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Domeniu de utilizare

Scop medical

Acest produs este destinat utilizarii in administrarea medicatiei pe cale
inhalatorie in afectiunile respiratorii. Irigatorul nazal este un sistem de
irigare nazal pentru clatirea cavitatilor nazale si rinofaringiene.

Utilizatorul caruia i se adreseaza produsul

» Experti medicali autorizati legal, cum ar fi medici, asistente medicale si
terapeuti.

« Ingrijitori sau pacienti sub supravegherea expertilor medicali calificati
pentru tratament la domiciliu.

» De asemenea, utilizatorul trebuie sa poata intelege modul de utilizare
general al C102 Total / X102 Total si continutul acestui manual de
instructiuni.

Pacienti carora li se adreseaza produsul

Persoane care sufera de boli respiratorii si care necesita administrarea
medicamentelor prin inhalare sau care necesita clatirea cavitatilor nazale si
rinofaringiene.

Mediu
Acest produs este destinat pentru uz casnic general.

Durata de viata a produsului

Durata de viata a produsului este urmatoarea, cu conditia ca acesta sa
fie utilizat pentru a nebuliza solutie salina de 3 ori pe zi, in intervale de
10 minute, la temperatura camerei (23 °C).

Compresor (unitatea principala) 5 ani
Tub de aer 1an
Kit de nebulizare 1an
Piesa de gura 1an
Masca pentru copii 1an
Masca pentru adulti 1an
Adaptor 1an
Irigator nazal 1an
Filtru de aer 70 de aplicatji

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

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

Aerul comprimat amestecat cu
medicamentul este transformat in particule
fine si pulverizat atunci cand vine in contact
cu deflectorul.

Deflector

Aerosoli Aerosoli

Aer comprimat

Modalitatea de functionare a irigatorului nazal
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Solutia care este pompata prin canal este

amestecata cu aerul comprimat generat de
catre pompa compresorului.

Aerul comprimat amestecat cu solutia este
transformat in particule fine pentru irigarea
cavitatilor nazale si rinofaringiene.

Solutie Solutie

Aer comprimat

Instructiuni importante privind siguranta
(Cititi inainte de utilizare)

A Avertisment:

1. Ultilizati dispozitivul doar ca nebulizator in scopuri terapeutice. Orice alt
mod de utilizare este necorespunzator si poate fi periculos. Producatorul
nu fsi asuma raspunderea in cazul utilizarii incorecte.

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

3. Scoateti intotdeauna stecherul din priza dupa utilizare.

4. Nu acoperitji fantele de ventilare in timpul utilizarii. Compresorul se
poate infierbanta si exista posibilitatea producerii unor arsuri, daca il
atingeti.

5. Compresorul si cablul de alimentare nu sunt impermeabile. Nu varsati
apa sau alte lichide pe aceste componente. In cazul in care varsati
lichid pe aceste componente, deconectati imediat cablul de alimentare
de la priza si stergeti lichidul.

6. Nu incercati sa reparati dispozitivul. Consultati sectiunea Identificarea si
remedierea defectiunilor.

7. Nu lasati dispozitivul la indemana bebelusilor sau a copiilor
nesupravegheati. Dispozitivul contine piese de mici dimensiuni ce pot fi
inghitite.

8. Asigurati supravegherea atenta atunci cand dispozitivul este utilizat pe,
in apropierea sau de catre copii sau persoane cu dizabilitati.

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

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

11. Dupa finalizarea tratamentului, deconectati tubul de aer de la nebulizator
si de la compresor.

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

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

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

15. In timpul utilizarii aparatului, asigurati-va ca nu exista niciun telefon
mobil sau orice alt tip de dispozitiv electric care emite campuri
electromagnetice pe o raza de 30 de cm. Acest lucru poate reduce
performanta aparatului.

16. Nu utilizati irigatorul nazal in alte scopuri decat cel destinat, adica de
dispozitiv pentru irigare nazala.

Mod de utilizare

1. Asigurati-va ca intrerupatorul general se afla in
pozitia oprit (O).

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

3. indepértati inhalatorul de pe rezervorul de
medicamente.
1) Rotiti capacul inhalatorului in sens antiorar.
2) Indepartati capacul de pe rezervorul de
medicamente.

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

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

6. Asezati capacul la loc pe rezervorul de medicamente.
1) Inchideti inhalatorul pe rezervorul de medicamente.
2) Rotiti capacul inhalatorului in sens orar.

