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Know your unit

How to use the Nasal Aspirator

How to use the nebulizer kit

g -
!
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Intended use

Medical Purpose

The intended purpose of this product is:
- To inhale medication for respiratory disorders.
- To remove mucus form the nasal cavities to ease breathing.

The compressor is intended for multi-patient reuse, while the nasal
aspirator, the nebulizer kit and its attachments are single-patient reuse.

Intended User

« Patient and/or caregiver under the direction of legally certified medical
experts, such as doctor, nurse and therapist or qualified medical experts
for home treatment.

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

Intended Patients

Persons from the age of 1 month who suffer from upper airway conditions
(such as blocked nose, cold, allergies) and/or lower respiratory conditions
(such as asthma, bronchitis, bronchiolitis).

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).
Durable period may vary depending on usage and environment.
Compressor (Main unit): 5 years

Nebulizer Kit - Mouthpiece - Air Tube - Mask - Nasal Aspirator: 1 year

Air Filter: 70 applications

Precautions for use
Warnings and cautions described in the instruction manual should be
observed.

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.

How the nasal kit works
The compressed air generated by the compressor pump, passing through

a narrowing, thanks to the Venturi effect, creates a vacuum which sucks the
mucus into the collection chamber.

Know your unit

Compressor Nebulizer Kit O-ring
@ (Main Unit) @ @
: Inhalation Top 1 - Green Finger
@ Power Switch Color for Upper Airways @ opening
Air Tube ;
@ Inhalation Top 2 - Blue Collection
Connector Color for Lower Airways @ chamber
@ Air Filter Cover Air Tub
Including air filter Vaporiser Head Clc;nr?eceior
Nebulizer Kit and
Aspirator Holder @ Medication Tank @ Air Tube
(AS) Ventilation Slots
i Mouthpiece
@ Power Cord @ Air Tube Connector @ p
Power Plug @ Nasal Aspirator @ Baby Mask
Accessories Instruction
Compartiment with Lid @ Nozzle Manual

Important safety instructions

Aw . Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided,
arning:  441d result in serious injury.

* The nasal aspirator, the nebulizer kit and its attachments are intended

for use by a single patient. Do not use by multiple patients, use separate

accessories for each patient.

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

normal use.

Do not use the device for other use than nebulization for human aerosol

therapy and for removing the mucus.

Manufacturer will not be held responsible for inappropriate use of the device.

Use only original OMRON accessories as indicated in this instruction

manual.

The correct functioning of the device may be affected by electromagnetic

interference caused by malfunctioning television sets, radios, etc. If this

occurs, move the source of interference away from the device or use a

different plug.

For type, dose, and regime of medication follow the instructions of your

doctor or respiratory therapist. Before use check that you are using the

correct Inhalation top.

If you feel or see anything unusual during use, stop using the device

immediately and consult your doctor.

Do not use only water in the nebulizer for inhaling purposes.

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

The device may contain small pieces that can be swallowed.

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

strangulation hazard.

Do not store the air tube while there is moisture remaining inside.

Always dispose of any remaining medication after use, and use fresh

medication each time.

Do not use in anaesthetic or ventilator breathing circuits.

Never block the ventilation slots. Never place the device where the

ventilation slots may be obstructed during operation.

» Never leave the nebulizer kit with medication near the ventilation slots,
this is to avoid medication entering the device.

» Store the parts in a clean location for avoiding infection.

(Risk of electrical shock)

» Never plug or unplug the device with wet hands.

» The compressor and power cord are not waterproof. Do not spill water or
other liquids on these parts. If liquid does spill on these parts,immediately
unplug the power cord and wipe off the liquid.

» Do not immerse the compressor in water or other liquid.

» Do not use or store the device in humid locations.

» Do not operate the device with a damaged power cord or plug.

» Keep the power cord away from heated surfaces.

» Always unplug the device from the power outlet after use and before
cleaning.

* Plug the device into the appropriate voltage outlet. Do not overload power
outlets or use extension cords.

* Do not misuse the power cord.

* Do no wind the power cord around the compressor.

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

(Cleaning and disinfecting)

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

observe these rules may result in damage, inefficient nebulization or

infection. For the instructions, refer to “Cleaning and disinfecting” section.

» Clean and disinfect the nebulizer kit, baby mask, mouthpiece and nasal
aspirator before using them when as follows:
- the first time after purchase
- if the device has not been used for a long period of time

* Clean the parts after each use and disinfect them once a week during
normal use. The parts are expected to withstand approx. 50 disinfection
cycles.

» Be sure to wash or wipe the parts after use, and ensure that they are
thoroughly dried and stored in a clean location.

» Do not leave the cleaning solution in the parts.

* Do not use a microwave oven, dish dryer or hair dryer to dry the device or
the parts.

* Do not use an autoclave, EOG gas sterilizer or low temperature plasma
sterilizer.

* When disinfecting parts by boiling (for at least 5 minutes), make sure that
the container does not boil dry. Otherwise it may also result in fire.

A Caution: Indicates a pot_entially hazardot_Js_ situation vyhich if not avoided,

* may result in minor or moderate injury, or physical damage.
General Safety Precautions:

* Inspect the device and parts before using them each time, and check that
there are no problems. In particular, be sure to check the following:
- That the nozzle of either the nebulizer kit or aspirator or air tube are not
damaged or blocked.
- That the compressor operates normally.
* When using this device, there will be some noise and vibration caused
by the device. This is normal and does not indicate a malfunction.
» Do not use if the device or any parts are damaged. Replace damaged
parts.
* Do not subject the device or the parts to any strong shocks such as
dropping the device on the floor.
* Do not insert objects inside the compressor.
* Do not disassembly or attempt to repair the compressor or power cord.
* Do not leave the device or its parts in extreme hot or cold temperature,
or under direct sunlight.

Keep these instructions for future reference.

