Manual de instrucdes

NE-C810
Nebulizador de compressor

Obrigado por ter adquirido o NE-C810.
E um dispositivo médico. Utilize o aparelho apenas segundo as
instrucoes de um profissional de satde.

IM-NE-C810-E-PT-03-06/2024
Data de edicao: 2024-06-28

- Antes de utilizar o aparelho, leia todas as informacdes do manual de instrucoes
e qualquer outra documentacgao incluida na caixa.

- As adverténcias e precauc¢des descritas no manual de instrugoes devem ser
cumpridas.

A\ Adverténcia

Indica uma situacdo potencialmente
perigosa que se nao for evitada,
pode resultar em ferimentos graves.

/\ Precaucéo

Indica uma situagao potencialmente
perigosa que se ndo for evitada,
podera resultar em ferimentos ligeiros
ou moderados ou danos fisicos.

- Guarde estas instrucoes para consulta futura.

Utilizacao prevista

Objetivo pretendido
Este aparelho destina-se a ser utilizado na terapia por inalacdo para doencas
respiratorias.

Pacientes alvo
Este aparelho deve ser utilizado por pacientes que sofram de doengas respiratorias
e necessitem de inalagdo de medicamentos.

Utilizadores alvo

- Profissionais de satde certificados legalmente, tais como médicos,
enfermeiros e terapeutas.

« Prestadores de cuidados de satide ou pacientes sob a orientacdo de
profissionais de saude qualificados para tratamento doméstico.

- O utilizador também deve ser capaz de compreender o funcionamento geral
deste aparelho e o conteddo do manual de instrugoes.

Vantagens clinicas
O medicamento pode ser facilmente inalado mesmo que os pacientes sejam
criangas ou idosos com funcéo respiratdria reduzida.

Ambiente
Este aparelho destina-se a ser utilizado em instalagdes médicas como hospitais,
clinicas e gabinetes médicos e em ambiente doméstico.

Tipo de utilizacao

A unidade principal e o adaptador CA destinam-se a varias utilizacdes por
vérios pacientes.

O kit de nebulizacdo, o bocal, as mascaras, o tubo em L e o tubo de ar
destinam-se a varias utilizagdes por um paciente.

Limitagoes

Néo existem limitacdes relativamente a este dispositivo.

Indicacdao

Este aparelho é utilizado por pacientes com doencas respiratérias para aliviar
os sintomas de asma, bronquite crénica e alergias através da inalacéo de
medicamento prescrito por um médico ou terapeuta respiratério.

Retire esta unidade principal e outros componentes da embalagem e
inspecione-os quanto a danos. Se esta unidade principal ou quaisquer outros
componentes estiverem danificados, NAO UTILIZE e consulte o seu revendedor
ou distribuidor OMRON.

Como é que o kit de nebuliza¢do funciona

A medicacgao, que é bombeada através do
canal do medicamento, é misturada com o
ar comprimido que é gerado pela bomba do
compressor.

O ar comprimido, misturado com a
medicacao, transforma-se em particulas finas
que sdo pulverizadas ao entrar em contacto
com a cabeca do vaporizador.

Cabeca do vaporizador
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* Estas pecas estdao em conformidade com a norma ISO 27427:2023.

Lavagem/limpeza e desinfecao

A\ Adverténcia

Antes de os utilizar, lave e desinfete o kit de nebulizacéo, o bocal, a méscara
e o tubo em L da seguinte forma:
- na primeira utilizagdo apds a compra
- se o dispositivo néo tiver sido utilizado por um longo periodo de tempo.
- se o dispositivo for utilizado por mais do que uma pessoa.

Lavagem/limpeza
Lave ou limpe as pecas apds cada utilizagdo para remover o medicamento
residual. Isto evitara a nebulizagao ineficiente ou infecao.

Pecas lavaveis

Kit de
nebulizacdo

S8 %

Tubo em L

ad

Bocal Mascara

Pecas nao lavaveis

Unidade Tubo de ar -
principal (PVCQ) Filtro de ar

S e

Parte posterior e inferior da unidade principal

B Pecas lavaveis

Retire a tampa e a parte superior de inalagdo do reservatoério
de medicamento.

[1] Retire a tampa da entrada do ar de inalagdo.

[2] Rode a parte superior de inalacéo no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio.

[3] Retire a parte superior de inalagcao do reservatoério de
medicamento.

[4] Retire a cabeca do vaporizador da parte superior de inalagao.

Reservatério de ; )

medicamento |
Parte superior | <\ |
de inalagdo

L

« Tampa, parte superior de inalagao,
reservatorio de medicamento, bocal,
mascara, tuboem L
Lave-os com dgua morna e detergente
neutro (suave). Enxaguie-os bem com
4gua limpa e quente da torneira e
deixe-os secar ao ar num local limpo.

Tampa ——

Bocal/ \Tubo emL

Cabeca do ,}*\‘ H

vaporizador

» Cabeca do vaporizador
Lave com agua corrente.

