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•	Σας ευχαριστούμε που αγοράσατε τον Φορητό νεφελοποιητή πλέγματος OMRON.
•	Φροντίστε να διαβάσετε προσεκτικά αυτό το εγχειρίδιο οδηγιών πριν χρησιμοποιήσετε τη συσκευή, ώστε να τη 

χρησιμοποιείτε σωστά και με ασφάλεια.
•	Φυλάξτε αυτό το εγχειρίδιο οδηγιών σε ένα μέρος όπου θα μπορείτε να το διαβάζετε εύκολα ανά πάσα στιγμή.
•	Οι εικόνες σε αυτό το εγχειρίδιο οδηγιών είναι σχηματικά διαγράμματα.

1. Προοριζόμενη χρήση 
1.1. Προβλεπόμενος σκοπός
Ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος έχει σχεδιαστεί για να μετατρέπει ορισμένα εισπνεόμενα φάρμακα σε μορφή 
αερολύματος, το οποίο εισπνέει ο ασθενής για τη θεραπεία αποφρακτικών παθήσεων των αεραγωγών, όπως το 
άσθμα, η χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ) και άλλες πνευμονικές και μη πνευμονικές διαταραχές.  
Η συσκευή δεν προορίζεται για υποστήριξη των ζωτικών λειτουργιών, ούτε διαθέτει δυνατότητες παρακολούθησης 
του ασθενούς.

1.2. Προοριζόμενος χρήστης
Ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος προορίζεται για χρήση από εκπαιδευμένους επαγγελματίες και μη ειδικούς.
•	Ο χρήστης πρέπει επίσης να είναι ικανός να κατανοεί τη γενική λειτουργία αυτής της συσκευής και το περιεχόμε-

νο του εγχειριδίου οδηγιών.

1.3. Προοριζόμενος πληθυσμός ασθενών
Είναι κατάλληλος για ενήλικες και παιδιά (ηλικίας ≥ 6 μηνών) που χρειάζονται θεραπεία μέσω μάσκας ή επιστομί-
ου νεφελοποίησης.

1.4. Προοριζόμενο περιβάλλον
Αυτός ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος προορίζεται για χρήση σε ιατρικές εγκαταστάσεις, όπως νοσοκομεία, 
κλινικές και ιατρεία, καθώς και σε οικιακό περιβάλλον.
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1.5. Προοριζόμενη ιατρική πάθηση 
Αποφρακτικές παθήσεις των αεραγωγών, όπως το άσθμα, η χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια (ΧΑΠ) και 
άλλες πνευμονικές και μη πνευμονικές διαταραχές. 

1.6. Προβλεπόμενα κλινικά οφέλη
Τα πλεονεκτήματα που συνδέονται με τη χρήση φορητού νεφελοποιητή πλέγματος είναι ότι δεν απαιτείται συντο-
νισμός εκ μέρους του ασθενούς μεταξύ της εισπνοής και της ενεργοποίησης, γεγονός που τον καθιστά κατάλληλο 
επίσης για παιδιατρικούς και γηριατρικούς ασθενείς.

2. Αντενδείξεις
(1) Ο ασθενής είναι αλλεργικός στα φάρμακα σε μορφή αερολύματος.
(2) Πενταμιδίνη σε μορφή κόνεως.
(3) Αναισθητικός παράγοντας.

3. Σημαντικές σημειώσεις ασφαλείας
•	Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν ορατές ζημιές στη συσκευή ή στα παρελκόμενά της. 

Σε περίπτωση αμφιβολίας, μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή και επικοινωνήστε με το κατάστημα λιανικής ή την 
καθορισμένη διεύθυνση Εξυπηρέτησης Πελατών.

•	Μη χρησιμοποιείτε προϊόντα υγείας ή φάρμακα που περιέχουν αιθέρια έλαια για νεφελοποίηση.
•	Πρέπει πάντα να ακολουθείτε τις οδηγίες του γιατρού σας όσον αφορά το είδος του φαρμάκου που πρέπει να 

χρησιμοποιήσετε, τη δοσολογία, καθώς και τη συχνότητα και τη διάρκεια της εισπνοής. Χρησιμοποιείτε μόνο 
φάρμακα που σας έχουν συνταγογραφηθεί ή σας έχουν συστηθεί από τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

•	Η χρήση αυτού του προϊόντος από παιδιά και άτομα με ειδικές ανάγκες πρέπει να γίνεται υπό την κατάλληλη 
καθοδήγηση και επίβλεψη.
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•	Η συσκευή αυτή προορίζεται αποκλειστικά για συγκεκριμένους σκοπούς, μόνο για νεφελοποίηση. Μη χρησιμο-
ποιείτε τη συσκευή για κανέναν άλλο σκοπό.

•	Καθαρίστε και απολυμάνετε το κύπελλο φαρμάκου και τα παρελκόμενα πριν από τη χρήση και πριν από την 
αποθήκευση για μεγάλο χρονικό διάστημα.

•	Σταματήστε να χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν τα εξαρτήματά της έχουν υποστεί ζημιά ή εάν η κύρια μονάδα 
βυθιστεί κατά λάθος πλήρως σε νερό.

•	Κρατήστε τη συσκευή μακριά από τα μάτια σας όταν τη χρησιμοποιείτε, καθώς το φάρμακο νεφελοποίησης 
μπορεί να είναι επιβλαβές.

•	Κρατήστε τα υλικά συσκευασίας μακριά από παιδιά (κίνδυνος πνιγμού).
•	Μη χρησιμοποιείτε πρόσθετα εξαρτήματα που δεν συνιστώνται από τον κατασκευαστή.
•	Εάν έχει συμβεί κάποιο σοβαρό περιστατικό που αφορά τη συσκευή, να το αναφέρετε αμέσως στον κατασκευα-

στή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεστε.

4. Αρχή λειτουργίας
Η αρχή λειτουργίας του νεφελοποιητή συνίσταται στη δημιουργία μικροσωματιδίων από ένα μικροπορώδες πλέγ-
μα που δονείται σε υπερηχητικές συχνότητες. Ένα κεραμικό πιεζοηλεκτρικό στοιχείο προκαλεί τις υπερηχητικές 
δονήσεις, τροφοδοτούμενο από ένα ηλεκτρονικό κύκλωμα ταλάντωσης. Τα μικροσωματίδια εκτοξεύονται από το 
μικροπορώδες πλέγμα και σχηματίζουν ένα αερόλυμα που μπορεί να εισπνευστεί άμεσα. Κατά την εισπνοή, τα 
σωματίδια κατακάθονται στην τραχεία, στους βρόγχους, στις κυψελίδες και σε άλλες περιοχές του ασθενούς. 
Στη συνέχεια, το φάρμακο απορροφάται μέσω του βλεννογόνου ιστού, επιτυγχάνοντας έτσι την επιδιωκόμενη 
θεραπεία.
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5. Περιεχόμενα συσκευασίας και επισκόπηση

Περιεχόμενα συσκευασίας
A Κύπελλο Φαρμάκου Συμπεριλαμβανομένου του δονούμενου πλέγματος 1 Κάλυμμα Κυπέλλου Φαρμάκου

B Κύρια Μονάδα — 2 Ακροφύσιο Ψεκασμού

C Μάσκα Νεφελοποίησης Μάσκα Ενηλίκων 3 Ηλεκτρόδιο Σύνδεσης

D Μάσκα Νεφελοποίησης Παιδική Μάσκα 4 Κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας)

Ε Επιστόμιο — 5 Υποδοχή Τύπου C

F Καλώδιο USB Τύπου C — 6 Ελαστικός Ιμάντας Μάσκας

G Μαλακή θήκη — 7 Οπή Αποστράγγισης

— Εγχειρίδιο Οδηγιών —
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6. Τεχνικές παράμετροι προϊόντος

Περιγραφή προϊόντος Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος
Μοντέλο (κωδικός) NE-U300 (NE-U300-E)
Πηγή τροφοδοσίας 2,4 V DC, επαναφορτιζόμενες μπαταρίες ιόντων λιθίου

Φόρτιση Μετασχηματιστής AC 5 V DC, 1 A που συμμορφώνεται με το πρότυπο IEC 60601-1
Με μία πλήρη φόρτιση, μπορεί να χρησιμοποιηθεί για περίπου 50 λεπτά.

Κατανάλωση ρεύματος <4,0 W
Ρυθμός νεφελοποίησης 0,15 mL/λεπτό-0,90 mL/λεπτό

Έξοδος αερολύματος Περίπου 610 μg
(2 mL, συγκέντρωση αλβουτερόλης 0,1% (m/m) σε διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9%)

Ρυθμός εξόδου αερο-
λύματος

Περίπου 101 μg/λεπτό
(2 mL, συγκέντρωση αλβουτερόλης 0,1% (m/m) σε διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9%)

Ποσοστό όγκου πλή-
ρωσης που εξέρχεται 

ανά λεπτό
5,05 %

MMAD
4,12 μm

Σημείωση: Οι τιμές της δοκιμής MMAD για κάθε συσκευή ενδέχεται να διαφέρουν. 
Υπερισχύει η τελική έκθεση ελέγχου του προϊόντος.

GSD 1,72
Qr (<2 μm) Περίπου 7,4%

Qr (2~5 μm)  Περίπου 54,7%
Qr (>5 μm) Περίπου 37,9%
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Υπολειπόμενος όγκος ≤0,3 ml (Μετρούμενος σε κατακόρυφη θέση)
Η μέγιστη θερμοκρασία 

πάνω από τη θερμοκρασία 
περιβάλλοντος που 

επιτυγχάνεται στο κύπελλο 
φαρμάκου

≤30°C

Χωρητικότητα κυπέλλου 
φαρμάκου 10 mL (μέγ.)

