IM-NE-C8012-E(V)_B_M02_100827.pdf
IM-NE-C801S-E(V)-R0-05-04-2022.book Page | Wednesday, September 14, 2022 5:29 PM

&

—

%9 Nebulizator cu compresor éﬁ

Model NE-C801
(NE-C801S-E(V))

 Manual de instructiuni RO |

All for Healthcare IM-NE-C801S-E(V)-R0-05-04/2022
Data publicarii: 2022-05-26
% 22D0859 %E

W2




% ‘ @E IM-NE-C801S-E(V)-R0O-05-04-2022.book Page 2 Wednesday, September 14, 2022 5:29 PM

Cuprins

inainte de utilizarea dispozitivului

1o T [0 T o =N 3
Domeniu de utilizare...........cccccoriiiiiiiiiiiirerrececre e 3
Instructiuni importante de siguranta..........c.ccoceveniiiiri 4
1. Cunoasterea aparatului dvs..........cccceiiiiciciiiiccccr e 8
Instructiuni de utilizare

2. Ghid de utilizare al dispozitivului ..........ccooommmimiiiiiccceeeee 10
3. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare........cc.c.ccooveeeccncennnnenn. 1

3.1 Conectarea adaptorului de C.a.........ooooiiiiii e 11

3.2 Adaugarea medicamentelor si montarea componentelor .................. 12
4. Administrarea medicamentului ............ccccccoiiiiiiiiiii e 15

intretinerea

5. Curatare si dezinfectare .........cccooiiiiiiiiiiciii 18

R B O T - =1 Y- PRSP 18

5.2 Dezinfectarea componentelor de nebulizare ..........cccccoooeeeeiil 19
6. Intretinere Si dePOZItare .........ccoceeeeeerecererecserese e sr s 21
7. Eliminarea condensului din tubul de aer............ooocooiiiiiiicnninniiiinnnn. 22
8. Tnlocuirea filtrului de @Er .........ccceeueeceererereee e e sesenens 23
9. Identificarea si remedierea defectiunilor.........cccccovviiiiiiinnnnnciienn, 24
10. Date tehNice ..o ———————— 25
11. Accesorii si piese de sChimb........ccccciiiiiviii 29




% @E IM-NE-C801S-E(V)-R0O-05-04-2022.book Page 3 Wednesday, September 14, 2022 5:29 PM

Introducere

Va mulfumim ca ati achizitionat OMRON COMP AIR.

Acest produs a fost dezvoltat impreuna cu inhaloterapeuti pentru tratarea cu
succes a astmului, bronsitei cronice, alergiilor si a altor afectiuni respiratorii.
Compresorul forteaza patrunderea aerului in kitul nebulizator. Atunci cand aerul
patrunde in kitul nebulizator, acesta transforma medicamentul prescris in picaturi
microscopice de aerosoli care pot fi usor inhalate.

Acesta reprezinta un dispozitiv medical. Utilizati dispozitivul exclusiv in conformi-
tate cu instructiunile medicului si/sau ale inhaloterapeutului dumneavoastra.

Domeniu de utilizare

Scop medical Acest produs este destinat utilizarii in administrarea
medicatiei pe cale inhalatorie Tn afectiunile respiratorii.
Compresorul si adaptorul de c.a. sunt destinate utilizarilor
multiple pe mai mulii pacienti. Kitul nebulizatorului si
accesoriile acestuia sunt destinate utilizarilor multiple pe un
singur pacient.
Utilizatorul caruiai « Expertii medicali certificati din punct de vedere legal, cum ar
se adreseaza fi un medic, o asistenta sau un terapeut ori un pacient, sub
produsul indrumarea expertilor medicali certificati.
» Ingrijitori sau pacienti sub supravegherea expertilor medicali
calificati pentru tratament la domiciliu.
» De asemenea, utilizatorul trebuie sa poata intelege
functionarea generala a aparatului NE-C801 si continutul
manualului de instructiuni.

Pacienti carora lise Acest produs nu trebuie utilizat de catre pacienti care se afla
adreseaza produsul in stare de inconstienta sau care nu respira spontan.

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

Durata de viatda a Durata de viata a produsului este urmatoarea, cu conditia ca

produsului acesta sa fie utilizat pentru a nebuliza 2 ml de medicament,
de 2 ori pe zi, in intervale de 6 minute, la temperatura m
camerei (23 °C).

Durata de viata poate varia in functie de mediul de utilizare.
Utilizarea frecventa a produsului poate scurta durata de viata

a acestuia.
Compresor (unitatea principald) 5 ani
Kit de nebulizare 1an

(Capac de protectie, inhalator,
cap pulverizator, tanc de medicamente)

Piesa de gura 1an

Piesa de nas 1an

Tub de aer (PVC, 100 cm)/(Silicon, 100 cm) 1 an

Filtru de aer 60 de zile

Masca (PVC)/(SEBS) 1an
Precautii de Avertismentele si precautiile descrise in manualul de

utilizare instructiuni trebuie respectate.
3
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Instructiuni importante de siguranta

Cititi toate informatiile din manualul de instructiuni si orice alte prospecte incluse in
cutie, Tnainte de utilizarea acestui dispozitiv.

Atunci cand utilizati un produs electric, in special in prezenta copiilor, precautiile
de siguranta de baza trebuie Intotdeauna respectate inclusiv urmatoarele:

A\ Avertisment:

Indica o situatie cu potential periculos care, daca nu este evitata, poate avea ca
urmare ranirea grava.

(Utilizare)

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

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

* Nu utilizati numai apa in nebulizator, in scopul inhalarii.

* Nu lasati dispozitivul la indeméana bebelusilor sau a copiilor nesupravegheati.
Este posibil ca dispozitivul sa confina piese de mici dimensiuni ce pot fi inghitite.

* Nu depozitati tubul de aer atat timp cét in interior a ramas umezeala sau medicament.

