Compressor Nebulizer
Nébuliseur a compresseur / Kompressor-Inhalationsgerat
Nebulizzatore a compressore

C102 Total (NE-C102-E)
X102 Total (NE-C102-EO)

Instruction Manual
Mode d’emploi / Gebrauchsanweisung
Manuale di istruzioni

ALl for Healthcare

C€..

IM1-NE-C102-E-02-11/2022
3A4505 rev.01

Issue Date / Date de publication /
Ausgabedatum / Data di pubblicazione: 2022-11-16

3A HEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G

Manufacturer
Fabricant

Hersteller 25017 Lonato del Garda (BS)

Produttore Italy
Distributor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Revendeur ’/0- Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp, THE NETHERLANDS
Vertrieb %ﬂ www.omron-healthcare.com

Distributore

Subsidiaries
Succursales
Niederlassungen
Consociate
Empresas

Importer in the United Kingdom and UK responsible person
Importateur et responsable au Royaume-Uni

Importeur im Vereinigten Konigreich und Verantwortliche Person fiir UK
Importatore e responsabile per il Regno Unito

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 9DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

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

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

Made in Italy / Fabriqué en lItalie / Hergestellt in Italien / Prodotto in Italia

Know your unit / Familiarisation avec I'appareil /
Ubersicht liber Ihr Gerat / Componenti dell’unita

Preparation of the Nasal Shower / Préparation de la douche nasale /
Vorbereiten der Nasendusche / Preparazione della doccia nasale

Replacing the Air Filter / Remplacement du filtre a air /
Erneuern des Luftfilters / Sostituzione del filtro dell’aria

Intended use

Medical Purpose

This product is intended to be used for inhaling medication for respiratory disorders.

The nasal shower is a nasal irrigation system for rinsing the nasal and rhino-

pharyngeal cavities. The compressor is intended for multi-patient reuse while the nasal

shower, the nebulizer kit and its attachments are single-patient reuse.

Intended User

« Legally certified medical experts, such as doctor, nurse and therapist.

« Caregiver or patient under the guidance of qualified medical experts for home
treatment.

* The user should also be capable of understanding general operation of C102 Total /
X102 Total and the content of this instruction manual.

Intended Patients

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

medications or who require rinsing of their nasal and rhino-pharyngeal cavities.

Environment

This product is intended for use in a 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).

Compressor (Main unit): 5 years

Air Tube - Nebulizer Kit - Mouthpiece - Child Mask - Adult Mask - Adapter -

Nasal Shower: 1 year

Air Filter: 70 applications

Durable period may vary depending on usage environment.

Frequent usage of the product may shorten the durable period.

Know your unit

O-ring

(C5) Tank (Max 15 mi)
Lower part

@ Button

(D) Air Tube (PVC, 100cm)

@ Adapter

@ Mouthpiece

(@) Adult Mask (PVC)
(H) child Mask (PVC)
@ Instruction Manual

@ Compressor (Main Unit)
@ Power Switch

@ Air Tube Connector

Air Filter Cover Including air fiter
(A4) Nebulizer Kit Holder

(AS) Ventilation Slots

@ Power Cord

Power Plug @ Upper part
Power Cord Compartment @ Nozzle

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.

(B) Nebulizer Kit

Inhalation Top
Vaporiser Head

(B3) Medication Tank
@ Air Tube Connector
© Nasal Shower
@ Nasal adapter

How the Nasal Shower works

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

The compressed air mixed with solution is turned into fine particles ready for irrigation
for the nasal and rhino-pharyngeal cavities.

Important safety instructions (Read before use)

AWarning:

1. Use the device only as nebulizer 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.

6. Do not attempt to repair the device. See “Troubleshooting” section.

7. Keep the device out of reach of unsupervised infants and children. The device

e contains small pieces that can be swallowed.
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. Provide close supervision when this device is used by, on, or near children or
persons with limited capabilities.

. For type, dose, and regimen of medication follow the instructions of your doctor or
respiratory specialist.

10. This product should not be used on patients, who are unconscious or are not
breathing spontaneously.

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

12. Ihn vie\g of their length, the power cord and air tube could constitute a strangulation

azard.

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

14.If you experience any allergic reactions or other difficulties during use, stop using
the device immediately and consult your doctor or respiratory specialist.

15. 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.

16. Do not use Nasal Shower for any other purpose except for its intended use as a
nasal irrigation device.

17.The nasal shower, 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.

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

How to use

1. Make sure that the power switch is in the off (O) position and the power plug is
disconnected from the power outlet.

2. Remove the inhalation top from the medication tank. n
1) Rotate the inhalation top anti-clockwise.
2) Lift the inhalation top from the medication tank.

3. Verify the presence of the vaporiser head (B2) inside the medication tank.
4. Add the correct amount of prescribed medication into the medication tank. E

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.

6. Attach the adapter, and the Mask or mouthpiece to the nebulizer kit tightly. ﬂ

7. Attach the air tube. Twist the air tube plug slightly and push it firmly into the air tube
connector. [l

8. Hold the nebulizer kit as indicated in figure [[i.
Follow the instructions of your doctor or respiratory specialist.

ﬁl 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. 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. Turn the power switch to the on (l) position. As the compressor starts, nebulization
begins and aerosol is generated. Gently inhale the medication. Exhale through the
nebulizer kit.

11. When treatment is completed, turn the power off and unplug the compressor from
the power outlet. Wind the power cord up and store it in the compartment at the back
of the device.

Preparation of the Nasal Shower

1. In order to add the solution to the nasal shower tank, lift the upper part out of the tank
as shown on the figure.
Remove the upper part.

2. Pour the solution in the tank (max 15 mI).E
3. Close the nasal shower by placing back the upper part.ﬂ

4. Connect one end of the air hose to the nasal shower and the other end to the
compressor.
Turn on the compressor to begin the treatment.

Operation of the Nasal Shower
Operate the nasal shower by pressing the button and release it before/during exhaling.
During treatment, hold the other nostril, to which the nasal shower is not applied, closed

with one finger J{Kl

In the case of children or patients with limited capabilities, apply to the two nostrils in
alternation, switching every 10-20 seconds. Keep a handkerchief ready to dry the nostrils
if mucous overflows from the trap in the upper part of the nasal shower.

When the mist starts disappearing from the nasal shower the treatment is done. After
use, dispose of any solution from both upper part and tank, disassemble the Nasal
Shower to the 4 parts as indicated in section “Know your unit” and clean the parts
according to the instructions below.

Note: NEVER INHALE WHILE IN A HORIZONTAL POSITION. NEVER TILT THE
NASAL SHOWER TO MORE THAN 60°.

Cleaning and disinfecting

Carefully wash your hands before cleaning and disinfecting the nebulizer parts. Clean
the parts after each use to remove residual medication. This will prevent inefficient
nebulization and reduce risk of infection.

o Cleaning the Nebulizer Kit, Nasal shower, Masks*, Mouthpiece and Adapter:

Fully disassemble the Nebulizer Kit and the Nasal Shower. Wash them 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.

o Cleaning the Compressor and Air Tube:
Firstly, 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.

o Disinfecting the Nebulizer Kit, Nasal shower, Masks*, Mouthpiece and Adapter:
Always disinfect the parts before using the product for the first time and after the product
has not been used for an extended period of time. 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, Nasal shower, Masks*,
Mouthpiece and Adapter can be disinfected by using a chemical disinfectant such as
ethanol, sodium hypochlorite (Milton), Quaternary ammonium (Osvan), Chlorhexidine
(Hibitane) and Amphoteric Surfactant (Tego), 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, Nasal shower, Mouthpiece 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 Mask and the Air Tube.

Replacing the Air Filter:

If the air filter has changed color, or has been used for more than 70 applications,
replace it with a new one. To purchase the filters — see “Other Optional/Replacement
Parts” paragraph.

Remove the air filter cover using a flat screwdriver as shown in figure; remove the
filter and fit the new filter as shown in figure [[lEY .

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.

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 below.

The device does not switch on
» Check that the power plug is properly fitted to the power outlet.
» Make sure the power switch is in the on position (I).

The device switches on but does not nebulize

» Make sure the vaporizer head is fitted in the nebulizer kit or if you are using the nasal
shower, check that the nasal shower is assembled correctly.

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

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

» 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.