Κατάλληλη ποσότητα 
φαρμάκου 2 ml ελάχιστη~10 ml μέγιστη

Συχνότητα δόνησης 130 kHz, απόκλιση ±10%
Διαστάσεις  

προϊόντος/Βάρος Περίπου 40 mm (Β) x 64 mm (Π) x 100 mm (Υ) / Περίπου 117 g

Περιβάλλον λειτουργίας
Θερμοκρασία: +5°C ~ +40°C

Σχετική υγρασία: 15% ~ 80% σχετική υγρασία Χωρίς συμπύκνωση 
Ατμοσφαιρική πίεση: 860 hPa ~ 1060 hPa

Περιβάλλον αποθήκευ-
σης/παράδοσης

Θερμοκρασία: -20°C ~ +55°C
Σχετική υγρασία: 10% ~ 93% σχετική υγρασία Χωρίς συμπύκνωση 

Ατμοσφαιρική πίεση: 700 hPa ~ 1060 hPa
Τρόπος λειτουργίας Συνεχής λειτουργία

Κατηγοριοποίηση εγκατά-
στασης και χρήσης Φορητός

Κατηγοριοποίηση εφαρ-
μοσμένου τμήματος Η κατηγορία του εφαρμοσμένου τμήματος είναι BF.
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Η μέγιστη Α-σταθμι-
σμένη στάθμη ηχητικής 

πίεσης
≤40 dB (Α-σταθμισμένη)

Διάρκεια ζωής
*Συνθήκες: 2 φορές την 

ημέρα

Κύρια Μονάδα: 5 έτη
Κύπελλο Φαρμάκου: 1 έτος

Μάσκα Νεφελοποίησης: 1 έτος
Επιστόμιο: 1 έτος

Υλικό

Περίβλημα: ABS 
Κύπελλο Φαρμάκου: Εσωτερική στρώση: PC, εξωτερική στρώση: ABS

Κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας): Silicon
Μάσκα Νεφελοποίησης: PVC
Επιστόμιο: Πολυπροπυλένιο

Εφαρμοσμένα τμήματα Κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας), Μάσκα Νεφελοποίησης, Επιστόμιο

Σημείωση:
1) �Σύμφωνα με τον τύπο της ταξινόμησης της προστασίας από ηλεκτροπληξία: Εσωτερικά τροφοδοτούμενος 

ηλεκτρικός ιατρικός εξοπλισμός
2) �Περιβλήματα ταξινομημένα ανάλογα με τον βαθμό προστασίας από την εισροή νερού και σωματιδίων σύμφωνα 

με το πρότυπο IEC 60529:IP24 (2: Προστασία από στερεά ξένα αντικείμενα διαμέτρου 12,5 mm και άνω /  
4: Προστασία από πιτσίλισμα νερού)

3) �Ο εξοπλισμός δεν προορίζεται για χρήση σε περιβάλλον πλούσιο σε οξυγόνο, καθώς και σε περιβάλλον όπου 
υπάρχουν εύφλεκτα μείγματα αναισθητικών με αέρα, οξυγόνο ή υποξείδιο του αζώτου.

4) �Η κατανομή του μεγέθους των σωματιδίων μετράται με αλβουτερόλη συγκέντρωσης 0,1% (m/m) σε διάλυμα 
χλωριούχου νατρίου 0,9%. Η κατανομή του μεγέθους σωματιδίων και η έξοδος αερολύματος μπορεί να διαφέρει 
ανάλογα με τον συνδυασμό προϊόντος, φαρμάκου και τις συνθήκες περιβάλλοντος, όπως η θερμοκρασία, 
η υγρασία και η ατμοσφαιρική πίεση.
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5) �Η επίδοση μπορεί να διαφέρει ανάλογα με το πλέγμα και το φάρμακο που χρησιμοποιείται, όπως σε μορφή 
εναιωρήματος ή υψηλού ιξώδους. Βλέπε το φύλλο δεδομένων του προμηθευτή του φαρμάκου για περαιτέρω 
λεπτομέρειες.

6) �Οι πληροφορίες για την επίδοση του νεφελοποιητή βασίζονται σε δοκιμές που χρησιμοποιούν μοτίβα αναπνοής 
ενηλίκων και ενδέχεται να διαφέρουν από αυτά που αναφέρονται για παιδιά ή βρέφη.

7) �Οι μετρούμενες τιμές αντικατοπτρίζουν εσωτερικά δεδομένα που ανακτήθηκαν από την NEXT GENERATION 
IMPACTOR (NGI), σύμφωνα με το πρότυπο EN ISO 27427:2023.

8) �Ο ρυθμός νεφελοποίησης μετράται με αλβουτερόλη συγκέντρωσης 0,1% (m/m) σε διάλυμα χλωριούχου νατρίου 
0,9% σε θερμοκρασία (23±2)°C, χρησιμοποιώντας 2 ml φαρμάκου. Μπορεί να διαφέρει ανάλογα με το φάρμακο 
και τις συνθήκες περιβάλλοντος.

9) �Όσον αφορά τις τεχνικές προδιαγραφές του προϊόντος, εκτός αν ορίζεται διαφορετικά, ισχύουν οι ακόλουθες 
προϋποθέσεις. 2 φορές την ημέρα για 10 λεπτά κάθε φορά 
Περιβάλλον λειτουργίας: 23±5°C, 30 έως 70%RH, τυπική ατμόσφαιρα (1013,25 hPa)

10) ��Πάνω από το 70% της αρχικής χωρητικότητας των κυψελών αντέχει σε >2000 κύκλους  
Φόρτιση: 1,0 C έως 2,8 V Αποφόρτιση: 1,0 C έως 1,6 V Θερμοκρασία: 25±3°C.

Πληροφορίες επιδόσεων
Το μέγεθος των σωματιδίων και η έξοδος αερολύματος, καθώς και ο ρυθμός εξόδου αερολύματος, μετρώνται 
σύμφωνα με το πρότυπο EN ISO 27427:2023, Παράρτημα Γ (με χρήση προσομοιωτή αναπνοής) και Δ  
(με χρήση κρουστικού διαχωριστήρα πολλαπλών σταδίων) ξεχωριστά.

Ο ρυθμός νεφελοποίησης μετράται με αλβουτερόλη συγκέντρωσης 0,1% (m/m) σε διάλυμα χλωριούχου νατρίου 
0,9%, σε θερμοκρασία 23±2°C και σχετική υγρασία 45-75%. Αυτές οι τιμές μπορεί να διαφέρουν ανάλογα με το 
φάρμακο και τις συνθήκες περιβάλλοντος.

Το διάλυμα δοκιμής είναι αλβουτερόλη συγκέντρωσης 0,1% (m/m) σε διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9%. 
Οι συνθήκες δοκιμής είναι θερμοκρασία 23±2°C και σχετική υγρασία 45-75% και το διάγραμμα της αθροιστικής 
διανομής μεγέθους των αποτελεσμάτων έχει ως εξής.
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Σημείωση: 
1) �Η κατανομή του μεγέθους σωματιδίων και η έξοδος αερολύματος μπορεί να διαφέρει ανάλογα με τον  

συνδυασμό προϊόντος, φαρμάκου και τις συνθήκες περιβάλλοντος, όπως η θερμοκρασία, η υγρασία και 
η ατμοσφαιρική πίεση.

2) �Η χρήση διαφορετικού διαλύματος, εναιωρήματος ή γαλακτώματος από αυτό που συνιστά ο κατασκευαστής, 
ιδίως εναιωρήματος ή/και διαλύματος υψηλού ιξώδους, μπορεί να μεταβάλει την καμπύλη κατανομής μεγέθους 
σωματιδίων, τη μέση αεροδυναμική διάμετρο μάζας (MMAD), την έξοδο αερολύματος ή/και τον ρυθμό εξόδου 
αερολύματος, τα οποία ενδέχεται στη συνέχεια να διαφέρουν από τα στοιχεία που δηλώνει ο κατασκευαστής. 
Βλέπε το φύλλο δεδομένων του προμηθευτή του φαρμάκου για περαιτέρω λεπτομέρειες.

3) �Η επίδραση των παρακάτω πληροφοριών για την επίδοση του νεφελοποιητή βασίζεται σε δοκιμές που χρησιμο-
ποιούν μοτίβα αναπνοής ενηλίκων και ενδέχεται να διαφέρει από αυτά που αναφέρονται για παιδιά  
ή βρέφη.

4) �Βασική επίδοση: ρυθμός νεφελοποίησης.
5) �Το ποσοστό των σωματιδίων αερολύματος με διάμετρο από 1 μm έως 5 μm που παράγονται από τον νεφελο-

ποιητή είναι >50%.
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7. Οδηγίες εγκατάστασης και χρήσης
7.1. Τροφοδοσία ρεύματος
Χρησιμοποιήστε το καλώδιο USB Τύπου C (περιλαμβάνεται στη συσκευασία) και τον μετασχηματιστή AC (έξοδος: 
DC 5 V, 1 A, σύμφωνα με το πρότυπο IEC 60601-1, δεν περιλαμβάνεται στη συσκευασία) για τη φόρτιση. Συνι-
στάται η χρήση του μοντέλου προαιρετικού σετ μετασχηματιστή AC NEB‑ASET‑3A ή NEB‑ASET‑3AUK. (Ανατρέξτε 
στην ενότητα «15. Λίστα διαμόρφωσης».)
Χρειάζονται περίπου 2 ώρες για να φορτιστεί πλήρως.
Φορτίστε τη συσκευή όπως φαίνεται στην παρακάτω εικόνα.
Όταν η ενδεικτική λυχνία της μπαταρίας σταματήσει να αναβοσβήνει αργά και παραμείνει σταθερά αναμμένη, η μπαταρία 
έχει φορτιστεί πλήρως. (Ανατρέξτε στην ενότητα «7.3. Ενδεικτική λυχνία».) Αποσυνδέστε τον μετασχηματιστή AC.

Σημείωση:
Εάν η ενδεικτική λυχνία της μπαταρίας είναι σβηστή, αυτό μπορεί να σημαίνει ότι ο μετασχηματιστής AC δεν είναι 
συμβατός ή έχει υποστεί βλάβη, ή ότι ο εξοπλισμός έχει υποστεί βλάβη. Σε αυτή την περίπτωση, αποσυνδέστε τον 
μετασχηματιστή AC.
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Προειδοποίηση:
1) �Στο τέλος της αναμενόμενης διάρκειας ζωής, απορρίψετε τη συσκευή και τα παρελκόμενά της σύμφωνα με 

τον τοπικό περιβαλλοντικό κανονισμό. Μην τα απορρίπτετε μαζί με τα οικιακά απορρίμματα, προκειμένου να 
αποφευχθεί η ρύπανση του περιβάλλοντος.

2) �Χρησιμοποιείτε μόνο μετασχηματιστές AC με έξοδο 5,0 V DC, 1 A, που συμμορφώνονται με το πρότυπο 
IEC 60601‑1, για την αποφυγή κινδύνων ηλεκτροπληξίας.

3) �Μην τροποποιείτε τον εξοπλισμό αυτό χωρίς την έγκριση του κατασκευαστή.
4) �Μην αποσυναρμολογείτε ή επισκευάζετε τη συσκευή αυτή και μην αποσυναρμολογείτε ή αντικαθιστάτε την 

μπαταρία του κατασκευαστή.

 Προσοχή:
1) �Όταν η χωρητικότητα της μπαταρίας δεν είναι επαρκής, συνδέστε τη συσκευή στην τροφοδοσία χρησιμοποιώ-

ντας το καλώδιο USB Τύπου C.
2) �Φροντίστε να φορτίζετε τη συσκευή τουλάχιστον μία φορά τον μήνα, εφόσον η περίοδος αποθήκευσης υπερβαί-

νει τον ένα μήνα. 
3) �Η συσκευή δεν μπορεί να λειτουργήσει κατά τη διάρκεια της φόρτισης. 
4) �Η κύρια μονάδα τροφοδοτείται από δευτερεύουσες μπαταρίες λιθίου που συμμορφώνονται με το πρότυπο 

IEC 62133‑2.
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7.2. Βήματα οδηγιών χρήσης 
Τρόπος χρήσης
1) �Γυρίστε το κάλυμμα του κυπέλλου φαρμάκου αριστερόστροφα και αφαιρέστε το.
2) �Γεμίστε το κύπελλο φαρμάκου με τουλάχιστον 2 mL και έως 10 mL του συνταγογραφημένου φαρμάκου.
3) �Τοποθετήστε το κάλυμμα του κυπέλλου φαρμάκου.