* Nu utilizati sau nu depozitati dispozitivul n locuri in care acesta este posibil sa fie
expus gazelor toxice sau substantelor volatile.

* Nu utilizatj dispozitivul Tn locuri in care acesta este posibil sa fie expus gazelor inflamabile.
* Nu acoperiti compresorul cu o patura, un prosop sau alt tip de material in timpul utilizarii.
* Asigurati-va ca, Tnainte de utilizare, kitul nebulizator este curat.

« Eliminati intotdeauna medicamentul ramas dupa utilizare si utilizati medicament
proaspat de fiecare data.

* Nu utilizati nebulizatorul in circuitele respiratorii ale aparatelor de anestezie sau
de ventilatie.

» Depozitati componentele intr-un loc curat, pentru evitarea infecitiilor.
(Risc de electrocutare)

* Nu utilizati compresorul sau adaptorul de c.a. daca acestea sunt umede si nici nu le
conectati la o sursa de alimentare electrica sau la alte dispozitive cu mainile umede.

+ Compresorul si adaptorul de c.a. nu sunt etanse. Nu varsati apa sau alte lichide
pe aceste componente. In cazul in care varsati lichid pe acestea, deconectati
imediat adaptorul de c.a. si stergeti lichidul cu tifon sau alt material absorbant.

* Nu introduceti compresorul Tn apa sau in alt lichid.
* Nu utiliza{i sau nu depozitati dispozitivul in locatii umede, cum ar fi sala de baie.

« Utilizati numai adaptorul de c.a. OMRON original. Utilizarea unui adaptor de c.a.
neadecvat poate deteriora dispozitivul.

* Nu utilizati dispozitivul cu un cablu de alimentare sau o priza avariate.
« Pastrati cablul de alimentare la distanta de suprafetele incalzite.

« Cititi si respectati ,Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica
(CEM)” (pagina 28) din sectiunea Date tehnice.

.

4~ 4
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Instructiuni importante de siguranta

(Curatarea si dezinfectarea)

La curatarea sau dezinfectarea componentelor, respectati regulile de mai jos.
Nerespectarea acestor reguli poate avea ca rezultat deteriorarea aparatului,
nebulizarea ineficienta sau infectii. Pentru instructiuni, consultati sectiunea
,D. Curatare si dezinfectare®.

« Curatati si dezinfectati kitul de nebulizare, masca, piesa de gura sau piesa de
nas, inainte de a le utiliza in urmatoarele situatji:
- pentru prima data de la achizitionare;
- daca dispozitivul nu a fost utilizat o perioada indelungata de timp;
- daca acelasi dispozitiv este utilizat de mai multe persoane.

 Spalati sau stergeti componentele dupa utilizare si asigurati-va ca acestea sunt
bine dezinfectate, uscate si depozitate intr-un loc curat.

* Nu lasati solutia de curatare sa se usuce pe componente.

A\ Atentie:

Indica o situatie posibil periculoasa care, daca nu este evitata, poate cauza leziuni

minore sau moderate sau daune materiale.

(Utilizare)

* Pentru a preveni strangularea cu cablul de alimentare sau cu tubul de aer, sau ranile
produse in cazul efectuarii unei manevre gresite, va rugam sa supravegheati cu

atentie acest aparat in cazul in care este folosit de sau in apropierea copiilor sau a
persoanelor invalide.

* Asigurati-va ca partile componente sunt atasate corect.
+ Inainte de utilizare, asigurati-va ca, capul pulverizator este montat corect.
* Asigurati-va ca filtrul de aer este corect atasat.

* Asigurati-va ca filtrul de aer este curat. Daca filtrul de aer a fost utilizat timp de
peste 60 de zile, inlocuiti-I cu unul nou.

* Nu varsati lichid sau medicament pe compresor.

* Nu inclinati kitul nebulizator astfel incat unghiul acestuia sa fie mai mare de 45 de
grade n toate directiile si nici nu-l agitati in timpul utilizarii.

* Nu utilizati sau nu depozitati dispozitivul atunci cand tubul de aer este indoit.

« Utilizati doar componente de nebulizare, tub de aer, filtru de aer sau capac pentru
filtrul de aer originale.

* Nu adaugati mai mult de 7 ml de medicament in rezervorul de medicamente.

* Nu transportati sau nu lasati nesupravegheat kitul de nebulizare in timp ce in
rezervor se afla medicamente.

« In timpul utiliz&rii 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 cauza scaderea performantei dispozitivului.

* Nu lasati aparatul nesupravegheat, la indemana copiilor sau a persoanelor lipsite
de discernamant.

* Nu supuneti dispozitivul sau componentele la socuri puternice, precum scaparea
acestora pe podea.

* Nu deformati capul pulverizator si nu gauriti duza rezervorului de medicamente
Cu un ac sau orice alt obiect ascutit.

* Nu introduceti degetele sau obiecte in interiorul compresorului.
* Nu demontati sau nu incercati sa reparati compresorul sau adaptorul de c.a.

- 4~ ~¢/
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Instructiuni importante de siguranta éTﬁ

* Nu lasati dispozitivul sau componentele acestuia Tn locuri in care ar putea fi
expuse unor valori extreme de temperatura sau unor modificari ale valorilor de
umiditate, cum ar fi in interiorul unui vehicul in timpul verii sau in locuri in care vor
fi expuse razelor solare directe.

* Nu blocati capacul filtrului de aer.

* Pentru a evita ranirea mucoasei nasului, nu strangeti piesa de nas pe baza nasului.

* Nu blocati fanta intre capacul de protecitie si orificiul de aer pentru inhalare.

* Nu utilizati un cuptor cu microunde sau un uscator de par pentru uscarea
componentelor de nebulizare.

* Aprobat exclusiv pentru uz uman.

» Daca dispozitivul este utilizat continuu, este posibil ca durata de viata a acestuia
sa se reduca.

