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ALl for Healthcare
Domeniu de utilizare

Scop medical:

Acest produs este destinat utilizarii Tn administrarea medicatiei pe cale
inhalatorie n afectjunile respiratorii. Compresorul este destinat reutilizarii la
mai multi pacienti, iar kitul de nebulizare si accesoriile acestuia sunt destinate
reutilizarii la un singur pacient.

Utilizatorul caruia i se adreseaza produsul:

 Expertii medicali certificati din punct de vedere legal, cum ar fi un medic,
o asistenta sau un terapeut ori un pacient, sub indrumarea expertilor
medicali certificati.

» De asemenea, utilizatorul trebuie sa poata intelege functionarea generala
a nebulizatorului Nami Cat si continutul acestui manual de instructiuni.

Pacienti carora li se adreseaza produsul:

Persoane de toate varstele care sufera de afectiuni respiratorii si care
necesitd inhalarea medicamentelor.

Mediu:

Acest produs este destinat utilizarii in unitati medicale, cum ar fi spitale,
clinici sau cabinete medicale, si intr-o locuinta obisnuita.

Durata de viata a produsului:
Durata de viata a produsului este urmatoarea, cu conditia ca acesta sa
fie utilizat pentru a nebuliza solutie salina de 3 ori pe zi, in intervale de
10 minute, la temperatura camerei (23 °C). Durata de viata poate varia in
functie de mediul de utilizare.
Compresor (aparat principal): 5 ani
Tub de aer - Kit de nebulizare - Piesa de gura -
Masca pentru copii - Masca pentru adulti - Adaptor: 1 an
Filtru de aer: 70 de aplicatii

Utilizarea frecventa a produsului poate scurta durata de viata a acestuia.

Cunoasterea aparatului dumneavoastra

Compresor (aparat principal)
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Manual de instructiuni

Modul de functionare a kitului nebulizator

Medicamentul care este pompat prin canalul
pentru medicamente este amestecat cu
aerul comprimat generat de catre pompa Aerosoli Aerosoli
compresorului.

Aerul comprimat amestecat cu
medicamentul este transformat in particule
fine si este pulverizat atunci cand intra

n contact cu deflectorul de pe capul
pulverizator.

Deflector

Aer comprimat

Instructiuni importante de siguranta

A Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

Avertisment:

1.  Utilizati dispozitivul doar ca inhalator in scopuri terapeutice. Orice

alt mod de utilizare este necorespunzator si poate fi periculos.

Producatorul nu isi asuma raspunderea in cazul utilizarii incorecte.

Nu utilizati nebulizatorul in circuitele respiratorii ale aparatelor de

anestezie sau de ventilatie.

Scoateti intotdeauna stecherul din priza dupa utilizare si inainte de

curatare.

Nu acoperiti fantele de ventilare in timpul utilizarii. Compresorul se poate

infierbanta si exista posibilitatea producerii unor arsuri, daca il atingeti.

Compresorul si cablul de alimentare nu sunt impermeabile. Nu varsati

apa sau alte lichide pe aceste componente. In cazul in care varsati

lichid pe aceste componente, deconectati imediat cablul de alimentare
de la priza si stergeti lichidul.

6. Nuincercati sa reparati dispozitivul. Consultati sectiunea Identificarea
si remedierea defectjunilor.

7. Nu lasati dispozitivul la indeména bebelusilor sau a copiilor
nesupravegheati. Este posibil ca dispozitivul sa contina piese de mici
dimensiuni ce pot fi inghitite.

8. Asigurati supravegherea atenta atunci cand dispozitivul este in
functiune si este utilizat in apropierea copiilor sau de catre persoane
cu dizabilitati.

9. Pentru tipul, doza si conditiile de administrare a medicamentului,
respectati indicatiile medicului.

10. Acest produs nu trebuie utilizat de catre pacienti care se afla in stare
de inconstienta sau care nu respira spontan.

11. Dupa finalizarea tratamentului, nu uitati sa deconectati tubul de aer de
la kitul de nebulizare si de la compresor.

12. Datorita lungimii, cablul de alimentare si tubul de aer pot reprezenta
pericole de strangulare.

13. Aveti grija sa utilizati compresorul intr-un loc in care priza electrica
este usor accesibila in timpul administrarii tratamentului.

