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Introducere

Va multumim ca ati achizitionat nebulizatorul OMRON MicroAIR U100.

Acest dispozitiv este utilizat de catre pacienti care sufera de boli respiratorii, pentru a ameliora
simptomele provocate de astm, bronsita cronica si alergii prin inhalarea medicamentului prescris de
medic sau de un terapeut specializat in tratarea sistemului respirator. Medicamentele pot fi inhalate
cu usurinta chiar daca pacientii sunt copii sau varstnici cu functie respiratorie deficitara.

Acesta reprezinta un dispozitiv medical. Utilizati dispozitivul exclusiv in conformitate cu instructiunile
unui medic si/sau ale unui terapeut specializat in tratarea sistemului respirator.



Domeniu de utilizare

Utilizarea
prevazuta

Utilizatorul caruia
i se adreseaza
produsul

Pacienti carora li se
adreseaza produsul

Mediu

Tip de utilizare

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in administrarea medicatiei pe cale
inhalatorie in afectiunile respiratorii.

« Expertii medicali certificati din punct de vedere legal, cum ar fi un
medic, o asistentad sau un terapeut ori un pacient, sub indrumarea
expertilor medicali certificati.

» De asemenea, utilizatorul trebuie sa poata intelege functionarea generala
a aparatului MicroAIR U100 si continutul manualului de instructiuni.

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat de pacientii care sufera de boli
respiratorii si in cazul cdrora medicamentele trebuie administrate prin inhalare.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in unitati medicale, cum ar fi spitale,
clinici, cabinete medicale ori intr-o camera dintr-o locuinta obisnuita.

Aparatul principal, capacul acestuia si adaptorul de c.a. optional sunt
destinate utilizarilor multiple pe mai multi pacienti. Recipientul pentru
medicament, capacul sitei, adaptorul pentru masca, piesa de gura si
mastile sunt destinate utilizarilor multiple pe un singur pacient.

Primirea si inspectia

Scoateti aparatul si alte componente din ambalaj si inspectati-le pentru urme de deteriorari. Daca
aparatul sau alte componente sunt deteriorate, NU LE UTILIZATI si contactati punctul de vanzare
sau distribuitorul local OMRON.

Durata de viata a produsului

Duratele de viata ale produsului sunt urmatoarele, cu Aparat 5 ani
conditia ca produsul sa fie utilizat pentru a nebuliza Recipient medicament 1an
medicament de doua ori pe zi, timp de 10 minute de fiecare Capac sitd metalica 1an
data, la temperatura camerei (23 °C). Piesa de gura 1an
Durata de viata poate varia in functie de mediul de utilizare. Masca (PVC)(SEBS) 1an
Utilizarea frecventa a produsului poate scurta durata de Adaptor masca 1 an

viata a acestuia.

Adaptor de c.a. (optional) 5 ani



Masuri importante de siguranta

« Avertismentele si precautiile descrise in manualul de instructiuni trebuie respectate.
« Cititi toate informatiile din manualul de instructiuni si orice alte prospecte incluse in cutie, nainte de
utilizarea acestui dispozitiv.

Contraindicatii

« Nu utilizati dispozitivul pe pacienti cu boli respiratorii care nu pot respira spontan sau care sunt
inconstienti.

« Nu utilizati dispozitivul pe pacienti care nu sunt diagnosticati cu boli respiratorii.

« Utilizati dispozitivul numai pe oameni.

Efecte secundare

» Simptomele se pot inrautati daca medicamentul este utilizat fara instructiuni din partea unui medic
sau a unui terapeut specializat in tratarea sistemului respirator.

» Simptomele se pot inrautati daca utilizati tipul, doza sau regimul incorect de medicament.

. . Indica o situatie cu potential periculos care, daca nu este evitata, poate
A Avertisment: avea ca urmare decesul sau ranirea grava.

(Utilizare)

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

» Nu lasati dispozitivul la Tndemana bebelusilor sau a copiilor nesupravegheati.

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

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

« Nu utilizati numai apa n nebulizator, in scopul inhaldrii.

» Nu atingeti componenta care vibreaza in timp ce aparatul este pornit.

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

» Nu utilizati si nu depozitati dispozitivul in spatii umede, de exemplu in sala de baie.