Nota
Fixe a cabega do vaporizador na parte superior
de inalagdo apds a manutencao.

/\ Precaugéo

Manuseamento da cabeca do vaporizador
- Lave sempre a cabeca do vaporizador apds cada utilizagéo.
« Nao utilize uma escova ou um alfinete para lavar a cabeca do vaporizador.
- Quando desinfetar as pegas por fervura, certifique-se que as ferve em grande
quantidade de 4gua.
+ Néo ferva a cabeca do vaporizador com outros objetos, exceto os acessorios do
préprio nebulizador.

B Pecas ndo lavaveis

« Unidade principal, tubo de ar (PVC)
Em primeiro lugar,
certifique-se de que a ficha
de alimentacdo do adaptador CA
esta desligada da tomada elétrica
e da unidade principal. Humedeca
um pano macio com dgua ou
detergente neutro (suave) e torca-o.
Limpe com o pano.

Compressor

Tubo de ar

« Filtrode ar
Nao lave o filtro de ar. Se o filtro de ar ficar molhado,
substitua-o. Os filtros de ar himidos podem provocar
bloqueios.

Filtro de ar ‘ H
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s
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Desinfecao
Desinfete as pegas uma vez por semana. Se as pecas estiverem excessivamente
manchadas, substitua-as por pecas novas. Espera-se que suportem 52 ciclos de
desinfecao durante o seu periodo de um ano de duragao.
Existem 2 métodos de desinfecao.

[A] Utilize um desinfetante disponivel no mercado. Siga as instrucdes fornecidas
pelo fabricante do desinfetante.

Nota
Nunca desinfete com benzeno, diluente ou um produto quimico inflamavel.

[B] As pecas podem ser fervidas durante 15 a 20 minutos. Depois de as ferver,
retire as pecas do recipiente, remova a dgua em excesso e deixe que sequem
ao ar num ambiente limpo.

Para selecionar um método de desinfecdo, consulte a seguinte tabela.
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A marca dos desinfetantes pode variar, consoante os mercados. (A concentracédo e o

tempo de residéncia especificados na tabela dependem da vida util das pecas ser testada
com cada desinfetante utilizado, conforme descrito no respetivo manual de instrucdes.
Tenha em atencéo que o teste nao foi realizado com a finalidade de garantir a eficacia dos
desinfetantes. Nao se pretende sugerir que esses desinfetantes devam ser utilizados. As
condigdes de utilizacdo e os ingredientes do desinfetante variam em funcéo dos fabricantes.
Leia os manuais de instrugdes atentamente antes da utilizagcdo e aplique desinfetante em
cada peca de um modo adequado. Tenha em atencdo que a vida Util das pegas pode ser
mais curta consoante as condi¢des, os ambientes e a frequéncia de utilizacao.)

** Retire o elastico da mascara, antes da desinfecdo.

Como utilizar

Para manter o desempenho da unidade principal, se inalar o medicamento
durante 20 minutos de cada vez, aguarde um intervalo de 40 minutos antes de
inalar novamente o medicamento.

1 Certifique-se de que o interruptor de
alimentacdo esta na posicao OFF ((l) ).

.=

Interruptor de alimentagao

2 Insira a ficha de alimentacao do
adaptador CA no conector de alimentacao
na parte de tras da unidade principal.
Em seguida, ligue o adaptador CA a
tomada elétrica.

Nota
Néo coloque o dispositivo num local onde seja dificil
desligar o adaptador CA.

Ficha elétrica

Retire a parte superior de inalacdo do
reservatorio de medicamento.

[1] Retire a tampa da entrada do ar de inalagao.

)
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[2] Rode a parte superior de inalagdo no sentido 2]
contrério ao dos ponteiros do relégio.

[3] Retire a parte superior de inalagdo do
reservatério de medicamento.

Coloque, no reservatorio, a quantidade
correta de medicamento prescrito.

Certifique-se de que a cabeca do vaporizador esta bem presa a
parte superior de inalacao.

Volte a colocar a parte superior de

inalacao no reservatorio de medicamento.

[1] Introduza a parte superior de inalagdo no
reservatério de medicamento.

[2] Rode a parte superior de inalagéo no sentido
dos ponteiros do relégio.

Coloque o bocal ou a mascara no kit de
nebulizacao.

BOCAL [2]

[1] Coloque a tampa na entrada do ar de
inalacdo. fE )

[2] Fixe firmemente o bocal na parte superior de @ (1l
inalacao.

MASCARA PARA CRIANCAS /

MASCARA PARA ADULTOS

[11 Coloque a tampa na entrada do ar de inalagao.
A tampa torna pequena a quantidade de aerossol. 4
Se a quantidade de aerossol for demasiado

pequena, retire a tampa.

[2] Coloque o tubo em L na parte superior de
inalacao.

[3] Fixe firmemente a mascara no tubo em L.