14. Daca aveti orice reactie alergica sau alte dificultati in timpul utilizarii,
opriti imediat utilizarea aparatului si consultati medicul.

15. In timpul utilizarii aparatului, asigurati-va ca nu exista niciun telefon
mobil sau orice alt tip de dispozitiv electric care emite campuri
electromagnetice pe o raza de 30 de cm. Acest lucru poate reduce
performanta aparatului.
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16. Nu utilizati uleiuri, decocturi si tincturi din plante pentru inhalare in
nebulizatorul cu compresor.

17. Kitul nebulizatorului si accesoriile acestuia sunt destinate utilizarii de
catre un singur pacient. A nu se utiliza de catre pacienti multipli, a se
utiliza accesorii separate pentru fiecare pacient.

18. Curatati componentele dupa fiecare utilizare si dezinfectati-le o data
pe saptamana in cazul utilizarii normale.

Mod de utilizare

1. Asigurati-va ca intrerupatorul general se afla in pozitia de deconectare
(O) si ca stecherul este scos din priza.

2. Indepartati capacul inhalatorului de pe rezervorul de
medicamente.
1) Rotiti capacul inhalatorului in sens antiorar.
2) Ridicati capacul inhalatorului in exteriorul
rezervorului de medicamente.

3. Verificati prezenta capului pulverizator in interiorul
rezervorului de medicamente.

4. Adaugati cantitatea corecta de medicament prescris in
rezervorul de medicamente.

5. Puneti capacul la loc pe tancul de medicamente.

1) Inchideti capacul inhalatorului pe rezervorul de
medicamente.

2) Rotiti capacul inhalatorului in sens orar.

6. Fixati bine adaptorul si masca sau piesa de
gura pe kitul de nebulizare.

7. Atasati tubul de aer. In timp ce rasuciti
usor dopul tubului de aer, fixati-l bine pe
racordul tubului de aer.

Unghi drept

8. Tineti kitul de nebulizare dupa cum se indica o
in partea dreapta.
Respectati instructiunile medicului dvs. \ \ e Al

A Atentie:

Nu inclinati kitul de nebulizare la un unghi mai mare de 30 de grade in toate directiile.
Medicamentul poate patrunde direct in gura sau ar putea provoca o nebulizare
ineficienta.

9. Conectati stecarul la o priza electrica.
Nota: Nu asezati aparatul in locuri in care nu aveti acces pentru a scoate
cu usurinta din priza cablul de alimentare.

10. Rotiti intrerupatorul general in pozitia de pornire ( | ). Dupéa pornirea
compresorului, incepe nebulizarea si este generat aerosol. Inhalati incet
medicamentul. Expirati prin kitul nebulizator.

11. Cand ati terminat tratamentul, intrerupeti alimentarea dispozitivului si
scoateti compresorul din priza electrica.

Curatare si dezinfectare

Spalati-va temeinic pe maini inainte de a curata si dezinfecta piesele
nebulizatorului. Dezinfectati intotdeauna componentele dispozitivului inainte

de prima utilizare, daca dispozitivul nu a fost utilizat un timp indelungat. Dupa
fiecare utilizare, eliminati medicamentul ramas si curatati componentele
nebulizatorului. Acest lucru va preveni nebulizarea ineficienta si va reduce riscul
de infectii.

Va rugam sa consultati instructiunile de mai jos

e Curatarea kitului de nebulizare, mastii, piesei de gura si adaptorului:
Dezasamblati complet kitul de nebulizare. Spalati componentele in apa calda
si detergent neagresiv, neutru. Clatiti-le bine cu apa calda menajera curata,
loviti-le ugor pentru a elimina excesul de apa si lasati-le sa se usuce intr-un
loc curat.

o Curatarea compresorului:
In primul rénd, asigurati-va ca stecherul este deconectat de la priza electrica.
Stergeti-le cu o laveta moale, umezita cu apa si detergent neagresiv, neutru.

e Eliminarea condensului din tubul de aer:

Daca ramane umezeala in tubul de aer, urmati procedura descrisa mai jos.
Asigurati-va ca tubul de aer este conectat la compresor. Deconectati tubul de
aer de la kitul de nebulizare. Porniti compresorul si uscati tubul de aer trecand
aer prin acesta.

