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•	Благодарим Ви, че закупихте портативния мрежов инхалатор OMRON.
•	Не забравяйте да прочетете внимателно това ръководство за експлоатация, преди да започнете да 

използвате устройството, за да го използвате безопасно и правилно.
•	Съхранявайте това ръководство за експлоатация на място, където можете да го прочетете по всяко време.
•	Илюстрациите в това ръководство за експлоатация са схематични диаграми.

1. Предназначение 
1.1. Планирано използване
Портативният мрежов инхалатор е предназначен да превръща определени лекарства за инхалация в 
аерозолна форма, която пациентът да вдишва, с цел лечение на обструктивни заболявания на дихателните 
пътища (ОЗДП), като астма, хронична обструктивна белодробна болест (ХОББ) и други белодробни,  
а дори и небелодробни заболявания.  
Устройството не е предназначено за поддържане на жизнените функции и не разполага с функции за 
наблюдение на пациента.

1.2. Целеви потребител
Портативният мрежов инхалатор е предназначен за употреба както от квалифицирани специалисти, 
така и от хора без медицинско образование.
•	Потребителят трябва също да може да разбере принципа на работа на това устройство и съдържанието 

на ръководството за експлоатация.

1.3. Целева група пациенти
Подходящ е за възрастни и деца (на възраст ≥6 месеца), които се нуждаят от терапия с инхалатор чрез 
маска за инхалация или приставка за уста.

1.4. Целева среда
Този портативен мрежов инхалатор е предназначен за употреба в медицинско заведение, като болница, 
клиника или лекарски кабинет, или в обикновено жилище.
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1.5. Целево медицинско състояние 
Обструктивни заболявания на дихателните пътища (ОЗДП), като астма, хронична обструктивна белодробна 
болест (ХОББ) и други белодробни, а дори и небелодробни заболявания. 
 
1.6. Целеви клинични ползи
Предимствата на използването на портативния мрежов инхалатор се състоят в това, че той не изисква от пациента 
да координира вдишването и натискането на бутона, което го прави подходящ и за деца, и за възрастни хора.

2. Противопоказания
(1) Пациентът е алергичен към лекарства в аерозолна форма.
(2) Пентамидин на прах.
(3) Анестетик.

3. Важни бележки относно безопасността
•	Преди употреба се уверете, че няма видими повреди по устройството или принадлежностите.  

В случай на съмнение не използвайте устройството и се свържете с търговеца или с посочения адрес на 
отдела за обслужване на клиенти.

•	Не използвайте за инхалации здравни продукти или лекарства, съдържащи етерични масла.
•	Винаги трябва да спазвате инструкциите на своя лекар относно вида на лекарството, което трябва да 

използвате, неговата доза, честотата и продължителността на инхалиране. Използвайте само лекарства, 
предписани или препоръчани от Вашия лекар или фармацевт.

•	Използването на този продукт от деца и лица със специални потребности трябва да се извършва под 
правилно ръководство и надзор.

•	Това устройство се използва само за определени цели, а именно за инхалации.  
Не използвайте устройството за никакви други цели.
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•	Почистете и дезинфекцирайте чашката за лекарство и принадлежностите преди употреба и преди съхранение 
за по-дълъг период.

•	Спрете да използвате устройството, ако компонентите са повредени или ако основният блок случайно е 
бил потопен изцяло във вода.

•	Дръжте устройството далеч от очите си, докато го използвате, тъй като разпръснатите лекарствени частици 
могат да бъдат вредни.

•	Съхранявайте опаковъчния материал далеч от деца (риск от задушаване).
•	Не използвайте допълнителни части, които не са препоръчани от производителя.
•	В случай на сериозен инцидент, възникнал във връзка с устройството, незабавно съобщете за това на 

производителя и на компетентния орган във Вашата държава членка.

4. Принцип на действие
Принципът на действие на инхалатора се състои в създаването на микрочастици чрез микропореста мрежа, 
вибрираща с ултразвукови честоти. Керамичен пиезоелектрически елемент генерира ултразвуковите 
вибрации, захранван от електронна верига, генерираща трептения. Микрочастиците са изтласквани от 
микропорестата мрежа и образуват аерозол, който може директно да се вдишва. При вдишване частиците 
се отлагат в трахеята, бронхите, алвеолите и други части на дихателната система на пациента. След това 
лекарството се абсорбира през лигавицата, като по този начин се постига желаният лечебен ефект.
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5. Съдържание на опаковката и общ преглед

Съдържание на опаковката
A Чашка за лекарство Включва вибрираща мрежа 1 Капак на чашката за лекарство

B Основен блок — 2 Дюза за разпръскване

C Маска за инхалация Маска за възрастни 3 Електрод за свързване

D Маска за инхалация Маска за деца 4 Бутон за режим на готовност (бутон за включване)

Е Приставка за уста — 5 Конектор Type-C

F Кабел USB Type-C — 6 Еластична лента за маската

G Мека торбичка — 7 Отвор за оттичане

— Ръководство за експлоатация —
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6. Технически параметри на продукта

Описание на продукта Портативен мрежов инхалатор
Модел (код) NE-U300 (NE-U300-E)

Захранващ източник 2,4 V постоянен ток, акумулаторни литиево-йонни батерии

Зареждане
Адаптер за променлив ток с изходно постоянно напрежение 5,0 V и ток 1 A, 

който отговаря на стандарта IEC 60601-1
С едно пълно зареждане може да се използва около 50 минути.

Консумирана мощност <4,0 W
Дебит на пулверизиране 0,15 мл/мин – 0,90 мл/мин

Подаване на аерозола Прибл. 610 μg
(2 мл, албутерол с концентрация 0,1% (m/m) в 0,9% разтвор на натриев хлорид)

Дебит на подаване на 
аерозола

Прибл. 101 μg/мин
(2 мл, албутерол с концентрация 0,1% (m/m) в 0,9% разтвор на натриев хлорид)

Процент от обема на 
напълненото лекарство, 
отделен за една минута

5,05%

MMAD
4,12 μm

Забележка: Стойностите от MMAD теста за всяко устройство могат да варират, 
като окончателният доклад от проверката на продукта има предимство.

GSD 1,72
Qr (<2 μm) Прибл. 7,4%
Qr (2~5 μm)  Прибл. 54,7%
Qr (>5 μm) Прибл. 37,9%
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Остатъчен обем ≤0,3 мл (измерено във вертикално положение)
Максимална температура, 

надвишаваща околната 
температура, достигана в 

чашката за лекарство

≤30°C

Вместимост на чашката за 
лекарство 10 мл (макс.)

Необходимо количество 
лекарство Минимално 2 мл~максимално 10 мл

Честота на вибрациите 130 kHz, отклонение ±10%
Размери/тегло на продукта Приблизително 40 мм (Д) x 64 мм (Ш) x 100 мм (В) / приблизително 117 г

Работна среда
Температура: +5°C ~ +40°C

Относителна влажност: 15% ~ 80% Без кондензация 
Атмосферно налягане: 860 hPa ~ 1060 hPa

Среда за съхранение/
доставка

Температура: -20°C ~ +55°C
Относителна влажност: 10% ~ 93% Без кондензация 

Атмосферно налягане: 700 hPa ~ 1060 hPa
Начин на работа Непрекъсната работа

Класификация на монтажа и 
употребата Ръчен

Класифицирана част в 
контакт с пациента Класификацията на частта в контакт с пациента е BF.