Se utilizar o elastico da mascara, ajuste o comprimento do eldstico antes
de o utilizar. Recomenda-se que amarre a extremidade do elastico.

Fixe o tubo de ar a unidade principal e ao kit de nebuliza¢ao.

Rode ligeiramente a ficha do tubo de ar e empurre-o firmemente no
conector do tubo de ar.

Ficha do tubo de ar

Tubo de ar
Conector do tubo de ar

Conector

do tubo
dear ’_‘ﬁ

Ficha do tubo de ar

Nota
Utilize o suporte do kit de nebulizacdo como um
suporte temporario para o kit de nebulizagao.

Segure o kit de nebulizacao.

/\ Precaugéo

Nao incline o kit de nebulizagdo num angulo superior a 45 graus em
qualquer direcdo. O medicamento podera fluir para a boca ou resultar
numa nebulizagado indevida.

1 o Ligue a alimentacao.

11

Coloque o interruptor de alimentagao na
posicdo ON ().

A medida que o aparelho inicia, a nebulizacdo
comeca e o aerossol é gerado.

Inale o medicamento.
BOCAL
Introduza o bocal na boca e inale o medicamento
respirando normalmente.
Expire normalmente pelo bocal.
\l
; | % é

MASCARA

Coloque a mascara sobre o nariz e a boca.
Coloque o elastico a volta da cabeca.

Puxe suavemente o eldstico para segurar com
firmeza a méscara sobre o nariz e a boca. Inale o
medicamento. Expire normalmente pela mascara.

Quando o tratamento estiver concluido, desligue a
alimentacao, retire o adaptador CA da tomada elétrica e retire
a ficha de alimentacao do adaptador CA da unidade principal.



Remocao de condensacao do tubo de ar
Se houver humidade ou liquido no tubo de ar, certifique-se de que segue os
procedimentos seguintes para as retirar.
1 (Certifique-se de que o tubode  Tubodear X\
ar esta ligado ao conector de Conector
ar na unidade principal. s go tubo
e ar

s

2 Retire o tubo de ar do kit de nebulizacao.

Torca ligeiramente a ficha do tubo de ar e puxe-a
com firmeza do conector do tubo de ar. Kit de
nebulizagdo

!
i

3 Ligue a alimentacao e bombeie ar para o tubo de ar para
remover a humidade.

Nao mantenha a alimentacao ligada durante mais de 20 minutos.

Substituicao do filtro de ar

Se o filtro de ar tiver sido utilizado durante mais de 60 dias, substitua-o por um novo.

1 Retire a tampa do filtro de ar.

Puxe a tampa do filtro de ar para a retirar
da parte inferior da unidade principal.

2 Mude o filtro de ar.
Retire o filtro de ar usado com um objeto afiado e introduza um filtro de ar novo.

Filtro de ar antigo Filtro de ar novo

Nota
+ Nao existe orientacao especifica para os filtros de ar.
« Verifique se os filtros de ar estdo limpos e sem pd, antes de os instalar.

3 Volte a colocar a tampa do
filtro de ar corretamente.

Certifique-se de que esta ligado
adequadamente.

Nota
« Utilize apenas filtros de ar da OMRON adequados para este aparelho.
« Néo o utilize sem um filtro de ar.
« Néao lave o filtro de ar. Se o filtro de ar ficar molhado, substitua-o. Os filtros de ar himidos
podem provocar bloqueios.

Instrucoes de seguranca importantes

Contraindicagoes

« Nao utilize o aparelho em pacientes com doengas respiratorias que ndo
consigam respirar espontaneamente.

« Néo utilize o aparelho em pacientes nao diagnosticados com doencas respiratorias.

« Nao utilize o aparelho para outros fins que nao sejam humanos.

Efeitos secundarios

« Os sintomas podem agravar-se se o medicamento for utilizado sem as
instrucdes de um médico ou terapeuta respiratdrio.

- Os sintomas podem agravar-se se for utilizado um tipo, dose ou regime de
medicacgao incorretos.

Utilizacao

A\ Adverténcia

- Se sentir alguma reagao alérgica ou outras dificuldades durante a utilizagao,
deixe de utilizar o aparelho imediatamente e consulte o seu médico.

+ Néo utilize apenas agua ou qualquer desinfetante no nebulizador para fins
de inalacéo.

- Mantenha o aparelho fora do alcance de bebés e criangas néo vigiadas.
O aparelho poderd conter pecas pequenas que podem ser engolidas.

« Nédo guarde o tubo de ar enquanto houver humidade ou condensagéo no
seu interior.

« Nao utilize nem guarde o aparelho onde possa ser exposto a vapores nocivos
ou a substancias volateis.

« Nao utilize o aparelho em locais em que possa estar exposto a gas inflamavel.

- Néo tape a unidade principal com um cobertor, uma toalha ou um objeto
semelhante durante a utilizagao do produto. A unidade principal pode ficar
quente e existe o risco de queimaduras se for tocada.