o Dezinfectarea kitului de nebulizare, mastilor, piesei de gura si adaptorului:
Dezinfectati intotdeauna componentele inainte de prima utilizare a produsului
si dupa perioadele indelungate de neutilizare a produsului. Dezinfectati
componentele o data pe saptamana. Componentele ar trebui sa reziste la
aproximativ 50 de cicluri de dezinfectare. Daca piesele sunt foarte murdare,
nlocuiti-le cu unele noi. Kitul de nebulizare, mastile, piesa de gura si
adaptorul pot fi dezinfectate cu o substanta chimica dezinfectanta, precum
etanol, hipoclorit de sodiu (Milton), amoniu cuaternar (Osvan), clorhexidina
(Hibitane) si agent tensioactiv amfoteric (Tego), respectand instructiunile de
utilizare ale produsului si clatind ulterior cu apa calda, curata. Lasati aparatul
sa se usuce la aer.
Nota: Nu curatati niciodata cu benzen, dizolvant sau substante chimice
inflamabile. Benzile elastice (care nu sunt fabricate din latex) nu pot fi
dezinfectate. Indepartati-le atunci cand dezinfectati mastile.

o Fierbere:

Kitul de nebulizare, piesa de gura si adaptorul pot fi, de asemenea,
dezinfectate prin fierbere timp de minimum 5 minute intr-o cantitate suficienta
de apa. Dupa fierbere, scoateti cu atentie componentele, indepartati excesul
de apa si lasatj-le sa se usuce intr-un mediu curat.

Nota: Nu fierbeti masca si tubul de aer.

Inlocuirea filtrului de aer:

Daca filtrul de aer si-a schimbat culoarea sau daca a
fost utilizat in medie timp de mai mult de 70 de aplicatii,
nlocuiti-I cu un filtru nou. Pentru informatii privind
achizitionarea de filtre, consultati paragraful Alte piese
optionale/de schimb. Scoateti capacul filtrului de aer cu
ajutorul unei surubelnite cu cap plat, conform indicatiilor
din figura; scoateti filtrul si montati noul filtru, dupa cum
este indicat.

Remontati capacul filtrului de aer.

Nota: Nu spalati sau curatati filtrul de aer. In cazul in care filtrul se umezeste, inlocuitj-1.
Filtrele de aer umede pot cauza blocaje.

Date tehnice

Categoria produsului:
Descriere produs:

Model (cod):

Echipament pentru terapie cu aerosoli
Nebulizator cu compresor

Nami Cat (NE-C303K-KDE/
NE-C303L-KDE/NE-C303J-KDE)

230V ~50 Hz
150 VA (75 W)
Utilizare continua

Intre +5 °C si +40 °C / intre 15% si 85%
umiditate relativa / intre 700 si 1060 hPa

Alimentare:
Consum de energie:
Mod de functionare:

Temperatura/umiditatea/
presiunea atmosferica in
conditii de functionare:

Temperatura/umiditate/
presiune atmosferica pentru
depozitare si transport:

Clasificari:

Intre -20 °C si +60 °C / intre 5% si 95%
umiditate relativa / intre 500 si 1060 hPa

Tip BF (parte aplicata): Piesa de gura si
masti

Clasa Il (Protectie impotriva socurilor
electrice)

IP21 (protectie impotriva factorilor externi)
Aprox. 1,1 kg (numai compresorul)
Aprox. 180 (L) x 135 (1) x 148 (A) mm
Compresor, kit de nebulizare, tub de aer
(PVC, 100 cm), piesa de gura, adaptor,
masca pentru adulti (PVC), masca pentru
copii (PVC), manual de instructiuni
Solutie, suspensie

2 ml minim - 12 ml maxim

Clasificare IP:

Greutatea compresorului:
Dimensiunile compresorului:
Cuprins:

Tip de medicament lichid:

Cantitatile corespunzatoare
de medicament:

Nivel de zgomot: Nivel de
zgomote
(la distanta de 1 m)

Rata de nebulizare (NaCl
0,9%)(la pierdere in greutate):

Volum de aerosoli la iesire™™:

Procentajul volumului de
umplere eliberat in decurs de
1 minut*™*:

Volumul de aerosoli la iesire**: Aproximativ 0,58 ml
Volum rezidual**: Aproximativ 1,2 ml

Dimensiunea particulelor Aproximativ 4,3 ym
(DMMA)**:

AGS*™*: Aproximativ 2,5
Fractiune respirabila < 5 pm**:  Aproximativ 56%
Fractiune de aerosol < 2 ym**:  Aproximativ 20%

Fractiune de aerosol intre Aproximativ 36%
2 pmsi 5 ym*™*:

Fractiune de aerosol > 5 ym**: Aproximativ 44%

Aprox. 58 dB

Aproximativ 0,35 ml/min

Aproximativ 0,09 ml/min
Aprox. 3%

DMMA = diametrul masei mediane aerodinamice
AGS = abatere geometrica standard
** 3 ml, solutie de 0,1% salbutamol in 0,9% NaCl.