Technical data

Product Category: Aerosoltherapy Equipment
Compressor Nebulizer

Product Description:
Model (code): [# | C102 Total (NE-C102-E)
[£] X102 Total (NE-C102-EO)

Rating: 230V ~50Hz, (fuse: T1.6AL250V)

Power Consumption: 150VA (75W)
Operating Mode: Continuous Use
Operating Temperature/  +5°C to +40°C /

Humidity/Air Pressure: 15% to 85% RH /700 to 1060 hPa

Storage and Transport

Temperature/Humidity/ -20°C to +60°C /

Air Pressure: 5% to 95% RH / 500 to 1060 hPa

Weight: Approx. 1.1 kg (compressor only)

Dimensions: Approx. 145 (W) x 124 (H) x 222 (D) mm

Classifications: Type BF (Applied part): Mouthpiece, Masks and Nasal
adapter
IP21 (Ingress Protection)

Contents: Compressor, Nebulizer Kit, Nasal shower, Air Tube

(PVC, 100 cm), Mouthpiece, Adapter, Adult Mask (PVC),
Child Mask (PVC), Instruction Manual

= Class I e | = TypeBF IP21 = Ingress Q = Poweroff
equipment applied part Protecion

@ = Serial = Consultthe ~_ = Alternating | = Power on
number instructions current
for use

: Medical M = Date of = Consult the = Unique device
device Manufacture instructions identifier

for use

General Notes:

« IP 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, adapter, mouthpiece, adult and child mask)
complies with the requirements of the European Standard EN 1SO 27427:2019 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.

Nebulizer Kit:

Type of Medication Liquid:

Appropriate Medication Quantities:

Sound: Noise level (at 1m distance):
Nebulization Rate (by weight loss):

Aerosol Output Rate**:

Percentage of fill volume emitted in 1 minute**:
Aerosol Output**:

Residual volume**: Approx. 1.0 ml
Particle Size (MMAD)**: Approx. 3.5um
GSD**: Approx. 2.6
Respirable fraction <5 pm**: Approx. 64%
Aerosol fraction < 2 pm**: Approx. 28%
Aerosol fraction from 2 pm to 5 pm**: Approx. 36%
Aerosol fraction > 5 ym**: Approx. 36%

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

Solution, Suspension

2ml minimum - 12ml maximum
Approx. 57dB

Approx. 0.35ml/min (NaCl 0.9%)
Approx. 0.07ml/min

Approx. 2.3%

Approx. 0.38ml

Nasal shower:
Appropriate Solution
Quantities:

Particle Size:

Nebulization Rate
(by weight loss):

3 ml minimum - 15 ml maximum
90% of particles > 10 um

more than 5 ml/min (NaCl 0.9%)

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

every satisfaction, provided that 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:

. Transport costs and risks of transport.

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

. Periodic check-ups and maintenance.

. 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.

If you have difficulties in finding OMRON customer services, contact us for information.

o0 oL

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 Accessory Set
(Contents: Nebulizer Kit, Adapter, ) 3
Mouthpiece, Nosepiece, Adult Mask (PVC), NEB-ASKIT-11
Child Mask (PVC), Air Tube, Air Filter)
Nasal Shower NEB6014
Other Optional/Replacement Parts
Product Description Model
Air Filter Set (Contents: 3 pieces) 3AC408

Utilisation prévue

Objectif médical

Ce produit est destiné a étre utilisé pour inhaler le médicament prescrit pour le

traitement des troubles respiratoires. La douche nasale est un systeme d’irrigation

nasale destiné au ringage des cavités nasales et rhino-pharyngées. Le compresseur

est destiné a étre réutilisé par plusieurs patients, tandis que la douche nasale, le kit de

nébulisation et ses accessoires sont destinés a étre utilisés par un seul patient.

Utilisateur visé

» Personnel médical (médecin, infirmiére ou thérapeute).

 Soignant ou patient sous la directive de personnel médical qualifié pour traitement a
domicile.

« L'utilisateur doit également étre en mesure de comprendre le fonctionnement général
du C102 Total / X102 Total, ainsi que le contenu de ce mode d’emploi.

Patients visés

Les personnes de tous ages qui souffrent de troubles respiratoires et doivent étre

traitées par inhalation de médicaments ou dont les cavités nasales et rhino-pharyngées

doivent étre rincées.

Environnement

Ce produit est destiné a étre utilisé a domicile.

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).

Compresseur (unité principale) : 5 ans

Tuyau a air - Kit de nébulisation - Embout buccal - Masque pour enfant - Masque pour

adulte - Adaptateur -

Douche nasale : 1 an

Filtre a air : 70 utilisations

La durée de conservation peut varier en fonction de I'environnement d’utilisation.

L'utilisation fréquente du produit peut réduire la durée de conservation.

Familiarisation avec I’appareil

@Compresseur (unité principale) Kit de nébulisation Joint torique
Partie supérieure du 4 i
Interrupteur systeme Rinhalation @ Réservoir (Max. 15 mi)
Connecteur du tuyau a air Téte du vaporisateur
Bout

Couvercle du filtre a air avec filtre & air Réservoir de médicaments @ outon

(D) Tuyau a air (PVC, 100 cm)
Support du kit de nébulisation Connecteur du tuyau a air @ Adaptat

aptateur

@ Orifices de ventilation © Douche nasale @ Embout buccal
(€1) Adaptateur nasal (G) Masque pour adulte (PVC)
(A7) Fiche d'alimentation @ Partie supérieure @ Masque pour enfant (PVC)
Compartiment du cordon d'alimentation @ Canule

@ Mode d’emploi
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.

Partie inférieure

@ Cordon d’alimentation

Fonctionnement de la douche nasale

La solution, qui est pompée par le canal, est mélangée a I'air comprimé généré par une
pompe du compresseur.

L’air comprimé mélangé a la solution est transformé en fines particules destinées a
irriguer les cavités nasales et rhino-pharyngées.

Instructions de sécurité importantes (A lire avant utilisation)

A Avertissement :

1. Utilisez exclusivement I'appareil comme nébuliseur 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 l'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 orifices de ventilation pendant I'utilisation. Le compresseur
pourrait chauffer et il y a risque de brdlure 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.
6. N’essayez pas de réparer I'appareil. Voir la section « Dépannage ».

7. Gardez I'appareil hors de portée des nourrissons et des enfants laissés sans
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surveillance. L'appareil contient des 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 spécialiste des voies respiratoires
pour la nature du médicament, son dosage et sa posologie.

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

11. Aprés la fin du traitement, débranchez le tuyau a air du kit de nébulisation et du
compresseur.

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

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

14.En cas de réactions allergiques ou d’autres difficultés pendant I'utilisation, arrétez
immédiatement d’utiliser 'appareil et consultez votre médecin ou le spécialiste des
voies respiratoires.

15. 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 risquerait de perturber le fonctionnement de I'appareil.

16. N'utilisez pas la douche nasale a d’autres fins que son utilisation prévue en tant
qu’appareil d’irrigation nasale.

17.La douche nasale, 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.

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

Utilisation

-

. Assurez-vous que l'interrupteur est en position Arrét (O) et la fiche d’alimentation
débranchée de la prise de courant.

2. Retirez la partie supérieure du systéme d'inhalation du réservoir de médicaments. J{li
1) Faites tourner la partie supérieure du systéme d’inhalation dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre.
2) Soulevez la partie supérieure du systeme d’inhalation pour la sortir du réservoir de
médicaments.

3. Vérifiez que la téte du vaporisateur (B2) est présente dans le réservoir de
médicaments.

4. Ajoutez le volume approprié de médicament prescrit dans le réservoir de
médicaments.

5. Remettez la partie supérieure du systeme d’inhalation sur le réservoir de
médicaments. €]
1) Déposez la partie supérieure du systéme 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.

6. Fixez solidement I'adaptateur et le masque ou 'embout buccal au kit de nébulisation.[E}

7. Fixez le tuyau a air. Tournez légerement la fiche du tuyau a air en I'introduisant
fermement dans le connecteur du tuyau a air.

8. Tenez le kit de nébulisation comme le montre lillustration [
Suivez les instructions de votre médecin ou du spécialiste des voies respiratoires.

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. Branchez la fiche d’alimentation dans une prise de courant.
Remarque : Ne pas placer I'appareil a un endroit ou il est difficile de débrancher le
cordon d’alimentation.