(Nebulizer: Usage)

« Provide close supervision when this device is used by, on, or near children,
invalids or persons who cannot express their consent.

» Make sure that the parts are attached or installed correctly.

» Make sure that the air filter is clean and correctly attached. If the air filter
has been used for more than 70 applications, replace it with a new one.

» Do not tilt the nebulizer kit at an angle of greater than 60 degrees in all
directions or shake it while in use.

» Do not use or store the device while the air tube is creased.

» Do not add more than 12 ml of medication to the medication tank.

* Do not carry or leave the nebulizer kit while the medication tank contains
medication.

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

» Do not distort the vaporiser head, or jab the nozzle of the medication tank
with a pin or any sharp object.

* The compressor may become warm during operation, therefore do not
touch it other than turning it off after nebulizing.

» To avoid medication residue on the face, be sure to clean the patient’s face
after removing the mask.

(Nasal Aspirator: Usage)

» The nasal aspirator should be used exclusively for removing the nasal
mucus from a baby’s nose. It cannot be used for any other purpose.

» Do not obstruct the holes on the bottom of the nasal aspirator.

« If you notice rashes or redness appearing, inside or around the nose of the
baby during or after using the device or anything unusual during use, stop
using the device and consult a physician.

» Only use the original parts as included in the product.

» Do not attach the nasal aspirator to any other device.

User Guidance about the Nebulizer Kit

The DuoBaby nebulizer is a medical device that generates an aerosol with
adjustable characteristics to adapt to the patient’s respiratory pathology

Inhalation Top 1 — Green Color
for Upper Airways: Treats
conditions such as: rhinitis,
sinusitis, pharyngitis, tonsillitis,
and laryngitis.

Particle size (MMAD) is
approximately 9.3 pm.

Inhalation Top 2 — Blue

Color for Lower Airways:
Treats conditions such

as: asthma, bronchitis,
bronchiolitis, bronchiectasis and
bronchopneumonia.

Particle size (MMAD) is
approximately 3.9 pm.

How to use the nebulizer kit

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 out from the medication tank.
3. Verify the presence of the vaporiser head (B3) inside the medication tank.

4. Add the correct amount of prescribed medication into the medication
tank 7).

5. Choose the appropriate inhalation top by reading the “User Guidance”.
To put the inhalation top back onto the medication tank ﬂ
1) Lower the inhalation top onto the medication tank.
2) Rotate the inhalation top clockwise.

6. Attach the Baby mask or mouthpiece to the nebulizer kit tightly ﬂ

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

8. Hold the nebulizer kit as indicated in figure ﬂ . Follow the instructions of
your doctor or respiratory therapist.

A Caution:

Do not tilt the nebulizer kit at an angle of greater than 60 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.

10. Turn the power switch to the on (| ) position. As the compressor starts,
nebulization begins and aerosol is generated. 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.

12. Clean and disinfect all (disassembled) parts according to the “Cleaning
and disinfecting” section.

How to use the Nasal Aspirator

Dry and very thick mucus inside the nose may be dissolved by saline
solutions. After adding saline solution into each nostril of the baby’s nose
to help loosen nasal secretions, wait a few minutes and then remove the
mucus running out with a tissue. Only after removing the running mucus
outside the nostrils the nasal aspirator may be used.

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

2. Assemble the nasal aspirator. Make sure that the O-ring is properly
attached. Refer to the drawing “Nasal Aspirator”.

3. Connect the air tube to the nasal aspirator and to the main unit, while
twisting the air tube plugs slightly, push them firmly.

4. Keep your baby in a comfortable position and make sure that their head
is lifted as shown on the figure [

5. Plug the power plug into a power outlet.
6. Turn the power switch to the on ( | ) position. Place your index finger over

the opening on the nasal aspirator, as shown on the figure to begin
aspiration.

A Caution:

Before using the nasal aspirator, try it on the hand to see if it sucks.

When functioning properly, there must be a slight suction from the nozzle.

If air is exiting from the nozzle, do not continue using the aspirator.

While using, the aspirator needs be in the upright position, with the finger opening
on top (see figure by above). This prevents the sucked mucus from entering parts
other than the collection chamber.

7. Place the nozzle at the entrance of one of the nostrils of the baby. (do not
insert inside the nostril). Use the aspirator for 3 seconds for 4 times per
nostril.

8. When treatment is completed, turn the power off and unplug the
compressor from the power outlet.

9. Disconnect the aspirator from the air tube and disassemble it into 3 parts as
shown in “Know your unit”; clean or disinfect according to the section below.

Cleaning and disinfecting

Cleaning

Clean the parts after each use to remove residual medication or mucus.
This will prevent inefficient nebulization or aspiration and reduce the risk of
infection. Do not use a brush or pin to clean.

» Washable parts: Nebulizer kit, Baby Mask (PVC), Nasal Aspirator, Mouthpiece
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.

* Non-washable parts: Compressor, Air Tube (PVC)
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.
Air Filter
Do not wash or clean the air filter. Refer to “Changing the air filter” section.

Disinfecting
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. To select a method for disinfection, refer to the table below.

O: applicable X: not applicable
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Disinfecting ethanol (@) O O X X
Sodium hypochlorite
O @) O X X

Milton*

Quaternary ammonium

Osvan*
A Chlorhexidine
@) ) o) o) X X
See Hibitane*

notes
below | Amphoteric Surfactant

Tego*

B Boiling @) (@) (@) X X X

* An example of commercially available disinfectant.
** Elastic band (non-latex). Do not disinfect.
Notes:
« Use a commercially available disinfectant. Follow the instructions provided by the
disinfectant manufacturer.
» Never clean with benzene, thinner or a flammable chemical.
« After having washed the Nebulizer Kit and/or Nasal Aspirator with the available
disinfectant, please rinse with clean warm water and dry thoroughly before using.
« Applicable parts may be boiled for at least 5 minutes.
« After boiling, carefully remove the parts, shake off excess water and allow to air
dry in a clean environment.