« Limitati utilizarea la intervale de 20 de minute si permiteti un interval de 40 de
minute Tnainte de reutilizarea dispozitivului.

« Atunci cand utilizati dispozitivul, este posibil ca unitatea principala sa se incalzeasca.

* Nu atingeti unitatea principalad decét Tn scopul efectuarii operatiunilor necesare,
cum ar fi deconectarea de la alimentarea electrica in timpul nebulizarii.

* Pentru a evita depunerea de urme de medicament la nivelul fetei, stergeti-va pe
fata dupa scoaterea mastii.

* Nu utilizati kitul nebulizator, piesa de gura sau piesa de nas daca sunt deteriorate.

+ 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.

(Risc de electrocutare)

+ Decuplati intotdeauna de la priza adaptorul de c.a. dupa utilizare si inainte de curatare.

» Conectati aparatul la o priza cu tensiune electrica adecvata. Nu supraincarcati
prizele electrice sau nu utilizati cabluri prelungitoare.

* Scoateti intotdeauna adaptorul de c.a. din dispozitiv dupa utilizare si Thainte de curatare.

* Nu utilizati in mod necorespunzator cablul adaptorului de c.a.

* Nu infasurati cablul adaptorului de c.a. in jurul acestuia sau in jurul compresorului.

» Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate de OMRON HEALTHCARE
vor atrage dupa sine anularea garantiei.

* Nu trageti cu putere cablul adaptorului de c.a.

(Curatarea si dezinfectarea)

La curatarea sau dezinfectarea componentelor, respectati regulile de mai jos.

Nerespectarea acestor reguli poate avea ca rezultat deteriorarea aparatului,

nebulizarea ineficienta sau infectii. Pentru instructiuni, consultati sectiunea
,9. Curatare si dezinfectare®.

* Nu utilizati un cuptor cu microunde, un uscator de vase sau un uscator de par
pentru a usca dispozitivul ori partile componente.

* Nu utilizati o autoclava, un sterilizator cu oxid de etilena sau un sterilizator cu
plasma la temperatura redusa.

* In cazul in care dezinfectati componentele prin fierbere, asigurati-va ca
recipientul nu fierbe fara apa. In caz contrar se poate produce un incendiu.

- 4~ ~¢/
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@F Instructiuni importante de siguranta
Masuri generale de siguranta:

* Inspectati dispozitivul si componentele Thainte de fiecare utilizare a acestora si
verificati sa nu existe probleme. In special, asigurati-va ca ati verificat urmatoarele:
- Capul pulverizator, duza sau tubul de aer nu sunt avariate.

- Duza nu este infundata.
- Compresorul functioneaza in conditii normale.

* Atunci cand utilizati dispozitivul, se vor genera zgomote si vibratii, cauzate de
pompa compresorului. De asemenea, vor exista zgomote cauzate de emisia
aerului comprimat din kitul nebulizator. Acest lucru este normal si nu indica o
defectiune.

« Utilizati dispozitivul exclusiv in scopul destinat. Nu utilizati dispozitivul in niciun alt scop.

* Nu utilizati dispozitivul la temperaturi mai mari de +40 °C.

« Asigurati-va ca tubul de aer este bine fixat pe compresor si pe kitul de nebulizare
si ca acesta nu se poate desprinde. Rasuciti usor dopul tubului de aer atunci
cand il introduceti in racordurile tubului de aer pentru a evita deconectarea
tubului de aer Tn timpul utilizarii.

» Adaptorul de c.a. este prevazut astfel incat dispozitivul sa poata fi complet izolat
de sursa de alimentare electrica. Pentru a izola complet dispozitivul de la sursa
de alimentare electrica, decuplati stecarul de la priza electrica.

« Cititi si respectati ,Eliminarea corecta a deseurilor provenite de la acest produs*
din sectiunea Date tehnice (pagina 28) atunci cand eliminati la deseuri aparatul si
orice accesorii sau componente optionale uzate.

Pastrati aceste instructiuni pentru o consultare ulterioara.
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1. Cunoasterea aparatului dvs.
Kit de nebulizare

Compresor (Aparat principala)*

Suport kit nebulizator

Dop tub de aer

Ay Racord tub de aer

Dop tub
de aer

Intrerupéator
general

Vedere din spate

Tub de aer*
(PVC, 100 cm)

S . /)

Capac filtru de aer ~ Conectorde
*Interior filtru de aer alimentare

Kit de nebulizare Accesorii pentru inhalare

Piesa de gura* Piesa de nas*

Onflcm de aer
pentru inhalare
Inhalator
Masca pentru copii Masca pentru adulti
(PVC)* (PVC)*
Cap pulverizator )

Dué

Rezervor de
medicamente

Racord tub de aer

* Aceste componente sunt in conformitate cu EN ISO 27427:2019
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1. Cunoasterea aparatului dvs. ’
Alte elemente incluse
Filtre de aer de rezerva x 5 Adaptor de c.a. Saculet de depozitare
Manual de instructiuni Card de garantie

1
+
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4

2. Ghid de utilizare al dispozitivului

(Pregétirea nebulizatorului pentru utilizare - Sectiunea 3 (pagina 11-1 4)\

A\ Avertisment:

Curatati si dezinfectati kitul de nebulizare, masca, piesa de gura sau
piesa de nas, inainte de a le utiliza in urmatoarele situatji:

- prima data dupa achizitionare.

- daca dispozitivul nu a fost utilizat o perioada indelungata de timp

- daca acelasi dispozitiv este utilizat de mai multe persoane
\\§

A 4

Curatare si dezinfectare - Sectiunea 5
(pagina 18-20)

Nota: Daca componentele de nebulizare nu sunt
curatate dupa utilizare, pot aparea infectii.

J

( Administrarea medicamentului - )

Sectiunea 4 (pagina 15-17)

A\ Atentie:

* Nu inclinati kitul de nebulizare la un unghi mai

mare de 45 de grade in toate directiile.