10. Placez l'interrupteur en position Marche (I). Lorsque le compresseur démarre, la
nébulisation commence et I'aérosol est généré. Inhalez doucement le médicament.
Expirez par le kit de nébulisation.

11. A la fin du traitement, coupez I'alimentation et débranchez le compresseur de la prise
de courant. Enroulez le cordon d’alimentation et rangez-le dans le compartiment
situé a l'arriere de I'appareil.

Préparation de la douche nasale

1. Pour ajouter la solution dans le réservoir de la douche nasale, soulevez la partie
supérieure de la douche pour la sortir du réservoir comme indiqué sur I’iIIustration.
Retirez la partie supérieure.

2. Versez la solution dans le réservoir (max. 15 ml).|E}
3. Fermez la douche nasale en remettant la partie supérieure en place. m

4. Raccordez une extrémité du tuyau a air a la douche nasale et I'autre extrémité au
compresseur.
Allumez le compresseur pour démarrer le traitement.

Fonctionnement de la douche nasale

Utilisez la douche nasale en appuyant sur le bouton et en le relachant avant/pendant
I'expiration. Pendant le traitement, fermez a 'aide d’un doigt la narine sur laquelle la
douche nasale n’est pas appliquée.

Chez les enfants ou les patients ayant des capacités réduites, appliquez sur les deux
narines en alternance, en changeant toutes les 10 a 20 secondes. Gardez un mouchoir
a portée de main pour sécher les narines si du mucus déborde du siphon situé dans la
partie supérieure de la douche nasale.

Lorsque la brume commence a disparaitre de la douche nasale, le traitement est
terminé. Aprés utilisation, éliminez les restes de solution de la partie supérieure et

du réservoir, démontez la douche nasale en ses 4 composants, comme indiqué a la
section « Familiarisation avec I'appareil » et nettoyez les composants conformément aux
instructions ci-dessous.

Remarque : NE JAMAIS INHALER EN POSITION HORIZONTALE. NE JAMAIS
INCLINER LA DOUCHE NASALE A PLUS DE 60°.

Nettoyage et désinfection

Lavez-vous soigneusement les mains avant de nettoyer et de désinfecter les
composants du nébuliseur. Nettoyez les composants aprés chaque utilisation pour
éliminer les résidus de médicament. Cela permettra d’assurer I'efficacité de la
nébulisation et de réduire le risque d’infection.

o Nettoyage du kit de nébulisation, de la douche nasale, des masques?*,

de I'embout buccal et de I’adaptateur :
Démontez entierement le kit de nébulisation et la douche nasale. Lavez-les 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 'excédent d’eau et laissez-les
sécher a I'air dans un endroit propre.

e Nettoyage du compresseur et du tuyau a air :

Vérifiez tout d’abord que la fiche d’alimentation est bien débranchée de la prise
d’alimentation. Nettoyez avec un chiffon doux humecté avec de I'eau ou un détergent
doux et neutre.

e Désinfection du kit de nébulisation, de la douche nasale, des masques*,
de ’embout buccal et de I’adaptateur :
Désinfectez toujours les composants avant d'utiliser le produit pour la premiére fois
et quand le produit n’a pas été utilisé pendant une période prolongée. Désinfectez les
composants une fois par semaine. Les composants sont congus pour résister a environ
50 cycles de désinfection. Siles composants sont fort tachés, remplacez-les par des
composants neufs. Le kit de nébulisation, la douche nasale, les masques*, I'embout
buccal et 'adaptateur peuvent étre désinfectés a I'aide d’un désinfectant chimique
comme I'éthanol, I'hypochlorite de sodium (Milton), I'ammonium quaternaire (Osvan),
la chlorhexidine (Hibitane) et un surfactant amphotérique (Tego), conformément aux
instructions d’utilisation du produit. lls doivent ensuite étre rincés a I'aide d’eau chaude
propre. Laissez sécher a I'air.
Remarque : N'utilisez jamais du benzene, 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, la douche nasale, 'embout buccal et I'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
'excédent d’eau et laissez sécher a 'air dans un endroit propre.

Remarque : Ne faites pas bouillir le masque et le tuyau a air.

Remplacement du filtre a air :

Si le filtre a air a changé de couleur ou a été utilisé plus de 70 fois, remplacez-le par un
filtre a air neuf. Pour acheter les filtres, voir le paragraphe « Autres piéces en option/de
rechange ».

Retirez le couvercle du filtre a air a I'aide d’un tournevis a téte plate comme le montre
I'illustration m ; retirez le filtre et insérez le filtre neuf comme le montre ['illustration IE
Remettez le couvercle du filtre a air en place.

Remarque : Ne lavez pas et ne nettoyez pas le filtre a air. Si le filtre & air est mouillé, remplacez-le.
Les filtres & air humides peuvent provoquer des obstructions.

Dépannage

Si 'un des problemes 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, veuillez vous reporter a ce qui suit.

L’appareil ne s’allume pas
« Vérifiez que la fiche d’alimentation est correctement branchée a la prise de courant.
« Vérifiez que l'interrupteur est en position Marche (I).

L’appareil s’allume mais ne nébulise pas

« Vérifiez que la téte du vaporisateur est fixée dans le kit de nébulisation ou, si vous
utilisez la douche nasale, vérifiez que cette derniére est montée correctement.

« 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 I'une des raisons suivantes :
- I'appareil fonctionnait dans un environnement dont la température dépassait 40 °C ;
- les orifices de ventilation étaient couverts.

N’essayez pas de réparer I'appareil. N'ouvrez pas et/ou ne modifiez pas I'appareil.
Aucun composant de I'appareil n’est susceptible d’étre réparé par I'utilisateur. 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.

Données techniques

Catégorie du produit :
Description du produit :

Modele (réf.) : [# |

Valeur nominale :

Consommation
électrique :
Mode de fonctionnement : Utilisation continue
Température/Humidité/

Pression atmosphérique +5 °C a +40 °C/

de fonctionnement : 15 % a 85 % HR /700 a 1060 hPa
Température/Humidité/

Pression atmosphérique de -20 °C a +60 °C /

stockage et de transport: 5 % a 95 % HR /500 a 1060 hPa

Poids : Environ 1,1 kg (compresseur uniquement)

Dispositif d’aérosolthérapie
Nébuliseur a compresseur

C102 Total (NE-C102-E)
X102 Total (NE-C102-EO)

230 V ~50 Hz, (fusible : T1.6AL250V)
150 VA (75 W)

Dimensions :
Classifications :

Environ 145 (L) x 124 (H) x 222 (P) mm

Type BF (piéce appliquée) : Embout buccal, Masques et
Adaptateur nasal
IP21 (protection d’entrée)

Compresseur, kit de nébulisation, douche nasale, tuyau a
air (PVC, 100 cm), embout buccal, adaptateur, masque pour
adulte (PVC), masque pour enfant (PVC), mode d’emploi

= Equipement [3] = Piéce IP21 = Protection
de classe Il appliquée de d'entrée

Contenu :

O = Mise hors tension

Type BF
@ = Numéro de [:E] = Consulter ~_ = Courant | = Alume
série le mode alternatif
d’emploi
= Dispositif &I = Date de = Consulter = |dentifiant
médical fabrication le mode unique des
d’emploi dispositifs

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 problemes 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, adaptateur, embout buccal, masque
pour adulte et enfant) est conforme aux exigences de la norme européenne EN ISO 27427:2019
Matériel d’anesthésie et de réanimation respiratoire - Systemes de nébulisation et ses composants.
Les performances du nébuliseur peuvent varier avec certains médicaments tels que les
suspensions ou les solutions a viscosité élevée. Consultez la fiche des données du fournisseur du
meédicament 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,
I'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.