Removing condensation from the air tube

If there is moisture remaining in the air tube, be sure to follow the procedure
below.

* Make sure that the air tube is connected to the air connector on the compressor.

* Remove the air tube from the nebulizer kit or the nasal aspirator.

* Turn on the compressor and pump air through the air tube to expel the moisture.

Changing the air filter

If the air filter has changed colour, or has been used for more than
70 applications, replace it with a new one. (see Other Optional / Replacement
Parts).

1. Remove the air filter cover as shown in figureﬂ.
2. Remove the old air filter with a sharp object,

such as a toothpick, and insert the new air filterm.
3. Put the air filter cover back in place.

Notes:
+ Use only OMRON air filters designed for this device. Do not operate without a filter.

» Do not attempt to wash or clean the filter. If the air filter becomes wet, replace it.
Damp air filters can cause blockages and may increase risk of infection.

* There is no front or back orientation for the air filters.
» Check that air filters are clean and free of dust before inserting them.

Troubleshooting for: main unit, nebulizer kit and nasal
aspirator

Check the following if the device should fail before or during operation.

Problem Cause Remedy

Nothing happens
when the power
switch is turned.

Is the power plug plugged into |Check that the plug is inserted in
a power outlet? a power outlet. Unplug then
reinsert the plug if necessary.

No nebulization/ Is there sufficient medication |Add the correct amount of

aspiration or low in the medication tank? medication to the medication tank.
nebulization, when |(only nebulizer kit)
the power is on.

Is the vaporizer head missing |Attach the vaporizer head
or not assembled correctly? correctly.
(only nebulizer kit)

Is the nebulizer kit or nasal Assemble the nebulizer kit or
aspirator assembled correctly? |nasal aspirator correctly.

Inhalation Top 1 - Green Color Upper Airways

Results of Cascade impactor measurements for Particle size
Cumulative % particle mass of salbutamol undersize
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Is the nozzle for the nebulizer |Make sure that the nozzle is free
kit or aspirator blocked? of blockages, do not pinch the
nozzle.

Is the nebulizer kit or nasal Make sure that the nebulizer kit
aspirator tilted at a sharp is tilted at an angle less than
angle? 60 degrees, or the aspirator is
upright.

Make sure that the air tube is
correctly connected to the
compressor and nebulizer kit or
nasal aspirator.

Is the air tube connected
correctly?

Is the air tube folded, blocked |[Make sure that the air tube
or damaged? does not contain kinks or is not
damaged or blocked.

Is the air filter dirty? Replace the air filter with a new

one.

The compressor is |lIs the air filter cover attached |Attach the air filter cover correctly.
abnormally loud. correctly?

Do not cover the compressor
during use.

The compressor is | The compressor is
very hot. insufficiently ventilated.

Do not block the ventilation slots.

Do not use the device in an
environment with temperatures
higher than 40°C.

The thermal cut-out has See note below.
shut the device down due to

overheating

The compressor
suddenly stops
during use.

Note:

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 Description: Compressor Nebulizer with Nasal Aspirator
Model (code): DuoBaby (NE-C301-E)

Rating: 230V ~50 Hz

Power Consumption: 140 VA (70W)

Operating Temperature/ +10°C to +40°C / 10% to 95%RH /

Humidity/Air Pressure: 690 - 1060 hPa
Storage and Transport -20°C to +70°C / 5% to 95%RH /
Temperature/Humidity/ 690 - 1060 hPa

Air Pressure:
Classifications: Type BF (Applied part): Mouthpiece,
Mask and Nozzle of Nasal Aspirator
Class Il (Protection against electric shock)

IP Classification: IP21 (Ingress Protection)

Weight: Approx. 1.7 kg (compressor only)
Dimensions: Approx. 170 (W) x 280 (D) x 105.5 (H) mm
Contents: Compressor, Nebulizer Kit, Air tube,

Mouthpiece, Baby Mask, Nasal Aspirator,
Instruction Manual.

=Class Il = Type BF IP21 = Ingress O =Power
equipment R applied part Protection off

= Serial =Consultthe ™~ = Alternating | =Power
number instructions current on

for use

= Medical = Consult the = Date of = Unique
m Device instructions &I Manufac- device
for use ture identifier

Nebulizer Kit
Type of Medication Liquid:
Appropriate Medication

Solution, Suspension

1 ml minimum — 12 ml maximum

Quantities:

Sound: Noise level (at 1m distance): Approx. 63dB
Nebulizer Upper Nebulizer Lower
Airways Airways

Nebulization Rate
(by weight loss):
Aerosol Output Rate**:

Percentage of fill volume
emitted in 1 minute**:

Aerosol Output**:

Approx. 0.4 ml/min  Approx. 0.2 ml/min
(NaCl 0.9%) (NaCl 0.9%)

Approx. 0.14 ml/min  Approx. 0.07 ml/min
Approx. 4.7% Approx. 2%

Approx. 0.47 ml Approx. 0.59 ml

Residual volume**: Approx. 1.6 ml Approx. 1.2 ml
Particle Size (MMAD)**: Approx. 9.3 um Approx. 3.9 um
GSD**: Approx. 2.8 Approx. 2.3

Respirable fraction < 5 pm**:
Aerosol fraction < 2 pm**:
Aerosol fraction from

2 uymto 5 pm**:

Aerosol fraction > 5 pm**: Approx. 77%

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

Approx. 23%
Approx. 6%

Approx. 61%

Approx. 22%
Approx. 17% Approx. 39%

Approx. 39%

Inhalation Top 2 - Blue Color Lower Airways

Results of Cascade impactor measurements for Particle size

Cumulative % particle mass of salbutamol undersize
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Nasal Aspirator

Suction Pressure: Minimum -0.15 bar - Maximum -0.2 bar

Air Flow: Approx. 4 I/min
Maximum fill volume of
collection chamber: 7 mi

General Notes:

* Subject to technical modification without prior notice.