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

8. Atasati tubul de aer. Rasuciti
usor dopul tubului de aer si fixati-| ferm pe conectorul
tubului de aer.

9. Tineti kitul de nebulizare
dupa cum se indica in
partea dreapta.

TR
medicului dumneavoastra. [ \ A\

Respectati instructiunile
A Atentie:

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

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

11. Cand ati terminat tratamentul, intrerupeti alimentarea aparatului si
scoatefi compresorul din priza electrica. Derulati cablul de alimentare si
depozitati-l in compartimentul din partea posterioara a aparatului.

Pregatirea irigatorului nazal

1. Pentru a adauga solutia in rezervorul irigatorului nazal,
ridicati partea superioara a rezervorului, asa cum este
indicat in figura.
Indepartati partea superioara.

2. Turnati solutia in rezervor (max. 15 ml).

3. Inchideti irigatorul nazal amplasand la
loc partea superioara.

4. Conectati un capat al furtunului de aer
la irigatorul nazal si celalalt capat la
compresor.

Porniti compresorul pentru a incepe
tratamentul.

Utilizarea irigatorului nazal

Utilizati irigatorul nazal apasand butonul si eliberandu-I
fnaintea/in timpul expirarii aerului. In timpul administra-
rii tratamentului, acoperiti cu un deget nara in care nu
se aplica irigatorul nazal.

In cazul copiilor sau al persoanelor cu dizabilitati, aplicati
tratamentul alternativ in ambele nari, schimband la fie-
care 10-20 de secunde. Tineti aproape o batista pentru
a usca narile in cazul in care se scurge mucozitate din
colectorul situat in partea superioara a irigatorului nazal.

Atunci cand irigatorul nazal nu mai prezinta ceata,
tratamentul s-a incheiat. Dupa utilizare, eliminati solutia
ramasa atat din partea superioara a aparatului, cat si
din rezervor, dezasamblati irigatorul nazal in 4 compo-
nente, asa cum este indicat in sectiunea ,Cunoasterea
aparatului dumneavoastra“ si curatati componentele in
conformitate cu instructiunile de mai jos.

Nota: NU INHALATI NICIODATA MEDICAMENTUL STAND iN POZITIE
ORIZONTALA. NU INCLINATI NICIODATA IRIGATORUL NAZAL iNTR-UN
UNGHI MAI MARE DE 60°.

Curatare si dezinfectare zilnica

Spalati-va temeinic pe maini inainte de a curata si dezinfecta piesele nebu-
lizatorului. Curatati componentele dupa fiecare utilizare pentru a indeparta

medicamentul rezidual. Acest lucru va preveni nebulizarea ineficienta si va

reduce riscul de infectii.

e Curatarea kitului de nebulizare, irigatorului nazal, mastilor*, piesei de
gura si adaptorului:
Dezasamblati complet kitul de nebulizare si irigatorul nazal. Spalati-le in apa
calda si detergent neagresiv, neutru. Clatiti-le bine cu apa calda menajera
curata, loviti-le usor pentru a elimina excesul de apa si lasati-le sa se usuce
ntr-un loc curat. Este recomandat sa inlocuiti kitul de nebulizare si irigatorul
nazal dupa 100 pana la 120 de tratamente efectuate sau dupa 20 de cicluri
de sterilizare.

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

e Dezinfectarea kitului de nebulizare, irigatorului nazal, mastilor*, piesei
de gura si adaptorului:
Dezinfectati intotdeauna componentele aparatului inainte de a folosi apa-
ratul pentru prima data, dupa ce produsul nu a fost utilizat o lunga perioada
de timp si dupa administrarea ultimului tratament din ziua respectiva. Daca
piesele sunt foarte murdare, inlocuiti-le cu unele noi. Kitul de nebulizare,
irigatorul nazal, mastile*, piesa de gura si adaptorul pot fi dezinfectate cu o
substanta chimica dezinfectanta, precum etanol, hipoclorit de sodiu (Milton),
amoniu cuaternar (Osvan), clorhexidina (Hibitane) si agent tensioactivam-
foteric (Tego), respectand instructiunile de utilizare ale produsului si clatind
ulterior cu apa calda, curata. Lasati aparatul sa se usuce la aer.
Nota: Nu curatati niciodata cu benzen, dizolvant sau substante chimice infla-
mabile.
*Benzile elastice (care nu sunt fabricate din latex) nu pot fi dezinfecta-
te. Indepartati-le atunci cand dezinfectati mastile.

o Fierbere: Kitul de nebulizare, irigatorul nazal, piesa de gura si adaptorul
pot fi, de asemenea, dezinfectate prin fierbere timp de 15 - 20 de minute intr-
o cantitate suficienta de apa. Dupa fierbere, scoateti cu atentie componente-
le, indepartati excesul de apa si lasati-le sa se usuce intr-un mediu curat.
Nota: Nu fierbeti masca si tubul de aer.