Максималното ниво на 
звуковото налягане, 

претеглено по скалата А
≤40 dB (претеглено по скалата А)
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Срок на експлоатация
*Условия: 2 пъти дневно

Основен блок: 5 години
Чашка за лекарство: 1 година
Маска за инхалация: 1 година
Приставка за уста: 1 година

Материал

Корпус: ABS 
Чашка за лекарство: вътрешен слой: PC, външен слой: ABS
Бутон за режим на готовност (бутон за включване): Силикон

Маска за инхалация: PVC
Приставка за уста: PP

Части в контакт с пациента Бутон за режим на готовност (бутон за включване), маска за инхалация, приставка за уста

Забележка:
1) �Според вида на класификацията за защита срещу токов удар: електромеханично оборудване със 

собствено захранване.
2) �Корпуси, класифицирани според степента на защита срещу проникване на вода и твърди частици 

съгласно IEC 60529:IP24 (2: Защита срещу твърди чужди тела с диаметър 12,5 мм и повече /  
4: Защита срещу пръски вода)

3) �Оборудването не е предназначено за употреба в среда с високо съдържание на кислород, както и при 
наличие на запалими анестетични смеси с въздух, кислород или азотен оксид.

4) �Разпределението на размера на частиците се измерва с албутерол с концентрация 0,1% (m/m) в 0,9% 
разтвор на натриев хлорид. Разпределението на размерите на частиците и подаването на аерозола може 
да варират в зависимост от комбинацията на продукт, лекарство и условия на околната среда,  
като температура, влажност и атмосферно налягане.

5) �Работата на устройството може да варира в зависимост от мрежата и лекарствените препарати,  
като например суспензии или препарати с висок вискозитет. За получаване на по-подробна информация 
вижте информационния лист на доставчика на лекарствения препарат.

6) �Публикуваните данни за ефективността на инхалатора са получени от тестване, при което са използвани 
модели на дишане при възрастни, и съществува вероятност данните да се различават от тези, 
определени за педиатрични или бебешки популации.
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7) �Измерените стойности отразяват вътрешните данни, придобити от NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI)  
в съответствие с EN ISO 27427:2023.

8) �Дебитът на пулверизиране е измерен с албутерол с концентрация 0,1% (m/m) в 0,9% разтвор на натриев 
хлорид при температура (23±2)°C с 2 мл лекарство. Стойността може да се различава според лекарството  
и условията на околната среда.

9) �По отношение на техническите параметри на продукта, освен ако не е посочено друго,  
се прилагат посочените по-долу условия. 
2 пъти дневно по 10 минути 
Работна среда: 23±5°C, относителна влажност 30 – 70%, стандартна атмосфера (1013,25 hPa)

10) ��Повече от 70% от първоначалния капацитет на клетките издържат >2000 цикъла  
Зареждане: 1,0 C до 2,8 V Разреждане: 1,0 C до 1,6 V Температура: 25±3°C.

Информация за ефективността
Размерът на частиците и подаването на аерозола, както и дебита му на подаване, се измерват поотделно 
съгласно разпоредбите на стандарта EN ISO 27427:2023, приложение В (с помощта на симулатор на дишане)  
и приложение Г (с помощта на многостепенен каскаден импактор).

Скоростта на пулверизация се измерва с албутерол с концентрация 0,1% (m/m) в 0,9% разтвор на натриев 
хлорид при температура 23±2°C и относителна влажност 45 – 75%.  
Тези стойности може да се различават според лекарството и условията на околната среда.

Тестовият разтвор е албутерол с концентрация 0,1% (m/m) в 0,9% разтвор на натриев хлорид.  
Условията на изпитването са: температура 23±2°C и относителна влажност 45 – 75%.  
Графиката на кумулативното разпределение по размер на резултатите е както следва.
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Забележка: 
1) �Разпределението на размерите на частиците и подаването на аерозола може да варират в зависимост от 

комбинацията на продукт, лекарство и условия на околната среда, като температура,  
влажност и атмосферно налягане.

2) �Използването на разтвор, суспензия или емулсия, различна от препоръчаната от производителя, и по-специално 
на суспензия и/или разтвор с висок вискозитет, може да промени кривата на разпределение на размера на частиците, 
масовия медианен аеродинамичен диаметър (MMAD), подаването на аерозола и/или дебита му на подаване,  
които впоследствие могат да се различават от посочените от производителя. За получаване на по-подробна 
информация вижте информационния лист на доставчика на лекарствения препарат.

3) �Ефектът при следните публикувани данни за ефективността на инхалатора се базира на тестване, 
при което са използвани модели на дишане при възрастни, и съществува вероятност данните да се 
различават от тези, определени за педиатрични или бебешки популации.

4) �Основен показател: скорост на пулверизация.
5) �Делът на аерозолните частици с диаметър от 1 μm до 5 μm, генерирани от инхалатора, е >50%.
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7. Инструкции за монтаж и употреба
7.1. Захранване
За зареждане използвайте кабела USB Type-C (включен в комплекта) и адаптера за променлив ток (изходно 
постоянно напрежение 5,0 V и ток 1 A, който отговаря на стандарта IEC 60601-1; не е включен в комплекта). 
Препоръчва се да използвате допълнителния комплект за адаптер за променлив ток модел NEB‑ASET‑3A 
или NEB‑ASET‑3AUK. (Вижте „15. Списък на конфигурацията“.)
Пълното зареждане отнема около 2 часа.
Заредете устройството, както е показано на фигурата по-долу.
Когато индикаторът за заряд на батерията престане да мига бавно и започне да свети постоянно, това означава, 
че батерията е напълно заредена. (Вижте „7.3. Светлинен индикатор“.) Изключете адаптера за променлив ток.

Забележка:
Ако индикаторът за заряд на батерията не свети, това може да означава, че адаптерът за променлив ток е 
несъвместим или повреден или че самото устройство е повредено. В такъв случай изключете адаптера за 
променлив ток.
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Предупреждение:
1) �В края на очаквания срок на експлоатация изхвърлете това устройство и неговите принадлежности в 

съответствие с местните разпоредби за опазване на околната среда, не изхвърляйте заедно с битовите 
отпадъци, за да избегнете замърсяване на околната среда.

2) �За да избегнете опасност от токов удар, използвайте само адаптери за променлив ток с изходно 
постоянно напрежение 5,0 V и ток 1 A, които отговарят на стандарта IEC 60601‑1.

3) �Не променяйте оборудването без разрешение от производителя.
4) �Не разглобявайте и не ремонтирайте това устройство, не разглобявайте и не сменяйте батерията на 

производителя.