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

» Nu utilizati aparatul in circuitele respiratorii ale aparatelor de anestezie sau de ventilatie.

(Sursa de alimentare)

» Nu utilizati dispozitivul cu un adaptor de c.a. avariat.

« Conectati adaptorul de c.a. la o priza de alimentare cu tensiune corespunzatoare.
« Nu utilizati un prelungitor multiplu.

» Nu conectati sau nu deconectati niciodata adaptorul de c.a. cu mainile ude.



Masuri importante de siguranta

(Curatarea si dezinfectarea)

« Curatati si dezinfectati componentele aparatului inainte de a folosi aparatul pentru prima data,
dupa ce produsul nu a fost utilizat o lunga perioada de timp si in cazul in care anumite componente
sunt contaminate.

« Curatati componentele produsului dupa fiecare utilizare si dezinfectati-le o datd pe saptdmana in cazul
utilizarii normale.

« Daca aparatul este utilizat de diferite persoane, curatati si dezinfectati componentele acestuia dupa
fiecare persoana.

« Respectati instructiunile de dezinfectare ale producatorului si asigurati-va ca in aparat nu a ramas
dezinfectant dupa efectuarea operatiei de dezinfectare.

« Lasati componentele produsului sa se usuce dupa curatare si dezinfectare, inainte de a reasambla
produsul si depozitati- in spatii curate pentru ca produsul sa nu se contamineze.

« Nu introducetj aparatul (cu exceptia componentei care vibreaza si zona din jurul acesteia) si adaptorul
de c.a. in apa sau alt tip de lichid.

« Nu varsati apa sau medicament pe aparat si adaptorul de c.a.

Indica o situatie posibil periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea cauza

A Precautle: leziuni minore sau moderate sau daune materiale.

(Utilizare)

« In cazul in care aparatul este utilizat de sau in apropierea unui copil sau a unor persoane cu
dizabilitati, aceasta trebuie sa fie atent supravegheata de un parinte sau de o infirmiera.

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

* Nu lasati medicamentele nebulizate sa va intre n ochi.

» Nu folositi nebulizatorul daca recipientul pentru medicament este gol.

« Utilizati numai accesoriile si optionalele originale OMRON specificate pentru acest aparat.

* Nu adaugati mai mult de 10 ml de medicament in recipientul pentru medicamente.

* Nu supuneti dispozitivul socurilor puternice, cum ar fi caderea pe podea.

* Nu acoperiti aparatul cu o patura, un prosop sau alt tip de material in timpul utilizarii.

* Nu demontati si nu incercati sa reparati aparatul sau adaptorul de c.a.

« Nu strapungeti sita metalica cu un betigsor de ureche sau un ac.

« In timpul utilizarii dispozitivului, asigurati-va ca nu exista niciun telefon mobil sau orice alt tip de
dispozitiv electric care emite cdmpuri electromagnetice pe o raza de 30 de cm. Acest lucru poate
cauza scaderea performantei dispozitivului.

« Accesoriile, precum mastile si piesa de gura, sunt destinate utilizarii de catre un singur pacient.
Anu se utiliza de catre pacienti multipli; a se utiliza accesorii separate pentru fiecare pacient.



Masuri importante de siguranta

(Sursa de alimentare)
« Utilizati numai adaptorul de c.a. original.
« Introduceti complet stecherul in priza.
« Stergeti praful de pe stecher.
* Manevrati cu grija adaptorul de c.a., pentru a evita urmatoarele probleme:
Deteriorarea.  Ruperea.
Stricarea. Curbarea sau intinderea fortata.
indoirea. Legarea in timpul functionarii.
Strangularea.  Asezarea sub obiecte grele.
« Nu utilizati cabluri prelungitoare. Conectati cablul de alimentare direct la priza.
» Cand scoateti stecherul din priza, nu trageti de cablul de alimentare.
Trageti cu atentie de stecher.
« Scoateti aparatul din priza daca acesta nu va fi folosit o perioadd mai lunga de timp.
« Scoateti intotdeauna adaptorul de c.a. din dispozitiv dupa utilizare si inainte de curatare.
« Inlocuiti imediat bateriile vechi cu unele noi. inlocuiti ambele baterii in acelasi timp.
« Scoateti bateriile daca aparatul nu va fi utilizat timp de trei luni sau mai mult.
« Nu utilizati tipuri diferite de baterii in acelasi timp.
« Nu utilizati baterii noi si baterii uzate in acelasi timp.
* Nu utilizati baterii cu litiu.