Inlocuirea filtrului de aer:

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

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




Identificarea si remedierea defectiunilor

Tn cazul aparitiei oricéreia dintre problemele prezentate mai jos in timpul
utilizarii, verificati mai intai sa nu existe niciun dispozitiv electric pe o raza de
30 de cm. Daca problema persista, va rugam sa consultati indicatiile de mai jos.

Dispozitivul nu porneste
« Verificati daca stecherul este introdus corect in priza.
« Asigurati-va ca intrerupatorul general se afla in pozitia de pornire (1).

Dispozitivul porneste, dar nu nebulizeaza

* Asigurati-va ca capul pulverizator este montat la kitul de nebulizare sau,
in cazul in care utilizati irigatorul nazal, asigurati-va ca irigatorul nazal este
asamblat corect.

* Asigurati-va ca tubul de aer nu este strivit sau indoit. R

« Asigurati-va ca filtrul de aer nu este infundat sau murdar. Inlocuiti-I daca
este necesar.

« Verificati daca in kitul de nebulizare a fost introdusa o cantitate suficienta
de medicament.

Dispozitivul se opreste brusc in timpul functionarii

* Intrerupatorul termic a oprit dispozitivul din unul din urmatoarele motive:
- dispozitivul functiona intr-un mediu cu o temperatura de peste 40 °C;
- fantele de ventilare erau acoperite.

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

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

Date tehnice

Categoria produsului:
Descriere produs:

Echipament pentru terapie cu aerosoli
Nebulizator cu compresor

Model (cod): C102 Total (NE-C102-E)
X102 Total (NE-C102-EO)
Alimentare: 230 V ~50 Hz, (siguranta: T 1,6 AL 250 V)

Consum de energie: 150 VA

Mod de functionare: Utilizare continua
Temperatura/Umiditatea/ Tntre +5 °C si +40 °C /

Presiunea atmosferica in  intre 15% si 85% umiditate relativa /
conditii de functionare: intre 700 si 1.060 hPa
Temperatura/umiditate/
presiune atmosferica
pentru transport si

Tntre -20 °C si +60 °C /
intre 5% si 95% umiditate relativa /

depozitare: intre 500 si 1.060 hPa
Greutate: Aprox. 1,1 kg (numai compresorul)
Dimensiuni: Aprox. 145 (L) x 124 (1) x 222 (A) mm
Clasificari: Tip BF (parte aplicatd): Piesa de gura, masti si
adaptor nazal
IP21 (protectie impotriva factorilor externi)
Cuprins: Comepresor, kit de nebulizare, irigator nazal, tub

de aer (PVC, 100 cm), piesa de gura, adaptor,
masca pentru adulti (PVC), masca pentru copii
(PVC), manual de instructiuni

= Echipament [ o = Parte aplicata 1P21 = Protectie O = Oprire
clasa ll de tip BF impotriva

factorilor externi

@ = Numar de = Consultai ~ ~_ = Curent | = Pornire
serie instructiunile alternativ
de utilizare

= Dispozitiv &I = Data fabricarii
medical c €0051

Observatii generale:

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

« Specificatiile tehnice pot fi modificate fara aviz prealabil.

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

* Acest aparat respecta prevederile Standardului European EN13544-1:2007+A1:2009,
Echipament de terapie respiratorie — Partea 1: Sistemele de nebulizare si
componentele acestora.