 Внимание:
1) �Когато капацитетът на батерията е недостатъчен, заредете устройството с помощта на кабел USB Type-C.
2) �Зареждайте устройството поне веднъж месечно, ако периодът на съхранение надвишава един месец. 
3) �Устройството не може да работи по време на зареждане. 
4) �Основния блок се захранва от вторични литиеви батерии, които отговарят на стандарта IEC 62133‑2.
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7.2. Инструкции за употреба по стъпки 
Начин на употреба
1) �Завъртете капачката на чашката за лекарство обратно на часовниковата стрелка и я свалете.
2) �Напълнете чашката за лекарство с минимум 2 мл и максимум 10 мл от предписаното лекарство.
3) �Поставете капачката на чашката за лекарство.

Забележка:
	- Преди употреба почистете и дезинфекцирайте основния блок, чашката за лекарство и принадлежностите. 
Вижте „8. Почистване и дезинфекция“.

	- Следвайте указанията/предписанията на лекаря, за да напълните лекарството.
	- Внимавайте да не препълните с лекарство.

 Внимание:
	- Напълнете чашката за лекарство, преди да включите захранването.
	- Количеството лекарство не трябва да бъде по-малко от 2 мл и не трябва да надвишава 10 мл.
	- НЕ отваряйте чашката за лекарство, след като сте я напълнили, за да избегнете разливане.
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4) �Прикрепете маската за инхалация или приставката за уста към горната част на чашката за лекарство.
 

	 а. Поставете маската за инхалация	 б. Поставете приставката за уста

5) �Свържете маската за инхалация или приставката за уста, поставете маската върху устата и носа или 
поставете приставката за уста в устата си.

	 а. Метод на инхалация с маска за инхалация	 б. Метод на инхалация с приставка за уста 

6) �Натиснете бутона за режим на готовност (бутона за включване), за да започнете инхалацията.  
Докато използвате устройството, седете изправени и дишайте спокойно.  
Задръжте дъха си за 2 – 3 секунди след вдишване, за да подобрите усвояването на лекарството.
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 Внимание:
Ако върху маската за инхалация или приставката за уста се упражни прекалено голяма сила, чашката за лекарство 
може да се отдели от основния блок.
По време на употреба дръжте здраво основния блок и чашката за лекарство и внимавайте да не се разделят.

                                                                                 
7) �След вдишването натиснете бутона за режим на готовност (бутона за включване), за да спрете инхалацията. 

Инхалацията спира автоматично след 30 минути.
8) �След употреба свалете капачката на чашката за лекарство и изхвърлете лекарството.  

а. �Завъртете капачката на чашката за лекарство 
обратно на часовниковата стрелка, след което 
я издърпайте нагоре, за да я свалите.

б. �Излейте остатъците от лекарството, 
като наклоните надолу.

9) �Почистете и дезинфекцирайте компонентите. Вижте „8. Почистване и дезинфекция“.
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 Внимание:
1) �Когато поставяте чашката за лекарство, не я накланяйте и се уверете, че цялата чашка е здраво закрепена.
2) �Дръжте устройството във вертикално положение по време на употреба; не го разклащайте по време на 

инхалацията.
3) �Ако задържите дъха си за няколко секунди преди началото на процедурата, това може да повиши 

ефективността на терапията с инхалации. Седнете, запазете спокойствие и се отпуснете;  
не вдишвайте прекалено бързо по време на процедурата.

4) �Сменете маската за инхалация или приставката за уста, ако се промени методът на инхалация.  
Измийте чашката за лекарство след употреба (вижте „8. Почистване и дезинфекция“).

5) �Ако забележите, че след употреба на устройството около дюзата за пулверизация и вибриращата 
решетка се е събрала течност, това може да повлияе на ефективността на пулверизацията на 
лекарството. В такъв случай преустановете процеса на пулверизация. След това внимателно свалете 
маската за инхалация и всички други принадлежности. Използвайте чиста медицинска марля,  
за да избършете внимателно останалата течност. Внимавайте да не докосвате централната зона на 
разпръскване на вибриращата мрежа, тъй като това може да доведе до повреда.

6) �При въпроси относно процеса на пулверизация се свържете с производителя или дистрибутора.
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7.3. Светлинен индикатор

Индикаторът за работа свети постоянно Работа

Индикаторът за работа мига бързо 10 пъти Ниско ниво на лекарството, устройството 
автоматично ще се изключи

Индикаторът за работа мига бавно 10 пъти 30-минутният таймер за инхалация изтича и 
устройството автоматично ще се изключи

Индикаторът за заряд на батерията мига бързо 10 пъти
Нисък заряд на батерия
Батерията е изтощена и устройството ще се 
изключи автоматично

Индикаторът за заряд на батерията мига бавно Зареждане

Индикаторът за заряд на батерията свети постоянно Напълно заредена

Индикатор за работа

Индикатор за заряд на батерията
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 Внимание:
(1) Определение за „бързо мигане“: светлината свети в продължение на 0,5 секунди, след което угасва за 0,5 секунди. 
Определение за „бавно мигане“: ярка светлина → слаба светлина за 1 секунда, слаба светлина → ярка светлина 
за 1 секунда (редуване без изключване)
(2) Когато се появи предупреждение за ниско ниво на лекарството, индикаторът за работа мига бързо 10 пъти
След добавяне на лекарство инхалацията ще продължи;
Само натискането на бутона за режим на готовност (бутона за включване) няма да задейства принудително 
пулверизацията.

7.4. Версия на софтуера
WHQW8 версия 1.0
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8. Почистване и дезинфекция
Части, които 
могат да се 
почистват и 

дезинфекцират:

Чашка за лекарство, маски за инхалация и приставка за уста

Съвет:

Процедурите по почистване и дезинфекция имат само ограничено значение за този 
продукт. Следователно ограничението на броя на процедурите по почистване и 
дезинфекция се определя от функционалността и износването на устройството.  
От гледна точка на по почистването и дезинфекцията няма ограничение за 
максималния брой процедури по почистване и дезинфекция.  
Устройството не трябва да се използва повторно, ако има признаци на увреждане на 
материала, например пукнатини по продукта, крехкост, други промени в материала и т.н.

Инструкции за почистване и дезинфекция

Подготовка 
на мястото на 

употреба:

Ако е необходимо, веднага след употреба отстранете от устройството видимите 
остатъци с хладка вода (<40°C). Не използвайте фиксиращ препарат или гореща  
вода (>40°C), тъй като това може да доведе до фиксиране на остатъци,  
което може да повлияе на резултата от процесите по почистване и дезинфекция.

Транспорт:
Съхранявайте устройството на безопасно място във влажна среда и го пренасяйте 
в зоната за почистване и дезинфекция, за да избегнете повреда и замърсяване на 
околната среда.

Подготовка за 
деконтаминация:

Устройствата трябва да се почистват и дезинфекцират, доколкото е възможно,  
в разглобено състояние.

Предварително 
почистване:

Извършете ръчно предварително почистване, докато устройствата започнат да 
изглеждат чисти. Потопете компонентите в почистващ разтвор.  
Почистете повърхностите с мека кърпа, която не оставя влакна.
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Почистване:

По отношение на почистването/дезинфекцията, изплакването и сушенето трябва да 
се прави разграничение между ръчните и автоматизираните методи за почистване 
и дезинфекция. Предпочитание трябва да се дава на автоматизираните методи 
за почистване и дезинфекция, особено поради по-добрата възпроизводимост и 
стандартизация, както и с оглед защитата на персонала.