(Curatarea si dezinfectarea)

« Nu utilizati un cuptor cu microunde pentru fierberea sau uscarea componentelor.

« Nu utilizati un uscator de par pentru uscarea componentelor.

« Nu utilizati o masina de spalat vase pentru spalarea sau uscarea componentelor.

* Nu lasatj solutia de curatare in componentele nebulizatorului. Clatiti componentele nebulizatorului
cu apa menajera curata, dupa dezinfectare.

« Pastrati dispozitivul si componentele acestuia intr-un loc curat si sigur.

Masuri generale de siguranta
« Aparatul trebuie utilizat numai pentru efectuarea inhalatiilor.
« Este interzisa curatarea cu solutii pe baza de benzen sau dizolvanti.

Pastrati aceste instructiuni pentru o consultare ulterioara.



Caracteristici si avantaje

in cazul aparatului MicroAIR U100, aerosolii sunt generati prin impingerea medicamentului lichid
prin orificiile fine ale sitei din aliaj metalic. Acest proces este realizat de o componenta din titan care
vibreaza si care oscileaza la o frecventa inalta.

Portabil, dimensiune de buzunar

Dispozitivul incape in orice geanta sau servietd. Aparatul dumneavoastra functioneaza aprox. 4 ore
cu doar doua baterii de tip AA/LR6, medicamentul dumneavoastra fiind intotdeauna la indemana
oriunde ati merge, orice ati face.

Inhalarea poate fi efectuata la diferite inclinatii ale aparatului.

Dispozitivul permite inhalarea la diferinte inclinatji, fiind posibila nebulizarea stabila. Prin urmare,
dispozitivul poate fi utilizat chiar si cand stati in pat sau poate fi folosit pentru un bebelus/copil,
tinut in brate de parinte.

Functionare silentioasa

Functionarea silentioasa a dispozitivului permite utilizarea discreta a acestuia.

Aparatul nu produce zgomote infricosatoare, permitdnd administrarea tratamentului in liniste,
chiar si in cazul unui copil adormit.

Actionare simpla prin intermediul unui buton

Compatibilitate cu o gama larga de medicamente

Usor de asamblat, pregatire ugoara



Continutul ambalajului aparatului OMRON MicroAIR U100

in ambalaj sunt incluse urméatoarele elemente:

Capacul Recipient pentru Capacul Adaptor pentru Piesa
aparatului Aparat* medicament*  sitei metalice® masca*® de gurad*
-
5

=

Baterii Masca pentru Masca pentru
(2x AA/LRS6) copii (PVC)* adulti (PVC)*

+|[+

» Geanta din material textil
* Manual de instructiuni
» Ghid de setare rapida

* Aceste componente sunt in conformitate cu EN 1ISO 27427:2019



Denumirile si functiile componentelor

Capacul sitei metalice

Contine o sita din aliaj metalic pentru nebulizare.

Recipient pentru medicament

Aparat

i

\

\

Sita metalica
Medicamentul nebulizat iese pe aici, prin orificiile fine.

Orificiu de ventilatie
Stabilizeaza nebulizarea.

Buton de eliberare a capacului recipientului pentru
medicamente

Recipientul pentru medicamente poate fi deschis atunci
cand sunt apasate butoanele din ambele parti.

Componenta vibratoare
Varful acestei componente vibratoare oscileaza la frecventa
fnalta si impinge medicamentul prin orificiile sitei metalice.

Indicator de alimentare
O lumina verde se aprinde atunci cand aparatul este
alimentat cu energie electrica.

Buton de PORNIRE/OPRIRE (¢))

Indicator de nivel scazut al bateriei
O lumina portocalie clipeste atunci cand bateriile au un nivel
scazut de incarcare.



Denumirile si functiile componentelor

Capacul aparatului
Protejeaza aparatul cu
recipientul pentru medicament
si capacul sitei metalice
atasate in timpul depozitarii.