« Elimine sempre qualquer medicamento residual apos o tratamento e utilize
medicamentos novos em cada utilizagao.

« Néo utilize o aparelho em circuitos de respiracdo por anestésicos ou ventilador.

+ Néo bloqueie os orificios do ar de inalagdo. Nunca coloque o aparelho num local em
que os orificios do ar de inalagao possam ficar obstruidos durante o funcionamento.

« Guarde as pecas num local limpo para evitar infegoes.

/\ Precaucio

- Para evitar o estrangulamento pelo cabo de alimentacao do adaptador CA
ou pelo tubo de ar, ou ferimentos causados por uma utilizacao indevida,
mantenha uma superviséo atenta quando este equipamento estiver a ser
utilizado por, em ou perto de criangas ou pessoas incapacitadas.

« Assegure-se de que as pecas estdo corretamente fixadas.

« Assegure-se de que o filtro de ar esta corretamente fixado.

« Assegure-se de que o filtro de ar esta limpo. Se o filtro de ar tiver sido utilizado
durante mais de 60 dias, substitua-o por um novo.

« Nao incline o kit de nebulizacdo num angulo superior a 45 graus em qualquer
direcdo nem o agite enquanto estiver a ser utilizado.

« Nao utilize, nem guarde o aparelho com o tubo de ar dobrado.

- Utilize APENAS as pecas de nebulizagao, o tubo de ar, o filtro de ar, a tampa do
filtro de ar e o tubo em L aprovados para este dispositivo.

« Néo coloque mais de 7 ml de medicamento no reservatério de medicamento.

« Néo transporte nem abandone o kit de nebulizacdo enquanto o reservatério
de medicamento contiver medicamento.

« Néo deixe o aparelho sem supervisao, com bebés ou pessoas incapacitadas
psiquicamente.

« Nao exponha o aparelho a choques fortes, tais como deixar cair no chéo.

« Néo force a cabeca do vaporizador nem fure o vaporizador do reservatério de
medicamento com um alfinete ou qualquer objeto cortante.

« Néo introduza dedos nem objetos no interior da unidade principal.

« Nao desmonte nem tente reparar o aparelho.

« Nao sujeite o aparelho e acessoérios a ambientes com temperaturas extremas
ou sob luz solar direta.

« Néo bloqueie a tampa do filtro de ar.

« Nao utilize o aparelho enquanto estiver a dormir ou se estiver sonolento.

« A unidade principal pode ficar quente durante o funcionamento.

« Nao toque na unidade principal por qualquer razdo que ndo seja uma
operacao necessaria, como desligar a alimentacdo durante a nebulizagao.

- Para evitar residuos de medicamentos no rosto, certifique-se de que limpa o
rosto apos remover a mascara.

« Assegure-se de que a cabeca do vaporizador esta corretamente instalada antes
de utilizar o equipamento.

« Néo utilize um kit de nebulizacdo danificado.

» Quando estiver a utilizar este aparelho, certifique-se de que nenhum telemével
ou qualquer outro dispositivo elétrico que emita campos magnéticos esteja a
menos de 30 cm. Isto pode afetar o desempenho do aparelho.

« O kit de nebulizacao e os respetivos acessorios destinam-se a utilizagao por
um Unico paciente. Ndo se destina a utilizacdo por varios pacientes; utilizar
acessorios separados para cada paciente.

« Néo blogueie a ranhura entre a tampa e a entrada do ar de inalacgao.

« Desligue a alimentacao e retire imediatamente a ficha do adaptador CA se
o aparelho néao funcionar, por exemplo, se néo for gerado qualquer som,
vibracdo ou aerossol durante a utilizacdo do aparelho. Ndao mantenha a
alimentacéo ligada durante muito tempo.

Risco de choque elétrico

A\ Adverténcia

« Nunca ligue ou desligue o adaptador CA na tomada elétrica com as méaos humidas.

« A unidade principal e o adaptador CA nao sao impermedaveis. Ndo entorne
4gua ou outros liquidos sobre estas pecas. Se for entornado liquido sobre estas
pecas, desligue imediatamente o cabo de alimentacao do adaptador CA e
limpe o liquido com gaze ou outro material absorvente.

« Ndo submerja a unidade principal em dgua ou noutro liquido.

« Néo utilize ou guarde o aparelho em locais humidos.

« Nao utilize o aparelho com um cabo de alimentacao ou ficha do adaptador CA
danificados.

+ Mantenha o cabo de alimentacdo do adaptador CA afastado de superficies aquecidas.
Utilize apenas o adaptador CA concebido pela OMRON para este aparelho.

A utilizacdo de qualquer outro adaptador CA pode danificar o aparelho.

Néo ligue o terminal do adaptador CA com fios ou outros condutores metélicos.
Nao utilize a unidade principal ou o adaptador CA se estiverem molhados.

/\ Precaugéo

Retire o adaptador CA do aparelho apds a utilizacéo.