Автоматично почистване:
Използвайте машина за измиване и дезинфекция, отговаряща на изискванията на 
стандартите от серията ISO 15883.
Инструментите се поставят на стелажа за почистване на машината.  
Инструментите в машината за измиване и дезинфекция са разположени така, 
че да няма зони, които не се изплакват, и водата да се оттича бързо.
Стартирайте програмата:
· �4-минутно предварително измиване със студена вода (<40°C)
· �изпразване
· �5-минутно измиване с мек алкален препарат при 55°C
· �изпразване
· �3-минутно изплакване с топла вода (40°C)
· �изпразване
· �5-минутно междинно изплакване с топла вода (40°C)
· �изпразване
Автоматизираните процеси по почистване са валидирани чрез използване на 0,5% разтвор 
на neodisher MediClean forte.
Забележка: за автоматизирания процес по почистване трябва да се използва прясна 
дейонизирана вода. Качеството на водата трябва да отговаря на стандарта EN 285.
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Ръчно почистване:
Ръчното почистване на частите може да се извършва при следните условия: 0,5 % 
разтвор на neodisher MediClean forte, време за накисване 10 минути при 30°C.
Ако се използват други почистващи препарати, изберете времето за накисване, 
концентрациите и температурите на разтворите съгласно указанията на 
производителя на препарата.
В такъв случай се препоръчва да се използва препарат, съдържащ алкални добавки, 
ензими и повърхностноактивни вещества.
а.	�Носете предпазни ръкавици за еднократна употреба.
б.	�Поставете частите в подходяща ваничка за почистване.
в.	�Пригответе разтвор от почистващ препарат според указанията на производителя.
г.	� Потопете частите изцяло в разтвора с почистващия препарат.  

Уверете се, че по продуктите няма въздушни мехурчета, докато са накиснати.
д.	�Намокрете чиста, мека кърпа без влакна в разтвора с почистващия препарат и 

внимателно избършете всички повърхности и вътрешността на частите,  
докато те станат видимо чисти. Обърнете специално внимание на вътрешните 
части. Когато кърпата видимо се замърси, изхвърлете я и използвайте нова, ако е 
необходимо. След това изплакнете лумена на частите с разтвор на почистващия 
препарат, като използвате спринцовка. Повторете тази стъпка 5 пъти.  
Процесът по почистване отнема около 10 минути.

е.	�Извадете частите от ваничката за почистване. Плакнете устройството под течаща 
вода в продължение на 30 секунди при стайна температура.

ж.	�Поставете почистените и изплакнати части в подходяща чиста ваничка с прясна 
дейонизирана вода. Изплакнете и промийте добре лумена на частите с вода в 
продължение на 5 минути. 

з.	�Изсушете частите добре с кърпа, която не оставя влакна.
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Дезинфекция: 

Автоматична програма за дезинфекция  
(дезинфектант на основата на глутаралдехид):
Стартирайте програмата:
· �5-минутна дезинфекция с дезинфектант Belimed Protect™ на базата на 

глутаралдехид при 55°C
· �1 минута неутрализиране с вода при стайна температура
· �изпразване
· �1 минута неутрализиране с вода при стайна температура
· �изпразване
· �8 минути сушене при 50°C
Ръчна дезинфекция:
Използват се следните параметри:
Дезинфектант: MetriCide OPA Plus (*активно вещество: орто-фталалдехид)
Концентрация: разтвор, готов за употреба, неразреден
Температура: стайна температура
Време за накисване: ≥5 мин.
а.	�Потопете частите в дезинфекционния разтвор.
б.	�Избършете повърхността на частите със стерилна мека кърпа, която не оставя влакна, 

за да премахнете въздушните мехурчета по повърхността.
в.	�След изтичане на времето за накисване извадете частите от дезинфекционния разтвор.
г.	� Изплакване на частите със стерилна вода след ръчна дезинфекция.
д.	�Избършете и подсушете повърхностите на частите със стерилна кърпа,  

която не оставя влакна, докато повърхността остане без следи от вода.
Описаните по-горе условия за дезинфекция са само препоръчителни параметри. 
За действителните параметри на употреба и предпазните мерки се запознайте с 
инструкциите за употреба на дезинфекционния препарат.



26

Сушене:

Сушене на частите чрез пълния цикъл на сушене в машината за измиване и 
дезинфекция. При необходимост може да се извърши (допълнително) ръчно 
изсушаване с кърпа, която не оставя влакна. Изсушете кухините на продуктите със 
стерилен сгъстен въздух.
При ръчна повторна обработка сушенето се извършва след етапа на изплакване след 
ръчната дезинфекция. Разклатете добре чашката за лекарство, за да изтече течността, 
която е проникнала в нея през отвора за изтичане в дъното. Избършете и подсушете 
повърхността със стерилна кърпа, която не оставя влакна, докато от нея изчезнат 
всички петна от вода. Изсушете кухините на частите със стерилен сгъстен въздух.

Функционално 
тестване, 

поддръжка:

Визуална проверка за чистотата на частите.
Проверете отново дали всички части са сухи. 
Задълбочената проверка и поддръжка след почистване и дезинфекция гарантират,  
че частите са годни за употреба.
- �Проверете дали частите нямат вдлъбнатини, пукнатини, деформации, драскотини и др.
- �Проверете дали всички маркировки върху продукта са ясно видими.
При необходимост изхвърлете и сменете всички компоненти. 
Не използвайте части със следните дефекти: деформация на материала, пукнатини 
по изделието, части, които са станали крехки, или други промени в материала и др.
Проверявайте и поддържайте частите в съответствие с инструкциите на производителя.

Функционален 
тест:

1. �Проверете визуално всяка част от системата за пукнатини или повреди и я сменете, 
ако забележите някакви дефекти.

2. �Налейте 1 – 10 мл физиологичен разтвор (0,9%) в инхалатора. 
3. �Натиснете бутона за режим на готовност (бутона за включване) и проверете дали 

индикаторът за работа свети и дали се вижда аерозол. 
4. �Натиснете отново бутона за режим на готовност (бутона за включване),  

за да изключите системата, и проверете дали индикаторът за работа е изгаснал. 
Изхвърлете останалата течност преди употреба от пациента.
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Съхранение: Съхранявайте устройството и обработените части в суха и чиста среда без прах при 
умерени температури. Вижте етикета и инструкциите за употреба.

Допълнителни указания: няма

Потребителят носи отговорност да се уверява, че процесите по почистване и дезинфекция,  
включително ресурсите, материалите и персоналът, са подходящи за постигане на желаните резултати.  
Модерните технологии, а често и националните закони изискват тези процеси и свързаните с тях ресурси 
да бъдат надлежно валидирани и поддържани.

Предупреждение:
1) �Не използвайте дезинфектанти, съдържащи бензалкониев бромид, или домакинска белина.
2) �Внимавайте да не повредите вибриращата мрежа при дезинфекцията и почистването.  