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

+ This device (compressor, nebulizer kit, air tube, mouthpiece and Baby mask) complies

with the requirements of the European Standard EN ISO 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.

IP classification is degrees of protection provided by enclosures in accordance with

IEC 60529. The compressor is protected against solid foreign objects of 12.5 mm

diameter and greater such as a finger, and against vertically falling water drops which

may cause issues during a normal operation.

See website of OMRON HEALTHCARE EUROPE for complete up to date information.

URL: www.omron-healthcare.com

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 a high level of comfort, 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:

a. Transport costs and risks of transport.

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

c. Periodic check-ups and maintenance.

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

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

f. Damages of any kind including personal caused accidentally or from
misuse. Should guarantee service be required please apply to the
dealer whom the product was purchased from or an authorised OMRON
distributor. For the address refer to the product packaging / literature or to
your specialised retailer.

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

information.

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
DuoBaby Nebulizer accessory set
(contents: nebulizer kit (includes two inhalation tops), NEB2012
baby mask, adult mask, mouthpiece, 3 air filters, air
tube)
Duo_Baby A_sp|rator accessory set, (contents: nasal NEB7000
aspirator, air tube)
Other Optional/Replacement Parts

Product description Model
Air Filter set (contents: 3 pieces) 3AC408

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.

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

Important information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC)
NE-C301-E manufactured by 3A HEALTH CARE S.r.I. conforms 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-C301-E on the website.
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Fonctionnement du kit de nébulisation

Le médicament, qui est pompé par le canal de médicament, est mélangé
a I'air comprimé généré par une pompe du compresseur. L’air comprimé
mélangé au médicament est transformé en fines particules et vaporisé
lorsqu'il entre en contact avec le déflecteur sur la téte du vaporisateur.

Fonctionnement de I'aspirateur nasal

L’air comprimé généré par la pompe du compresseur, en passant par un
rétrécissement, crée, grace a l'effet Venturi, une dépression qui aspire le
mucus dans la chambre de collecte.

@ Compresseur

@ Kit de nébulisation et

Utilisation prévue

Objectif médical

Les utilisations prévues de ce produit sont les suivantes :

- Pour l'inhalation de médicaments destinés au traitement des troubles respiratoires.
- Dégager le mucus des cavités nasales pour faciliter la respiration.

Le compresseur est destiné a étre réutilisé par plusieurs patients, tandis
que l'aspirateur nasal, le kit de nébulisation et ses accessoires sont
destinés a étre utilisés par un seul patient.

Utilisateur visé

« Patient et/ou soignant sous la direction d’experts médicaux légalement
agréés tels que médecin, infirmier/infirmiere et thérapeute, ou d’experts
médicaux qualifiés pour les traitements a domicile.

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

Patients visés

Personnes a partir de 'age de 1 mois souffrant de troubles des voies
respiratoires supérieures (nez bouché, rhume, allergies) et/ou des voies
respiratoires inférieures (asthme, bronchite, bronchiolite).

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). La durée de conservation peut varier selon
I'utilisation et I'environnement.

Compresseur (unité principale): 5 ans

Kit de nébulisation - Embout buccal - Tuyau a air - Masque -
Aspirateur nasal: 1 an

Filtre a air: 70 applications

Précautions d’utilisation

Les avertissements et les mises en garde décrits dans le mode d’emploi
doivent étre respectés.

Familiarisation avec I’appareil

@ Kit de nébulisation @ Joint torique

(unité principale)
Partie supérieure du

\ ’ - Ouverture
Interrupteur sys-teme d'inhalation 1 — f
Couleur verte pour voies pour le doigt
Connecteyr du respiratoires supérieures Chambre
tuyau a air Partie supérieure du @ de collecte
Couvercle du filtre a systeme d'inhalation 2 —
@ air avec filtre a air Couleur bleue pour voies Connecteur

respiratoires inférieures

Téte du vaporisateur

du tuyau a air

support d’aspirateur -
PP P @Tuyau a air
@ Orifices de ventilation @ Réservoir de
médicaments Embout
@ Cordon d’alimentation @ Connecteur du buccal
tuyau a air M
] . ) asque
@ Fiche d’alimentation © Aspirateur nasal @ pour bébé
Compartiment pour Mode
accessoires avec Canule @ ) i
couvercle @ d’emploi

Instructions de sécurité importantes

indique une situation potentiellement dangereuse qui, si

A Avertissement : elle n’est pas évitée, peut entrainer de graves lésions.

« L'aspirateur nasal, le kit de nébulisation et ses accessoires sont destinés
a un usage par un seul patient. Ne pas utiliser pour plusieurs patients,
utiliser des accessoires différents pour chaque patient.

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

N'utilisez pas I'appareil a d’autres fins que la nébulisation dans le cadre
d’une aérosolthérapie humaine et I'aspiration de mucus.

Le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable de I'utilisation
inappropriée de I'appareil.

Utilisez uniquement des accessoires OMRON d’origine, conformément
aux indications du présent mode d’emploi.

Le fonctionnement correct de I'appareil peut étre altéré par des
interférences électromagnétiques causées par le mauvais fonctionnement
de téléviseurs, radios, etc. Si cela se produit, éloignez la source des
interférences de I'appareil ou utilisez une prise différente.

Suivez les instructions de votre médecin ou du personnel soignant pour la
nature du médicament, son dosage et sa posologie. Avant toute utilisation,
vérifiez que vous utilisez la partie supérieure du systéme d’inhalation correcte.
Si vous ressentez ou observez quelque chose d’inhabituel pendant I'utilisa-
tion, arrétez immédiatement d'utiliser I'appareil et consultez votre médecin.
N'utilisez pas de I'eau seule dans le nébuliseur pour 'inhalation.

Garder I'appareil hors de portée des nourrissons et des enfants laissés
sans surveillance. L'appareil est susceptible de contenir de petites piéces
pouvant étre avalées.