* Nu indoiti sau nu pliati tubul de aer.

\\§ J

Modul de functionare a kitului
nebulizator Deflector

Medicamentul care este pompat prin Aerosoli Aerosoli
canalul pentru medicamente este
amestecat cu aerul comprimat -
generat de catre pompa Duza —{
compresorului. Aerul comprimat
amestecat cu medicamentul este
transformat Tn particule fine si
pulverizat fiind Tmpins catre
deflector.

Canal pentru
medicamente

Medicament

Medicament

Aer comprimat

10

%

ﬁ

*ﬁ%
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3. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare

A\ Avertisment:

Curatati si dezinfectati kitul de nebulizare, masca, piesa de gura sau piesa de
nas, inainte de a le utiliza in urmatoarele situatii:

- prima data dupa achizitionare.

- daca dispozitivul nu a fost utilizat o perioada indelungata de timp

- daca acelasi dispozitiv este utilizat de mai multe persoane

Pentru instructiuni privind curatarea si dezinfectarea, consultati sectiunea 5
(pagina 18-20).

Nota: Asigurati-va ca filtrul de aer este Tnlocuit regulat. Consultati sectiunea
8 ,Inlocuirea filtrului de aer” (pagina 23).

3.1 Conectarea adaptorului de c.a.

1. Asigurati-va ca intrerupatorul general este
deconectat.

Verificati ca intrerupatorul general sa fie in
pozitia oprit (¢h).

2. |Introducerea stecarului adap-
torului de c.a. in conectorul de
alimentare de pe compresor. /

3. Introduceti stecarul
adaptorului de c.a. in priza
electrica.

Note:

* Atunci cand deconectati
adaptorul de c.a., scoateti
stecarul adaptorului de c.a
din priza electrica Thainte de
scoaterea conectorului de
alimentare de pe compresor.

* Nu asezati aparatul in locuri in care nu aveti acces pentru a scoate cu
usurinta din priza cordonul de alimentare.

e
4~ ~¢/
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4

3. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare

3.2

1.

Adaugarea medicamentelor si montarea componentelor

Indepartati piesa de gura si capacul de pe kitul
de nebulizare.

Demontati inhalatorul impreuna cu capul
pulverizator de pe rezervorul de medicamente.
1) Rotiti inhalatorul in sens antiorar.

2) Ridicati inhalatorul in exteriorul rezervorului
de medicamente.

Adaugati cantitatea corecta de medicament
prescris in rezervorul de medicamente.

A\ Atentie:
Capacitatea tancului de medicamente este de
la2panala7 ml.

Nota: Gradatia de pe kitul nebulizator are doar scop
de referinta. Gradatia de pe partea exterioara a rezervorului nu este
vizibila cu capul pulverizator montat. Va rugam utilizati gradatia de pe
seringa sau flaconul dvs. pentru masurarea precisa a medicamentului.

Asigurati-va ca, capul pulverizator este bine
fixat pe inhalator.

Puneti inhalatorul la loc in rezervorul de
medicamente.

1) Aliniati proeminenta de pe inhalator cu
marcajul de pe rezervorul de medicamente,
dupa cum se indica in figura.

2) Rotiti inhalatorul in sens orar si aliniati cu
rezervorul de medicamente pana la fixarea
acestora cu un clic.

4~ 4
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@F 3. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare ﬁ'ﬁ

6. Atasati accesoriul pentru inhalare dorit, dupd cum se descrie mai jos.

Atagarea piesei de gura

1) Atasati capacul de protectie pe orificiul de
aer pentru inhalare.

2) Atasati piesa de gura pe inhalator.

Atasarea piesei de nas

1) Atasati capacul de protectie pe orificiul de
aer pentru inhalare.

2) Atasati piesa de nas pe inhalator.

Atagsarea mastii pentru adulti (PVC)
Atasati masca pentru adulfi pe inhalator.

Nota: In cazul in care cantitatea de aerosoli
este prea mare, atasati capacul.

Atagsarea mastii pentru copii (PVC)

1) Atasati capacul de protectie pe orificiul de
aer pentru inhalare.

2) Atasati masca pentru copii pe inhalator.

Nota: In cazul in care cantitatea de aerosoli
este prea mica, nu este necesar sa puneti
capacul de protectie.

%
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@F 3. Pregatirea nebulizatorului pentru utilizare
7.

Atasati tubul de aer.
1) Rasuciti usor dopul tubului de aer si fixatj-l cu putere in racordul tubului
de aer de pe compresor.

2) Rasuciti usor dopul tubului de aer si fixati-l cu putere in racordul tubului
de aer de pe rezervorul de medicamente.

Note:

« Asigurati-va ca tubul de aer este bine fixat pe compresor si pe kitul de
nebulizare si ca acesta nu se poate desprinde. Rasuciti usor dopul tubului
de aer atunci cand il introduceti in racordurile tubului de aer pentru a evita
deconectarea tubului de aer in timpul utilizarii.

* Aveti grija sa nu varsati medicamentul atunci cand atasati tubul de aer.
Mentineti kitul nebulizator in pozitie verticala.

3) Utilizati suportul kitului nebulizator ca suport temporar pentru kitul
nebulizator.

Nota: Aliniati marcajul de pe aparat cu marcajul de pe kitul de nebulizare,
dupa cum este indicat.
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4. Administrarea medicamentului

1. Tineti kitul nebulizator dupa cum se indica in
partea dreapta.

Respectati instructiunile medicului dvs.

A\ Atentie: \

Nu inclinati kitul de nebulizare la

un unghi mai mare de 45 de grade Unghi drept
in toate directiile. Medicamentul

poate patrunde direct in gura sau

. 45‘;/—\ 45°
?l:er;iuct;iéauza o nebulizare %}\/@
XA 2P~ X

2. Apasati intrerupatorul general in
pozitia pornit ( | ).
Compresorul porneste si incepe nebulizarea.

Nota: Observati daca se genereaza aerosoli.
Pentru a opri nebulizarea

Apasatj intrerupatorul general in pozitia oprit ().