Σημείωση:
	- Πριν από τη χρήση, καθαρίστε και απολυμάνετε την κύρια μονάδα, το κύπελλο φαρμάκου και τα παρελκόμενα. 
Ανατρέξτε στην ενότητα «8. Καθαρισμός και απολύμανση».

	- Ακολουθήστε τις οδηγίες/τη συνταγή του γιατρού σας για να προμηθευτείτε το φάρμακο.
	- Προσέξτε να μην χυθεί το φάρμακο.

 Προσοχή:
	- Γεμίστε το κύπελλο φαρμάκου πριν ενεργοποιήσετε τη συσκευή.
	- Η ποσότητα του φαρμάκου δεν πρέπει να είναι μικρότερη από 2 mL και δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 10 mL.
	- ΜΗΝ ανοίγετε το κύπελλο φαρμάκου χωρίς λόγο μετά την πλήρωσή του, για να αποφύγετε το χύσιμο του φαρμάκου.
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4) �Συνδέστε τη Μάσκα νεφελοποίησης ή το επιστόμιο στο κύπελλο φαρμάκου.
 

	 α. Συνδέστε τη μάσκα νεφελοποίησης	  β. Συνδέστε το επιστόμιο

5) �Τοποθετήστε τη Μάσκα νεφελοποίησης πάνω από το στόμα και τη μύτη ή τοποθετήστε το επιστόμιο στο στόμα σας.

	 α. Μέθοδος εισπνοής με μάσκα νεφελοποίησης	  β. Μέθοδος εισπνοής με επιστόμιο 

6) �Πατήστε το κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας) για να ξεκινήσει η νεφελοποίηση. Κατά τη χρήση της συσκευής, 
καθίστε με ίσια πλάτη και αναπνέετε ήρεμα. Κρατήστε την αναπνοή σας για 2-3 δευτερόλεπτα μετά την εισπνοή, 
ώστε να βελτιωθεί η απορρόφηση του φαρμάκου.
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 Προσοχή:
Εάν ασκηθεί υπερβολική δύναμη στη μάσκα νεφελοποίησης ή στο επιστόμιο, το κύπελλο φαρμάκου ενδέχεται να 
αποσπαστεί από την κύρια μονάδα.
Κατά τη χρήση, κρατήστε σταθερά την κύρια μονάδα και το κύπελλο φαρμάκου και προσέξτε να μην τα αποσυνδέσετε.

                                                                                 
7) �Μετά την εισπνοή, πατήστε το κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας) για να σταματήσει η νεφελοποίηση. Η νεφελοποί-

ηση σταματά αυτόματα μετά από 30 λεπτά.
8) �Μετά τη χρήση, αφαιρέστε το κάλυμμα του κυπέλλου φαρμάκου και απορρίψτε το φάρμακο.  

α. �Γυρίστε το κάλυμμα του κυπέλλου φαρμάκου 
αριστερόστροφα και, στη συνέχεια, τραβήξτε το 
προς τα πάνω για να το αφαιρέσετε.

β. �Αδειάστε τυχόν φάρμακο που έχει 
απομείνει γέρνοντας το δοχείο προς 
τα κάτω.

9) �Καθαρίστε και απολυμάνετε τα εξαρτήματα. Ανατρέξτε στην ενότητα «8. Καθαρισμός και απολύμανση».
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 Προσοχή:
1) �Κατά την τοποθέτηση του κυπέλλου φαρμάκου, μην το γέρνετε·και βεβαιωθείτε ότι ολόκληρο το κύπελλο φαρμά-

κου έχει συνδεθεί με ασφάλεια.
2) �Κρατήστε τη συσκευή σε κατακόρυφη θέση κατά τη διάρκεια της λειτουργίας και αποφύγετε να την κουνάτε κατά 

τη διάρκεια της νεφελοποίησης.
3) �Αν κρατήσετε την αναπνοή σας για λίγα δευτερόλεπτα πριν ξεκινήσετε τη θεραπεία, μπορεί να βελτιωθεί η απο-

τελεσματικότητα της θεραπείας με νεφελοποίηση. Καθίστε, παραμείνετε ήρεμοι και χαλαρώστε, μην εισπνέετε 
πολύ γρήγορα κατά τη διάρκεια της θεραπείας.

4) �Αντικαταστήστε τη μάσκα νεφελοποίησης ή το επιστόμιο, εάν αλλάξει η μέθοδος εισπνοής. Καθαρίστε το κύπελ-
λο φαρμάκου μετά τη χρήση (Ανατρέξτε στην ενότητα «8. Καθαρισμός και απολύμανση»).

5) �Εάν παρατηρήσετε ότι έχει συσσωρευτεί υγρό γύρω από το ακροφύσιο νεφελοποίησης και το δονούμενο 
πλέγμα μετά τη χρήση της συσκευής, αυτό ενδέχεται να επηρεάσει την αποτελεσματικότητα νεφελοποίησης 
του φαρμάκου. Σε αυτή την περίπτωση, διακόψτε τη διαδικασία νεφελοποίησης. Στη συνέχεια, αφαιρέστε 
προσεκτικά τη μάσκα εισπνοής και τυχόν άλλα παρελκόμενα. Χρησιμοποιήστε μια καθαρή ιατρική γάζα για να 
σκουπίσετε απαλά τυχόν υπολείμματα υγρού. Προσέξτε να μην αγγίξετε την κεντρική περιοχή ψεκασμού του 
δονούμενου πλέγματος, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά.

6) �Για ερωτήσεις σχετικά με τη διαδικασία της νεφελοποίησης, επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή ή τον Διανομέα.
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7.3. Ενδεικτική λυχνία

Η ενδεικτική λυχνία λειτουργίας 
είναι σταθερά αναμμένη Σε λειτουργία

Η ενδεικτική λυχνία λειτουργίας 
αναβοσβήνει γρήγορα 10 φορές

Χαμηλή στάθμη φαρμάκου, και η συσκευή θα απενεργοποιηθεί 
αυτόματα

Η ενδεικτική λυχνία λειτουργίας 
αναβοσβήνει αργά 10 φορές

Ο χρονοδιακόπτης των 30 λεπτών για τη νεφελοποίηση λήγει και η 
συσκευή θα απενεργοποιηθεί αυτόματα

Η ενδεικτική λυχνία μπαταρίας 
αναβοσβήνει γρήγορα 10 φορές

Χαμηλή στάθμη μπαταρίας
Η μπαταρία έχει εξαντληθεί και η συσκευή θα απενεργοποιηθεί αυτόματα

Η ενδεικτική λυχνία μπαταρίας 
αναβοσβήνει αργά Σε φόρτιση

Η ενδεικτική λυχνία μπαταρίας 
είναι σταθερά αναμμένη Πλήρως φορτισμένη

Ενδεικτική λυχνία λειτουργίας

Ενδεικτική λυχνία μπαταρίας
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 Προσοχή:
(1) Ορισμός της φράσης «αναβοσβήνει γρήγορα»: Ανάβει για 0,5 δευτερόλεπτα, σβήνει για 0,5 δευτερόλεπτα. 
Ορισμός της φράσης «αναβοσβήνει αργά»: Φωτεινό φως → αμυδρό φως για 1 δευτερόλεπτο,  
αμυδρό φως → φωτεινό φως για 1 δευτερόλεπτο (εναλλάξ χωρίς να σβήνει)
(2) Όταν εμφανίζεται προειδοποίηση για χαμηλή στάθμη φαρμάκου και η ενδεικτική λυχνία λειτουργίας αναβοσβή-
νει γρήγορα 10 φορές
Με την προσθήκη του φαρμάκου θα ξαναρχίσει η νεφελοποίηση.
Το πάτημα μόνο του κουμπιού Αναμονής (Λειτουργίας) δεν θα εξαναγκάσει την έναρξη της λειτουργίας νεφελοποίησης.

7.4. Έκδοση λογισμικού
WHQW8 έκδ. 1.0
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8. Καθαρισμός και απολύμανση
Εξαρτήματα που 

μπορούν να 
καθαριστούν και 

να απολυμανθούν:

Κύπελλο φαρμάκου, Μάσκες νεφελοποίησης και Επιστόμιο

Συμβουλή:

Οι διαδικασίες επανεπεξεργασίας έχουν περιορισμένες μόνο επιπτώσεις σε αυτό το προϊόν. 
Ο περιορισμός του αριθμού των διαδικασιών επανεπεξεργασίας καθορίζεται, συνεπώς, 
από τη λειτουργία / τη φθορά της συσκευής. Από την πλευρά της επεξεργασίας, δεν υπάρχει 
ανώτατο όριο στον αριθμό των επιτρεπόμενων διαδικασιών επανεπεξεργασίας. Η συσκευή 
δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται εάν παρουσιάζει σημάδια φθοράς του υλικού, π.χ. 
ρωγμές στο προϊόν, ευθραυστότητα, άλλες αλλοιώσεις στο υλικό κ.λπ.

Οδηγίες καθαρισμού και απολύμανσης

Προετοιμασία στο 
σημείο χρήσης:

Αφαιρέστε τα ορατά υπολείμματα από τη συσκευή με κρύο νερό (<40°C) αμέσως μετά τη χρήση, 
εάν απαιτείται. Μη χρησιμοποιείτε απορρυπαντικό που προκαλεί σταθεροποίηση υπολειμμάτων 
ή ζεστό νερό (>40°C), καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει στη σταθεροποίηση υπολειμμάτων που 
ενδέχεται να επηρεάσουν το αποτέλεσμα της διαδικασίας επανεπεξεργασίας.

Μεταφορά:
Αποθηκεύστε τη συσκευή με ασφάλεια σε περιβάλλον με υγρασία και μεταφέρετέ την 
στον χώρο επανεπεξεργασίας, ώστε να αποφευχθούν τυχόν ζημιές και μόλυνση του 
περιβάλλοντος.

Προετοιμασία για 
την απολύμανση:

Οι συσκευές πρέπει να υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία αποσυναρμολογημένες, στο 
μέτρο του δυνατού.

Προκαταρκτικός 
καθαρισμός:

Πραγματοποιήστε χειροκίνητο προκαταρκτικό καθαρισμό, έως ότου οι συσκευές φαίνονται 
καθαρές. Βυθίστε τα εξαρτήματα σε ένα διάλυμα καθαρισμού. Καθαρίστε τις επιφάνειες με 
ένα μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδι.
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Καθαρισμός:

Όσον αφορά τον καθαρισμό / την απολύμανση, το ξέπλυμα και το στέγνωμα, πρέπει να 
γίνεται διάκριση μεταξύ χειροκίνητων και αυτοματοποιημένων μεθόδων επανεπεξεργασίας. 
Πρέπει να υπάρξει προτίμηση στις αυτοματοποιημένες μεθόδους επανεπεξεργασίας, 
κυρίως λόγω της καλύτερης αναπαραγωγιμότητας και τυποποίησης, καθώς και για την 
προστασία του προσωπικού.