Rezultatele masuratorilor prin impactor in cascada pentru marimea particulei
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Descrierea simbolurilor

Limita de umiditate

Este necesar ca

utilizatorul sa consulte Limita de presiune

Consultati instructiunile
de utilizare

- | ®&

instructiunile de utilizare atmosferica
Parte aplicata — Tip
° BF, grad de protectie
impotriva electrocutarii PORNIRE
(pierderilor de curent)
Clasa ll
@ Protectie impotriva OPRIRE

electrocutarii

Grad de protectie

impotriva factorilor
IP XX externi conform
IEC 60529

Curent alternativ

Dispozitiv medical

C € |Varcajui cE

LOT Numar LOT Data fabricarii

Identificatorul unic al
dispozitivului

g E| ¢ |o

@ Numar de serie

/Hf Limita de temperatura

Data de fabricatie a produsului este integrata in numarul de serie care
este specificat pe produs si/sau pe ambalajul de comercializare: primele
4 cifre reprezinta anul de fabricatie, urmatoarele 2 cifre reprezinta luna de
fabricatie.

Observatu generale:

» Clasificarea IP reprezinta gradul de protectie asigurat prin carcasa in
conformitate cu IEC 60529. Compresorul este protejat impotriva actiunii
obiectelor solide straine cu diametrul de 12 mm si mai mari, cum ar fi un
deget, precum si impotriva picaturilor de apa care cad vertical si care ar
putea cauza probleme in timpul functionarii normale.

Specificatiile tehnice pot fi modificate fara aviz prealabil.

Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in cazul in care conditjile de
temperatura si de tensiune sunt diferite fata de cele definite in specificatii.
Acest dispozitiv (compresorul, kitul de nebulizare, tubul de aer, piesa

de gura, adaptorul, masca pentru adulti si masca pentru copii) este in
conformitate cu cerintele standardului european EN I1ISO 27427:2019
Echipament de anestezie si respiratie - Sisteme de nebulizare si
componentele acestora.

Performanta nebulizatorului poate varia in functie de medicamente, cum ar
fi suspensille sau medicamentele cu vascozitate ridicata. Consultatl fisa de
date a furnizorului de medicamente pentru detalii suplimentare.

Distributia dimensiunii particulei si volumul de aerosoli la iesire pot varia in
functie de combinatia produsului, medicamentul, conditile ambiante, cum
ar fi temperatura, umiditatea si presiunea atmosferica.

Informatiile legate de performanta nebulizatorului se bazeaza pe testarea
care utilizeaza modele de ventilatie pentru adulti si este foarte posibil s&
difere de cele indicate pentru populatla pedlatrlca sau infantila.

Identificarea si remedierea defectiunilor

n cazul aparitiei oricareia dintre problemele prezentate mai jos in timpul

utilizarii, verificati mai intai sa nu existe niciun dispozitiv electric pe o raza de
30 de cm. Daca problema persista, va rugam sa consultati tabelul de mai jos.
Dispozitivul nu porneste
« Verificati daca  stecherul este introdus corect in priza.
« Asigurati-va c intrerupatorul general se afl& in pozitia de pornire ( | ).
Dispozitivul porneste, dar nu nebulizeazé
» Asigurati-va daca este montat capul pulverizator in kitul de nebulizare.
* Asigurati-va ca tubul de aer nu este strivit sau Tndoit.
« Verificati c4 filtrul de aer nu este infundat sau murdar. inlocuiti-l daca este
necesar.
« Verificati daca in kitul de nebulizare a fost introdusa o cantitate suficienta de
medicament.
Dispozitivul se opreste brusc in timpul functionarii.
« Intrerupatorul termic a oprit dispozitivul din unul din urmatoarele motive:
- dispozitivul functiona intr-un mediu cu o temperatura de peste 40 °C;
- fantele de ventilare erau acoperite.