A\ Avertisment:
Nu acoperiti compresorul cu o patura sau un prosop, ori alt tip de

material in timpul utilizarii. m

A\ Atentie:
* Nu blocati capacul filtrului de aer.

 Limitati utilizarea la intervale de 20 de minute si permiteti un interval
de 40 de minute inainte de reutilizarea dispozitivului.

e Atunci cand utilizati dispozitivul, este posibil ca unitatea principala
sa se incalzeasca.

* Nu atingeti unitatea principala decét in scopul efectuarii
operatiunilor necesare, cum ar fi deconectarea de la alimentarea
electrica in timpul nebulizarii.

Nota: Nu lasati compresorul in functiune pe o perioada indelungata de
timp. Aceasta ar putea cauza supraincalzirea sau functionarea
necorespunzatoare a compresorului.

e
4~ ~¢e
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@F 4. Administrarea medicamentului ﬁ'ﬁ

3. Inhalati medicamentul conform instructiunilor medicului si/sau ale
consilierului dvs. medical.
Pregatiti accesoriul pentru inhalare in conformitate cu sectiunea 3
(pagina 13).

Utilizarea piesei de gura

Introduceti piesa de gura in gura si inhalati
medicamentul respirand normal.
Expirati normal prin piesa de gura.

Utilizarea piesei de nas

Inspirati medicatia prin piesa de nas, dupa cum
se vede n imagine si expirati prin gura.

Utilizarea mastii pentru adulti (PVC)

Atagati masca astfel incat aceasta s& acopere
nasul si gura dvs. si inhalati medicatja.
Expirati prin masca.

Utilizarea mastii pentru copii (PVC)

Atasati masca astfel incat aceasta sa acopere
nasul si gura dvs. si inhalati medicatia.
Expirati prin masca.
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4

4. Administrarea medicamentului

La finalizarea tratamentului, deconectati alimentarea electrica. Verificati sa
nu existe condens sau umezeala in tubul de aer. Deconectati adaptorul de
c.a. de la priza electrica si deconectati-l de la aparat.

Nota: Fixati in siguranta si apasati in jos fisa de refea pentru a deconecta
adaptorul c.a.

A\ Atentie:
Nu trageti de cablul de alimentare.
Acesta poate fi deteriorat.

A\ Avertisment:

Este posibil ca in tubul de aer sa se produca condens. Nu depozitati
tubul de aer daca acesta contine condens sau umiditate. Aceasta ar
putea cauza infectii datorita bacteriilor.

Daca in tubul de aer a ramas umiditate sau lichid, asigurati-va sa respec-
tati procedurile de mai jos pentru a indeparta orice urme de umiditate din
interiorul tubului de aer.

1) Asigurati-va ca tubul de aer este conectat inca la racordul de aer de pe

compresor.
2) Scoateti tubul de aer de pe kitul nebulizator.

3) Porniti compresorul si pompati aerul prin tubul de aer pentru a inde-
parta umiditatea.

17
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4

5. Curatare si dezinfectare

5.1 Curatarea

Curatati componentele dupa fiecare utilizare pentru a indeparta medicamentul
rezidual. Acest lucru va preintdmpina nebulizarea ineficienta sau infectarea.

H Componente lavabile

¢ Kit de nebulizare (inhalator, rezervor de medicamente), masca (PVC)/
(SEBS), piesa de gura, piesa de nas, tub de aer (silicon)

Spalati-le in apa calda si detergent neagresiv (neutru). Clatiti-le bine cu apa calda
menajera curata si lasati-le sa se usuce intr-un loc curat.

e Cap pulverizator

Spalati-l sub jet de apa.

H Componente nelavabile

e Compresor, tub de aer (PVC)

In primul rand, asigurati-va c& stecherul este deconectat de la priza electrica.
Stergeti-le cu o laveta moale, umezita cu apa si detergent neagresiv (neutru).

¢ Filtru de aer

Nu spalati sau curétati filtrul de aer. in cazul in care filtrul se umezeste, inlocuiti-I.
Filtrele de aer umede pot cauza blocaje.

*ﬁ%
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5. Curatare si dezinfectare j’ﬁ

5.2 Dezinfectarea componentelor de nebulizare

Dezinfectati intotdeauna componentele, dupa ultimul tratament al zilei. Daca
piesele sunt foarte murdare, inlocuiti-le cu unele noi. Se estimeaza ca vor rezista
la 365 de cicluri de dezinfectare pentru o perioada de durabilitate de un an.

Pentru alegerea unei metode de dezinfectare, consultati tabelul de la pagina 20.

A\ Atentie:
Nu utilizati o autoclava, un sterilizator cu oxid de etilena sau un sterilizator cu
plasma la temperatura redusa.

Manevrarea capului pulverizator

Capul pulverizator este 0 componenta importanta care este utilizata pentru
pulverizarea medicamentului.

Asigurati-va sa respectati urmatoarele precautii la manevrarea acestuia.

Note:

» Spalati intotdeauna capul pulverizator dupa Deflector
fiecare utilizare.

* Nu utilizati o perie sau un ac etc., pentru
curatarea componentelor.

* Atunci cand dezinfectati prin fierbere compo-
nentele, asigurati-va sa le fierbeti intr-o canti-
tate mare de apa.

* Nu fierbeti capul pulverizator impreuna cu alte
obiecte decat cu accesoriile aplicabile ale
nebulizatorului.

* Nu utilizati un cuptor cu microunde, un
uscator de vase sau un uscator de par pentru Cap pulverizator
uscarea componentelor.