Αυτοματοποιημένος καθαρισμός:
Χρησιμοποιήστε συσκευή καθαρισμού-απολύμανσης που πληροί τις απαιτήσεις της 
σειράς προτύπων ISO 15883.
Τα όργανα τοποθετούνται στη σχάρα καθαρισμού της συσκευής καθαρισμού-
απολύμανσης. Τα όργανα μέσα στη συσκευή καθαρισμού-απολύμανσης τοποθετούνται 
κατά τέτοιο τρόπο ώστε να μη δημιουργούνται «νεκρές ζώνες» στο ξέπλυμα και το νερό να 
αποστραγγίζεται γρήγορα.
Πραγματοποιήστε εκκίνηση του προγράμματος:
· �πρόπλυση 4 λεπτών με κρύο νερό (<40°C)
· �άδειασμα
· �πλύσιμο 5 λεπτών με ήπιο αλκαλικό καθαριστικό στους 55°C
· �άδειασμα
· �ξέπλυμα για 3 λεπτά με ζεστό νερό (40°C)
· �άδειασμα
· �ξέπλυμα ενδιάμεσης φάσης 5 λεπτών με ζεστό νερό (40°C)
· �άδειασμα
Οι αυτοματοποιημένες διαδικασίες καθαρισμού έχουν επικυρωθεί με τη χρήση του 
προϊόντος neodisher MediClean forte 0,5%.
Σημείωση: Για την αυτοματοποιημένη διαδικασία καθαρισμού πρέπει να χρησιμοποιείται 
φρέσκο απιονισμένο νερό. Η ποιότητα του νερού αναφέρεται στο πρότυπο EN 285.
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Χειροκίνητος καθαρισμός:
Ο χειροκίνητος καθαρισμός των εξαρτημάτων μπορεί να πραγματοποιηθεί υπό τις ακόλουθες 
συνθήκες: Νeodisher MediClean forte 0,5%, χρόνος εμβάπτισης 10 λεπτά στους 30°C.
Εάν χρησιμοποιούνται άλλα απορρυπαντικά, επιλέξτε τους χρόνους εμβάπτισης, τις 
συγκεντρώσεις και τις θερμοκρασίες των διαλυμάτων σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή του απορρυπαντικού.
Σε αυτή την περίπτωση, συνιστάται η χρήση απορρυπαντικού που περιέχει παράγοντες 
αλκαλικότητας, ένζυμα και επιφανειοδραστικές ουσίες.
α.	� Φορέστε προστατευτικά γάντια μίας χρήσης.
β.	� Τοποθετήστε τα εξαρτήματα σε ένα κατάλληλο δοχείο καθαρισμού.
γ.	� Παρασκευάστε ένα διάλυμα απορρυπαντικού σύμφωνα με τις οδηγίες του 

κατασκευαστή του απορρυπαντικού.
δ.	� Βυθίστε πλήρως τα εξαρτήματα στο διάλυμα απορρυπαντικού. Βεβαιωθείτε ότι δεν 

υπάρχουν φυσαλίδες αέρα στα προϊόντα ενώ είναι βυθισμένα.
ε.	� Βρέξτε ένα καθαρό, μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδια με το διάλυμα 

απορρυπαντικού και σκουπίστε απαλά όλες τις επιφάνειες και τον αυλό των 
εξαρτημάτων μέχρι να φαίνονται καθαρά. Δώστε ιδιαίτερη προσοχή στα εσωτερικά 
μέρη. Όταν το πανί φαίνεται εμφανώς λερωμένο, πετάξτε το και χρησιμοποιήστε ένα 
καινούργιο πανί, αν χρειαστεί. Στη συνέχεια, ξεπλύνετε τον αυλό των εξαρτημάτων με 
το διάλυμα απορρυπαντικού χρησιμοποιώντας μια σύριγγα. Επαναλάβετε το βήμα 
5 φορές. Η διαδικασία καθαρισμού διαρκεί περίπου 10 λεπτά.

στ.	� Αφαιρέστε τα εξαρτήματα από το δοχείο καθαρισμού. Ξεπλύνετε τη συσκευή κάτω από 
τρεχούμενο νερό για 30 δευτερόλεπτα σε θερμοκρασία δωματίου.

ζ.	� Τοποθετήστε τα καθαρισμένα και ξεπλυμένα εξαρτήματα σε ένα κατάλληλο καθαρό 
δοχείο με φρέσκο απιονισμένο νερό. Ξεπλύνετε καλά και εκπλύνετε τον αυλό των 
εξαρτημάτων με το νερό για 5 λεπτά. 

η.	� Στεγνώστε καλά τα εξαρτήματα με μια πετσέτα που δεν αφήνει χνούδι.
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Απολύμανση: 

Πρόγραμμα αυτόματης απολύμανσης (απολυμαντικό γλουταραλδεΰδης):
Πραγματοποιήστε εκκίνηση του προγράμματος:
· �Απολύμανση διάρκειας 5 λεπτών με το απολυμαντικό γλουταραλδεΰδης 

Belimed ProtectTM στους 55°C
· �1 λεπτό εξουδετέρωση με νερό σε θερμοκρασία περιβάλλοντος
· �άδειασμα
· �1 λεπτό εξουδετέρωση με νερό σε θερμοκρασία περιβάλλοντος
· �άδειασμα
· �8 λεπτά στέγνωμα στους 50°C
Χειροκίνητη απολύμανση:
Χρησιμοποιούνται οι ακόλουθες παράμετροι:
Απολυμαντικό: MetriCide OPA PIus (* δραστικό συστατικό: ορθοφθαλαλδεΰδη)
Συγκέντρωση: διάλυμα έτοιμο προς χρήση, αδιάλυτο
Θερμοκρασία: θερμοκρασία περιβάλλοντος
Χρόνος εμποτισμού: ≥5 λεπτά
α.	�Βυθίστε τα εξαρτήματα στο απολυμαντικό διάλυμα.
β.	�Σκουπίστε την επιφάνεια των εξαρτημάτων με ένα αποστειρωμένο, μαλακό πανί που δεν 

αφήνει χνούδι, για να απομακρύνετε τυχόν φυσαλίδες αέρα από την επιφάνεια.
γ.	�Μετά τη λήξη του χρόνου εμβάπτισης, αφαιρέστε τα εξαρτήματα από το 

απολυμαντικό διάλυμα.
δ.	�Ξεπλύνετε τα εξαρτήματα με αποστειρωμένο νερό μετά τη χειροκίνητη απολύμανση.
ε.	�Σκουπίστε και στεγνώστε τις επιφάνειες των εξαρτημάτων με ένα αποστειρωμένο πανί 

που δεν αφήνει χνούδι, μέχρι να μην υπάρχουν πια ίχνη νερού.
Οι συνθήκες απολύμανσης που περιγράφονται παραπάνω αποτελούν απλώς 
προτεινόμενες παραμέτρους. Για τις πραγματικές παραμέτρους χρήσης και τις 
προφυλάξεις, ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του απολυμαντικού παράγοντα.
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Στέγνωμα:

Στέγνωμα των εξαρτημάτων μέσω του σχολαστικού κύκλου στεγνώματος της συσκευής 
καθαρισμού-απολύμανσης. Εάν χρειαστεί, μπορεί να γίνει (επιπλέον) στέγνωμα με το χέρι 
χρησιμοποιώντας μια πετσέτα που δεν αφήνει χνούδι. Στεγνώστε τις κοιλότητες των προϊόντων 
με αποστειρωμένο πεπιεσμένο αέρα.
Στην περίπτωση της χειροκίνητης επανεπεξεργασίας, το στέγνωμα πραγματοποιείται μετά 
το βήμα του ξεπλύματος, αμέσως μετά τη χειροκίνητη απολύμανση. Ανακινήστε καλά το 
κύπελλο φαρμάκου για να απομακρύνετε τυχόν υγρό που έχει εισέλθει στο κύπελλο μέσω 
της οπής αποστράγγισης στο κάτω μέρος του. Σκουπίστε και στεγνώστε την επιφάνεια με 
ένα αποστειρωμένο πανί που δεν αφήνει χνούδι, μέχρι να μην υπάρχουν πια ίχνη νερού. 
Στεγνώστε τις κοιλότητες των εξαρτημάτων χρησιμοποιώντας αποστειρωμένο πεπιεσμένο αέρα.

Λειτουργικές 
δοκιμές, 

Συντήρηση:

Οπτική επιθεώρηση για τον έλεγχο της καθαριότητας των εξαρτημάτων.
Πρέπει να ελέγχονται ξανά όλα τα εξαρτήματα για να βεβαιωθείτε ότι είναι στεγνά. 
Μετά τον καθαρισμό και την απολύμανση, μια ενδελεχής επιθεώρηση και συντήρηση 
διασφαλίζει ότι τα εξαρτήματα είναι κατάλληλα για χρήση.
- �Ελέγξτε ότι τα εξαρτήματα δεν παρουσιάζουν βαθουλώματα, ρωγμές, παραμορφώσεις, 

γρατσουνιές κ.λπ.
- �Ελέγξτε όλες τις ενδείξεις στο προϊόν για να βεβαιωθείτε ότι είναι ευδιάκριτες.
Απορρίψτε και αντικαταστήστε τα εξαρτήματα όποτε είναι απαραίτητο. 
Μη χρησιμοποιείτε εξαρτήματα που παρουσιάζουν τα ακόλουθα ελαττώματα: παραμόρφωση του υλι-
κού, ρωγμές στο προϊόν, εξαρτήματα που έχουν γίνει εύθραυστα ή άλλες αλλοιώσεις στο υλικό κ.λπ.
Ελέγξτε και συντηρήστε τα εξαρτήματα σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.

Λειτουργική 
δοκιμή:

1. �Ελέγξτε οπτικά κάθε εξάρτημα του συστήματος για ρωγμές ή ζημιές και αντικαταστήστε 
τα εξαρτήματα εάν διαπιστώσετε ορατά ελαττώματα.

2. �Ρίξτε 1-10 mL φυσιολογικού ορού (0,9%) στον νεφελοποιητή. 
3. �Πατήστε το κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας) και ελέγξτε αν η ενδεικτική λυχνία 

λειτουργίας είναι αναμμένη και αν διακρίνεται αερολύματος. 
4. �Πατήστε ξανά το κουμπί Αναμονής (Λειτουργίας) για να απενεργοποιήσετε το σύστημα 

και ελέγξτε αν η ενδεικτική λυχνία λειτουργίας έχει σβήσει. 
Πετάξτε τυχόν υγρό που έχει απομείνει πριν από τη χρήση από τον ασθενή.
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Αποθήκευση: Αποθηκεύστε τη συσκευή και τα επεξεργασμένα εξαρτήματα σε ξηρό, καθαρό και χωρίς 
σκόνη περιβάλλον, σε μέτριες θερμοκρασίες. Ανατρέξτε στην ετικέτα και στις οδηγίες χρήσης.