Desligue sempre o adaptador CA da tomada elétrica apds a utilizagdo e antes da
lavagem, limpeza ou desinfecéo.

Antes de retirar qualquer peca, desligue a alimentacéo e aguarde mais de 5 minutos.
Ligue o aparelho a uma tomada de rede. Nao sobrecarregue as tomadas elétricas
nem utilize cabos de extenséo.

N&o utilize indevidamente o cabo de alimentag¢do do adaptador CA.

Néo enrole o cabo de alimentacéo do adaptador CA a volta da unidade principal.
As alteracdes ou modificagdes ndo aprovadas pela OMRON anulam a garantia do
equipamento.

Néo puxe o cabo de alimentagdo do adaptador CA com forca.

Lavagem e desinfecdo
| A\ Adverténcia |

Cumpra as seguintes regras quando lavar ou desinfetar pecas. O incumprimento
destas regras pode resultar em danos, nebulizacdo ineficiente ou infecdo. Para as
instrucdes, consulte a sec¢ao “Lavagem/limpeza e desinfecao”
« Antes de os utilizar, lave e desinfete o kit de nebulizacdo, a méscara, o bocal e
o tubo em L da seguinte forma:
- na primeira utilizagdo apds a compra
- se o dispositivo néo tiver sido utilizado por um longo periodo de tempo.
- se o dispositivo for utilizado por mais do que uma pessoa.
« Certifique-se de que lava ou limpa as pecas depois de serem utilizadas e assegure-se
de que estao totalmente desinfetadas e secas e guardadas num local limpo.
- Néo deixe as pecas do produto secar com a solucdo de limpeza.

| /\ Precaugéo |

Cumpra as seguintes regras quando lavar ou desinfetar pecas. O incumprimento

destas regras pode resultar em danos, nebulizagdo ineficiente ou infecdo. Para as

instrucdes, consulte a seccéo “Lavagem/limpeza e desinfecao”.

«+ Nao utilize um micro-ondas, maquina de secar louca ou secador de cabelo
para secar o aparelho ou as pecas.

+ Néo utilize um autoclave, esterilizador de gas EOG ou esterilizador de plasma
de baixa temperatura.

- Quando desinfetar pecas por fervura, assegure-se de que o recipiente néo fica
sem agua. Caso contrério, pode dar origem a um incéndio.

Avisos gerais

Inspecione a unidade principal e as pecas antes de usa-las e verifique se ndo
ha anomalias. Em particular, certifique-se do seguinte:

- Que o vaporizador ou o tubo de ar ndo estdo danificados.

- Que o vaporizador nao esta bloqueado.

- Que o aparelho funciona normalmente.

Durante a utilizagao deste aparelho, havera algum ruido e vibracao provocados pela
bomba da unidade principal. Também havera ruido provocado pela emissao de ar
comprimido no kit de nebulizacdo. Esta situacéo é normal e ndo indica uma avaria.
Utilize o aparelho, apenas, para o fim a que foi destinado. Nao utilize o
aparelho para nenhum outro objetivo.

N&o utilize o aparelho com uma temperatura ambiente superior a +40 °C.
Certifique-se de que o tubo de ar esta corretamente ligado a unidade principal
e ao kit de nebulizagdo e que nao estd solto. Rode ligeiramente a ficha do tubo
de ar inserindo-a nos conectores do tubo de ar para evitar que o tubo de ar se
desligue durante a utilizagao.

A utilizacdo do aparelho durante mais tempo do que o tempo de
funcionamento normal para o qual foi concebido pode provocar acidentes,
como incéndios ou ferimentos, devido a deterioragao ao longo do tempo.

Leia e siga as instrugdes “Eliminacao correta deste produto” na seccdo
“Orientagdes e Declaracao do fabricante” aquando da eliminagao do aparelho
e de quaisquer acessérios ou pegas opcionais utilizados.

Obrigado por ter adquirido um produto OMRON. Este produto foi concebido
com materiais de elevada qualidade, tendo sido tomado um grande cuidado no
seu fabrico. Foi projetado para lhe proporcionar um conforto elevado, desde que
seja utilizado adequadamente e mantido de acordo com o descrito no manual
de instrucodes.

Este produto é garantido pela OMRON por um periodo de 3 anos apés a data de
compra. O fabrico adequado, a mao-de-obra e os materiais deste produto sao
garantidos pela OMRON. Durante este periodo de garantia, a OMRON ira, sem se
cobrar de mao-de-obra ou pecas, reparar ou substituir o produto defeituoso ou
quaisquer pecas defeituosas.

A garantia cobre apenas produtos comprados na Europa, Russia e noutros
paises da CEl, no Médio Oriente e em Africa.