Nu incercati sa reparati dispozitivul. Nu deschideti si/sau incercati sa
aduceti modificari dispozitivului. Niciuna dintre piesele dispozitivului nu
este servisabila de catre utilizator. Returnati dispozitivul la magazinul de
comercializare cu amanuntul sau la distribuitorul autorizat OMRON.

Va rugam sa raportati producatorului si autoritatilor competente din Statul
Membru in care sunteii stabilit problemele grave aparute in legatura cu
aparatul.

Garantie

Va mulfumim pentru achizitionarea produsului OMRON. Acest produs a fost

realizat din materiale de inalta calitate, in procesul sau de fabricatie fiind

investita multa grija. Acesta este conceput pentru a va oferi un nivel inalt

de confort, cu conditia ca aparatul sa fie utilizat si intretinut corespunzator,

conform descrierii din manualul de instructiuni. Acest produs este garantat

de catre OMRON pentru o perioada de 3 ani de la data achizitionarii.

Constructia corecta, manopera si materialele din care este realizat acest

produs sunt garantate de catre OMRON. Pe durata acestei perioade de

garantie, OMRON va repara defectiunea sau va inlocui produsul ori orice

piese defecte, fara a percepe costuri pentru manopera sau piese de schimb.

Garantia nu include urmatoarele:

a. Costurile de transport si riscurile de transport.

b. Costurile cu reparatiile si/sau defectiunile aparute in urma efectuarii unor
reparatii de catre persoane neautorizate.

c. Verificari periodice si intretinere.

d. Defectarea sau uzura accesoriilor sau a altor componente cu exceptia
aparatului in sine, daca nu este garantat in mod explicit mai sus.

e. Costurile care apar datorita neacceptarii unei reclamatii (pentru care va
trebui sa achitafi contravaloarea).

f. Daunele de orice tip inclusiv cele produse accidental de angajati sau cele
aparute in urma utilizarii necorespunzatoare.

Daca serviciile in garantie sunt solicitate, va rugam sa va adresati

distribuitorului de la care ati achizitionat produsul sau la un distribuitor

autorizat OMRON. Pentru adresa consultati ambalajul/literatura produsului

sau comerciantul specializat.

Repararea sau nlocuirea produsului Th garantie nu presupune o extindere

sau o reinnoire a perioadei de garantie.

Garantia se acorda numai daca produsul este returnat integral, insotit de

factura/bonul fiscal in original emis cumparatorului de catre comerciant.

OMRON Tsi rezerva dreptul de a refuza service-ul acoperit de garantie in

cazul in furnizéarii unor informatii neclare.

Accesorii medicale optionale

Descriere produs Model

Kit de nebulizare NEB6024
Masca pentru adulti (PVC) NEB6007
Masca pentru copii (PVC) NEB6008
Piesa de gura NEB6019
Adaptor NEB6015
Tub de aer (PVC, 100 cm) NEB6004
Irigator nazal* NEB6014

* Reduce problemele de respiratie nazala prin curatarea nasului infundat.

Alte piese optionale/de schimb

Descriere produs Model
3AC408

Set filtru de aer (continut: 3 piese)

Informatii importante privind Compatibilitatea Electromagnetica (CEM)

Acest dispozitiv fabricat de 3A HEALTH CARE S.r.I. este in conformitate

% sta)ndardul EN60601-1-2:2015 privind compatibilitatea electromagnetica
EM).

Documentatia suplimentara in conformitate cu acest standard CEM este

disponibila la OMRON HEALTHCARE EUROPE la adresa mentionata in

acest manual de instructiuni sau pe www.omron-healthcare.com.

PROCEDURA DE ELIMINARE (conform Directivei 2012/19/UE-DEEE)
Acest produs nu trebuie sa fie eliminat ca deseu menajer, ci trebuie
sa fie predat la un centru de colectare si reciclare a dispozitivelor
electrice si electronice. Pentru mai multe informatii, adresati-va
autoritatilor locale, centrelor de servicii de eliminare a deseurilor de la
nivel local sau reprezentantei de unde ati achizitionat acest produs.

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

Producator

E

Italia
Distribuitor OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
< Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp,
OLANDA
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www.omron-healthcare.com

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

Subsidiare

Fabricat in Italia