Πρόσθετες οδηγίες: Καμία

Είναι ευθύνη του χρήστη να διασφαλίσει ότι οι διαδικασίες επανεπεξεργασίας, συμπεριλαμβανομένων των 
πόρων, των υλικών και του προσωπικού, είναι επαρκείς για την επίτευξη των απαιτούμενων αποτελεσμάτων. 
Οι σύγχρονες και συχνά εθνικές νομοθεσίες απαιτούν την ορθή επικύρωση και συντήρηση αυτών των 
διαδικασιών και των σχετικών πόρων.

Προειδοποίηση:
1) �Mη χρησιμοποιείτε απολυμαντικά που περιέχουν βρωμιούχο βενζαλκόνιο ή οικιακή χλωρίνη.
2) �Προσέξτε να μην προκαλέσετε ζημιά στο δονούμενο πλέγμα κατά την απολύμανση και τον καθαρισμό. Μη χρη-

σιμοποιείτε ιατρική γάζα για να σκουπίσετε τα υπολείμματα από το δονούμενο πλέγμα, αφήστε τα εξαρτήματα 
να στεγνώσουν στον αέρα.

3) �Μη χρησιμοποιείτε ποτέ υποχλωριώδες νάτριο, υποχλωριώδες οξύ ή ενώσεις τεταρτοταγούς αμμωνίου για 
την απολύμανση.

Σημείωση:
1) �Ο βαθμός προστασίας του εξοπλισμού από την υγρασία είναι IP24. Αυτή η κύρια μονάδα δεν πρέπει να πλένε-

ται με τρεχούμενο νερό. Αποφύγετε την εισροή νερού σε κάθε περίπτωση. 
2) �Τα υπολείμματα του απολυμαντικού πρέπει να καθαριστούν σχολαστικά, ώστε να διασφαλιστεί η ασφαλής 

χρήση την επόμενη φορά.
3) �Πριν από τον καθαρισμό και την απολύμανση, πρέπει να αποσυνδεθεί η πηγή τροφοδοσίας.
4) �Μετά τον καθαρισμό και την απολύμανση, συναρμολογήστε ξανά τη συσκευή σύμφωνα με την ενότητα 7.2.
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9. Αποθήκευση και συντήρηση
1) �Οι συνθήκες αποθήκευσης και μεταφοράς των προϊόντων περιγράφονται λεπτομερώς στην ενότητα  

«6. Τεχνικές παράμετροι προϊόντος».
2) �Να φυλάσσεται μακριά από βρέφη και παιδιά που δεν επιβλέπονται. Τα μικρά εξαρτήματα αυτής της συσκευής 

ενδέχεται να καταποθούν από βρέφη και παιδιά.
3) �Προστατέψτε τη συσκευή από ζημιές που μπορεί να προκληθούν από κατοικίδια ζώα ή παράσιτα.
4) �Στεγνώνετε τα εξαρτήματα αμέσως μετά τον καθαρισμό και την απολύμανση. Φυλάσσετε τη συσκευή και τα 

εξαρτήματά της σε περιβάλλον που πληροί τις απαιτήσεις και αποφεύγετε μηχανικούς κραδασμούς,  
όπως την πτώση της συσκευής.

5) �Ξεβιδώστε το καπάκι και αδειάστε το υγρό που έχει απομείνει από το κύπελλο φαρμάκου.  
Μην το ξαναχρησιμοποιήσετε.

6) �Σκουπίστε το εξωτερικό της Κύριας μονάδας με ένα μαλακό πανί.
7) �Η συσκευή πρέπει να φυλάσσεται σε χώρο χωρίς διαβρωτικά αέρια και με καλό αερισμό.  

Αποφεύγετε τις έντονες κρούσεις κατά τη μεταφορά.
8) �Μη χρησιμοποιείτε βενζόλιο, διαλυτικά ή εύφλεκτα χημικά για τον καθαρισμό του προϊόντος.
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10. Αντιμετώπιση προβλημάτων

Προϊόν Πρόβλημα Πιθανή αιτία/λύση

1 Δεν λειτουργεί όταν 
ενεργοποιείται.

• �Εάν η ενδεικτική λυχνία μπαταρίας αναβοσβήνει ή εάν καμία ενδεικτική 
λυχνία δεν αναβοσβήνει ή δεν ανάβει, φορτίστε τη συσκευή.  
Ανατρέξτε στην ενότητα «7.1. Τροφοδοσία ρεύματος».

• �Εάν η ενδεικτική λυχνία λειτουργίας αναβοσβήνει γρήγορα, η στάθμη του 
φαρμάκου είναι χαμηλή. Γεμίστε το κύπελλο φαρμάκου και δοκιμάστε ξανά.

• �Απομακρύνετε το φάρμακο που έχει φράξει το δονούμενο πλέγμα και 
δοκιμάστε ξανά.

• �Εάν η συσκευή δεν παράγει νεφέλωμα μετά τον έλεγχο των παραπάνω αιτιών, 
επικοινωνήστε με το κατάστημα λιανικής ή τον διανομέα της OMRON.

2 Χαμηλός ρυθμός 
νεφελοποίησης.

• �Ελέγξτε αν το κύπελλο φαρμάκου περιέχει το σωστό φάρμακο, το οποίο 
πρέπει να είναι υδατοδιαλυτό και μη διαβρωτικό.

• �Ελέγξτε αν το κύπελλο φαρμάκου έχει γεμίσει με την κατάλληλη όγκο.
• �Γείρετε την Κύρια μονάδα, ώστε το φάρμακο να έρθει σε επαφή με το 

δονούμενο πλέγμα.
• �Συναρμολογήστε ξανά σωστά το κύπελλο φαρμάκου και επανεκκινήστε 

τη συσκευή.
• �Καθαρίστε το κύπελλο φαρμάκου και το δονούμενο πλέγμα. Εάν εξακολουθεί 

να μη λειτουργεί μετά τον καθαρισμό, ελέγξτε αν το δονούμενο πλέγμα 
έχει σπάσει.

• �Απομακρύνετε το φάρμακο που έχει φράξει το δονούμενο πλέγμα και 
ενεργοποιήστε ξανά τη συσκευή.
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3
Η συσκευή σβήνει 
αμέσως μετά την 
ενεργοποίησή της

• �Τοποθετήστε σωστά το κύπελλο φαρμάκου και δοκιμάστε ξανά.
• �Γείρετε ελαφρώς τη συσκευή προς τα εμπρός, ώστε το φάρμακο να έρθει σε 

επαφή με το δονούμενο πλέγμα.
• �Απομακρύνετε το φάρμακο που έχει φράξει το δονούμενο πλέγμα και 

δοκιμάστε ξανά.
• �Εάν η συσκευή δεν παράγει νεφέλωμα μετά τον έλεγχο των παραπάνω αιτιών, 

επικοινωνήστε με το κατάστημα λιανικής ή τον διανομέα της OMRON.

4 Το πλέγμα έχει φράξει 
από το φάρμακο.

• �Αφαιρέστε το κύπελλο φαρμάκου και το κάλυμμά του. 
Πλύνετε με ζεστό νερό και αφήστε το να στεγνώσει στον αέρα.

5
Διαρροές στη διάταξη 

του κυπέλλου 
φαρμάκου.

• �Συναρμολογήστε ξανά σωστά το κύπελλο φαρμάκου.
• �Αγοράστε καινούριο κύπελλο φαρμάκου. Επικοινωνήστε με το κατάστημα 

λιανικής ή τον διανομέα της OMRON στην περιοχή σας.

6
Υπόλειμμα φαρμάκου 

στο κύπελλο 
φαρμάκου.

• �Καθαρίζετε πάντα το κύπελλο φαρμάκου μετά τη χρήση.  
Ακολουθήστε τη διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης.

7 Δεν φορτίζει.
• �Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο USB Τύπου C και ο μετασχηματιστής AC είναι 

σωστά συνδεδεμένα.
• �Αγοράστε νέο καλώδιο USB Τύπου C ή μετασχηματιστή AC. Επικοινωνήστε 

με το κατάστημα λιανικής ή τον διανομέα της OMRON στην περιοχή σας.
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11. Σημείωση και προειδοποίηση
11.1. Σημείωση και πρόταση

1. �Η συσκευή αυτή είναι ιατρική συσκευή, διαβάστε το εγχειρίδιο χρήστη πριν τη χρησιμοποιήσετε.

2. �Χρησιμοποιείτε γνήσια παρελκόμενα, καθώς δεν παρέχεται εγγύηση για ζημιές που προκαλούνται από 
παρελκόμενα που δεν περιλαμβάνονται στον κατάλογό μας.

3. �Η χρήση μη συμβατού μετασχηματιστή ενδέχεται να προκαλέσει βλάβη στον εξοπλισμό.

4. �Σε περίπτωση προβλήματος, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη ή επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης 
πελατών για συντήρηση.

5. �Καθαρίστε και απολυμάνετε το κύπελλο φαρμάκου πριν το χρησιμοποιήσετε για πρώτη φορά.  
Μπορείτε να ανατρέξετε στην ενότητα «8. Καθαρισμός και απολύμανση».

6. �Αυτή η συσκευή προορίζεται για τη νεφελοποίηση φαρμάκων και όχι για την ύγρανση του αέρα.  
Αποφύγετε τη χρήση αποσταγμένου νερού, καθώς αυτό μπορεί να μειώσει τον ρυθμό νεφελοποίησης.

7. �Αδειάστε και καθαρίστε το κύπελλο φαρμάκου πριν το αποθηκεύσετε.

8. �Βεβαιωθείτε ότι όλα τα παρελκόμενα έχουν συναρμολογηθεί σωστά πριν από τη χρήση.

9. �Χρησιμοποιείτε το παρελκόμενο μόνο για ένα άτομο, προκειμένου να αποφευχθεί η διασταυρούμενη μόλυνση.

10. �Διατηρείτε τη συσκευή σε κάθετη θέση κατά τη διάρκεια της νεφελοποίησης.

11. �Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή σε περιβάλλον με εύφλεκτα αέρια, κοντά σε συσκευές θέρμανσης ή κοντά 
σε γυμνή φλόγα.

12. �Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή κοντά σε συσκευές υψηλής συχνότητας ή ηλεκτρονικά προϊόντα.
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13. �Μη χρησιμοποιείτε φούρνο μικροκυμάτων, φούρνο, πιστολάκι μαλλιών ή άλλες οικιακές συσκευές για να 
στεγνώσετε τον νεφελοποιητή και τα παρελκόμενά του.

14. �Η τεχνική περιγραφή περιλαμβάνεται στο παρόν εγχειρίδιο χρήστη.

15. �Ο νεφελοποιητής πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από χειριστές που κατανοούν το παρόν εγχειρίδιο χρήστη.

Τα παιδιά πρέπει να τον χρησιμοποιούν μόνο υπό την επίβλεψη ενηλίκου.

16. �Όταν το προϊόν έρχεται από χώρο με θερμοκρασία -20°C, πρέπει να μείνει και να προσαρμοστεί στη 
θερμοκρασία δωματίου για 2 ώρες πριν από τη χρήση.