Не използвайте медицинска марля за почистване на остатъците от вибриращата мрежа.  
Оставете частите да изсъхнат на въздух.

3) �Никога не използвайте натриев хипохлорит, хипохлорна киселина или четвъртични амониеви съединения 
за дезинфекция.

Забележка:
1) �Класът на водоустойчивост на оборудването е IP24. Този основен блок не може да се измива под течаща вода. 

Винаги избягвайте попадането на вода в него. 
2) �Остатъците от дезинфектанта трябва да се почистят добре, за да се гарантира безопасното използване 

следващия път.
3) �Преди да се пристъпи към почистване и дезинфекция, захранването трябва да бъде изключено.
4) �След почистване и дезинфекция сглобете отново устройството съгласно инструкциите 7.2.
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9. Съхранение и поддръжка
1) �Условията за съхранение и транспортиране на продуктите са описани подробно в „6. Технически параметри 

на продукта“.
2) �Дръжте устройството на място, недостъпно за бебета и деца. Малките части на това устройство могат да 

бъдат погълнати от бебета и деца.
3) �Не позволявайте на домашни любимци и вредители да повредят това устройство.
4) �Изсушете частите веднага след почистването и дезинфекцията. Съхранявайте устройството и неговите 

компоненти в среда, която отговаря на изискванията, и внимавайте да не го подлагате на механични удари, 
като например изпускане.

5) �Отвийте капачката и излейте останалата течност от чашката за лекарство. Не използвайте повторно.
6) �Избършете външната повърхност на основния блок с мека кърпа.
7) �Устройството трябва да се съхранява на място без корозивни газове и с добра вентилация.  

Избягвайте силни удари по време на транспортиране.
8) �Не използвайте бензен, разтворители и запалими химикали за почистване на продукта.
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10. Отстраняване на неизправности

Артикул Неизправност Възможна причина/решение

1
Не работи, 
когато бъде 

включен.

• �Ако индикаторът за заряд на батерията мига или ако индикаторът не 
мига и не свети, презаредете устройството. Вижте „7.1. Захранване“.

• �Ако индикаторът за работа мига бързо, нивото на лекарството е ниско. 
Напълнете чашката за лекарство и опитайте отново.

• �Изчистете лекарството, което е запушило вибриращата мрежа,  
и опитайте отново.

• �Ако устройството не пулверизира след проверка на посочените по-горе 
причини, свържете се със своя търговец на дребно или дистрибутор на 
OMRON.

2 Ниска скорост на 
пулверизация.

• �Проверете дали чашката за лекарство е пълна с правилното лекарство, 
което трябва да е водоразтворимо и некорозивно.

• �Проверете дали чашката за лекарство е напълнена с подходящото 
количество.

• �Наклонете основния блок, така че лекарството да влезе в контакт с 
вибриращата мрежа.

• �Сглобете отново правилно чашката за лекарство и рестартирайте 
устройството.

• �Почистете чашката за лекарство и вибриращата мрежа.  
Ако след почистването все още не може да се използва,  
проверете дали вибриращата мрежа е счупена, или не.

• �Изчистете лекарството, което е запушило вибриращата мрежа,  
и рестартирайте устройството.
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3

Устройството 
се изключва 
веднага след 

като бъде 
включено.

• �Поставете чашката за лекарство правилно и опитайте отново.
• �Наклонете устройството леко напред, за да докосне лекарството 

вибриращата мрежа.
• �Изчистете лекарството, което е запушило вибриращата мрежа,  

и опитайте отново.
• �Ако устройството не пулверизира след проверка на посочените по-горе 

причини, свържете се със своя търговец на дребно или дистрибутор на 
OMRON.

4
Мрежата е 

задръстена с 
лекарство.

• �Свалете чашката за лекарство и капачката. 
Измийте с топла вода и изсушете на въздух.

5
Модулът на 
чашката за 

лекарство тече.

• �Сглобете отново правилно чашката за лекарство.
• �Купете нова чашка за лекарство. Свържете се със своя търговец на 

дребно или дистрибутор на OMRON.

6

В чашката 
за лекарство 
е останала 

лекарствена 
течност.

• �Винаги измивайте чашката за лекарство след употреба.  
Спазвайте процедурата за почистване и дезинфекция.

7 Не се зарежда.

• �Уверете се, че USB кабелът и адаптерът за променлив ток са свързани 
правилно.

• �Купете нов кабел USB Type-C или адаптер за променлив ток.  
Свържете се със своя търговец на дребно или дистрибутор на OMRON.
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11. Забележка и предупреждение
11.1. Забележка и предложение

1. �Това устройство е медицинско изделие. Прочетете ръководството за потребителя, преди да го използвате.

2. �Използвайте оригинални принадлежности. Не се предоставя гаранционно обслужване за повреди, 
причинени от принадлежности, които не са включени в нашия списък.

3. �Използването на несъответстваща принадлежност може да доведе до повреда на оборудването.

4. �При възникване на проблем разгледайте ръководството за потребителя или се свържете със службата 
за следпродажбено обслужване за техническа поддръжка.

5. �Измийте и дезинфекцирайте чашката за лекарство, преди да я използвате за първи път.  
Можете да направите справка в „8. Почистване и дезинфекция“.

6. �Това устройство е предназначено за пулверизиране на лекарства, а не за овлажняване. Избягвайте да 
използвате дестилирана вода, тъй като това може да доведе до по-ниска скорост на пулверизиране.

7. �Изпразнете и измийте чашката за лекарство, преди да я приберете.

8. �Преди употреба се уверете, че всички включени части са сглобени правилно.

9. �Използвайте принадлежността индивидуално, за да избегнете кръстосано заразяване.

10. �Дръжте устройството във вертикално положение по време на инхалацията.

11. �Не използвайте устройството в среда със запалими газове, в близост до отоплителни уреди или до открит огън.

12. �Не използвайте уреда в близост до високочестотни или електронни устройства.

13. �Не използвайте микровълнова печка, фурна, сешоар или други домакински уреди за изсушаване на 
инхалатора и принадлежностите му.
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14. �Техническото описание е включено в настоящото ръководство за потребителя.

15. �Инхалаторът може да се използва само от лица, които разбират настоящото ръководство за потребителя. 

Децата трябва да го използват само под надзора на възрастен.

16. �Когато продуктът се извади от среда с температура -20°C, той трябва да се остави да се приспособи 
към стайна температура в продължение на 2 часа преди употреба.

17. �Когато продуктът се извади от среда с температура +55°C, той трябва да се остави да се приспособи 
към стайна температура в продължение на 2 часа преди употреба.

18. �Интерфейсът за зареждане служи единствено за осигуряване на захранване и не може да се 
използва за свързване с други устройства. 

19. �Пациентът може да бъде целеви оператор и всички функции на устройствата могат да се използват 
от пациентите.

20. �Когато пациентът е целевият оператор, принадлежностите на инхалатора не могат да бъдат 
обслужвани или поддържани, докато той се използва.

21. �Поддръжката на устройството от страна на пациента се свежда до почистване и дезинфекция.  
Вижте „8. Почистване и дезинфекция“.