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

Ne rangez pas le tuyau a air s'il contient des traces d’humidité.

Mettez toujours au rebut tout reste de médicament aprés utilisation et
utilisez une nouvelle dose de médicament a chaque fois.

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

Ne bouchez jamais les orifices de ventilation. Ne placez jamais I'appareil
dans un endroit ou les orifices de ventilation risqueraient d’étre bouchés
pendant son utilisation.

Ne laissez jamais le kit de nébulisation contenant du médicament a
proximité des orifices de ventilation, pour éviter toute pénétration de
médicament dans I'appareil.

Conservez les composants dans un endroit propre pour éviter tout

risque d’infection.

(Risque de choc électrique)

» Ne branchez ou ne débranchez jamais I'appareil avec les mains mouillées.

» Le compresseur et le cordon 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
immeédiatement le cordon d’alimentation et essuyez le liquide.

* N'immergez pas le compresseur dans de I'eau ou dans un autre liquide.

» N'utilisez pas et ne rangez pas I'appareil dans un endroit humide.

» Ne faites pas fonctionner I'appareil lorsque le cordon ou la fiche
d’alimentation est endommagé.

» Maintenez le cordon d’alimentation éloigné des surfaces chauffées.

» Débranchez toujours I'appareil de la prise de courant aprés utilisation et
avant nettoyage.

» Branchez 'appareil sur la prise de la tension appropriée. Ne surchargez
pas les prises d’alimentation et n’utilisez pas de rallonges.

» N'utilisez pas le cordon d’alimentation de maniére incorrecte.

* N’enroulez pas le cordon d’alimentation autour du compresseur.

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

(Nettoyage et désinfection)

Observez les régles ci-dessous lors du nettoyage ou de la désinfection des com-

posants. Le non-respect de ces regles peut occasionner des dommages, rendre

la nébulisation inefficace ou entrainer une infection. Pour prendre connaissance

des instructions, consultez la section « Nettoyage et désinfection ».

» Nettoyez et désinfectez le kit de nébulisation, le masque pour bébé, I'em-
bout buccal et I'aspirateur nasal avant utilisation dans les cas suivants :
- la premiére fois apres I'achat
- si 'appareil n’a pas été utilisé pendant une longue période

* Nettoyez les composants aprés chaque utilisation et désinfectez-les une
fois par semaine en utilisation normale. Les composants sont congus pour
résister a environ 50 cycles de désinfection.

* Veillez a laver ou a essuyer les composants apres I'utilisation et assurez-
vous qu'ils sont minutieusement séchés et conservés dans un endroit propre.

* Ne laissez pas la solution de nettoyage dans les composants.

» N'utilisez pas de four a micro-ondes, de séchoir a vaisselle ou de séche-
cheveux pour sécher I'appareil ou les composants.

» N'utilisez pas d’appareil de stérilisation par autoclave, par oxyde d’éthyléne
ou par plasma basse température.

* Lorsque vous désinfectez des composants par ébullition (pendant au moins
5 minutes), assurez-vous que le conteneur ne soit pas chauffé a sec. Cela
pourrait provoquer un incendie.

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si
elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures mineures

/\ Attention :
ou modérées, ou des dommages physiques.

(
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Mesures de sécurité générales :

» Examinez I'appareil et les composants avant chaque utilisation et assurez-
vous qu'ils ne présentent aucune anomalie. Vérifiez tout particulierement
les points suivants :

- La canule, le kit de nébulisation, I'aspirateur ou le tuyau a air ne sont pas
endommagés ou obstrués.

- Le compresseur doit fonctionner normalement.

* L'appareil produit des bruits et des vibrations lors de son utilisation.
Ceci est normal et n’est pas le signe d’un dysfonctionnement.

» N'utilisez pas I'appareil si lui ou I'un quelconque de ses composants est
endommagé. Remplacez les composants endommagés.

* Ne soumettez pas I'appareil ou les composants a des chocs violents,
comme par exemple faire tomber I'appareil sur le sol.

» N’introduisez pas d’objets a l'intérieur du compresseur.

* Ne démontez pas et ne tentez pas de réparer le compresseur ou le
cordon d’alimentation.

* Ne laissez pas I'appareil ou ses composants dans un endroit soumis a
des températures extrémes, chaudes ou froides, ou en plein soleil.

Gardez soigneusement ces instructions
pour vous y référer ultérieurement.

Nébuliseur : utilisation)

Il faut étre trés vigilant lorsque cet appareil est utilisé par, sur ou a
proximité d’enfants, de personnes infirmes ou de personnes incapables
d’exprimer leur consentement.

Vérifiez que les composants sont correctement fixés ou installés.

Vérifiez que le filtre a air est propre et correctement fixé. Si le filtre a air a
été utilisé plus de 70 fois, remplacez-le par un filtre neuf.

N’inclinez pas le kit de nébulisation a un angle supérieur a 60 degrés dans
tous les sens et ne le secouez pas pendant qu’il est en fonctionnement.
N’utilisez pas et ne rangez pas I'appareil alors que le tuyau a air est plié.
N’ajoutez pas plus de 12 ml de médicament dans le réservoir de
médicaments.

Ne transportez pas et ne retirez pas le kit de nébulisation lorsque le
réservoir de médicaments contient un médicament.

Ce produit ne doit pas étre utilisé sur des patients inconscients, endormis,
somnolents ou qui ne respirent pas spontanément.

Ne déformez pas la téte du vaporisateur ni n’enfoncez une épingle ou un
objet pointu dans la canule du réservoir de médicaments.

Le compresseur peut chauffer pendant le fonctionnement. Par conséquent,
ne le touchez pas, sauf pour I'éteindre apres la nébulisation.

Pour éviter que des résidus du médicament ne restent sur le visage du
patient, essuyez-le aprés avoir retiré le masque.

(Aspirateur nasal : utilisation)

.