19
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5. Curatare si dezinfectare ’
o: aplicabil X: inaplicabil
Componente 2 & 88
m M >
w Bz
%) a
= = =
5 35 o
e |3 & € 28
© [0} (5] 5] —
T | o N s 3 232 1S
3|8 3 |8 2 5O EE 5ol @
2151 8 |8=8=|8S=| 8§ |&s|¢®
S| 8| 2 |oToeT | JcT o o 2|
@ | o o | 585|885 88 5173
% 0 7] ° 228L Q= a B Q| 2
Metoda de o | o = tsogo | 858 T © 8= | =
dezinfectare a|la | ¥ |=e=8 |28 == FL i
Materiale o . .
o E £ H
L N Opn 0=2 —
2| B3a oo >%3 |5
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Alcool
Etanol o | O O o** (@) O** X | X
dezinfectant
A Hipoclorit de
sodiu
Milton* ©cl1°| ©° o™ © o XX
(0,1 %, 15 min.)
B Fierbere o|lo| o o* e} X X | X

* Un exemplu de dezinfectant disponibil in magazine. (Informatiile din tabel cu privire la
concentratia si durata de utilizare sunt valabile in conditii in care durata de viata a
componentelor este testata cu fiecare dezinfectant utilizat, in modul descris in manualul de
instructiuni. Retineti ca nu a fost efectuata testarea pentru asigurarea eficientei dezinfectantilor.
Nu exista intentia de a sugera ca este necesara utilizarea unor astfel de dezinfectanti. Conditiile
de utilizare si ingredientele dezinfectantului difera in functie de producator.

Cititi cu atentie manualele de instructiuni inainte de a utiliza si aplicati dezinfectant pe fiecare
componenta in mod adecvat. Retineti ca durata de viatd a componentelor poate fi mai scurta in
functie de conditii, mediu si frecventa de utilizare)

** Scoateti banda de cauciuc de pe masca inainte de dezinfectare.

*** Banda nu este fabricata din latex (cauciuc) natural.

A. Utilizati un dezinfectant disponibil pe piata. Respectati instructiunile furnizate de
catre producatorul dezinfectantului.
Nota: Nu curatati niciodata cu benzen, dizolvant sau substante
chimice inflamabile.

B. Componentele pot fi fierte intre 15 pana la 20 de minute.

Dupa fierbere, scoateti cu atentie componentele, indepartati
excesul de apa si lasati-le sa se usuce intr-un mediu curat.

20
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6. intretinere si depozitare

Pentru a mentine dispozitivul dvs. in perfecta stare si pentru a-l proteja impotriva
avarierii, respectati aceste instructiuni:

A\ Atentie:

* Nu lasati aparatul nesupravegheat, la indemana copiilor sau a persoanelor lipsite
de discerndmant.

* Nu supuneti dispozitivul sau componentele socurilor puternice cum ar fi caderea
acestuia pe pardoseala.

* Nu transportati sau nu lasati nesupravegheat kitul de nebulizare in timp ce in
rezervor se afld medicamente.

Note:

* Nu depozitati dispozitivul in medii cu temperaturi ridicate sau scazute extreme,
cu valori ridicate de umiditate sau sub actiunea razelor solare directe.

* Nu indoiti sau nu pliati tubul de aer.

+ Eliminati la deseuri dispozitivul si accesoriile uzate sau componentele optionale
conform normelor locale aplicabile.

* Nu curatati niciodata cu benzen, dizolvant sau substante
chimice inflamabile.

o

Nota: Kitul nebulizator trebuie Tnlocuit dupa un an de utilizare.

uszus

21
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4

7. Eliminarea condensului din tubul de aer

Daca in tubul de aer a ramas umiditate sau lichid, asigurati-va sa respectati

procedurile de mai jos pentru a indeparta orice urme de umiditate din interiorul
tubului de aer.

1. Asigurati-va ca tubul de aer este conectat incé la racordul de aer de pe
aparat.

2. Demontati tubul de aer de pe kitul nebulizator.

3. Porniti compresorul si pompati aerul prin tubul de aer pentru a indeparta
umiditatea.

*ﬁ%
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8. inlocuirea filtrului de aer

Daca filtrul de aer a fost utilizat timp de mai mult de 60 de zile, inlocuii-l cu un filtru nou.

1. Scoateti capacul
filtrului de aer de pe
aparat.

2. nlocuiti filtrul de aer.

3. Remontati capacul
filtrului de aer.

Asigurati-va ca acesta
este instalat corect.

Note:

« Utilizati exclusiv filtrele
de aer OMRON,
concepute pentru acest
dispozitiv. Nu utilizati
fara un filtru.

* Nu exista o orientare frontala sau posterioara pentru filtrele de aer.

« Verificati ca filtrele de aer sa fie curate (noi), inainte de montarea acestora.

« Nu spalati si nu curétati filtrul de aer. In cazul in care filtrul se umezeste,
inlocuiti-I. Filtrele de aer umede pot cauza blocaje.

+ Va rugam contactati reprezentantul dvs. OMRON pentru filtre de aer
suplimentare sau In cazul avarierii sau lipsei componentelor.

23
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9. Identificarea si remedierea defectiunilor

In cazul aparitiei oricareia dintre problemele prezentate mai jos in timpul utiliz&rii,
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.

Problema

Cauza

Remediu

Nu se intampla nimic atunci
cand apasati intrerupatorul
general.

Adaptorul de c.a. este
conectat corect la priza
electrica si la compresor?

Verificati ca stecarul sa fie
introdus Tntr-o priza electrica.
Decuplati si cuplati din nou
stecherul daca este necesar.

Nu are loc nebulizarea sau
rata de nebulizare scazuta,
atunci cand unitatea este
conectata la alimentarea
electrica.

Exista medicament in
rezervorul de medicamente?

Exista prea mult/prea putin
medicament in rezervorul de
medicamente?

Adaugati cantitatea corecta
de medicament in rezervorul
de medicament.

Capul pulverizator lipseste
sau nu a fost montat corect?

Atasati corect capul pulverizator.

Kitul nebulizator este montat
corect?

Montati kitul nebulizator
corect.

Duza este infundata?