10

Vedere din spate

Buton de eliberare a capacului
compartimentului pentru baterii

Capacul com-
partimentului
pentru baterii




Inainte de prima utilizare a produsului

Inainte de prima utilizare: 1) Cititi cu atentie manualul de instructiuni
1) Dezasamblati, curatati si dezinfectati
componentele

Demontare

1"



Introducerea sau inlocuirea bateriilor

Introducerea bateriilor

1. Scoateti capacul compartimentului pentru baterii din partea
inferioara apasand pe butoanele de eliberare din ambele parti.

2. Introduceti bateriile respectand polaritatea acestora, indicata in
interiorul compartimentului pentru baterii.

3. Puneti la loc capacul compartimentului pentru baterii apasand pe
butoanele din ambele parti ale capacului. ‘

Durata de viata a bateriilor si inlocuirea acestora

Aparatul poate functiona cu baterii alcaline sau cu acumulatori de tip nichel-hidrura metalica (NiMH).
In functie de capacitatea si starea bateriilor, aparatul poate functiona pana la 4 ore cu un set de
baterii alcaline.

Indicator de nivel scazut al bateriei (lumina portocalie)

Se aprinde intermitent | Bateriile sunt descércate. inlocuiti ambele baterii cu unele noi.

Se aprinde Bateriile sunt descarcate. Dispozitivul nu va efectua
nebulizarea. Inlocuiti imediat ambele baterii cu unele noi.

Note: -« Indicatorul de nivel scazut al bateriei se va stinge daca nu este apasat
niciun buton timp de 10 secunde sau daca opriti dispozitivul.
+ Scoateti bateriile daca aparatul nu este utilizat perioade lungi de timp.
Tn caz contrar, pot aparea deteriorari din cauza scurgerii bateriei.
« Bateriile trebuie sa fie tratate ca deseuri chimice; eliminarea acestora
trebuie efectuata la magazinul dumneavoastra de comert cu amanuntul
sau in locatiile de colectare adecvate.

12



Utilizarea adaptorului de c.a. (Optional)

A Precautie: Utilizati numai adaptorul de c.a. original, conform
indicatiilor din sectiunea ,Accesorii medicale
optionale”.

Pentru a conecta adaptorul de c.a. la aparat

1) Tndepérta;i capacul compartimentului pentru baterii
si scoateti bateriile, consultati pagina 12.

(2) Asezati aparatul pe suportul de conectare a adaptorului
de c.a., conform indicatiilor din ilustratia din dreapta.
Nota: Acesta se va cupla sonor si se va fixa pe suport.

(3) Introduceti stecherul adaptorului de c.a. in priza.

A Precautie: Nu conectati sau nu deconectati niciodata
adaptorul de c.a. cu mainile ude.

Nota: Nu asezati dispozitivul in locuri in care nu aveti
acces pentru a deconecta adaptorul de c.a.

(6) Demontati

Pentru a demonta adaptorul de c.a. de la aparat (4) Deconectati

(4) Deconectati stecherul adaptorului de c.a.

de la priza.
(5) Apasati pe ambele parti ale suportului de - U' I
conectare pentru a-l debloca de la aparat. S =
(6) Demontati aparatul. (5) Apasati pe

ambele capete
13



Asamblarea aparatului si umplerea recipientului pentru medicament

A Precautie: Curatati si dezinfectati componentele produsului inainte de a folosi
7 " produsul pentru prima data, dupa ce produsul nu a fost utilizat o lunga
perioada de timp si in cazul in care anumite componente sunt contaminate.
(Consultati pagina 19 pentru instructiuni.)

1. Introduceti bateriile, consultati pagina 12.

2. Aliniati marcajul de pe recipientul pentru medicament cu marcajul de pe aparat. Apasati in jos si
rotiti Tn sens orar recipientul pentru medicament.

3. Deschideti recipientul pentru medicament apasand pe ambele
parti ale capacului.

/
e
—

14



Asamblarea aparatului si umplerea recipientului pentru medicament

4. Umpleti recipientul pentru medicament
conform ilustratiei. Capacitatea maxima
este de 10 ml.

5. Amplasati capacul sitei metalice. Sita metalica

Nota: Nu atingeti sita metalica. J

6. Impingeti capacul recipientului pentru medicament in
locas pana cand se fixeaza sonor.
Capacul sitei metalice este fixat.