.

)

L’aspirateur nasal ne peut étre utilisé que pour dégager le mucus du nez
des bébés. Il ne peut étre utilisé a aucune autre fin.

N’obstruez pas les orifices situés dans le bas de I'aspirateur nasal.

Si vous remarquez I'apparition de rougeurs, a l'intérieur ou autour du nez
du bébé pendant ou apres I'utilisation de I'appareil, ou tout phénomene
inhabituel pendant I'utilisation, arrétez d'utiliser I'appareil et consultez

un médecin.

N’utilisez que les composants d’origine fournis avec le produit.

Ne fixez pas I'aspirateur nasal a un autre appareil.

Guide d’utilisation du kit de nébulisation

Le nébuliseur DuoBaby est un appareil médical qui génére un aérosol
dont les caractéristiques ajustables permettent de s’adapter a la patholo-
gie respiratoire du patient.

Partie supérieure du systéme
d’inhalation 1 — Couleur verte
pour voies respiratoires
supérieures : traitement des
états tels que : rhinite, sinusite,
pharyngite, amygdalite et
laryngite.

La taille des particules (DAMM)
est d’environ 9,3 um

Partie supérieure du systéme
d’inhalation 2 — Couleur bleue
pour voies respiratoires
inférieures : traitement des états
tels que : asthme, bronchite,
bronchiolite, bronchiectasie et
bronchopneumonie.

La taille des particules (DAMM)
est d’environ 3,9 um.

Utilisation du kit de nébulisation

1. 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 systeme d’inhalation du réservoir de

médicaments [}

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

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

3. Vérifiez que la téte du vaporisateur (B3) est présente dans le réservoir de

médicaments.

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

médicaments 7.

5. Choisissez la partie supérieure du systéme d’inhalation en lisant le

« Guide d'utilisation ».

Pour remettre la partie supérieure du systéme d’inhalation sur le réservoir
de médicaments [EJ.

1) Abaissez la partie supérieure du systeme d’inhalation sur le réservoir
de médicaments.

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

6. Fixez solidement le masque pour bébé ou 'embout buccal au kit de

nébulisation ﬂ .

7. Fixez le tuyau a air. Tout en vissant Iégérement la fiche du tuyau a air,

introduisez-la fermement dans le connecteur du tuyau a airﬂ.

8. Tenez le kit de nébulisation comme indiqué dans Tillustration [ .

Suivez les instructions de votre médecin ou du thérapeute.

125 Attention :

N’inclinez pas le kit de nébulisation a un angle supérieur a 60 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.

10. Placez l'interrupteur en position Marche ( | ). Lorsque le compresseur
démarre, la nébulisation commence et I'aérosol est généré. Inhalez 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.

12. Nettoyez et désinfectez tous les composants (démontés) conformément
a la section « Nettoyage et désinfection ».

Utilisation de I’aspirateur nasal

Le mucus sec et trés épais a l'intérieur du nez peut étre dissous a I'aide de
solutions salines. Aprés avoir ajouté de la solution saline dans chaque narine

du bébé pour dégager les sécrétions nasales, attendez quelques minutes puis
enlevez le mucus qui s'écoule a 'aide d’'un mouchoir en papier. L'aspirateur nasal
ne peut étre utilisé qu'apres élimination du mucus qui s'écoule des narines.

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

2. Assemblez I'aspirateur nasal. Vérifiez que le joint torique est
correctement fixé. Reportez-vous au schéma « Aspirateur nasal ».

3. Raccordez le tuyau a air a I'aspirateur nasal et a I'unité principale.
Enfoncez les fiches du tuyau a air en les tournant Iégerement.

4. Maintenez votre bébé dans une position confortable et veillez a ce que
sa téte soit soulevée comme le montre lillustration 4 -

5. Branchez la fiche d’alimentation dans une prise de courant.

6. Placez l'interrupteur en position Marche ( | ). Placez votre index sur
I'orifice de I'aspirateur nasal, comme indiqué sur l'illustration ﬂ
pour commencer I'aspiration.

A Attention :
Avant d'utiliser I'aspirateur nasal, essayez-le sur votre main pour vérifier qu’il aspire
bien. S'il fonctionne correctement, la canule doit exercer une légere aspiration. Si
de I'air s’échappe de la canule, cessez d'utiliser I'aspirateur.
Lors de I'utilisation, I'aspirateur doit étre tenu verticalement, avec I'ouverture pour
le doigt vers le haut (voir illustration ci-dessus). Ceci empéche le mucus aspiré de
pénétrer dans d’autres composants que la chambre de collecte.

7. Placez la canule a I'entrée de I'une des narines du bébé. (Ne l'introduisez pas
dans la narine.) Utilisez I'aspirateur pendant 3 secondes, 4 fois par narine.

8. Ala fin du traitement, coupez I'alimentation et débranchez le
compresseur de la prise de courant.

9. Déconnectez I'aspirateur du tuyau a air et démontez-le en 3 parties
comme expliqué au paragraphe « Familiarisation avec I'appareil » ;
nettoyez ou désinfectez comme indiqué dans la section ci-dessous.

Nettoyage et désinfection

Nettoyage

Nettoyez les composants aprés chaque utilisation pour éliminer les résidus
de médicament ou de mucus. Cela permettra d’assurer I'efficacité de la
nébulisation ou de I'aspiration et de réduire le risque d’infection. N'utilisez
pas de brosse ou d’épingle pour le nettoyage.

» Composants lavables : kit de nébulisation, masque pour bébé (PVC),
aspirateur nasal, embout buccal

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.

Composants non lavables : compresseur, tuyau a air (PVC)

Veérifiez 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.

Filtre a air

Ne lavez pas et ne nettoyez pas le filtre a air. Reportez-vous a la section
« Changement du filtre a air ».

