5 delar) 3AC458

Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Den hér enheten som tillverkats av 3A HEALTH CARE S.r.l. uppfyller
kraven i standarden EN60601-1-2:2015/A1:2021 om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC).

Ytterligare dokumentation i enlighet med denna EMC-standard finns hos
OMRON HEALTHCARE EUROPE pa den adress som anges i denna
bruksanvisning eller pa www.omron-healthcare.com.

Denna produkt ska inte behandlas som vanligt hushallsavfall,
utan maste lamnas in till en insamlingspunkt for atervinning av

mmmm clektrisk och elektronisk utrustning. Din kommun, din kommuns
avfallstjanst eller aterforsaljaren dar du kdpte produkten kan ge
dig mer information.

K BORTSKAFFANDE (Radets direktiv 2012/19/EU-WEEE)
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Tillverkare 3AHEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italien

Distributor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
NEDERLANDERNA
www.omron-healthcare.com

Dotterbolag

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

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

Tillverkad i Italien



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

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