Kit de nébulisation :

Type de médicament liquide : Solution, Suspension

Volume de médicament approprié : 2 ml minimum - 12 ml maximum
Acoustique : Niveau sonore (a 1 m de distance) : environ 57 dB

Taux de nébulisation (par perte de poids) : environ 0,35 ml/min. (NaCl 0,9 %)
Débit d’aérosol** : environ 0,07 ml/min

Pourcentage de volume de remplissage émis en environ 2,3 %
1 minute** :

Sortie d’aérosol** :

Volume résiduel** :

Taille des particules (DAMM)** :
ETG*:

Fraction respirable < 5 um** :
Fraction aérosol < 2 pm** :
Fraction aérosol de 2 ym a 5 pm** : environ 36 %
Fraction aérosol > 5 pm** : environ 36 %

DAMM = Diamétre Aérodynamique Médian de Masse
GSD = Ecart-type géométrique
**3 ml, 0,1 % Salbutamol en solution NaCl 0,9 %

environ 0,38 ml
environ 1,0 ml
environ 3,5 ym
environ 2,6
environ 64 %
environ 28 %

Douche nasale :
Solution appropriée
Quantités :

Taille des particules :

Taux de nébulisation
(selon la perte de poids) : plus de 5 ml/min (NaCl 0,9 %)

3 ml minimum - 15 ml maximum
90 % de particules > 10 um

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 donner entiére satisfaction, 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 aprés 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 pieéce défectueuse sans facturer la main

d’ceuvre ni les piéeces.

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. Contréles et maintenance périodiques.

d. Panne ou usure de piéces optionnelles ou d’autres accessoires autres que I'appareil
principal lui-méme, sauf garantie expresse ci-dessus.

e. Codts 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’avére nécessaire, veuillez contacter le distributeur chez qui le

produit a été acheté ou un distributeur OMRON agréé. Pour obtenir I'adresse, reportez-

vous a I'emballage/la documentation du produit ou a votre détaillant spécialisé.

Si vous rencontrez des difficultés a trouver des services clienteles OMRON, contactez-

nous pour plus d’informations.

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 Modeéle

Jeu d’accessoires du nébuliseur

(Contenu : kit de nébulisation, adaptateur,
embout buccal, embout nasal, masque pour
adulte (PVC), masque pour enfant (PVC),
tuyau a air, filtre a air)

NEB-ASKIT-11

Douche nasale NEB6014

Autres piéces en option/de rechange

Modéle
3AC408

Description du produit

Jeu de filtres a air (contenu : 3 pieces)




Verwendungszweck

Medizinischer Verwendungszweck
Dieses Produkt ist fiir das Inhalieren von Medikamenten bei Atemwegserkrankungen
vorgesehen. Die Nasendusche dient zum Spiilen der Nasen- und Nasenrachenhdhlen.
Der Kompressor kann mehrfach von verschiedenen Patienten verwendet werden,
wahrend die Nasendusche, das Vernebler-Set und die Zubehorteile zur mehrfachen
Verwendung durch nur einen Patienten vorgesehen sind.
Vorgesehene Benutzer
+ Gesetzlich zertifiziertes medizinisches Fachpersonal, wie z. B. Arzte, Pflegepersonal
und Therapeuten.
« Pflegepersonal bzw. der Patient selbst unter Anleitung durch qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal fiir Hauskrankenpflege.
« Der Benutzer sollte zudem in der Lage sein, die allgemeine Bedienung des
C102 Total/X102 Total und den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung zu verstehen.
Vorgesehene Patienten
Personen aller Altersgruppen, die an Atemwegserkrankungen leiden und Medikamente
inhalieren oder ihre Nasen- und Nasenrachenhdhlen spllen mussen.
Betriebsumgebung
Dieses Produkt ist fir die Verwendung in privaten Haushalten 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.
Kompressor (Hauptgerat): 5 Jahre
Luftschlauch — Vernebler-Set — Mundstlick — Kindermaske — Erwachsenenmaske —
Adapter — Nasendusche: 1 Jahr
Luftfilter: 70 Anwendungen
Die Haltbarkeit kann je nach Verwendungsumgebung variieren.
Haufige Verwendung des Produkts kann die Haltbarkeit verkirzen.

Geratekomponenten

@ Vernebler-Set Dichtungsring

(C5) Tank (max. 15 ml)

@ Unterteil

Taste
(D) Luftschlauch (PVC, 100 cm)
@ Adapter
@ Mundstiick
@ Erwachsenenmaske (PVC)
@ Kindermaske (PVC)
@ Gebrauchsanweisung

@ Kompressor (Hauptgerat)
@ Netzschalter @ Inhalationsaufsatz

@ Luftschlauchanschluss Zerstauberkopf
Luftfilterabdeckung inkl. Luftfilter @ Medikamententank
@ Vernebler-Set-Halter @ Luftschlauchanschluss

Liftungsschlitze © Nasendusche

@ Netzkabel @ Nasenadapter
@ Netzstecker @ Oberteil
@ Netzkabelfach @ Diise

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 kommt mit der Prallplatte im Zerstauberkopf in
Kontakt und wird dadurch zu feinen Partikeln vernebelt.

Funktionsweise der Nasendusche

Die Spillésung wird durch den Kanal nach oben gepumpt und mit Druckluft vermischt,
die von einer Kompressorpumpe erzeugt wird.

Das Druckluft-Lésungs-Gemisch wird in Form von feinen Partikeln verspriiht, um die
Nasen- und Nasenrachenhdhlen zu spilen.

Wichtige Sicherheitsanweisungen (vor Gebrauch lesen)

AWarnung:

1. Verwenden Sie dieses Gerat nur als Inhalationsgerat fir therapeutische Zwecke.
Jede andere Verwendung ist unsachgemaf und potentiell gefahrlich. Der Hersteller
Ubernimmt bei unsachgemaRem Gebrauch keine Haftung.

. Nicht in Schlauchsystemen fur Anasthesie- oder Beatmungsgerate verwenden.

. Nach Gebrauch und vor der Reinigung immer den Netzstecker ziehen.

. Luftungsschlitze im Betrieb nicht abdecken. Der Kompressor kénnte heil® werden
und bei Berlihrung besteht Verbrennungsgefahr.

. Der Kompressor und der Netzstecker sind nicht wasserdicht. Spritzen Sie kein

Wasser oder andere Flissigkeiten auf diese Teile. Falls Flissigkeit auf diese Teile

gelangt ist, ziehen Sie sofort den Netzstecker und wischen Sie die Flissigkeit ab.

Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu reparieren. Siehe Abschnitt ,,Fehlersuche

und -behebung*.

Bewahren Sie das Gerat aulRerhalb der Reichweite von unbeaufsichtigten Sauglingen

und Kindern auf. Das Gerat enthalt Kleinteile, die verschluckt werden kénnen.

Lassen Sie hochste Aufmerksamkeit walten, wenn dieses Gerat von, an oder in der

Né&he von Kindern oder Personen mit eingeschrankten Fahigkeiten verwendet wird.

Beachten Sie bezuglich Art, Dosierung und Verabreichung des Medikaments die

Anweisungen |hres Arztes oder Facharztes fir Atemwegserkrankungen.

10. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die bewusstlos sind

oder deren Spontanatmung ausgesetzt hat.

11. Trennen Sie nach Ende der Behandlung den Luftschlauch vom Vernebler-Set und

vom Kompressor ab.
12. Aufgrund ihrer Lange kdnnen das Netzkabel und der Luftschlauch eine
Strangulationsgefahr darstellen.

13. Achten Sie darauf, den Kompressor an einem Ort zu verwenden, an dem der
Netzstecker wahrend der Behandlung leicht zuganglich ist.

14.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 oder Facharzt fir Atemwegserkrankungen.

15.Verwenden Sie weder Mobiltelefone noch andere elektrische Gerate, die ein
elektromagnetisches Feld ausstrahlen, innerhalb von 30 cm um dieses Gerat.
Andernfalls kénnte die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.

16. Verwenden Sie die Nasendusche ausschlief3lich fiir den Verwendungszweck, fiir

den sie bestimmt ist, d. h. als Gerat zum Spllen der Nase.
17.Die Nasendusche, das Vernebler-Set und die Zubehdrteile sind zur Verwendung
durch nur einen Patienten vorgesehen. Eine Verwendung durch mehrere Patienten ist
nicht zulassig. Fur jeden Patienten missen separate Zubehorteile verwendet werden.

18.Reinigen Sie die Teile nach jedem Gebrauch und desinfizieren Sie sie bei normaler
Verwendung einmal pro Woche.

a hWN
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Verwendung

1. Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter in der AUS-Stellung (O) steht und der
Netzstecker aus der Steckdose gezogen wurde.

2. Bauen Sie den Inhalationsaufsatz vom Medikamententank ab. [}
1) Drehen Sie den Inhalationsaufsatz gegen den Uhrzeigersinn.
2) Heben Sie den Inhalationsaufsatz vom Medikamententank ab.