Asigurati-va ca duza nu este
infundata.

Kitul nebulizator este inclinat
intr-un unghi ascutit?

Asigurati-va ca kitul nebuliza-
tor nu este inclinat intr-un
unghi mai mare de 45 de
grade.

Tubul de aer este conectat
corect?

Asigurati-va ca tubul de aer
este conectat corect la
compresor si la kitul
nebulizator.

Tubul de aer este indoit sau
avariat?

Asigurati-va ca tubul de aer
nu prezinta strangulari.

Tubul de aer este infundat?

Asigurati-va ca tubul de aer
nu este infundat.

Filtrul de aer este murdar?

Inlocuiti filtru de aer cu un
filtru nou.

Dispozitivul emite zgomote
anormal de puternice.

Capacul filtrului de aer este
atasat corect?

Atasati corect capacul filtrului
de aer.

Dispozitivul este foarte
fierbinte.

Aparatul este acoperit?

Nu acoperiti aparatul cu niciun
tip de material in timpul utilizarii.

Dispozitivul functioneaza
continuu de peste 20 de
minute?

Limitati utilizarea la intervale
de 20 de minute si permiteti
un interval de 40 de minute
inainte de reutilizarea
dispozitivului.

Nota: In cazul in care remediul sugerat nu rezolva problema, nu incercati sa
reparati dispozitivul - niciuna dintre componentele unitatii nu poate fi
reparata de catre utilizator.
Returnati unitatea la magazinul de comercializare cu amanuntul sau la
distribuitorul autorizat de catre OMRON.

24
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10.Date tehnice

Categoria produsului: Nebulizatoare

Descrierea produsului: Nebulizator cu compresor

Model (cod): NE-C801 (NE-C801S-E(V))
Putere nominala (adaptor 100 - 240 V ~ 350 mA, 50/60 Hz
de c.a.):

Valoare nominala 12V=0,8 A

(Nebulizator cu compresor):

Regim de functionare: Functionare intermitentd 20 min. PORNIT / 40 min. OPRIT
Temperatura/Umiditatea/  intre +10 °C si +40 °C, intre 30 % si 85 % umiditate relativa
Presiunea atmosfericain  (fara condens)/intre 700 si 1060 hPa

conditii de functionare:

Temperatura/umiditate/pre- intre -20 °C si +60 °C, intre 10 % si 95 % umiditate relativa
siune atmosferica pentru  (fara condens)/intre 700 si 1060 hPa

depozitare si transport

Greutate: Aprox. 290 g (numai compresorul)
Dimensiuni: Aprox. 142 (L) x 72 (1) x 98 (A) mm (numai compresorul)
Cuprins: Compresor, kit de nebulizare, tub de aer (PVC, 100 cm), filtre

de aer de rezerva 5 buc., piesa de gura, masca pentru adulti
(PVC), masca pentru copii (PVC), piesa de nas, adaptor de
c.a., geanta pentru depozitare, manual de instructiuni, card de
garantie.

Clasificare: Clasa Il (Protectie impotriva socurilor electrice),
Tip BF (componenta aplicata); piesa de gura, masca, piesa de nas.
IP21 (protectie impotriva factorilor externi)

C€0197

Note:

« Specificatiile tehnice pot fi modificate fara aviz prealabil.

* Acest produs OMRON este produs si testat conform sistemului strict de control al
calitatii dezvoltat de OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japonia.

* Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in cazul in care conditiile de
temperatura si de tensiune sunt diferite fata de cele definite in specificatii.

» Daca aparatul este depozitat la temperatura maxima sau minima de depozitare i
transport, si este mutat intr-un mediu cu o temperatura de 20 °C, va recomandam m
sa asteptati aproximativ 2 ore Tnainte de a-l utiliza.

* Nu utilizati dispozitivul in locuri in care acesta este posibil sa fie expus gazelor
inflamabile.

* Acest aparat respecta prevederile Standardului European
EN13544 1:2007+A1:2009, Echipament de terapie respiratorie — Partea 1:
Sistemele de nebulizare si componentele lor, si ale standardului
EN ISO 27427:2019, Echipament anestezic si respirator - Sistemele de
nebulizare si componentele lor.

« Clasificarea IP reprezinta gradul de protectie asigurat prin carcasa in
conformitate cu IEC 60529. Compresorul si adaptorul de c.a. sunt protejate
fmpotriva actiunii obiectelor solide straine cu diametrul de 12,5 mm si mai mari,
cum ar fi un deget, precum si impotriva picaturilor de apa care cad vertical si care
ar putea cauza probleme Tn timpul functionarii normale.

* Va rugam sa raportati producatorului si autoritatilor competente din Statul

Membru Tn care sunteti stabilit problemele grave aparute in legatura cu aparatul.
% 25 %
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10. Date tehnice ’

Descrierea simbolurilor

Pentru siguranta sa, este necesar ca utilizatorul sa respecte intocmai
prezentul manual de instructiuni.

Este necesar ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare

Componenta aplicata - tip BF

Gradul de protectie impotriva electrocutarii (pierderilor de curent)
Clasalll

Protectie Tmpotriva electrocutarii

> =

M=

X

Grad de protectie impotriva factorilor externi conform IEC 60529

Marcajul CE

Identificatorul unic al dispozitivului

Numar de serie

ElETa

Numar LOT

=
o
—

Dispozitiv medical

Data fabricarii

Limita de temperatura

Limita de umiditate

0|63,

Limita de presiune atmosferica

O . d) OPRIRE sau Asteptare

| PORNIRE
S-C<® , ©O-@D | Indicatie privind polaritatea conectorului
—E— Siguranta

ﬁ Produs destinat exclusiv uzului in spatii interioare
N

Curent alternativ

— Curent continuu

8. Certificat de TUV

Nivel de eficienta al alimentarii electrice

: e

Sigla companiei furnizorului adaptorului de c.a.

‘H' Sigla companiei furnizorului adaptorului de c.a.

