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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 te-
rapeuter, alternativt annan vardpersonal eller patienter 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 behover
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 géller 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
Natsladd: 7,5ar
Nebuliseringssats/munstycke/

mask for barn/mask for vuxna/

luftslang/adapter: 1ar
Luftfilter: 60 dagar

Frekvent anvandning av produkten kan forkorta 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
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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*:
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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 27427:2019 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 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)

199



Tillverkare 3AHEALTH CARE S.r.l.
Via Marziale Cerutti, 90F/G
25017 Lonato del Garda (BS),
Italien

Distributor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.

Scorpius 33, 2132 LR 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
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