3. Vergewissern Sie sich, dass der Zerstauberkopf (B2) im Medikamententank
vorhanden ist.

4. Geben Sie die richtige Menge des verschriebenen Medikaments in den Medikamen-
tentank. |72

5. Befestigen Sie den Inhalationsaufsatz wieder am Medikamententank. €]
1) Setzen Sie den Inhalationsaufsatz auf den Medikamententank.
2) Drehen Sie den Inhalationsaufsatz im Uhrzeigersinn.

6. Stecken Sie den Adapter und die Maske bzw. das Mundsttick fest auf das Vernebler-
Set auf. [}

7. SchlieBen Sie den Luftschlauch an. Drehen Sie den Luftschlauchstecker leicht und
driicken Sie ihn fest auf den Luftschlauchanschluss.

8. Halten Sie das Vernebler-Set wie in Abbildung [ gezeigt.
Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes oder Facharztes fir
Atemwegserkrankungen.

A Vorsicht:

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

9. 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. Drehen Sie den Netzschalter auf Position (I). Sobald der Kompressor anlauft, beginnt
die Vernebelung und Aerosol wird erzeugt. Atmen Sie das Medikament langsam ein.
Atmen Sie durch das Vernebler-Set aus.

11. Schalten Sie nach Abschluss der Behandlung den Kompressor aus und stecken
Sie ihn aus. Wickeln Sie das Netzkabel auf und verstauen Sie es im Fach auf der
Ruckseite des Gerats.

Vorbereiten der Nasendusche
1. Um die Spulldsung in den Tank der Nasendusche zu geben, heben Sie das Oberteil

wie in Abbildung gezeigt vom Tank ab.
Legen Sie das Oberteil beiseite.
2. Geben Sie die Spiilldsung in den Tank (max. 15 ml). 1
3. Setzen Sie das Oberteil wieder auf die Nasendusche auf. [}

4. SchlieBen Sie ein Ende des Luftschlauchs an die Nasendusche und das andere Ende
an den Kompressor an. [f[i]

Schalten Sie den Kompressor ein, um die Behandlung zu beginnen.

Bedienung der Nasendusche

Driicken Sie die Taste, um die Nasendusche einzuschalten, und lassen Sie sie beim
bzw. vor dem Ausatmen wieder los. Driicken Sie wahrend der Behandlung das andere
Nasenloch, das nicht gesplilt wird, mit einem Finger zu.

Spulen Sie bei Kindern oder Patienten mit eingeschrankten Fahigkeiten die beiden
Nasenlocher abwechselnd, d. h. alle 10-20 Sekunden im Wechsel. Halten Sie ein
Taschentuch bereit, um die Nase abzuwischen, falls Sekret aus dem

Auffangbehaltnis im oberen Teil der Nasendusche herauslauft.

Wenn immer weniger Nebel aus der Nasendusche austritt, ist die Behandlung
abgeschlossen. Entsorgen Sie nach Gebrauch die restliche Spiillésung aus dem
Oberteil und Tank, zerlegen Sie die Nasendusche in ihre 4 Bestandteile, wie in Abschnitt
,Geratekomponenten“ gezeigt, und reinigen Sie die Teile wie nachstehend beschrieben.

Hinweis: NIEMALS IM LIEGEN INHALIEREN. NASENDUSCHE NIE UM MEHR ALS
60° KIPPEN.

Reinigung und Desinfektion

Waschen Sie sich vor dem Reinigen und Desinfizieren der Vernebler-Teile sorgfaltig
die Hande. Reinigen Sie die Teile nach jedem Gebrauch, um Medikamentenriickstande
zu entfernen. Dadurch wird ineffiziente Verneblung verhindert und das Infektionsrisiko
reduziert.

e Reinigen von Vernebler-Set, Nasendusche, Masken*, Mundstiick und Adapter:
Zerlegen Sie das Vernebler-Set und die Nasendusche in alle Bestandteile. Waschen
Sie die Teile in warmem Wasser mit einem milden, neutralen Reinigungsmittel. Spulen
Sie sie grindlich mit sauberem, heilRem Leitungswasser aus, klopfen Sie sie leicht ab,
um Uberschissiges Wasser zu entfernen, und lassen Sie sie anschlieBend an einem
sauberen Ort an der Luft trocknen.

e Reinigen von Kompressor und Luftschlauch:

Stellen Sie zunachst sicher, dass der Netzstecker aus der Steckdose gezogen ist.
Wischen Sie die Teile mit einem weichen, mit Wasser oder einem milden, neutralen
Reinigungsmittel angefeuchteten Tuch ab.

e Desinfizieren von Vernebler-Set, Nasendusche, Masken*, Mundstiick und Adapter:
Desinfizieren Sie die Teile grundsatzlich, bevor Sie das Produkt zum ersten Mal
verwenden und nachdem das Produkt einen langeren Zeitraum nicht verwendet wurde.
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, Nasendusche, Masken*, Mundsttick und Adapter kdnnen mit einem chemischen
Desinfektionsmittel wie Ethanol, Natriumhypochlorid (Milton), quaterndarem Ammonium
(Osvan), Chlorhexidin (Hibitane) und amphoterem Tensid (Tego) unter Beachtung der
Produktanleitung desinfiziert werden. AnschlieRend mit sauberem, warmem Wasser
nachspilen. An der Luft trocknen lassen.
Hinweis: Niemals mit Benzol, Verdiinner oder entziindlichen Chemikalien reinigen.
*Die (latexfreien) Gummibander kénnen nicht desinfiziert werden. Sie mussen
vor dem Desinfizieren der Masken abgenommen werden.

e Auskochen: Vernebler-Set, Nasendusche, Mundstlick und Adapter kdnnen auch durch
mindestens 5-minltiges Auskochen in reichlich Wasser desinfiziert werden. Nehmen Sie
die Teile nach dem Auskochen vorsichtig heraus, schitteln Sie tberschiissiges Wasser
ab und lassen Sie sie an einem sauberen Ort an der Luft trocknen.

Hinweis: Die Masken und der Luftschlauch dirfen nicht ausgekocht werden.

Erneuern des Luftfilters:

Wenn sich die Farbe des Luftfilters verandert hat oder er fir mehr als 70 Anwendungen
verwendet wurde, muss der Luftfilter erneuert werden. Fiir den Nachkauf der Filter siehe
Abschnitt ,Weitere optionale bzw. Ersatzteile”.

Schrauben Sie die Luftfilterabdeckung mit einem flachen Schraubendreher wie in
Abbildung [} gezeigt ab, bauen Sie den alten Filter aus und setzen Sie den neuen

wie in Abbildung [} 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 kénnen zur Blockade fihren.

Fehlersuche und -behebung

Falls wahrend der Benutzung eines der folgenden Probleme auftreten sollte, priifen Sie
zunachst, ob sich in einem Umfeld von 30 cm ein anderes elektrisches Gerat befindet.
Sollte das Problem weiterhin bestehen, beachten Sie die Hinweise unten.

Das Gerét I4sst sich nicht einschalten
« Kontrollieren Sie, ob der Netzstecker richtig in der Steckdose eingesteckt ist.
« Stellen Sie sicher, dass der Netzschalter auf Position (1) steht.

Das Gerét lasst sich einschalten, aber vernebelt nicht

« Stellen Sie sicher, dass der Zerstauberkopf im Vernebler-Set eingebaut ist, bzw. wenn
Sie die Nasendusche verwenden, dass diese richtig zusammengebaut ist.

« 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 Gerates hat aus einem der folgenden Griinde ausgeldst:
- Das Gerat wurde bei einer Umgebungstemperatur von iber 40 °C betrieben;
- die Luftungsschlitze waren verdeckt.

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 autorisieten OMRON-Handler oder -Vertriebspartner.

Bitte melden Sie dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem
Sie ansassig sind, alle schweren Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit diesem Gerat
ereignet haben.