15



Asamblarea aparatului si umplerea recipientului pentru medicament

7. Montati adaptorul pentru masca la aparat.

Dispozitivul este acum pregatit de utilizare.
Consultati urmatoarea sectiune pentru modalitatea de inhalare.
16



Inhalarea folosind aparatul OMRON MicroAIR U100

A\ Avertisment: Pentru tipul, doza si modul de administrare a
medicamentului, respectati indicatiile medicului
sau pe cele ale farmacistului.

Medicament

1 inclinati usor aparatul asa cum este ilustrat in figura.
In aceasta pozitie, componenta vibratoare este cufundata in
medicament, iar nebulizarea va incepe dupa pornirea aparatului.

Dupa ce componenta vibratoare a fost imersa in medicament,
aparatul poate fi utilizat in orice unghi.

Not&: Tn anumite pozitii (de ex. pe verticald), nebulizarea
poate inceta dupé o perioadé scurtd de timp. Tn acest
caz, inclinati putin aparatul din nou pentru a reimersa
componenta vibratoare in medicament.

2. Introduceti piesa de gura in gura sau asezati-va masca
peste gura si nas.

3. Daca apasati butonul de PORNIRE/OPRIRE (),
incepe nebulizarea.
Dacé apasati din nou butonul de PORNIRE/OPRIRE (),
nebulizarea se opreste.

Indicatorul verde de alimentare se aprinde in timpul nebulizarii.

Fiti intotdeauna calm si relaxat atunci cand inhalati. Inspirati
lent si adanc astfel incat medicamentul sa patrunda adanc in
plamani. Tineti-va respiratia pentru scurt timp, apoi expirati lent,
indepartand piesa de gura de la gurd. Nu respirati prea repede.
Faceti o pauza atunci cand doriti sa va odihniti.




Inhalarea folosind aparatul OMRON MicroAIR U100

Nota: In cazul utilizarii unui medicament cuvascozitate ridicata,
este posibil ca nebulizarea sa fie redusa.

in functie de modul de utilizare, este posibil sa sesizati condens pe
interiorul adaptorului mastii in timpul utilizarii.
Daca detectati condens, stergeti adaptorul mastii cu o laveta
curata pentru a evita scurgerea acestuia pe medicament.

=\

Daca se acumuleazéa prea mult medicament pe sita metalica,
nebulizarea se poate opri. In acest caz, opriti aparatul si
scoateti adaptorul pentru masca. Absorbiti medicamentul cu
ajutorul unei lavete fara scame.

Nota: Nu strapungeti sita metalica cu un betisor de ureche sau
un ac; sita metalica poate fi deteriorata permanent.

I~ N
Absorbiti
7 medicamentul.

Dupa inhalare, opriti intotdeauna nebulizatorul apasand butonul de PORNIRE/OPRIRE ().

Nota: Dispozitivul se opreste automat dupa 30 de minute.

18



Curatarea aparatului dupa fiecare inhalare

Urmatoarele elemente trebuie sa fie dezasamblate si curatate dupa fiecare utilizare:
Recipient pentru medicament, capacul sitei metalice, adaptorul pentru masca, piesa de gura si masca.

Nota: daca dispozitivul nu este curatat si dezinfectat corect si frecvent, pot ramane microorganisme
n aparat, cauzand riscul de infectje.

1. Demontati adaptorul pentru masca de la aparat apasand pe
ambele parti ale adaptorului pentru masca.

3. Eliminati medicamentul, iar apoi reinstalati capacul
sitei metalice.



Curatarea aparatului dupa fiecare inhalare

4. Umpleti recipientul pentru medicament cu apa si nebulizati apa.
Pentru a impiedica uscarea medicamentului si lipirea
acestuia de sita metalica dupa utilizare, nebulizati apa
timp de 1 - 2 minute.

Nu inhalati apa.

5. Scoateti capacul sitei metalice din recipientul pentru medicament, apoi dezasamblati recipientul
pentru medicament de la aparat rotindu-I in sens antiorar si tragandu-I in sus.

Nota: Scoateti recipientul pentru medicament dupa aruncarea medicamentului.