A garantia NAO cobre nenhuma das seguintes situacées:

a. Custos e riscos de transporte.

b. Custos de reparacdo e/ou de defeitos resultantes de reparacdes efetuadas por
pessoas nao autorizadas.

c. Inspecdes e manutencéo periodicas.

d. Falha ou desgaste de acessérios opcionais ou de substituicdo ou outros acessorios
que nao o proprio aparelho principal, salvo se estiverem explicitamente
garantidos acima. (ver os seguintes acessorios opcionais ou de substituicdo)

e. Custos decorrentes da ndo-aceitacao de uma reclamacgao (que serdo cobrados).

f. Danos de qualquer tipo, incluindo pessoais, provocados acidentalmente ou
por utilizagdo indevida.

Acessorios opcionais ou de substituicao

A vida util prevista ou o periodo de duracdo podem ser consultados no Manual
de instrucdes. Exemplos de acessérios, entre outros, sao os seguintes: Kit de
nebulizacdo / Tubo de ar / Mangueira / Mascara para adultos / Mascara para
criangas / Bocal / Peca para o nariz / Bateria recarregavel / Adaptador CA / Tampa
de rede / Recipiente de medicamento / Filtros de ar ou de bactérias / Conjunto
de nebulizagéo de longa duragao. A garantia refere-se a acessorios opcionais/
de substituicao defeituosos e nao cobre a utilizagdo fora do periodo de duragao.

No caso de o servico de garantia ser necessario, dirija-se ao concessionario

ao qual comprou o produto ou a um distribuidor da OMRON autorizado. Para
obter a morada, consulte a embalagem/documentacéo do produto ou o seu
revendedor especializado. Se tiver dificuldade em encontrar os servigos de apoio
ao cliente da OMRON, visite o nosso website (www.omron-healthcare.com) para
obter informagdes de contacto.

A reparacdo ou substituicdo ao abrigo da garantia nao da origem a qualquer
extensdo ou renovagao do periodo de garantia.

A garantia apenas sera concedida se o produto for devolvido completo,
juntamente com a fatura/recibo original que foi emitida(o), e entregue ao
consumidor pelo revendedor. A OMRON reserva-se o direito de recusar o servico
de garantia no caso de ser fornecida alguma informagdo pouco clara.

Especificacoes

Categoria do produto:  Nebulizadores

Descricdo do produto: ~ Nebulizador de compressor

Modelo (cédigo): NE-C810 (NE-C810-E)

Alimentacéo elétrica CA100-240V50-60Hz0,28-0,16 A
(adaptador CA):

Alimentacéo elétrica 12V=0,85A

(unidade principal):

Modo de funcionamento: Funcionamento intermitente 20min. ON (ligado) / 40min. OFF
Condicoes de +10a +40°C/ 30 a 85 %HR (sem condensacao) /
funcionamento: 700 a 1060 hPa

Condigdes de armazena- -20a+60 °C/ 10 a 90 %HR (sem condensacao)

mento e transporte:

Peso: Aprox. 190 g (apenas unidade principal)

Dimensoes: Aprox. 124 (L) x 59 (A) x 90 (P) mm (apenas unidade principal)
Conteudo: Unidade principal, kit de nebulizacéo, tubo de ar (PVC, 100 cm),
adaptador CA, bocal, tubo em L, méscara para adultos,
Mascara para criancas, filtro de ar x 5, manual de instru¢des
Classe Il (prote¢do contra choques elétricos)

Tipo BF (peca aplicada); bocal, mascara

IP21 (grau de protecdo contra a entrada); unidade principal,
adaptador CA

Classificacao:

Dados técnicos do Compressor NE-C810:

Tipo de medicamento liquido: Solucdo, suspensao

Tamanho da particula: MMAD Aprox. 4,4 um (2,5%NaF) (com tampa e bocal)**
Capacidade do reservatério 7 ml maximo

de medicamento:
Quantidades de
medicamento adequadas:
Volume residual:

Nivel de ruido

(a1 m de distancia):

Taxa de nebulizagéo:

2 ml no minimo a 7 ml no maximo

Aprox.0,7 ml
Aprox. 53 dB (A)***

Aprox. 0,35 ml/min (por perda de peso)

(sem tampa nem bocal)*

Saida de aerossol: 0,44 ml (2 ml, 2,5%NaF) (com tampa e bocal)*

Taxa de saida de aerossol: 0,066 ml/min (2 ml, 2,5%NaF) (com tampa e bocal)*
Percentagem de volume de 3,3%

enchimento emitido por minuto:

Resultado das medi¢ées do impactor de cascata para o tamanho da particula**

% cumulativa da massa da particula de fluoreto de sédio de tamanho inferior 1003
[ T TTTITT 1] s
Distribuicao do tamanho pE 90 E
—das particulas - 80 o
% > 5 pm 45% / 70 €
2um=%=5um  38% A T dividual o
1% <2 pm 17% - Individual H 60 g
/ —— Média Hs0 +

J — 2

Diametro aerodinamico médio H 40 ©

_ de massa (MMAD - Mass Median |30 -2

7 Aerodynamic Diameter):44um |9 ©

74 Desvio geométrico padréo (GSD - =]

- Geometric Standard Deviation): 1,9 [{ 10 g

TT11 T T T1ITrlg ©

0,1 1 10 100 &

Tamanho da particula Dp (um)

* Medido pela OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

Ambiente de medicao: 23+2 °C, 45 a 75 %HR, atmosfera-padrao (1013,25 hPa),
poténcia nominal

Os valores medidos refletem dados internos obtidos pelo

NEXT GENERATION IMPACTOR (NGlI), em conformidade com a norma 1S027427:2023.
Ambiente de medicao: 2312 °C, 45 a 75 %HR, atmosfera-padréao (1013,25 hPa),
poténcia nominal

+ Medido em conformidade com a norma 1S027427:2023.