Technische Daten

Produktkategorie:
Produktbeschreibung:
Modell (Code): [ # |

Aerosoltherapiegerat
Kompressor-Inhalationsgerat

C102 Total (NE-C102-E)
X102 Total (NE-C102-EO)

Stromanschluss: 230 V ~50 Hz, (Sicherung: T1.6AL250V)

Stromverbrauch: 150 VA (75 W)
Betriebsart: Dauerbetrieb
Betriebstemperatur, +5 °C bis +40 °C / 15 % bis 85 % rF /

Luftfeuchtigkeit, Luftdruck: 700 bis 1.060 hPa

Lagerungs- und
Transporttemperatur/ -20 °C bis +60 °C / 5 % bis 95 % rF /
Luftfeuchtigkeit/Luftdruck: 500 bis 1.060 hPa

Gewicht: Ca. 1,1 kg (nur Kompressor)

Abmessungen: Ca. 145 (B) x 124 (H) x 222 (T) mm

Klassifikationen: Typ BF (Anwendungsteil): Mundsttick, Masken und
Nasenadapter
IP21 (Tropfwassergeschitzt)

Inhalt: Kompressor, Vernebler-Set, Nasendusche, Luftschlauch

(PVC, 100 cm), Mundstiick, Adapter, Erwachsenenmaske
(PVC), Kindermaske (PVC), Gebrauchsanweisung

= Gerét der o = Anwendungs- IP21 = Tropfwasser- O = Aus
Klasse Il teil Typ BF geschiitzt

@ = Serien- = Gebrauchs- ~_ = Wechselstrom | = Ein
nummer anweisung
beachten

= Medizin- &I = Herstellungs- @ = Gebrauchs- = Produkt-
produkt datum anweisung identifizie-

beachten rungsnummer

Allgemeine Hinweise:

« Die IP-Klassifizierung gibt den Schutzgrad von Gehdusen geméaR IEC 60529 an. Der Kompressor

ist gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser von 12 mm und mehr — etwa einen Finger —

geschitzt. AuBerdem vor senkrecht auftreffenden Wassertropfen, die den Normalbetrieb

beeintrachtigen kénnten.

Technische Anderungen ohne Vorankiindigung vorbehalten.

Das Gerat funktioniert unter Umsténden nicht, wenn es bei Temperaturen oder einer Spannung

betrieben wird, die von den Angaben in den technischen Daten abweichen.

Dieses Produkt (Kompressor, Vernebler-Set, Luftschlauch, Adapter, Mundstiick, Erwachsenen-

und Kindermaske) entspricht der européischen Norm EN ISO 27427:2019 Atemtherapiegeréate -

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 PartikelgréRe und Aerosolausgabe kénnen durch die Kombination aus Produkt,

Medikament und Umgebungsbedingungen variieren, wie etwa Temperatur, Luftfeuchtigkeit und

Luftdruck.

Die angegebene Verneblerleistung basiert auf Tests, bei denen Atemmuster von Erwachsenen

verwendet werden und die bei Kindern und Sauglingen sehr wahrscheinlich anders ausfallen.

Vernebler-Set:

Art des flissigen Medikaments: Lésung, Suspension
Geeignete Medikamentenmenge: Min. 2 ml — max. 12 ml
Betriebsgerausch: Schallpegel (in 1 m Abstand): Ca. 57 dB

Vernebelungsrate (nach Gewichtsverlust): Ca. 0,35 ml/min (0,9 % NaCl)
Aerosolausgaberate**: Ca. 0,07 ml/min

Anteil des pro Minute ausgegebenen Ca.2,3%

Fullvolumens™*:

Aerosolausgabe**: Ca. 0,38 ml

Restvolumen**: Ca.1,0ml

Partikelgroe (MMAD)**: Ca. 3,5 um

GSD**: Ca. 2,6

Alveolengangige Fraktion < 5 um**: Ca. 64 %

Aerosolfraktion < 2 ym**: Ca. 28 %
Aerosolfraktion von 2 pm bis 5 pm**: Ca. 36 %
Aerosolfraktion > 5 pm**: Ca. 36 %

MMAD = Massenbezogener medianer aerodynamischer Durchmesser
GSD = Geometrische Standardabweichung
**3 ml, 0,1 % Salbutamol in 0,9%iger NaCl-Lésung.

Nasendusche:
Geeignete Spullésung
Menge:
Teilchengrofie:

Vernebelungsrate
(nach Gewichtsverlust):

Min. 3 ml - max. 15 ml
90 % der Teilchen > 10 ym

mehr als 5 ml/min (0,9 % NaCl)

Gewabhrleistung

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

Produkt wurde aus hochwertigen Materialien mit groRRer Sorgfalt gefertigt. Es wurde

entwickelt, um Sie zufriedenzustellen, vorausgesetzt es wird ordnungsgemaf verwendet

und gepflegt wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.

OMRON gibt auf dieses Produkt 3 Jahre Garantie ab Kaufdatum. OMRON garantiert fiir

die sachgemaRe 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 fiir Reparaturen und/oder Defekte, die durch Reparaturen von unautorisierten
Personen entstanden sind.

c. Periodische Uberprifungen und Wartung.

d. Defekt oder Verschleify von optionalen Teilen oder sonstigem Zubehér aulRer dem
Grundgerat selbst, sofern nicht ausdrticklich oben garantiert.

e. Durch Abweisung einer Forderung entstandene Kosten (diese werden berechnet).

f. Schéaden jeglicher Art, einschliellich Personenschaden, die versehentlich oder durch
unsachgemafen Gebrauch entstanden sind.

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 lhrem

Fachhandler.

Falls Sie Hilfe bei der Suche nach einem OMRON Kundendienst benétigen sollten,

kontaktieren Sie uns bitte.

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

Die Garantie kann nur gewéahrt 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

Inhalationsgerat-Zubehorset

(Inhalt: Vernebler-Set, Adapter, Mundstuck, ) .

Nasenstiick, Erwachsenenmaske (PVC), NEB-ASKIT-11

Kindermaske (PVC), Luftschlauch, Luftfilter)

Nasendusche NEB6014
Weitere optionale bzw. Ersatzteile
Produktbeschreibung Modell

Luftfilter-Set (Inhalt: 3 Stlick) 3AC408

Destinazione d'uso

Finalita mediche

Questo prodotto & destinato ad essere utilizzato per I'inalazione di farmaci per la

cura dei disturbi respiratori. La doccia nasale € un sistema di irrigazione nasale che

permette di lavare le cavita nasali e la cavita rinofaringea. Il compressore € destinato
al riutilizzo per piu pazienti, mentre la doccia nasale, '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).

« Per il trattamento in casa, |'assistenza domiciliare o il paziente sotto la guida di
personale medico qualificato.

« L'utilizzatore deve inoltre essere in grado di comprendere in linea generale il
funzionamento del dispositivo C102 Total / X102 Total e il contenuto del presente
manuale di istruzioni.

Pazienti ai quali é destinato il prodotto

Persone di ogni eta che soffrono di problemi respiratori e hanno la necessita di

assumere farmaci per inalazione oppure di effettuare il lavaggio delle cavita nasali e

della cavita rinofaringea.

Ambiente

Questo prodotto € destinato all'utilizzo domestico.

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.

Compressore (unita principale): 5 anni

Tubo dell'aria - Ampolla nebulizzatrice - Boccaglio - Maschera per bambini -

Maschera per adulti - Adattatore -

Doccia nasale: 1 anno

Filtro dell'aria: 70 applicazioni

Il periodo di durata puo variare in base all'ambiente di utilizzo.

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

Componenti dell'unita
@ Compressore (unita principale) Ampolla nebulizzatrice Guarnizione circolare
Parte superiore dell'ampolla @ Serbatoio (Max 15 ml)

Gruppo vaporizzatore Parte inferiore

@ Interruttore di alimentazione

Connettore per tubo dell'aria

Coperchio del filtro dell'aria . Pulsante
comprendente il filtro dell'aria @ Serbatoio del farmaco Tubo delfaria (PVC, 100 cm)
Supporto ampolla nebulizzatrice Connettore per tubo dell'aria @ Adattat '
attatore

Aperture di ventilazione

@ Cavo di alimentazione

© Doccia nasale
@ Adattatore nasale

Spina del cavo di alimentazione @ Parte superiore

Vano del cavo di alimentazione @ Ugello

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 farmaco viene trasformata in particelle microscopiche
e vaporizzata mentre € a contatto con il pisper sul gruppo vaporizzatore.

@ Boccaglio

@ Maschera per adulti (PVC)
@ Maschera per bambini (PVC)
@ Manuale di istruzioni

Funzionamento della doccia nasale

La soluzione, spinta verso l'alto attraverso il canale, viene miscelata con I'aria
compressa generata dalla pompa del compressore.