Désinfection
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. Dé-
sinfectez les composants une fois par semaine. Les composants sont congus
pour résister a environ 50 cycles de désinfection. Si les composants sont fort
tachés, remplacez-les par des composants neufs. Reportez-vous au tableau
ci-dessous pour choisir une méthode de désinfection.

O : applicable X : non applicable

c
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Ethanol désinfectant o o o

@)
x
x

Hypochlorite de sodium

Milton*

Ammonium quaternaire

A
@) @) O @) X X
Voir *
remarques Osvan
ci-des-
sous
Chlorhexidine
@) @) O @) X X
Hibitane™
Tensioactif amphotére
@) @) O @) X X
Tego*
B Ebullition O O O X X X
* Exemple de désinfectant disponible dans le commerce.
** Bande élastique (sans latex). Ne pas désinfecter.
Remarques :

« Utilisez un désinfectant disponible dans le commerce. Suivez les instructions fournies
par le fabricant du désinfectant.

« N'utilisez jamais du benzene, un diluant ou un produit chimique inflammable pour
nettoyer I'appareil.

« Aprés avoir lavé le kit de nébulisation et/ou I'aspirateur nasal a I'aide du désinfectant dis-
ponible, rincez-le a 'eau chaude et propre et séchez-le soigneusement avant utilisation.

* Vous pouvez faire bouillir les composants concernés pendant au moins 5 minutes.

« Apres ébullition, retirez prudemment les composants, 6tez I'excédent d’eau et laissez
sécher a I'air dans un endroit propre.

Elimination de la condensation du tuyau a air

S'il reste de 'humidité dans le tuyau a air, procédez comme suit.

« Vérifiez que le tuyau a air est relié a la prise d’air sur le compresseur.
* Retirez le tuyau a air du kit de nébulisation ou de I'aspirateur nasal.

* Mettez le compresseur en route et pompez I'air par le tuyau a air afin d’expulser I'humidité.

Changement 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. (voir Autres piéces optionnelles/de
rechange).

1. Retirez le couvercle du filtre a air comme indiqué dans l'illustration E .

2. Enlevez le filtre a air usagé avec un objet pointu,

comme un cure-dents, et introduisez le filtre & air neuf fft] .

3. Remettez le couvercle du filtre a air en place.

Remarques :
« Utilisez uniquement les filtres a air ’OMRON congus spécifiquement pour cet

appareil. Ne faites pas fonctionner I'unité sans filtre.

« N'essayez pas de laver ou de nettoyer le filtre. Si le filtre a air est mouillé, remplacez-le.

Des filtres a air humides peuvent provoquer des blocages et augmenter le risque d'infection.

« Les filtres a air peuvent étre insérés dans n’importe quel sens.

« Veérifiez que les filtres a air sont propres et exempts de poussiere avant de les insérer.

Dépannage pour : unité principale, kit de nébulisation
et aspirateur nasal

Vérifiez les points suivants en cas de défaillance de I'appareil avant ou
pendant son fonctionnement.

Fraction aérosol
de2pumab um**:
Fraction aérosol > 5 pm** :

Env. 17 %
Env. 77 %

Env. 39 %
Env. 39 %

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

Probleme

Cause Solution

Partie supérieure du systéme d’inhalation 1- Couleur verte voies respiratoires supérieures

Résultats des mesures de la taille des particules effectuées avec impacteur en cascade

Taille insuffisante cumulée en % de la masse de particule de salbutamol

100

©
o

(o2}
o

S
o

Taille insuffisante cumulée en %

20
Moyenne
o e I Individuelle
T
0,10 1,00 10,00 100,00

Taille des particules de diameétre Dp (um)

Rien ne se produit
lorsque l'interrupteur|branchée dans une prise de
est placé en

position Marche.

La fiche d’alimentation est-elle |Vérifiez que la fiche est bien
insérée dans une prise de
courant. Débranchez puis
réinsérez la fiche si nécessaire.

courant ?

Pas de nébulisation/ |Le réservoir de médicaments |Ajoutez le volume approprié de
d’aspiration ou faible|contient-il suffisamment
nébulisation lorsque |de médicament ? (kit de

médicament dans le réservoir
) =dic g de médicaments.
"appareil est allumé. |nébulisation uniquement)

Fixez correctement la téte
du vaporisateur.

La téte du vaporisateur est-
elle manquante ou non
montée correctement ? (kit de
nébulisation uniquement)

Le kit de nébulisation ou Montez correctement le kit de
I'aspirateur nasal est-il monté |nébulisation ou I'aspirateur nasal.
correctement ?

La canule du kit de Vérifiez que la canule n’est pas
nébulisation ou de I'aspirateur |obstruée ou n’est pas pincée.
est-elle obstruée ?

Le kit de nébulisation ou Vérifiez que le kit de nébulisation
I'aspirateur nasal est-il incliné |est incliné a un angle inférieur

a un angle trop prononcé ? a 60 degrés, ou que l'aspirateur
est vertical.

Le tuyau a air est-il connecté
correctement ?

Vérifiez que le tuyau a air est
correctement fixé au compresseur
et au kit de nébulisation ou a
I'aspirateur nasal.

Le tuyau a air est-il plié,
obstrué ou endommagé ?

Vérifiez que le tuyau a air n’est
pas tordu, n’est pas endommagé
ou obstrué.

Partie supérieure du systéeme d'inhalation 2 - Couleur bleue voies respiratoires inférieures

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

-
o
o

©
o

[22]
o

N
o

[\S]
o

/ | _____ Moyenne
2 I Individuelle
O ° 1]

Taille insuffisante cumulée en %

0,10 1,00 10,00
Taille des particules de diamétre Dp (um)

100,00

Le filtre a air est-il sale ? Remplacez le filtre a air par un

filtre neuf.

Le compresseur
est anormalement
bruyant.

Le couvercle du filtre a air est- |Fixez correctement le couvercle
il correctement fixé ? du filtre a air.

Le compresseur est |Le compresseur n’est pas
tres chaud.