26
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10. Date tehnice ’

Descrierea simbolurilor

Marca comerciala a nebulizatoarelor cu compresor OMRON
COMP A- -RW (COMP A-I-R, COMP A-I-R basic, COMP A-I-R Elite, COMP A-I-R Pro)

Date tehnice pentru compresorul OMRON NE-C801 cu OMRON V.V.T. Kit de
nebulizare VVT (Virtual Valve Technology):

Tip de medicament lichid: solutie, suspensie
Marime particula: **DAMM Aprox. 3 ym (2,5 % NaF)

Capacitatea rezervorului de
medicamente:

Cantitatile corespunzatoare
de medicament:

7 ml maxim

2 ml minim - 7 ml maxim

Volum rezidual: Aprox. 0,7 ml

Nivel de zgomot: Nivel de zgomot (la distanta de 1 m) 46 dB
Rata de nebulizare: *Aprox. 0,3 ml/min (prin pierdere de greutate)
Volumul de aerosoli la o

iesire: 0,47 ml (2,5 ml, 1 % NaF)

Rata volumului de aerosoli .. .
la iesire: 0,06 ml/min (2,5 ml, 1 % NaF)

Rezultatul masuratorilor prin impactor in cascada pentru marimea particulei**

% cumulativ masa particula de fluorura de sodiu granulatie superfina
‘ ‘ — 100

- [—
—— == 90

Distributie dimensiune particula
% >5 pm 30 %
2uym % <5pm 37 %
% <2 pm 33%

80

70

60

---- Individual 50

Mediu —r 40

7
. . : . . 30
Diametru aerodinamic median
/ masic (MMAD): 3,0 ym L 20

% cumulativ granulatie superfina

Deviatie geometrica standard
(GSD): 2,3 10

0
0”‘ : Y o m
Dimensiune particula Dp (um)

* Masurata de OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

**Masurata independent de Prof. Dr. Hiroshi Takano, Departamentul de Inginerie
Chimica si Stiinta Materialelor, Facultatea de Stiinta si Inginerie, Universitatea
Doshisha, Kyoto, Japonia, conform EN13544-1:2007+A1:2009
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10. Date tehnice
Note:

» Performanta poate varia cu medicamente cum ar fi suspensii sau medicamente
cu vascozitate ridicata. Consultaii fisa de date a furnizorului de medicamente
pentru detalii suplimentare.

« Distributia dimensiunii particulei si volumul de aerosoli la iesire pot varia in funciie
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 adulfi si este foarte posibil sa difere de cele
indicate pentru populatia pediatrica sau infantila.

* Consultati site-ul web al OMRON HEALTHCARE EUROPE pentru actualizarea
informatiilor tehnice.

URL: www.omron-healthcare.com

Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica (CEM)
NE-C801S-E(V) fabricat de OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. este Th conformitate cu
standardul EN60601-1-2:2015 privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).
Documentatia suplimentara in conformitate cu acest standard CEM este disponi-
bila la OMRON HEALTHCARE EUROPE, la adresa mentionata in acest manual

de instructiuni sau pe www.omron-healthcare.com. Pentru informatji CEM privind
NE-C801S-E(V), accesati site-ul web.

Eliminarea corecta a deseurilor provenite de la acest produs
(Deseuri de echipamentele electrice si electronice)

Acest marcaj aplicat pe produs sau in documentatia acestuia indica faptul ca
acesta nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere la sfarsitul
duratei de functionare. Pentru a preveni posibilele daune aduse mediului sau
sanatatii umane din cauza aruncarii necontrolate a deseurilor, separati acest
produs de alte tipuri de deseuri si reciclati-l in mod responsabil pentru a
promova refolosirea durabila a resurselor materiale.

Utilizatorii casnici trebuie sa contacteze fie distribuitorul de la care au
cumparat produsul, fie autoritatile locale, pentru detalii privind locul si modul in
care pot recicla acest produs intr-un mod sigur pentru mediu.

Utilizatorii profesionali trebuie sa contacteze furnizorul si sa verifice termenii si
conditiile contractului de achizitionare. Acest produs nu trebuie eliminat
impreuna cu alte deseuri comerciale.

*ﬁ%
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11.Accesorii si piese de schimb
Accesorii medicale optionale
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Set N-01 kit nebulizator
Omron V.V.T.*
Model: NEB-NSET3-81E

Piesa de gura

Numar kit de nebulizare: N-01

Tub de aer (PVC, 100 cm)*
Model: NEB-TP-L10E

2

Piesa de gura*
Model: NEB-MP-E

Tub de aer (silicon, 100 cm)*
Model: NEB-TSC-L10E

-

Piesa de nas*
Model: NEB-NP-E

&

Masca pentru adulti (PVC)*
Model: NEB-MSLP-E

Masca pentru copii (PVC)*
Model: NEB-MSMP-E

Masca pentru adulti
(SEBS)*
Model: NEB-MSLS-E

cu banda elastica

Set masca pentru copii
(SEBS)*
Model: NEB-MSSS-E

Y,

Masca pentru copii

(SEBS) cu banda elastica

)

Adaptor masca pentru copii (SEBS)

Adaptor de c.a.
Model: C30-E-AC

* Aceste componente sunt in conformitate cu

EN I1SO 27427:2019

Alte piese optionale/de schimb

Filtre de aer (x 5)
Model: NEB-AFR-30E

%
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4

Producator OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPONIA
Reprezentant OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
pentru UE Scorpius 33, 2132 LR Hoofddorp, OLANDA
www.omron-healthcare.com
EC [REP

Importator in UE

Unitate de
productie

OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM CO., LTD.
No.28 VSIP I, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park I,
Binh Duong Industry-Services-Urban Complex,

Hoa Phu Ward, Thu Dau Mot City,

Binh Duong Province, Vietnam

Subsidiare

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

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

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

Fabricat Tn Vietham

*ﬁ%