L'aria compressa miscelata con la soluzione viene trasformata in particelle microscopiche,
pronte per essere impiegate per l'irrigazione della cavita nasale e rinofaringea.

Istruzioni importanti relative alla sicurezza (leggere prima dell'uso)

A Avvertenza:

1. Usare il dispositivo esclusivamente come nebulizzatore a scopo terapeutico.

Ogni altro utilizzo & improprio e puo 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 I'uso e prima di

eseguire la pulizia.

Non coprire le aperture di ventilazione durante I'uso. Il compressore potrebbe

surriscaldarsi e, di conseguenza, causare ustioni se venisse toccato.

Il compressore e la spina del cavo di alimentazione non sono impermeabili. Non

far cadere acqua o altri liquidi su questi componenti. Qualora su questi componenti

si dovesse rovesciare del liquido, scollegare immediatamente la spina del cavo di

alimentazione e asciugare il liquido.

6. Non tentare di riparare il dispositivo. Fare riferimento alla sezione “Risoluzione
dei problemi”.

a &~ Od

7. Conservare il dispositivo al di fuori della portata dei bambini quando non € presente un
adulto. Il dispositivo contiene parti di piccole dimensioni che possono essere ingoiate.

8. Prestare la massima attenzione nel caso in cui il dispositivo sia utilizzato da
bambini o persone con capacita limitate oppure in loro presenza.

9. Attenersi alle indicazioni del proprio medico o specialista delle patologie respiratorie
per quanto riguarda il tipo di medicinale, la posologia e le indicazioni di cura.

10. Questo prodotto non deve essere utilizzato su pazienti in stato di incoscienza o che
non respirino spontaneamente.

11. Una volta completato il trattamento, scollegare il tubo dell'aria dall'ampolla
nebulizzatrice e dal compressore.

12. A causa della loro lunghezza, il cavo di alimentazione e il tubo dell'aria possono
presentare rischi di strangolamento.

13. Assicurarsi di utilizzare il compressore in un luogo ove la spina del cavo di
alimentazione sia facilmente accessibile durante il trattamento.

14. Se si dovessero riscontrare reazioni allergiche o altri problemi mentre si usa il
dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo e consultare il proprio medico
o specialista delle patologie respiratorie.

15. Durante I'uso del dispositivo, assicurarsi che non siano presenti telefoni cellulari
o altri dispositivi elettrici che emettono campi elettromagnetici entro 30 cm di
distanza. Questo potrebbe compromettere le prestazioni del dispositivo.

16. Non utilizzare la doccia nasale per finalita diverse dalla sua specifica destinazione
d'uso come dispositivo per l'irrigazione nasale.

17.La doccia nasale, I'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.

18. Pulire i componenti dopo ogni utilizzo e disinfettarli una volta alla settimana durante
il normale utilizzo.

Modalita di utilizzo

1. Accertarsi che l'interruttore di alimentazione sia in posizione di spegnimento (O) e
che la spina sia staccata dalla presa elettrica.

2. Separare la parte superiore dell'ampolla dal serbatoio del farmaco. gl
1) Ruotare in senso antiorario la parte superiore dell'ampolla.
2) Sollevare la parte superiore dell'ampolla dal serbatoio del farmaco.

3. Verificare che il gruppo vaporizzatore (B2) sia stato inserito nel serbatoio del farmaco.
4. Inserire nel serbatoio del farmaco la quantita di medicinale prescritta.ﬂ

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.

6. Montare correttamente I'adattatore e la maschera oppure il boccaglio sull'ampolla
nebulizzatrice.

7. Collegare il tubo dell'aria. Ruotare leggermente I'attacco del tubo dell'aria e spingerlo
con decisione nel connettore per il tubo dell'aria.

8. Tenere I'ampolla nebulizzatrice come indicato nella figura [}
Attenersi alle indicazioni del proprio medico o specialista delle patologie respiratorie.

z!x 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. Inserire la spina del cavo di alimentazione in una presa elettrica.
Nota: Non posizionare il dispositivo in luoghi in cui risulti difficile scollegare il cavo di alimentazione.

10. Spostare l'interruttore di alimentazione sulla posizione di accensione (l).
Non appena il compressore si avvia, ha inizio la nebulizzazione e viene generato
I'aerosol. Inalare piano il farmaco. Espirare attraverso I'ampolla nebulizzatrice.

11. Una volta completato il trattamento, spegnere I'alimentazione e scollegare il
compressore dalla presa elettrica. Avvolgere il cavo di alimentazione e riporlo nel
vano posto sul retro del dispositivo.

Preparazione della doccia nasale

1. Per aggiungere la soluzione nel serbatoio per doccia nasale, sollevare la parte
superiore del serbatoio come indicato nella figura [d.
Rimuovere la parte superiore.

2. Versare la soluzione nel serbatoio (max 15 ml). [E}
3. Chiudere la doccia nasale reinserendo la parte superiore in sede. [E]

4. Collegare un'estremita del tubo dell'aria alla doccia nasale e I'altra estremita al
compressore. i}
Accendere il compressore per iniziare il trattamento.

Funzionamento della doccia nasale

Azionare la doccia nasale premendo il pulsante e rilasciare il pulsante prima/durante
I'espirazione. Durante il trattamento, tenere chiusa con un dito la narice alla quale non &
applicata la doccia nasale.

Nel caso di bambini o pazienti con capacita limitate, applicare alternativamente all'una
e all'altra narice, cambiando ogni 10-20 secondi. Tenere a portata di mano un fazzoletto
per asciugare le narici qualora fuoriuscisse del muco dal chiusino posto sulla parte
superiore della doccia nasale.

Quando la condensa inizia a scomparire dalla doccia nasale, il trattamento & completo.
Dopo l'uso, eliminare eventuali residui di soluzione sia dalla parte superiore sia dal
serbatoio, smontare la doccia nasale nelle 4 parti indicate nella sezione “Componenti
dell’'unita”, quindi pulire le parti in base alle istruzioni riportate di seguito.

Nota: NON ESEGUIRE MAI L'INALAZIONE IN POSIZIONE ORIZZONTALE.
NON INCLINARE MAI LA DOCCIA NASALE A UN ANGOLO MAGGIORE DI 60°.

Pulizia e disinfezione

Lavare bene le mani prima di pulire e disinfettare i componenti di nebulizzazione. Pulire
i componenti dopo ogni utilizzo per rimuovere i residui di farmaco. Questo permette di
prevenire la perdita di efficacia della nebulizzazione, nonché di ridurre i rischi di infezione.

o Pulizia dell'ampolla nebulizzatrice, doccia nasale, maschere*, boccaglio e adattatore:
Smontare completamente I'ampolla nebulizzatrice e la doccia nasale. Lavare con acqua
tiepida con un detergente neutro delicato. Risciacquare bene con acqua corrente calda
pulita, scuotere con delicatezza per rimuovere I'acqua in eccesso e lasciare asciugare
all'aria in un ambiente pulito.

e Pulizia del compressore e del tubo dell'aria:
Accertarsi innanzitutto che la spina del cavo di alimentazione sia scollegata dalla presa.
Pulire con un panno morbido inumidito con acqua o detergente neutro delicato.

e Disinfezione dell'ampolla nebulizzatrice, doccia nasale, maschere*, boccaglio e
adattatore:

Disinfettare sempre i componenti prima di utilizzare il prodotto per la prima volta e

se il prodotto non & stato utilizzato per un periodo di tempo prolungato. 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 I'ampolla nebulizzatrice, la doccia nasale, le maschere*, il boccaglio

e l'adattatore € possibile utilizzare un disinfettante chimico quale etanolo, ipoclorito

di sodio (Milton), ammonio quaternario (Osvan), clorexidina (Hibitane) e tensioattivo

anfotero (Tego), 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, la doccia nasale, il boccaglio e I'adattatore
possono inoltre essere disinfettati tramite ebollizione in abbondante acqua per almeno

5 minuti. Dopo I'ebollizione, rimuovere con cura i componenti dal recipiente, scuoterli per
eliminare l'acqua in eccesso e lasciarli asciugare all'aria in un ambiente pulito.

Nota: Non sottoporre a ebollizione la maschera e il tubo dell'aria.

Sostituzione del filtro dell'aria:

Se il filtro dell'aria ha cambiato colore o se & stato usato per oltre 70 applicazioni,
sostituirlo con un nuovo filtro. Per acquistare i filtri, vedere il paragrafo “Altre parti
opzionali/di ricambio”.