22. �Информацията за експлоатационните характеристики, предоставена в настоящото ръководство за 
експлоатация, е в съответствие със стандарт EN ISO 27427:2023. Това може да не важи за лекарства, 
предлагани във форма с висок вискозитет. В такива случаи се консултирайте със своя лекар относно 
вида на лекарството, което приемате.

23. �Максимална работна височина: 1300 м (което съответства на атмосферно налягане от 872 hPa)
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24. �Инхалаторът и принадлежностите към него (маска за инхалация и приставка за уста) отговарят на 
изискванията на стандартите ISO 18562‑2, ISO 18562‑3 и ISO 18562‑4.

25. �Докладвайте на производителя и компетентния орган на държавата членка, в която се намирате,  
за всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с това устройство.

26. �Материалите, използвани в компонентите, може да не са съвместими с разтвори/суспензии/емулсии, 
които не са преминали през оценяване. 
Лекарства, преминали през оценяване, са: разтвор на амброксол хидрохлорид за инхалация и 
разтвор на салбутамол сулфат за инхалация.

27. �Проверете дали устройството се включва след повторното му сглобяване.

28. �Използвайте или закупувайте само оригинални части или принадлежности.

29. �Тези спецификации са обект на промяна без уведомление.
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11.2. Предупреждение
1. �Спрете да използвате устройството, ако почувствате дискомфорт, и се консултирайте със своя лекар.

2. �Не се допуска използването на летливи масла, тъй като те могат да причинят повреда на мрежата.

3. �Разрешени са водоразтворими лекарства и лекарства, разтворими във физиологичен разтвор,  
но те могат да предизвикат бронхоспазъм.

4. �Не използвайте лекарства, които съдържат естери, масла или суспендирани частици, включително 
растителни екстракти. Препоръчва се устройството да се използва съгласно указанията на лекаря.

5. �Не извършвайте сервизно обслужване и поддръжка, докато инхалаторът се използва.

6. �Не променяйте оборудването без разрешение от производителя. Ако го направите, това може да 
доведе до повреда на основния блок или да представлява опасност за потребителя или пациентите.

7. �Неправилната подмяна на литиевите батерии би довела до неприемлив риск.

8. �Това устройство е предназначено за използване от един пациент и може да се използва повторно от 
един и същ пациент.

9. �Не използвайте близо до медицинското изделие мобилни (клетъчни) телефони или други 
устройства (като системи за ЯМР, диатермия, електрокаутеризация, радиочестотна идентификация и 
електромагнитна защита), които създават силни електрически или електромагнитни полета.

10. �Производителят или представителят на производителя може да окаже съдействие на оператор,  
който не е специалист, или на организация, която не е специализирана, при настройването, 
използването или поддръжката на това устройство, когато е необходимо. В случай на неочаквани 
проблеми или събития се свържете със своя търговец на дребно или дистрибутор на OMRON.
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11. �Изхвърляне на батериите
Празните акумулаторни батерии трябва да се изхвърлят в специални кутии за събиране,  
в пунктове за рециклиране или при търговците на електроника. От Вас се изисква да изхвърляте 
батериите в съответствие с местните разпоредби за опазване на околната среда.
Изхвърляне като общи отпадъци
От екологични съображения не изхвърляйте устройството в битовите отпадъци в края на експлоатационния 
му период. Изхвърлете устройството в подходящ местен пункт за събиране или рециклиране във Вашата 
държава в съответствие с Директивата на ЕС за ОЕЕО (отпадъци от електрическо и електронно оборудване). 
Ако имате някакви въпроси се свържете с местните власти, отговарящи за изхвърлянето на отпадъци.
Акумулаторната батерия NE-U300 не е предназначена за разглобяване и изхвърляне от потребителите.

12. �Кабелът USB Type-C трябва да се съхранява далеч от деца или извън техния обсег, за да се избегне 
опасност от задушаване.

13. �Обърнете се към своя лекар за помощ или се свържете с производителя, ако забележите промени в 
работата на това устройство.

14. �Бъдете внимателни с малките части на това устройство, тъй като съществува риск те да бъдат 
погълнати от бебета или деца.

15. �Частите в контакт с пациента не са предназначени за подаване на топлина към пациента.

16. �Системата за пулверизация не е подходяща за използване в анестезиологична система за обдишване 
или в система с апарат за изкуствено дишане.

17. �Течностите, използвани в устройството, са предназначени за пулверизация.

18. �Материалите, използвани в инхалатора, са безопасни за обикновените хора. Ако по време на употребата 
на инхалатора при много малък брой потребители с изключителна чувствителност на кожата възникне 
дискомфорт на кожата, незабавно преустановете употребата и потърсете лекарска помощ.
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19. �Не използвайте маската за инхалация, приставката за уста или чашката за лекарство за повече от 
един пациент. (За използване само от един пациент). Повторното използване на части за използване 
само от един пациент трябва да става само съгласно указанията на лекаря.

20. �Повърхностната температура на частите в контакт с пациента надвишава 41°C както при изпитване в 
нормални условия, така и при изпитване при наличие на единична повреда. (Външна пластмасова кутия 
в близост до батерията: 47,2°C. Превключвател за захранването: 46,3°C. Чашка за лекарство: 45,0°C.) 
Време на контакт на частите с пациента по време на работа: 1 мин. ≤ t < 10 мин.

21. �Не поставяйте в близост до основния блок магнитни карти, магнитни носители, прецизни инструменти 
или други устройства, които са чувствителни към магнетизъм.  
(Вграденият магнит може да повлияе на тези предмети и да причини повреда на магнитно записаните 
данни или да доведе до неизправности.)
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12. Декларация за EMC

1. �Това устройство отговаря на изискванията за електромагнитна съвместимост, определени в стандарта 
EN 60601‑1‑2:2015+A1:2021.

2. �Потребителят трябва да монтира и използва устройството в съответствие с информацията за 
електромагнитна съвместимост, посочена в това ръководство за експлоатация.

3. �Преносимите и мобилните устройства за радиочестотна комуникация и някои домакински уреди, 
като мобилен телефон, интерфон, микровълнова фурна, сешоар, може да повлияят на работата на 
характеристиките на портативния мрежов инхалатор, така че той трябва да се държи на разстояние от 
тях по време на използване.

4. �Указанията и декларацията на производителя са посочени в приложението.

5. �Не използвайте това устройство в близост до високочестотна хирургична апаратура.

1. �С нарастването на броя на електронните устройства, като компютри и мобилни (клетъчните) телефони, 
използваните медицински изделия може да са податливи на електромагнитни смущения от други устройства. 

2. �При неправилна работа с медицинското изделие може да се получат електромагнитни смущения и да се 
създаде потенциално опасна ситуация.

3. �Медицинските изделия не трябва да смущават други устройства.
4. �За да се регламентират изискванията за EMC (електромагнитната съвместимост) с цел предотвратяване 

на опасни ситуации на продукта, беше приложен стандартът EN 60601‑1‑2:2015+A1:2021.  
Този стандарт дефинира нивата на защита от електромагнитни смущения, както и максималните нива на 
електромагнитни емисии, за медицински изделия.