Kit de nebulizare:

Cantitatile corespunzatoare
de medicament:

Volum rezidual de

2 ml minim - 12 ml maxim

medicament: Aprox. 0,7 ml

Nivel de zgomot: Nivel de

zgomot

(la distanta de 1 m) Aprox. 57 dB

Dimensiune particule

(MMAD): Aprox. 2,6 ym

DAMM = Diametru aerodinamic median masic
Rata de nebulizare
(prin pierdere de greutate): *Aprox. 0,35 ml/min (NaCl 0,9%)
Volumul de aerosoli la iesire
(2 ml, NaF 1%):
Rata volumului de aerosoli
la iesire(2 ml, NaF 1%):

Aprox. 0,25 ml

Aprox. 0,07 ml/min

Kit de nebulizare: Rezultatul masuratorilor prin impactor in cascada pentru
marimea particulei*

% cumulativ masa particula de fluorura de sodiu granulatie superfina

g
g

% cumulativ granulatie superfina
z
2

40,00

120,00 - : L
Mediu |

2000 + 1 - I
Individual|

10,00 + — -

0,00 + : -

0,10 100 10,00 100,00

Dimensiune particula Dp (um)

Note:

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

* Rata de nebulizare este masurata folosind solutie salina in proportie de 0,9%,
la 23 °C, cu 3 ml de medicament. Aceasta poate varia in functie de starea
medicamentului si conditiile ambiante.

Irigator nazal:

Solutie corespunzatoare
Cantitati:

Marime particula:

Rata de nebulizare

(prin pierdere de greutate): peste 5 mi/min (NaCl 0,9%)

3 ml minim - 15 ml maxim
Procent de particule de 90% > 10 ym

Garantie

Va mulfumim pentru achizitionarea produsului OMRON. Acest produs a fost

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

investita multa grija. Este conceput pentru a va oferi satisfactie completa, cu

conditia ca aparatul sa fie operat si intretinut in mod corespunzator, asa cum

se descrie Tn manualul de instructiuni.

Acest produs este garantat de catre OMRON pentru o perioada de 3 ani

de la data achizitionarii. Constructia corecta, manopera si materialele din

care este realizat acest produs sunt garantate de catre OMRON. Pe durata

acestei perioade de garantie, OMRON va repara defectiunea sau va inlocui

produsul ori orice piese defecte, fara a percepe costuri pentru manopera sau

piese de schimb.

Garantia nu include urmatoarele:

a. Costurile de transport si riscurile de transport.

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

c. Verificari periodice si intretinere.

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

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

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

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

distribuitorului de la care ati achizitionat produsul sau la un distribuitor

autorizat OMRON. Pentru adresa consultati ambalajul/literatura produsului

sau comerciantul specializat.

Daca intdmpinati dificultati in gasirea centrelor OMRON de servicii pentru

clienti, contactati-ne pentru a va oferi informatii suplimentare.

Repararea sau inlocuirea produsului in garantie nu presupune o extindere
sau o reinnoire a perioadei de garantie.

Garantia se acorda numai daca produsul este returnat integral, insotit de
factura/bonul fiscal in original emis cumparatorului de catre comerciant.
OMRON fsi rezerva dreptul de a refuza service-ul acoperit de garantie in
cazul in furnizarii unor informatji neclare.

Accesorii medicale optionale

Descriere produs Model

Set de accesorii nebulizator

(Continut: Kit de nebulizare, adaptor, piesa

de gura, piesa de nas, masca pentru adulii NEB-ASKIT-11

(PVC), masca pentru copii (PVC), tub de aer,

filtru de aer)

Irigator nazal NEB6014
Alte piese optionale/de schimb

Descriere produs Model

Set filtru de aer (continut: 3 piese) 3AC408

Informatii importante privind Compatibilitatea Electromagnetica (CEM)
NE-C102-E fabricat de 3A HEALTH CARE S.r.l. este in conformitate cu
standardul EN60601-1-2:2015 privind compatibilitatea electromagnetica
(CEM). Documentatia suplimentara in conformitate cu acest standard CEM
este disponibila la OMRON HEALTHCARE EUROPE, la adresa mentionata
n acest manual de instructiuni sau pe www.omron-healthcare.com.
Consultati informatiile privind compatibilitatea electromagnetica a NE-C102-E
pe site-ul web.

PROCEDURA DE ELIMINARE

(conform Directivei 2012/19/UE-DEEE)

Acest produs nu trebuie sa fie eliminat ca deseu menajer, ci trebuie
sa fie predat la un centru de colectare si reciclare a dispozitivelor

B . lectrice si electronice. Pentru mai multe informatii, adresati-va
autoritatilor locale, centrelor de servicii de eliminare a deseurilor de la
nivel local sau reprezentantei de unde ati achizitionat acest produs.

Producator 3A HEALTH CARE S.r.l.

Via Marziale Cerutti, 90F/G

M 25017 Lonato del Garda (BS)
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