17. �Όταν το προϊόν έρχεται από χώρο με θερμοκρασία +55°C, πρέπει να μείνει και να προσαρμοστεί στη 
θερμοκρασία δωματίου για 2 ώρες πριν από τη χρήση.

18. �Η θύρα φόρτισης χρησιμοποιείται αποκλειστικά για την τροφοδοσία ρεύματος και δεν μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για τη σύνδεση με άλλες συσκευές. 

19. �Ο ασθενής μπορεί να είναι ο προβλεπόμενος χειριστής και όλες οι λειτουργίες των συσκευών μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν από τους ασθενείς.

20. �Όταν ο ασθενής είναι ένας προβλεπόμενος χειριστής, δεν είναι δυνατή η επισκευή ή η συντήρηση των 
παρελκομένων του νεφελοποιητή κατά τη διάρκεια της χρήσης του.

21. �Η συντήρηση της συσκευής από τον ασθενή περιορίζεται στον καθαρισμό και την απολύμανση.  
Ανατρέξτε στην ενότητα «8. Καθαρισμός και απολύμανση».

22. �Οι πληροφορίες σχετικά με τις επιδόσεις που παρέχονται στο παρόν εγχειρίδιο οδηγιών συνάδουν με το 
πρότυπο EN ISO 27427:2023. Ενδέχεται να μην ισχύει για φάρμακα που διατίθενται σε μορφή υψηλού 
ιξώδους. Σε τέτοιες περιπτώσεις, συμβουλευτείτε τον γιατρό σας σχετικά με το είδος του φαρμάκου 
που παίρνετε.
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23. �Μέγιστο επιτρεπόμενο υψόμετρο λειτουργίας: 1.300 m (που αντιστοιχεί σε πίεση περιβάλλοντος 872 hPa)

24. �Η συσκευή νεφελοποίησης και τα παρελκόμενά της (μάσκα νεφελοποίησης και επιστόμιο) συμμορφώνονται 
με τις απαιτήσεις των προτύπων ISO 18562‑2, ISO 18562‑3, ISO 18562‑4.

25. �Αναφέρετε στον κατασκευαστή και την αρμόδια αρχή του κράτους μέλους όπου έχετε την έδρα σας κάθε 
σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με αυτή τη συσκευή.

26. �Τα υλικά που χρησιμοποιούνται στα εξαρτήματα ενδέχεται να μην είναι συμβατά με διαλύματα/εναιωρήματα/
γαλακτώματα που δεν έχουν αξιολογηθεί. 
Τα φάρμακα που έχουν αξιολογηθεί είναι: Διάλυμα υδροχλωρικής αμβροξόλης για εισπνοή και διάλυμα 
θειικής σαλβουταμόλης για εισπνοή.

27. �Ελέγξτε αν η συσκευή είναι ενεργοποιημένη μετά την επανασυναρμολόγησή της.

28. �Χρησιμοποιείτε ή αγοράζετε μόνο γνήσια ανταλλακτικά ή παρελκόμενα.

29. �Αυτές οι προδιαγραφές υπόκεινται σε αλλαγές χωρίς προηγούμενη ειδοποίηση.
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11.2. Προειδοποίηση
1. �Διακόψτε τη χρήση της συσκευής αν αισθανθείτε δυσφορία και συμβουλευτείτε τον γιατρό σας.

2. �Δεν επιτρέπεται η χρήση πτητικών ελαίων, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει ζημιά στο πλέγμα.

3. �Τα υδατοδιαλυτά φάρμακα και τα φάρμακα που διαλύονται σε φυσιολογικό ορό επιτρέπονται, αλλά ενδέχεται 
να προκαλέσουν βρογχόσπασμο.

4. �Μη χρησιμοποιείτε φάρμακα που περιέχουν εστέρες, έλαια ή αιωρούμενα σωματίδια, συμπεριλαμβανομένων 
των φυτικών εκχυλισμάτων. Συνιστάται να χρησιμοποιείτε τη συσκευή σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού.

5. �Μην πραγματοποιείτε εργασίες συντήρησης και επισκευής ενώ ο νεφελοποιητής βρίσκεται σε λειτουργία.

6. �Μην τροποποιείτε τον εξοπλισμό χωρίς την έγκριση του κατασκευαστή. Διαφορετικά, μπορεί να προκληθεί 
βλάβη στην Κύρια μονάδα ή να θέσει σε κίνδυνο τον χρήστη ή τους ασθενείς.

7. �Η αντικατάσταση μπαταριών λιθίου με ακατάλληλο τρόπο ενδέχεται να οδηγήσει σε μη αποδεκτό κίνδυνο.

8. �Η συσκευή αυτή προορίζεται για χρήση από έναν μόνο ασθενή και μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί από τον 
ίδιο ασθενή.

9. �Μη χρησιμοποιείτε συσκευές κινητής τηλεφωνίας ή άλλες συσκευές (όπως μαγνητικό τομογράφο, διαθερμία, 
συσκευή ηλεκτροκαυτηρίασης, συσκευές ραδιοσυχνικής αναγνώρισης (RFID) και ηλεκτρομαγνητικά συστήματα 
ασφαλείας), οι οποίες παράγουν ισχυρά ηλεκτρικά ή ηλεκτρομαγνητικά πεδία, κοντά στην ιατρική συσκευή.

10. �Ο κατασκευαστής ή ο αντιπρόσωπος του κατασκευαστή μπορεί να βοηθήσει τον μη ειδικευμένο χειριστή ή 
τον μη ειδικευμένο υπεύθυνο φορέα στην εγκατάσταση, τη χρήση ή τη συντήρηση της συσκευής αυτής, όταν 
αυτό απαιτείται. Σε περίπτωση απρόβλεπτων λειτουργιών ή συμβάντων, επικοινωνήστε με το κατάστημα 
λιανικής ή τον διανομέα της OMRON.
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11. �Απόρριψη μπαταριών
Οι άδειες επαναφορτιζόμενες μπαταρίες πρέπει να απορρίπτονται σε ειδικούς κάδους συλλογής, σε σημεία 
ανακύκλωσης ή σε καταστήματα πώλησης ηλεκτρονικών ειδών. Είστε νομικά υποχρεωμένοι να απορρίπτετε τις 
μπαταρίες σύμφωνα με τους τοπικούς περιβαλλοντικούς κανονισμούς.
Γενική απόρριψη
Για περιβαλλοντικούς λόγους, μην απορρίπτετε τη συσκευή στα οικιακά απορρίμματα στο τέλος του κύκλου 
ζωής της. Απορρίψτε τη συσκευή σε κατάλληλο σημείο συλλογής ή ανακύκλωσης στη χώρα σας, σύμφωνα με 
την οδηγία της ΕΚ για τα ΑΗΗΕ (Απόβλητα Ηλεκτρικού και Ηλεκτρονικού Εξοπλισμού). Εάν έχετε οποιεσδήποτε 
απορίες, επικοινωνήστε με τις τοπικές αρχές που είναι αρμόδιες για τη διαχείριση των αποβλήτων.
Η επαναφορτιζόμενη μπαταρία NE-U300 δεν προορίζεται για αποσυναρμολόγηση και απόρριψη από τους χρήστες.

12. �Το καλώδιο USB Τύπου C πρέπει να φυλάσσεται μακριά από τα παιδιά προκειμένου να αποφευχθεί 
ο κίνδυνος στραγγαλισμού.

13. �Συμβουλευτείτε τον γιατρό σας ή επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή σε περίπτωση που παρατηρήσετε 
οποιαδήποτε αλλαγή στη λειτουργία της συσκευής.

14. �Προσέξτε τα μικρά εξαρτήματα αυτής της συσκευής, καθώς υπάρχει κίνδυνος να καταποθούν από βρέφη 
ή παιδιά.

15. �Τα εφαρμοσμένα τμήματα δεν προορίζονται για τη θέρμανση του ασθενούς.

16. �Το σύστημα νεφελοποίησης δεν είναι κατάλληλο για χρήση σε σύστημα αναπνοής αναισθησίας ή σε 
σύστημα αναπνοής αναπνευστήρα.

17. �Τα είδη υγρών που χρησιμοποιούνται στη συσκευή έχουν σχεδιαστεί για νεφελοποίηση.

18. �Τα προσβάσιμα υλικά που χρησιμοποιούνται στον νεφελοποιητή είναι ασφαλή για το ευρύ κοινό. Για τους 
ελάχιστους χειριστές με εξαιρετικά ευαίσθητο δέρμα, σε περίπτωση που εμφανιστεί οποιαδήποτε δερματική 
ενόχληση κατά τη χρήση του νεφελοποιητή, διακόψτε αμέσως τη χρήση και συμβουλευτείτε γιατρό.
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19. �Μη χρησιμοποιείτε τη μάσκα νεφελοποίησης, το επιστόμιο ή το κύπελλο φαρμάκου σε περισσότερους από 
έναν ασθενείς. (Για χρήση μόνο από έναν ασθενή). Η επαναχρησιμοποίηση εξαρτημάτων για χρήση μόνο 
από έναν ασθενή πρέπει να γίνεται μόνο σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού.

20. �Η θερμοκρασία επιφάνειας των εφαρμοσμένων τμημάτων υπερβαίνει τους 41°C κατά τη δοκιμή τόσο σε 
κανονικές συνθήκες όσο και σε συνθήκες μεμονωμένης βλάβης. (Εξωτερικό πλαστικό περίβλημα κοντά στην 
μπαταρία: 47,2°C. Διακόπτης ρεύματος: 46,3°C. Κύπελλο φαρμάκου: 45,0°C) 
Χρόνος επαφής των εφαρμοσμένων τμημάτων κατά τη λειτουργία: 1 λεπτό ≤ t < 10 λεπτά

21. �Μην τοποθετείτε μαγνητικές κάρτες, μαγνητικά μέσα, όργανα ακριβείας ή άλλες συσκευές που επηρεάζονται 
από τον μαγνητισμό κοντά στην κύρια μονάδα.  
(Ο ενσωματωμένος μαγνήτης ενδέχεται να επηρεάσει αυτά τα αντικείμενα και να προκαλέσει ζημιά στα 
μαγνητικά αποθηκευμένα δεδομένα ή να οδηγήσει σε δυσλειτουργίες.)
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12. Δήλωση ΗΜΣ

1. �Η συσκευή αυτή συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας του προτύπου 
EN 60601‑1‑2:2015 + A1:2021.

2. �Ο χρήστης πρέπει να εγκαταστήσει και να χρησιμοποιήσει τη συσκευή σύμφωνα με τις πληροφορίες σχετικά 
με την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα που παρέχονται στο παρόν εγχειρίδιο οδηγιών.

3. �Οι φορητές και κινητές συσκευές ραδιοεπικοινωνίας, καθώς και ορισμένες οικιακές συσκευές, όπως κινητά 
τηλέφωνα, ενδοσυνεννόηση, φούρνοι μικροκυμάτων και πιστολάκια μαλλιών, ενδέχεται να επηρεάσουν τη 
λειτουργία του Φορητού νεφελοποιητή πλέγματος. Επομένως, ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος πρέπει 
να διατηρείται μακριά από αυτές τις συσκευές κατά τη χρήση.