5. �Медицинските изделия, произведени от FEELLIFE HEALTH INC., отговарят на стандарта 
EN 60601‑1‑2:2015+A1:2021 по отношение на нивото на защита и емисиите.

Независимо от това, трябва да се съблюдават специални предпазни мерки:
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Забележка:
Характеристиките на ЕМИСИИТЕ от това оборудване го правят подходящо за използване в жилищна среда 
(за която обикновено се изисква клас CISPR 11 клас B).

Предупреждение:
1. �Използването на принадлежности, които не са посочени в настоящото ръководство, може да доведе до 

повишени емисии или намалена устойчивост на устройството.
2. �Медицинските изделия не трябва да се използват в съседство със или върху друго оборудване.  

В случай че се налага използване в съседство със или върху друго оборудване, медицинското изделие 
трябва да се наблюдава, за да се провери нормалната му работа в конфигурацията, в която ще се използва.

3. �ПРЕНОСИМОТО оборудване за радиочестотна комуникация (включително периферни устройства,  
като антенни кабели и външни антени) трябва да се използва на разстояние не по-малко от 30 см (12 инча) от 
която и да е част на [ЕЛЕКТРОМЕДИЦИНСКОТО ОБОРУДВАНЕ или ЕЛЕКТРОМЕДИЦИНСКАТА СИСТЕМА], 
включително кабели, посочени от ПРОИЗВОДИТЕЛЯ.  
В противен случай може да се получи до влошаване на работата на това оборудване.

4. �Не използвайте в близост до медицинското устройство мобилни (клетъчни) телефони или други 
устройства, които генерират силни електрически или електромагнитни полета.  
Това може да доведе до неправилна работа на устройството и да създаде потенциално опасна ситуация.  
Препоръчва се да се спазва минимално разстояние 7 м.  
Проверете правилната работа на устройството, ако разстоянието е по-малко.

Характеристики на кабела:

Наименование Тип Дължина (м) Екраниран кабел 

Кабел USB Type-C USB Type-C 1,0 Неекраниран
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Указания и декларация на производителя – електромагнитни емисии

Този портативен мрежов инхалатор е предназначен за използване в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на този портативен мрежов инхалатор трябва да гарантира, че той се използва в такава среда. 

Изпитване за устойчивост Съответствие Електромагнитна среда – указания

Радиочестотни емисии CISPR 11 Група 1

Този портативен мрежов инхалатор използва радиочестотна енергия 
само за вътрешната си функция. Поради това радиочестотните 
му емисии са много ниски и няма вероятност да предизвикат 
смущения в близкото електронно оборудване.

Радиочестотни емисии CISPR 11 Клас B

Този портативен мрежов инхалатор е подходящ за употреба във 
всички обекти, включително у дома и в обектите, пряко свързани 
с обществената нисковолтова електроенергийна мрежа,  
която захранва сгради, използвани за битови нужди.

Хармонични емисии  
IEC 61000-3-2 Няма

Колебания в напрежението/
емисии на трептене  
IEC 61000‑3‑3

Отговаря на 
изискванията
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Указания и декларация на производителя – електромагнитна устойчивост

Този портативен мрежов инхалатор е предназначен за използване в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на този портативен мрежов инхалатор трябва да гарантира, че той се използва в такава среда. 

Изпитване за 
устойчивост

Ниво на изпитване 
съгласно IEC 60601 Съответствие Електромагнитна среда – указания

Електростатично 
разреждане (ESD) 
IEC 61000‑4‑2

±8 kV при контакт ±2 kV, 
±4 kV, ±8 kV,  
±15 kV във въздуха

±8 kV при контакт ±2 kV, 
±4 kV, ±8 kV,  
±15 kV във въздуха

Подовете трябва да са от дърво, бетон 
или керамични плочки. Ако подовете 
са покрити със синтетичен материал, 
относителната влажност трябва да бъде 
най-малко 30%.

Бързи електрически 
преходни състояния/
импулси – 
IEC 61000‑4‑4

±2 kV за 
електрозахранващите 
линии 

±2 kV за 
електрозахранващите 
линии

Качеството на електроенергията от 
мрежата трябва да съответства на това в 
типична търговска или болнична среда.

Пренапрежение  
IEC 61000-4-5

±0,5 kV, ±1 kV
линия до линия

±0,5 kV, ±1 kV
линия до линия

Качеството на електроенергията от 
мрежата трябва да съответства на това в 
типична търговска или болнична среда.

Спадове на 
напрежението, 
прекъсвания на 
напрежението
IEC 61000‑4‑11

0% UT, 0,5 цикъл
При 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° и 315° 
0% UT, 1 цикъл и 70% UT, 
25/30 цикъла при 0°
0% UT, 250/300 цикъла

0% UT, 0,5 цикъл
При 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° и 315° 
0% UT, 1 цикъл и 70% UT, 
25/30 цикъла при 0°
0% UT, 250/300 цикъла

Качеството на електроенергията от 
мрежата трябва да съответства на това 
в типична търговска или болнична среда. 
Ако потребителят на портативния мрежов 
инхалатор се нуждае от непрекъсната 
работа по време на прекъсване на 
електрозахранването, се препоръчва 
преносимият мрежест инхалатор да се 
захранва от източник на непрекъсваемо 
електрозахранване или от батерия. 
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Магнитно поле 
с честота на 
електрическата 
мрежа (50/60 Hz)  
IEC 61000‑4‑8

30 А/м
50 Hz и 60 Hz

30 А/м
50 Hz и 60 Hz

Магнитните полета с висока честота 
трябва да са на нива, характерни за 
търговска или болнична среда.

Близки магнитни 
полета  
IEC 61000-4-39

CW 8 А/м за 30 kHz 
Импулсна модулация 2,1 kHz,  
65 А/м за 134,2 kHz 
Импулсна модулация 50 kHz,  
7,5 А/м за 13.56 MHz 

CW 8 А/м за 30 kHz 
Импулсна модулация 2,1 kHz,  
65 А/м за 134,2 kHz 
Импулсна модулация 50 kHz,  
7,5 А/м за 13.56 MHz 

Магнитните полета с честотата на 
електроенергийната мрежа/близките 
магнитни полета трябва да са на нива, 
характерни за типично място в типична 
търговска или болнична среда.

Забележка: UT е напрежението в електрическата мрежа преди прилагане на ниво на изпитване.
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Насоки и декларация – Електромагнитна устойчивост

Устройството е предназначено за използване в електромагнитната среда, посочена по-долу.  
Клиентът или потребителят на устройството трябва да гарантира, че то се използва в такава среда.

Изпитване за 
устойчивост

Ниво на изпитване 
съгласно IEC 60601 Ниво на съответствие Електромагнитна среда – 

указания

Провеждани 
радиочестоти 
IEC 61000-4-6

3 Vrms
от 150 kHz до 80 MHz
6 Vrms  
в ISM и любителски 
радиочестотни ленти

3 Vrms
от 150 kHz до 80 MHz
6 Vrms  
в ISM и любителски 
радиочестотни ленти

Преносимото 
оборудване за 

РЧ комуникация 
(включително 

периферни устройства, 
като антенни кабели и 
външни антени) трябва 

да се използва на 
разстояние не по-малко 

от 30 см (12 инча) от 
която и да е част на 
портативния мрежов 

инхалатор, включително 
кабелите, посочени 
от производителя. 
В противен случай 

може да се стигне до 
влошаване на работата 

на това оборудване. 