C€0197

*¥%

Nota

Estas especificagdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Este produto OMRON é produzido de acordo com o rigoroso sistema de qualidade da
OMRON HEALTHCARE Co., Ltd., Japao.

O aparelho podera nao funcionar se a temperatura e as condigoes de tensao forem
diferentes das definidas nas especificacoes.

Certifique-se de que este aparelho se aclimatou a temperatura ambiente antes de nebulizar o
medicamento. A nebulizagao do medicamento apds uma mudanca de temperatura extrema
pode levar a uma menor nebulizagdo. A OMRON recomenda que se aguarde cerca de

2 horas para o aparelho aquecer ou arrefecer quando for utilizado num ambiente dentro da
temperatura especificada como condicdes de funcionamento depois de ter sido armazenado
a temperatura maxima ou minima de armazenamento. Para informacdes adicionais sobre a
temperatura de funcionamento e de armazenamento/transporte, consulte “Especificagdes”.
A distribuicdo do tamanho das particulas e a saida de aerossol podem variar com a
combinagdo de produto, medicamento e condi¢ées ambientes, tais como temperatura,
humidade e pressao atmosférica.

As pretensdes relativas ao desempenho do nebulizador baseiam-se em testes que utilizam
padrdes ventilatérios de adultos e sao provavelmente diferentes dos indicados para
populacdes pediatricas ou infantis.

O desempenho pode variar consoante os medicamentos utilizados como, por exemplo,
formas de medicamentos soluveis ou de viscosidade elevada. Consulte a literatura da
medicacao para mais informacoes.

A classificacdo IP é o grau de protecdo fornecido pelos invélucros de acordo com a norma
IEC 60529. A unidade principal e o adaptador CA estdo protegidos contra objetos solidos
estranhos com 12,5 mm de diametro e maiores do que um dedo bem como contra gotas
de dgua verticais que podem provocar problemas durante o funcionamento normal.

Reporte ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde esteja
localizado qualquer incidente grave que tenha ocorrido com este dispositivo.
« O elastico nao é fabricado em latex de borracha natural.

A classificagdo do modo de funcionamento esta em conformidade com a norma IEC 60601-1.

Descricao dos simbolos

Peca aplicada - Tipo BF

2 Grau de protecéo contra .
choquespelétrigcos (I) Desligado
(corrente de fuga)
Classe ll
@ Protecéo contra | Ligado

choques elétricos

Grau de protegéo contra
IPXX a entrada fornecido pela
norma IEC 60529

Corrente alterna

N
. . Indica o fabricante do
Numero de série

dispositivo médico

E preciso que o utilizador
siga este manual de

instrucoes atentamente para a4
sua seguranga. (Fundo: azul)

Indicacédo da polaridade
do conector

Limite de temperatura === Corrente direta

@ Nivel de eficiéncia da
fonte de alimentacao

Limite de pressao

[sN]
©
A
Limite de humidade
%

‘s LOT Numero de LOTE
atmosférica
Apenas para utilizacdo @ Data de fabrico
em interior

Identificador de

dispositivo Unico

c € Marca CE

Marca de reciclagem

N X: Numero do material
’ X Y: Abreviatura do material
Para mais informacoes,
consulte a Diretiva
97/129/CE.

Dispositivo médico

Instrucoes de reciclagem

ey Vdrias utilizacdes S
1) 4G | e, para os elementos de
. por um paciente

embalagem

Orientacoes e Declaracao do fabricante

Informacdes importantes relativas a Compatibilidade eletromagnética (CEM)
O NE-C810 estd em conformidade com a norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021
relativa a Compatibilidade eletromagnética (CEM).

Esta disponivel mais documentacao de acordo com esta norma CEM em:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility.

Consulte as informacdes acerca da CEM relativas ao NE-C810 no website.