4. �Οι οδηγίες και η δήλωση του κατασκευαστή παρατίθενται στο παράρτημα.

5. �Μη χρησιμοποιείτε αυτή τη συσκευή κοντά σε χειρουργικό εξοπλισμό υψηλής συχνότητας.

1. �Εξαιτίας του αυξημένου αριθμού ηλεκτρικών συσκευών, όπως είναι οι ηλεκτρονικοί υπολογιστές και οι συσκευές 
κινητής τηλεφωνίας, οι ιατρικές συσκευές που βρίσκονται σε χρήση μπορεί να υπόκεινται σε ηλεκτρομαγνητικές 
παρεμβολές από άλλες συσκευές. 

2. �Οι ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές μπορεί να έχουν ως αποτέλεσμα τη λανθασμένη λειτουργία της ιατρικής 
συσκευής θέτοντας έτσι σε κίνδυνο την κατάσταση του ασθενούς.

3. �Οι ιατρικές συσκευές δεν θα πρέπει επίσης να παρεμβάλλονται με άλλες συσκευές.
4. �Το πρότυπο EN 60601‑1‑2:2015 + A1:2021 έχει εφαρμοστεί προκειμένου να ελεγχθούν οι απαιτήσεις για την 

ΗΜΣ (Ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα) με σκοπό την πρόληψη επικίνδυνων καταστάσεων που οφείλονται στο 
προϊόν. Το πρότυπο αυτό ορίζει το επίπεδο της ατρωσίας στις ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές, καθώς και το 
μέγιστο επίπεδο των ηλεκτρομαγνητικών εκπομπών για τις ιατρικές συσκευές.

5. �Οι ιατρικές συσκευές της FEELLIFE HEALTH INC. συμμορφώνονται με το πρότυπο 
EN 60601‑1‑2:2015 + A1:2021 τόσο στο επίπεδο της ατρωσίας όσο και στο επίπεδο των εκπομπών.

Παρόλ’ αυτά, πρέπει να λαμβάνονται ειδικές προφυλάξεις:
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Σημείωση:
Τα χαρακτηριστικά ΕΚΠΟΜΠΩΝ αυτού του εξοπλισμού τον καθιστούν κατάλληλο για χρήση σε οικιακό περιβάλ-
λον (για το οποίο απαιτείται η κατηγορία Β του προτύπου CISPR 11).

Προειδοποίηση:
1. �Η χρήση παρελκομένων που δεν αναφέρονται στο παρόν εγχειρίδιο ενδέχεται να οδηγήσει σε αύξηση των 

εκπομπών ή μείωση της ατρωσίας της συσκευής.
2. �Οι ιατρικές συσκευές δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται δίπλα σε άλλο εξοπλισμό ή να στοιβάζονται μαζί με 

αυτόν. Σε περίπτωση που απαιτείται η χρήση της συσκευής δίπλα σε άλλη ή πρέπει να στοιβαχτεί, θα πρέπει 
να ελέγχεται η ομαλή λειτουργία της στη διαμόρφωση στην οποία θα χρησιμοποιηθεί.

3. �Ο ΦΟΡΗΤΟΣ εξοπλισμός ραδιοεπικοινωνιών (συμπεριλαμβανομένων περιφερειακών συσκευών όπως καλώδια 
κεραιών και εξωτερικές κεραίες) δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε απόσταση μικρότερη των 30 cm (12 ιντσών) 
από οποιοδήποτε τμήμα του [ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ME ή ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ME], συμπεριλαμβανομένων των καλωδίων 
που καθορίζονται από τον ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ. Διαφορετικά, ενδέχεται να μειωθεί η επίδοση αυτού του εξοπλισμού.

4. �Μη χρησιμοποιείτε συσκευές κινητής τηλεφωνίας ή άλλες συσκευές, οι οποίες παράγουν ισχυρά ηλεκτρικά 
ή ηλεκτρομαγνητικά πεδία, κοντά στην ιατρική συσκευή. Κάτι τέτοιο μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τη λανθα-
σμένη λειτουργία της μονάδας, θέτοντας έτσι σε κίνδυνο την κατάσταση του ασθενούς. Συνιστάται η τήρηση 
ελάχιστης απόστασης 7 m. Επιβεβαιώστε τη σωστή λειτουργία της συσκευής στην περίπτωση  
που η απόσταση είναι μικρότερη.

Λεπτομέρειες καλωδίου:

Όνομα Τύπος Μήκος (m) Θωράκιση καλωδίου 

Καλώδιο USB Τύπου C USB Τύπου C 1,0 Χωρίς θωράκιση
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Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή - ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές

Αυτός ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που προσδιορίζεται παρακάτω. 
Ο πελάτης ή ο χρήστης αυτού του Φορητού νεφελοποιητή πλέγματος πρέπει να διασφαλίζει ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον. 

Δοκιμή ατρωσίας Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – οδηγίες

Εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων 
CISPR 11 Ομάδα 1

Αυτός ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος χρησιμοποιεί 
ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων αποκλειστικά για την εσωτερική 
του λειτουργία. Ως εκ τούτου, οι εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων 
του είναι πολύ χαμηλές και δεν είναι πιθανό να προκαλέσουν 
παρεμβολές σε κοντινό ηλεκτρονικό εξοπλισμό.

Εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων 
CISPR 11 Κατηγορία Β

Αυτός ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος είναι κατάλληλος 
για χρήση σε όλους τους χώρους, συμπεριλαμβανομένων των 
οικιακών χώρων και εκείνων που συνδέονται απευθείας με 
το δημόσιο δίκτυο χαμηλής τάσης που τροφοδοτεί κτίρια που 
χρησιμοποιούνται για οικιακούς σκοπούς.

Εκπομπές αρμονικών ρευμάτων 
IEC 61000-3-2 Δεν ισχύει

Διακυμάνσεις τάσης / εκπομπές 
τρεμοσβήματος IEC 61000‑3‑3 Συμμορφώνεται
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Οδηγίες και δήλωση κατασκευαστή - ηλεκτρομαγνητική ατρωσία

Αυτός ο Φορητός νεφελοποιητής πλέγματος προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που προσδιορίζεται παρακάτω. 
Ο πελάτης ή ο χρήστης αυτού του Φορητού νεφελοποιητή πλέγματος πρέπει να διασφαλίζει ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον. 

Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής 
IEC 60601 Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – οδηγίες

Ηλεκτροστατική 
εκφόρτιση (ESD) 
IEC 61000‑4‑2

±8 kV σε επαφή,  
±2 kV, ±4 kV, ±8 kV,  
±15 kV στον αέρα

±8 kV σε επαφή, 
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV,  
±15 kV στον αέρα

Τα δάπεδα πρέπει να είναι από ξύλο, σκυρόδεμα 
ή κεραμικά πλακίδια. Εάν τα δάπεδα έχουν 
επιστρωθεί με συνθετικά υλικά, τότε η σχετική 
υγρασία θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 30%.

Ηλεκτρικές ταχείες 
αιφνίδιες μεταβολές/
κορυφώσεις 
IEC 61000‑4‑4

±2 kV για γραμμές 
τροφοδοσίας 

±2 kV για γραμμές 
τροφοδοσίας

Η ποιότητα του ρεύματος του δικτύου πρέπει να 
είναι αντίστοιχη με εκείνη ενός τυπικού εμπορικού 
ή νοσοκομειακού περιβάλλοντος.

Υπέρταση 
IEC 61000‑4‑5

±0,5 kV, ±1 kV
από γραμμή σε γραμμή

±0,5 kV, ±1 kV
από γραμμή 
σε γραμμή

Η ποιότητα του ρεύματος του δικτύου πρέπει να 
είναι αντίστοιχη με εκείνη ενός τυπικού εμπορικού 
ή νοσοκομειακού περιβάλλοντος.

Βυθίσεις τάσης, 
διακοπές τάσης
IEC 61000‑4‑11.

0% UT, 0,5 κύκλος
Στις 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° και 315° 
0% UT, 1 κύκλος και 70% 
UT, 25/30 κύκλοι σε 0°
0% UT, 250/300 κύκλοι

0% UT, 0,5 κύκλος
Στις 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° και 315° 
0% UT, 1 κύκλος και 
70% UT,  
25/30 κύκλοι σε 0°
0% UT,  
250/300 κύκλοι

Η ποιότητα του ρεύματος του δικτύου πρέπει να 
είναι αντίστοιχη με εκείνη ενός τυπικού εμπορικού 
ή νοσοκομειακού περιβάλλοντος. Εάν ο χρήστης 
του Φορητού νεφελοποιητή πλέγματος χρειάζεται 
συνεχή λειτουργία κατά τις διακοπές ηλεκτρικού 
ρεύματος, συνιστάται ο Φορητός νεφελοποιητής 
πλέγματος να τροφοδοτείται από μια μονάδα 
αδιάλειπτης τροφοδοσίας ή μια μπαταρία. 
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Μαγνητικό πεδίο 
συχνότητας 
ρεύματος (50/60 Hz) 
IEC 61000‑4‑8

30 A/m
50 Hz και 60 Hz

30 A/m
50 Hz και 60 Hz

Τα μαγνητικά πεδία συχνότητας ρεύματος θα 
πρέπει να φτάνουν στα χαρακτηριστικά επίπεδα 
μιας τυπικής θέσης σε ένα τυπικό εμπορικό 
ή νοσοκομειακό περιβάλλον.

Μαγνητικά 
πεδία εγγύτητας 
IEC 61000‑4‑39

CW 8 A/m για 30 kHz 
Διαμόρφωση παλμών  
2,1 kHz, 65 A/m για 
134,2 kHz 
Διαμόρφωση παλμών 
50 kHz, 7,5 A/m για 
13,56 MHz 

CW 8 A/m για 
30 kHz
Διαμόρφωση 
παλμών 2,1 kHz, 
65 A/m για 
134,2 kHz
Διαμόρφωση 
παλμών 50 kHz, 
7,5 A/m για 
13,56 MHz 

Τα μαγνητικά πεδία συχνότητας ρεύματος 
/ μαγνητικά πεδία εγγύτητας θα πρέπει να 
φτάνουν στα χαρακτηριστικά επίπεδα μιας 
τυπικής θέσης σε ένα τυπικό εμπορικό ή 
νοσοκομειακό περιβάλλον.

Σημείωση: UT είναι η τάση κεντρικής παροχής εναλλασσόμενου ρεύματος πριν από την εφαρμογή του 
επιπέδου δοκιμής.
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Οδηγίες και δήλωση – Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία

Η συσκευή προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που προσδιορίζεται παρακάτω. Ο πελάτης 
ή ο χρήστης της συσκευής πρέπει να διασφαλίζει ότι η συσκευή χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον.

Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής 
IEC 60601 Επίπεδο συμμόρφωσης Ηλεκτρομαγνητικό 

περιβάλλον – οδηγίες

Αγώγιμες 
ραδιοσυχνότητες 
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz έως 80 MHz
6 Vrms σε ζώνες ISM 
και σε ερασιτεχνικές 
ραδιοφωνικές ζώνες

3 Vrms
150 kHz έως 80 MHz
6 Vrms σε ζώνες ISM 
και σε ερασιτεχνικές 
ραδιοφωνικές ζώνες

Ο φορητός εξοπλισμός 
ραδιοεπικοινωνιών 

(συμπεριλαμβανομένων 
περιφερειακών 

συσκευών όπως καλώδια 
κεραιών και εξωτερικές 

κεραίες) δεν πρέπει 
να χρησιμοποιείται σε 
απόσταση μικρότερη 

των 30 cm (12 ιντσών) 
από οποιοδήποτε 

τμήμα του Φορητού 
νεφελοποιητή πλέγματος, 
συμπεριλαμβανομένων 

των καλωδίων που 
καθορίζονται από 
τον κατασκευαστή. 

Διαφορετικά, ενδέχεται να 
μειωθεί η επίδοση αυτού 

του εξοπλισμού. 

Ακτινοβολούμενες 
ραδιοσυχνότητες 
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz έως 2,7 GHz
385 MHz έως 5785 MHz
Προδιαγραφές δοκιμών 
για την ΑΤΡΩΣΙΑ ΘΥΡΑΣ 
ΠΕΡΙΒΛΗΜΑΤΟΣ  
σε εξοπλισμό ασύρματης 
επικοινωνίας με 
ραδιοσυχνότητες 
(Βλ. πίνακα 9 του 
προτύπου IEC 60601-1-2: 
2014+A1:2020)

10 V/m
80 MHz έως 2,7 GHz
385 MHz έως 5785 MHz
Προδιαγραφές δοκιμών 
για την ΑΤΡΩΣΙΑ ΘΥΡΑΣ 
ΠΕΡΙΒΛΗΜΑΤΟΣ  
σε εξοπλισμό ασύρματης 
επικοινωνίας με 
ραδιοσυχνότητες 
(Βλ. πίνακα 9 του 
προτύπου IEC 60601-1-2: 
2014+A1:2020)
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13. Σημάνσεις και σύμβολα

Γενικό σύμβολο Περιγραφή / τίτλος Γενικό σύμβολο Περιγραφή / τίτλος 

Ημερομηνία κατασκευής Γενική σήμανση προειδοποίησης

Πληροφορίες κατασκευαστή Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης 
(Φόντο: μπλε)

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 

Ευρωπαϊκή κοινότητα
Προσοχή

Όριο θερμοκρασίας Αριθμός σειράς

Αναφορά Περιορισμός υγρασίας
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Ιατρική συσκευή Περιορισμός ατμοσφαιρικής πίεσης

Αναμονή

Όταν παρέλθει η διάρκεια ζωής 
της συσκευής, οι τελικοί χρήστες 

πρέπει να την απορρίψουν 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις της 
τοπικής αρχής προστασίας του 

περιβάλλοντος.

Συνεχές ρεύμα IP
Βαθμός προστασίας από 

εισχώρηση σύμφωνα με το 
πρότυπο IEC 60529.

Σήμα ανακύκλωσης 
X: Αριθμός υλικού 

Y: Συντομογραφία υλικού 
Ανατρέξτε στην οδηγία 

97/129/ΕΚ για περισσότερες 
πληροφορίες.

Κοινοποιημένος οργανισμός για 
τη σήμανση CE

Οδηγίες ανακύκλωσης για τα 
στοιχεία συσκευασίας

Αποκλειστικό αναγνωριστικό 
τεχνολογικού προϊόντος
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Για χρήση σε εσωτερικούς 
χώρους Επίπεδο ενεργειακής απόδοσης 6

Να μη χρησιμοποιείται 
εάν η συσκευασία είναι 

κατεστραμμένη
Διπλή μόνωση

Οι μπαταρίες πρέπει να 
συλλέγονται χωριστά Κωδικός παρτίδας

Ο χρήστης πρέπει να 
συμβουλευτεί τις οδηγίες 

χρήσης
Εναλλασσόμενο ρεύμα

Εφαρμοσμένο τμήμα 
τύπου BF
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14. Εγγύηση
Ευχαριστούμε που αγοράσατε ένα προϊόν της OMRON. Αυτό το προϊόν είναι κατασκευασμένο από υλικά υψηλής 
ποιότητας και έχει δοθεί μεγάλη φροντίδα στην κατασκευή του. Σχεδιάστηκε για να σας παρέχει ένα υψηλό επίπεδο 
άνεσης, με την προϋπόθεση ότι το χειρίζεστε σωστά και το συντηρείτε όπως περιγράφεται στο εγχειρίδιο οδηγιών.  
Αυτό το προϊόν είναι εγγυημένο από την OMRON για μια περίοδο 3 ετών από την ημερομηνία αγοράς (εξαιρούνται 
τα ανταλλακτικά εξαρτήματα). Η σωστή κατασκευή, η εργασία και τα υλικά αυτού του προϊόντος είναι εγγυημένα 
από την OMRON. Κατά τη διάρκεια της περιόδου της εγγύησης η OMRON θα επισκευάσει ή θα αντικαταστήσει το 
ελαττωματικό προϊόν ή όποια ελαττωματικά εξαρτήματα, χωρίς χρέωση για την εργασία ή τα ανταλλακτικά.
Η εγγύηση καλύπτει μόνο προϊόντα που έχουν αγοραστεί στην Ευρώπη, τη Ρωσία και άλλες χώρες ΚΑΚ,  
τη Μέση Ανατολή και την Αφρική. Η εγγύηση δεν καλύπτει τα ακόλουθα: 
α.	� Έξοδα μεταφοράς και κινδύνους κατά τη μεταφορά.
β.	� Έξοδα για επισκευές ή/και βλάβες που προκλήθηκαν από επισκευές που πραγματοποιήθηκαν από μη εξουσιο-

δοτημένα άτομα.
γ.	� Περιοδικοί έλεγχοι και συντήρηση.
δ.	� Βλάβη ή φθορά εξαρτημάτων ή άλλων παρελκομένων (συμπεριλαμβανόμενου του Κυπέλλου φαρμάκου) 

εκτός της κύριας συσκευής, εκτός αν αναφέρεται ρητά στην παραπάνω εγγύηση.
ε.	� Έξοδα που προέκυψαν από μη αποδεκτή αξίωση (αυτά θα χρεωθούν).
στ.	� Ζημιές κάθε είδους, συμπεριλαμβανομένων προσωπικών, που προκλήθηκαν ακούσια ή από κακή χρήση. 

Σε περίπτωση που χρειαστεί σέρβις εντός της εγγύησης, απευθυνθείτε στον αντιπρόσωπο από τον οποίο αγο-
ράσατε το προϊόν ή σε έναν εξουσιοδοτημένο διανομέα OMRON. Για τη διεύθυνση, ανατρέξτε στη συσκευασία 
του προϊόντος / στο εγχειρίδιο οδηγιών ή απευθυνθείτε στο εξειδικευμένο κατάστημα λιανικής. Εάν δυσκολεύε-
στε να βρείτε υπηρεσίες εξυπηρέτησης πελατών της OMRON, επισκεφθείτε την τοποθεσία  
Web μας (www.omron-healthcare.com) για πληροφορίες επικοινωνίας.

Η επισκευή ή η αντικατάσταση στα πλαίσια της εγγύησης δεν παρατείνει ή ανανεώνει την περίοδο της εγγύησης. 
Η εγγύηση θα παρέχεται μόνο αν επιστραφεί το πλήρες προϊόν μαζί με το αρχικό τιμολόγιο / απόδειξη που εκδόθηκε 
στον πελάτη από το κατάστημα λιανικής. Η OMRON διατηρεί το δικαίωμα άρνησης της υπηρεσίας εγγύησης εάν 
έχουν δοθεί ασαφείς πληροφορίες.
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15. Λίστα διαμόρφωσης
Προαιρετικά ιατρικά εξαρτήματα

Περιγραφή προϊόντος Μοντέλο Σχόλια

Κύπελλο Φαρμάκου MAW8 NEB‑MEC‑3AE —

Μάσκα Νεφελοποίησης
L2 NEB‑MSLP‑3AE Μάσκα Ενηλίκων

S2 NEB‑MSMP‑3AE Παιδική Μάσκα

Επιστόμιο M1 NEB‑MP‑3AE —

Άλλα προαιρετικά παρελκόμενα

Περιγραφή προϊόντος Μοντέλο Σχόλια

Σετ Μετασχηματιστή AC NEB‑ASET‑3A
Καλώδιο USB Τύπου C (UTC021)
Μετασχηματιστής AC τύπου C
(SINGOF‑5E‑050100)

Σετ Μετασχηματιστή AC (UK) NEB-ASET-3AUK
Καλώδιο USB Τύπου C (UTC021)
Μετασχηματιστής AC τύπου BF
(SINGOF‑5K‑050100)
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16. Ρήτρα αποποίησης ευθυνών
Διαβάστε το εγχειρίδιο χρήστη πριν χρησιμοποιήσετε αυτή τη συσκευή. Ο κατασκευαστής δεν φέρει καμία ευθύνη 
σε περίπτωση ζημιάς που προκλήθηκε από ακατάλληλη χρήση της συσκευής αυτής.
Χρησιμοποιείτε ή αγοράζετε γνήσια ανταλλακτικά ή εξαρτήματα. Ο κατασκευαστής δεν φέρει καμία ευθύνη  
έναντι του αγοραστή ή τρίτων για τυχόν ζημίες ή απώλειες που προκλήθηκαν, σκόπιμα ή ακούσια,  
λόγω ακατάλληλης χρήσης.
Κατά την υποβολή αίτησης για υπηρεσίες εγγύησης, προσκομίστε την κάρτα εγγύησης, στην οποία θα 
πρέπει να αναγράφεται η ημερομηνία αγοράς και να φέρει σφραγίδα (με το κατάστημα και τη διεύθυνση). 
Οποιαδήποτε επισκευή που δεν καλύπτεται από την εγγύηση θα χρεώνεται ανάλογα.
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Κατασκευαστής FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, 
Son‑gang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Λ.Δ. Κίνας
Τηλ.: +86-755-66867080
E-mail: info@feellife.com
Τοποθεσία Web: https://www.feellife.com

Αντιπρόσωπος στην ΕΕ Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Ολλανδία
Τηλ.: +31644168999
E-mail: info@lotusnl.com

Διανομέας OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
ΟΛΛΑΝΔΙΑ
www.omron-healthcare.comΕισαγωγέας στην ΕΕ

Εργοστάσιο παραγωγής

FEELLIFE HEALTH INC.
Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community, 
Songgang Subdistrict, Bao’an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, Λ.Δ. Κίνας
Τηλ.: +86-755-66867080
E-mail: info@feellife.com
Τοποθεσία Web: https://www.feellife.com

Υπεύθυνος για το 
ΗνωμένοΒασίλειο

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

Εισαγωγέας στο 
Ηνωμένο Βασίλειο

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

Θυγατρικές

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

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

Κατασκευάστηκε στην Κίνα