Излъчени радиочестоти 
IEC 61000-4-3

10 В/м
от 80 MHz до 2.7 GHz
от 385 MHz до 5785 MHz
Спецификации на 
изпитванията за 
УСТОЙЧИВОСТ НА 
КОРПУСА  
към безжично РЧ 
оборудване  
(вижте таблица 9 от  
IEC 60601‑1‑2: 2014+A1:2020)

10 В/м
от 80 MHz до 2.7 GHz
от 385 MHz до 5785 MHz
Спецификации на 
изпитванията за 
УСТОЙЧИВОСТ НА 
КОРПУСА  
към безжично РЧ 
оборудване  
(вижте таблица 9 от  
IEC 60601‑1‑2: 2014+A1:2020)
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13. Знаци и символи

Общ символ Описание/заглавие Общ символ Описание/заглавие 

Дата на производство Общ предупредителен знак

Информация за 
производителя

Вижте инструкциите за употреба 
(фон: син)

Упълномощен представител 
в Европейската общност Внимание

Ограничение за 
температурата Сериен номер

Източник Ограничение на влажността
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Медицинско устройство Ограничение за атмосферно 
налягане

Режим на готовност

Когато срокът на експлоатация 
на това устройство изтече, 

крайните потребители трябва да 
го изхвърлят в съответствие с 

изискванията на местния орган за 
опазване на околната среда.

Постоянен ток IP Степен на защита от проникване, 
предоставена от IEC 60529.

Маркировка за рециклиране 
X: номер на материал 

Y: съкращение на материал 
Направете справка в 
97/129/EC за повече 

информация.

Упълномощен орган за 
маркировка СЕ

Инструкции за рециклиране 
на опаковъчните елементи

Уникален идентификатор на 
устройство
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За употреба на закрито Ниво на енергийна ефективност 6

Не използвайте, ако 
опаковката е повредена Двойна изолация

Батериите трябва да се 
събират отделно Код на партидата

Необходимо е потребителят 
да направи справка с 

инструкциите за употреба
Променлив ток

Част в контакт с пациента 
Тип BF
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14. Гаранция
Благодарим ви, че закупихте продукт на OMRON. Този продукт е изработен от висококачествени материали, 
като при производството му е обърнато специално внимание на качеството.  
Той е проектиран да осигурява висока степен на комфорт, при условие че се използва и поддържа правилно, 
както е описано в ръководството за експлоатация. 
Този продукт има 3-годишна гаранция от OMRON, валидна от датата на покупката (с изключение на 
износващите се части). Правилната конструкция, изработка и материали на този продукт са гарантирани от 
OMRON. В рамките на гаранционния период OMRON ще ремонтира или подмени дефектния продукт или 
която и да е негова дефектна част, като трудът и частите ще са безплатни.
Гаранцията обхваща само продукти, закупени в Европа, Русия и други страни от ОНД, Близкия Изток и Африка. 
Гаранцията не обхваща нито едно от следните: 
а.	�Транспортни разходи и рискове, свързани с транспорта.
б.	�Разходи за ремонти и/или дефекти в резултат от ремонти, извършени от неупълномощени лица.
в.	�Периодични прегледи и поддръжка.
г.	� Повреда или износване на принадлежности или други приставки (включително чашката за лекарство), 

различни от самото основно устройство, освен ако не е изрично гарантирано по-горе.
д.	�Разходи, възникващи поради неприемане на иск (тези ще бъдат таксувани).
е.	�Щети от всякакъв вид, включително лични, причинени случайно или поради злоупотреба. 

Ако се наложи гаранционно обслужване, се свържете с търговеца, от когото сте закупили продукта, 
или с оторизиран дистрибутор на OMRON. За адреса вижте опаковката на продукта/ръководството за 
експлоатация или се обърнете към своя специализиран търговец.  
Ако имате затруднения при намирането на отдели за обслужване на клиенти на OMRON, посетете нашия 
уебсайт (www.omron-healthcare.com) за информация за контакт.

Гаранционният ремонт или замяна не водят до удължаване или подновяване на гаранционния срок. 
Гаранцията се признава само при връщане на продукта в пълен комплект, придружен от оригиналната 
фактура/касов бон, издаден на потребителя от търговеца.  
OMRON си запазва правото да откаже гаранционни услуги в случай на предоставена неясна информация.
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15. Списък на конфигурацията
Допълнителни медицински принадлежности

Описание на продукта Модел Забележки

Чашка за лекарство MAW8 NEB‑MEC‑3AE —

Маска за инхалация
L2 NEB‑MSLP‑3AE Маска за възрастни

S2 NEB‑MSMP‑3AE Маска за деца

Приставка за уста M1 NEB‑MP‑3AE —

Други допълнителни принадлежности

Описание на продукта Модел Забележки

Комплект адаптер за 
променлив ток NEB‑ASET‑3A

Кабел USB Type-C (UTC021)
Адаптер за променлив ток тип C
(SINGOF‑5E‑050100)

Адаптер за променлив ток 
(Обединено кралство) NEB‑ASET‑3AUK

Кабел USB Type-C (UTC021)
Адаптер за променлив ток тип BF
(SINGOF‑5K‑050100)
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16. Клауза за отказ от отговорност
Прочетете цялото ръководство за потребителя, преди да използвате устройството.  
Производителят не носи никаква отговорност за повреди, причинени от неправилна употреба на това устройство.
Използвайте или закупувайте оригинални части или принадлежности.  
Производителят не носи отговорност пред купувача или трети лица за каквито и да било щети или загуби, 
причинени умишлено или неволно в резултат на неправилна употреба.
При подаване на заявка за гаранционно обслужване представете гаранционната си карта, в която са попълнени 
датата на покупката и печатът (с името и адреса на магазина).  
Всяка ремонтна услуга, която не попада в обхвата на гаранцията, ще бъде съответно таксувана.
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Производител FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, Son‑gang 
Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Китайска НР
Тел.: +86-755-66867080
Имейл: info@feellife.com
Уебсайт: https://www.feellife.com

Представител за ЕС Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Холандия
Тел.: +31644168999
Имейл: info@lotusnl.com

Дистрибутор OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
ХОЛАНДИЯ
www.omron-healthcare.comВносител в ЕС

Производствена база

FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, Songgang 
Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Китайска НР
Тел.: +86-755-66867080
Имейл: info@feellife.com
Уебсайт: https://www.feellife.com

Отговорно лице за  
Обединеното кралство

KINGSMEAD SERVICE LIMITED
19 MEZZANINE FLOOR 19-21 CRAWFORD STREET LONDON ENGLAND W1H 1PJ

Вносител в  
Обединеното кралство

OMRON HEALTHCARE UK LTD.
SEEBECK House 1, SEEBEeCK Place Knowlhill,
Milton Keynes, MK5 8FR, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Филиали

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

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

Произведено в Китай