Periodo de duracao

Os periodos de duracéo sao os indicados na Unidade principal |5 anos
tabela, desde que o produto seja utilizado - —

para nebulizar soro fisiolégico 2 vezes por dia, Kit de nebulizacdo | 1ano
durante 6,5 minutos de cada vez, no ambiente Bocal 1ano
especifico indicado abaixo. Tubodear (PVC) |1ano
O periodo de duragédo pode variar consoante

- axe-l Filtro de ar 60 dias
o ambiente de utilizagdo. .
A utilizacdo frequente do produto podera Méscara Tano
encurtar o periodo de duragéo. Tuboem L 1ano

Ambiente de funcionamento: 23+5 °C,
30 a 70 %HR, atmosfera padréo (1013,25 hPa),
poténcia nominal

Adaptador CA 5 anos

Resolucao de problemas

No caso de ocorrer algum dos problemas abaixo durante a utilizacao, verifique
primeiro se nao existe nenhum outro aparelho elétrico num raio de 30 cm.
Se o problema persistir, consulte a tabela abaixo.

Problema Causa Solugéo

N&o acontece nada
quando se liga

o interruptor de
alimentacao.

Quando o aparelho
esta ligado, verifica-
se uma taxa de
nebulizacao baixa ou
mesmo inexistente.

A ficha de alimentagdo do Verifique se a ficha de alimentacao
adaptador CA nao estd ligada | do adaptador CA estd inserida numa
a uma tomada elétrica. tomada elétrica. Desligue e volte a
ligar a ficha, caso necessario.

Nao existe medicamento Coloque a quantidade adequada de
no reservatorio de medicamento no reservatério do
medicamento. mesmo.

Existe medicamento em
demasia/insuficiente
no reservatdrio de
medicamento.

Falta a cabeca do Coloque a cabeca do vaporizador
vaporizador ou esta ndo estd | corretamente.
colocada corretamente.

O kit de nebulizagdo nao esta | Monte o kit de nebulizagdo
montado corretamente. corretamente.

O vaporizador esta
blogueado.

O kit de nebulizacao esta
inclinado num angulo
superior a 45 graus.

Certifique-se de que o vaporizador
esta desbloqueado.

Certifique-se de que o kit de
nebulizacdo néo esta inclinado num
angulo superior a 45 graus.

O tubo de ar nédo esta ligado | Certifique-se de que o tubo de ar
corretamente. estd corretamente ligado a unidade
principal e ao kit de nebulizagao.

Certifique-se de que o tubo de ar ndo
apresenta dobras.

O tubo de ar esta bloqueado. | Certifique-se de que o tubo de ar
esta desbloqueado.

Substitua o filtro de ar por um novo.

O tubo de ar esta dobrado
ou danificado.

O filtro de ar estd sujo.

A unidade principal A tampa do filtro de ar ndo | Coloque a tampa do filtro de ar
estd a fazer um ruido | esta colocada corretamente. | corretamente.
anormal.

A unidade principal A unidade principal esta
esta muito quente. coberta.

N&o cubra a unidade principal com
qualquer tipo de cobertura durante a
utilizacdo.

Nota
Se a solugdo sugerida néo resolver o problema, ndo tente reparar o dispositivo — o dispositivo
ndo deve ser reparado pelo utilizador. Contacte o seu revendedor ou distribuidor OMRON.

Acessorios médicos opcionais

Modelo

Descricao do produto
Conjunto de acessorios para o nebulizador NE-C810
(conteudo: Kit de nebulizagdo, méscara para adultos,
mascara para criancas, bocal, tubo de ar (PVC, 100 cm),
tubo em L, filtro de ar x 5)

Adaptador CA NE-C810
Tubo de ar NE-C810 (PVC, 100 cm)

NEB-NSETB-8A

HHP-C1210A
NEB-TPC-8A

Estes acessorios médicos opcionais estdo em conformidade com a norma
I1SO 27427:2023 (exceto o adaptador CA e os filtros de ar).

www.omron-healthcare.com

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. 3
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPAO

Fabricante

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp, PAISES BAIXOS
www.omron-healthcare.com

Representante da UE

EC |REP

Eliminagdo correta deste produto
(Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos)

Este simbolo, presente no produto ou na respetiva documentacao, indica
EEmm que o produto ndo deve ser eliminado juntamente com outros residuos

urbanos no final do seu periodo de vida util. Para evitar possiveis efeitos
negativos no meio ambiente ou na satide publica causados pela eliminacao nao
controlada de residuos, separe este produto de outros tipos de residuos e recicle-o
de forma responsavel, a fim de promover uma reutilizagao sustentavel dos recursos.

Os utilizadores ndo profissionais devem contactar o revendedor ao qual tenham
adquirido este produto ou as entidades oficiais locais, para saberem como e onde
podem levar este produto para que seja reciclado de forma segura.

Os utilizadores profissionais devem contactar o fornecedor e verificar os termos e
condi¢oes do contrato de compra. Este produto ndo deve ser misturado com outros
residuos comerciais para eliminacéo.

Importador na UE

Local de producao OMRON HEALTHCARE MANUFACTURING VIETNAM CO., LTD.
N.c 28 VSIP I, Street 2, Vietnam-Singapore Industrial Park I,
Binh Duong Industry-Service-Urban Complex,

Hoa Phu Ward, Thu Dau Mot City,

Binh Duong Province, Vietname

Filiais OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

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

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

Fabricado no Vietname
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