Rimuovere il coperchio del filtro dell'aria utilizzando un cacciavite a punta piatta come
illustrato nella figura [{J&Y; rimuovere il filtro e inserire il nuovo filtro come indicato nella
figura (Y.

Richiudere 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.

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 alle indicazioni riportate di seguito.

Il dispositivo non si accende

« Controllare che la spina del cavo di alimentazione sia inserita correttamente nella
presa elettrica.

« Accertarsi che l'interruttore di alimentazione sia nella posizione di accensione (1).

Il dispositivo si accende ma non esegue la nebulizzazione
« Accertarsi che il gruppo vaporizzatore sia inserito nell'ampolla nebulizzatrice o,
se si utilizza la doccia nasale, verificare che quest'ultima sia montata correttamente.
« 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 nell'ampolla nebulizzatrice una quantita sufficiente di farmaco.

I 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/o manomettere il dispositivo.
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.

Dati tecnici

Categoria prodotto: Apparecchio per aerosolterapia
Descrizione del prodotto: Nebulizzatore a compressore

Modello (codice ;-# C102 Total (NE-C102-E)
( el X102 Total (NE-C102-EQO)
Tensione nominale:

230 V ~50 Hz, (fusibile: T1.6AL250V)
Assorbimento: 150 VA (75 W)
Modalita di Utilizzo continuo
funzionamento:

Temperatura di esercizio/

Umidita/Pressione dell'aria Da +5 °C a +40 °C /

di utilizzo: Da 15% a 85% di umidita relativa / da 700 a 1.060 hPa
Temperatura/Umidita/

Pressione dell'aria

(Conservazione Da -20 °C a +60 °C/

e trasporto): Dal 5% al 95% di umidita relativa / da 500 a 1.060 hPa

Peso: Circa 1,1 kg (solo compressore)
Dimensioni: Circa 145 (L) x 124 (H) x 222 (P) mm
Classificazioni: Parte applicata di tipo BF: Boccaglio,

maschere e adattatore nasale
IP21 (protezione contro la penetrazione)

Compressore, ampolla nebulizzatrice, doccia nasale,
tubo dell'aria (PVC, 100 cm), boccaglio, adattatore,
maschera per adulti (PVC), maschera per bambini (PVC),
manuale di istruzioni

= Apparecchio[s] = Parte IP21 = Protezione o Spento
di Classe |l applicata di contro la

Contenuto della
confezione:

tipo BF penetrazione
@ = Numero di [:Ei] = Consultare le ~_ = Corrente | = Acceso
serie istruzioni per alternata
l'uso
= Dispositivo M = Data di = Consultare le = |dentificatore
medico produzione istruzioni per univoco del
l'uso 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, adattatore,

boccaglio, maschera per adulti e per bambini) & conforme ai requisiti dello standard europeo

EN ISO 27427:2019 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 I'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.

Ampolla nebulizzatrice:

Tipo di farmaco liquido:
Quantita adeguata di farmaco:

Rumorosita: Livello di rumore
(alla distanza di 1 m):

Velocita di nebulizzazione (per perdita di peso):
Velocita emissione aerosol**:

Soluzione, sospensione
Minimo 2 ml - massimo 12 ml
Circa 57 dB

Circa 0,35 ml/min (NaCl 0,9%)
Circa 0,07 ml/min

Percentuale di volume di riempimento emesso Circa 2,3%
in 1 minuto**:

Emissione aerosol**: Circa 0,38 ml
Volume residuo**: Circa 1,0 ml
Dimensione delle particelle (MMAD)**: Circa 3,5 um
GSD**: Circa 2,6
Frazione respirabile <5 ym**: Circa 64%
Frazione aerosol <2 pm**: Circa 28%
Frazione aerosol da 2 pm a 5 pm**: Circa 36%
Frazione aerosol >5 pm**: Circa 36%

MMAD = Diametro aerodinamico mediano di massa
GSD = Deviazione geometrica standard
**3 ml, 0,1% Salbutamol in soluzione NaCl allo 0,9%.

Doccia nasale:

Soluzione appropriata
Quantita: Minimo 3 ml - massimo 15 ml

Dimensione delle particelle: 90% delle particelle > 10 pm

Velocita di nebulizzazione

(per perdita di peso): Pit di 5 ml/min (NaCl 0,9%)

Garanzia

Grazie per aver acquistato un prodotto OMRON. Questo prodotto € stato costruito

impiegando materiali di alta qualita ed e stato realizzato con estrema cura. Il dispositivo

€ progettato per soddisfare al meglio le esigenze dell'utilizzatore, 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:

. Costi di trasporto e rischi associati al trasporto.

. 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.

In caso di problemi nel reperire il servizio assistenza clienti, contattare OMRON per

richiedere informazioni.

[oai )

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

Set accessori per nebulizzatore

(Contenuto della confezione: Ampolla

nebulizzatrice, adattatore, boccaglio,

forcella nasale, maschera per adulti (PVC), NEB-ASKIT-11

maschera per bambini (PVC), tubo dell'aria,

filtro dell'aria)

Doccia nasale NEB6014
Altre parti opzionali/di ricambio

Descrizione del prodotto Modello

Set filtri dell'aria (contenuto: 3 pezzi) 3AC408

Result of cascade impactor measurements for particle size
Résultats des mesures de la taille des particules effectuées avec I'impacteur en cascade

Ergebnis der Messungen der PartikelgroBe mit einem Kaskadenimpaktor
Risultato della misura granulometrica mediante impattometro multistadio

Cumulative % particle mass of salbutamol undersize
Taille insuffisante cumulée en % de la masse de particule de salbutamol
Summenkurve % Partikelmasse von Salbutamol (UntermaR)
% cumulativa di massa delle particelle di salbutamol di piccolissime dimensioni
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Important information regarding

Electro Magnetic Compatibility (EMC)

NE-C102-E manufactured by 3A HEALTH CARE S.r.l. confirms
to EN60601-1-2:2015 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. Refer to the EMC information for
NE-C102-E on the website.

Informations importantes sur la compatibilité
électromagnétique (CEM)

Le NE-C102-E fabriqué par 3A HEALTH CARE S.r.l. est conforme
ala norme EN60601-1-2:2015 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. Se reporter aux informations relatives
a la norme CEM pour le NE-C102-E, disponibles sur le site Web.

Wichtige Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV)

Das von 3A HEALTH CARE S.r.l. hergestellte NE-C102-E
entspricht dem Standard fur Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) EN60601-1-2:2015. 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. Beachten Sie die
EMV-Informationen zu NE-C102-E auf unserer Website.

Informazioni importanti relative alla compatibilita
elettromagnetica (EMC)

NE-C102-E prodotto da 3A HEALTH CARE S.r.l. € conforme alla
normativa EN60601-1-2:2015 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. Fare riferimento alle informazioni sulla
compatibilita elettromagnetica relative a NE-C102-E disponibili sul
nostro sito web.

DISPOSAL PROCEDURE

(Dir. 2012/19/EU-WEEE)

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

for recycling electric and electronic devices.

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

PROCEDURE DE MISE AU REBUT

(Dir. 2012/19/UE-DEEE)

Ce produit ne doit pas étre jeté avec les déchets
domestiques ordinaires mais doit étre déposé dans un
centre de recyclage de matériel électrique et électronique.
De plus amples informations sont disponibles aupres de
votre municipalité, des services d’élimination des déchets
de votre municipalité ou du détaillant chez qui vous avez
acheté votre produit.

ENTSORGUNG

(gemaR WEEE-Richtlinie 2012/19/EU)

Dieses Produkt darf nicht im Hausmdill entsorgt, sondern
muss bei einer Sammelstelle fir Elektro- und Elektronik-
Altgerate abgegeben werden.

Genauere Auskinfte erhalten Sie bei lhrer Stadt bzw.
Gemeinde, Ihrem ortlichen Entsorgungsbetrieb oder dem
Handler, bei dem Sie dieses Produkt erworben haben.

PROCEDURA DI SMALTIMENTO

(Dir. 2012/19/EU-RAEE)

Questo prodotto non deve essere trattato come i normali
rifiuti domestici ma deve essere conferito presso un punto
di raccolta 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 é stato acquistato
il prodotto.