Ne recouvrez pas la compresseur

suffisamment ventilé. pendant I'utilisation.

Ne bouchez pas les orifices
de ventilation.

N'utilisez pas I'appareil dans un
environnement dont la température
dépasse 40 °C.

Le compresseur
cesse soudain de
fonctionner.

Le coupe-circuit thermique a
éteint I'appareil en raison d’'une
surchauffe.

Voir la remarque ci-dessous.

Remarque :

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

Description du produit :

Modéle (réf.) :
Valeurs nominales :
Consommation électrique :
Température/Humidité/
Pression atmosphérique
de fonctionnement :
Température/Humidité/
Pression atmosphérique de
stockage et de transport :
Classifications :

Nébuliseur a compresseur avec
aspirateur nasal
DuoBaby (NE-C301-E)

230V ~ 50 Hz
140 VA (70 W)

+10°Ca+40°C/10% a 95 % HR/
690 a 1 060 hPa

-20°Ca+70°C/5% a 95 % HR/
690 & 1 060 hPa

Type BF (piéce appliquée) :

Embout buccal, masque et canule de
I'aspirateur nasal

Classe Il (protection contre les chocs
électriques)

Classification IP : IP21 (protection d’entrée)

Poids : Environ 1,7 kg (compresseur uniquement)
Dimensions : Environ 170 (1) x 280 (P) x 105,5 (H) mm
Contenu : Compresseur, kit de nébulisation, tuyau
a air, embout buccal, masque pour bébé,
aspirateur nasal, mode d’emploi.
= Equipe- = Piece IP21 = Protection QO = Mise hors
ment de appliquée de d’entrée Indice tension
classe Il Type BF de Protection
= Numéro = Consultezle ™~ = Courant | = Mise sous
de série mode d’emploi alternatif tension
= Dispositif = Consultez le = Date de = |dentifiant
médical mode d’emploi &I fabrication unique des
dispositifs
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Kit de nébulisation
Type de médicament liquide :

Quantités de médicament
appropriées :

Solution, Suspension
1 ml minimum- 12 ml maximum

Niveau sonore (a 1 m de distance) :
Env. 63 dB
Nébuliseur voies
respiratoires
supérieures

Env. 0,2 ml/min
(NaCl 0,9 %)

Env. 0,14 ml/min

Bruit :

Nébuliseur voies
respiratoires
inférieures

Env. 0,4 ml/min
(NaCl 0,9 %)

Env. 0,07 ml/min

Vitesse de nébulisation
(par perte de poids) :

Débit de sortie de I'aérosol™* :
Pourcentage de volume de

remplissage émis en 1 minute** : Env.4.7% Env.2%
Sortie d’aérosol** : Env. 0,47 ml Env. 0,59 ml
Volume résiduel* : Env. 1,6 ml Env. 1,2 ml
Taille des particules (DAMM)** : Env. 9,3 ym Env. 3,9 um
ETG* : Env. 2,8 Env. 2,3
Fraction respirable < 5 ym** : Env. 23 % Env. 61 %
Fraction aérosol < 2 pm** : Env. 6 % Env. 22 %

Pression d’aspiration :
Débit d’air :

Aspirateur nasal

Minimum -0,15 bar - Maximum -0,2 bar
Environ 4 I/min.

Volume de remplissage maximum
de la chambre de collecte : 7 ml

Remarques générales :

.
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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, embout buccal, masque pour
bébés) est conforme aux exigences de la norme européenne EN ISO 27427:2019 Matériel
d’anesthésie et de réanimation respiratoire - Systémes 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 médicament pour de plus amples détails.

La distribution de la taille des particules et la sortie d’aérosol peuvent varier en
fonction de la combinaison de I'appareil, du médicament et des conditions ambiantes
comme la température, 'humidité et la pression atmosphérique.

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

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
diametre de 12,5 mm et plus, comme un doigt, et contre la chute verticale de gouttes d’eau
susceptibles de causer des problémes dans des conditions de fonctionnement normales.
Consultez le site de OMRON HEALTHCARE EUROPE pour obtenir des informations
complétes et a jour. URL : www.omron-healthcare.com

Garantie

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

de haute qualité et un grand soin a été apporté a sa fabrication. Il a été congu pour

vous apporter un confort de haute qualité, a condition de I'utiliser et de I'entretenir

correctement, conformément aux indications du mode d’emploi.

Ce produit est garanti par OMRON pour une période de 3 ans 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 piéce défectueuse sans facturer la main d’ceuvre ni les piéces.

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 autres accessoires autres que |'unité
principale méme, sauf garantie expresse ci-dessus.

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

. 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 'adresse, reportez-vous a I'emballage/la
documentation du produit ou a votre détaillant spécialisé.

Si vous rencontrez des difficultés a trouver des services clientéles 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 préci-

sion d’une fagon quelconque.

—

Accessoires médicaux en option

Description du produit Modele
Jeu d’accessoires du nébuliseur DuoBaby
(contenu : kit de nébulisation (inclus deux parties
supérieures du systeme d’inhalation), masque pour | NEB2012
bébé, masque pour adulte, embout buccal, 3 filtres
a air, tuyau a air)
Jeu d’accessoires de I'aspirateur DuoBaby
(contenu : aspirateur nasal, tuyau a air) NEB7000

Autres piéces en option/de rechange

Description du produit Modele

Jeu de filtres a air (contenu : 3 piéces) 3AC408

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 auprés de votre municipalité, des services
d’élimination des déchets de votre municipalité ou du détaillant
chez qui vous avez acheté votre produit.

Informations importantes sur la compatibilité électromagnétique (CEM)

NE-C301-E fabriqué par 3A HEALTH CARE S.r.l. est conforme a la norme
EN60601-1-2:2015 Compatibilité électromagnétique (CEM). D’autres
documents relatifs a la norme CEM sont disponibles auprées 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 NE-C301-E, disponibles sur le site
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