20



Curatarea aparatului dupa fiecare inhalare

6. Urmati instructiunile de mai jos pentru a curata toate componentele.

« Capacul sitei metalice

Spalati capacul sitei metalice utilizand un detergent bland
(neutru), iar apoi clétiti-l cu apa curata. Indepértati apa in
exces si lasati-l sa se usuce intr-un loc curat.

Anumite tipuri de medicamente pot ramane cu usurinta
pe sita metalica; prin urmare, acordati atentie deosebita
n timpul spalarii.

Nu spalati sub jet de apa curenta.

* Recipientul pentru medicament, piesa de gura,
masca si adaptorul pentru masca

Spalati-le in apa si detergent neagresiv (neutru).

Clatiti-le bine cu apa curata de la robinet si lasati-le

sa se usuce intr-un loc curat.

» Componenta vibratoare si componente capacul

alaturate compartimentului
Spalati-l sub jet de apa curenta. H\; pentru baterii
Nota: Asigurati-va ca este montat capacul §

compartimentului pentru baterii pentru a
preveni intrarea lichidului in dispozitiv.

¢ Aparatul

Curatati aparatul stergandu-l cu o laveta fara scame (umezita).
Utilizati o laveta uscata, fara scame pentru a usca aparatul.

Este interzisa curatarea cu solutii pe baza de benzen sau dizolvanti.

21



Dezinfectarea componentelor

Nota: daca dispozitivul nu este curatat si dezinfectat corect si frecvent conform indicatiilor, pot

raméane microorganisme in aparat, cauzand riscul de infectie.

Recipientul pentru medicament, capacul sitei metalice, piesa de gura, masca si adaptorul pentru masca
trebuie dezinfectate inainte de a utiliza aparatul pentru prima data, daca aparatul nu a fost utilizat o
perioada indelungata de timp sau o data pe saptamana in cazul utilizarii normale. Elementul vibrant
are o durabilitate estimata de 260 de cicluri de dezinfectare pentru o perioada de 5 ani, iar celelalte
componente au o durabilitate estimata de 52 de cicluri de dezinfectare pentru o perioada de 1 an.

Pentru alegerea unei metode de dezinfectare, consultati tabelul de mai jos.

Alcool Hip‘;zld‘)iﬂt de
Componente Materiale Fierbere -
Etanol Milton*'
dezinfectant (0,1% 15 min)
Piesa de gura SEBS [e] @) (¢]
Adaptor pentru masca PC [e] O o
Recipient pentru Corp: PC
medicament Balamale: Titan 0 0 o
Ambalaj: silicon
o ) =) |Suport sita
Capacul sitei metalice e metalica: PC ] o x
Sitd metalica: NiPd
Masca pentru adulti (PVC) Masca: PVC*? x o o*
Masca pentru copii (PVC) Banda: Cauciuc**
Masca pentru adulti
(SEBS) (Optional) Masca: SEBS o o o*
Masca pentru copii (SEBS) Banda: Cauciuc**
(Optional)
Componenta vibratoare @ Titan X ) o
o)

O : aplicabil x :inaplicabil




Dezinfectarea componentelor

H Dezinfectarea cu un dezinfectant disponibil pe piata
Utilizati un dezinfectant disponibil pe piata. Respectati instructiunile furnizate
de catre producatorul dezinfectantului.

Nota: Este interzisa curatarea cu solutii pe baza de benzen sau dizolvanti.
« Componenta vibratoare si componente alaturate

Inmuiati componenta vibratoare si zona din jurul acesteia
n dezinfectant. -

* Recipientul pentru medicament, piesa de gura,
capacul sitei metalice, adaptorul pentru masca si masca
Scufundati piesele in dezinfectant.

B Dezinfectarea prin fierbere

* Recipientul pentru medicament, piesa de gura, capacul sitei
metalice, adaptorul pentru masca si masca (SEBS) (Optional)*?

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

Dupa fierbere, scoateti cu atentie componentele, indepartati excesul

de apa si lasati-le sa se usuce intr-un mediu curat.

*
=

Un exemplu de dezinfectant disponibil in magazine. (Informatiile din tabel cu privire la concentratia si durata

de utilizare sunt valabile in conditii in care durata de viata a componentelor este testata cu fiecare dezinfectant
utilizat, in modul descris n manualul de instructiuni. Retineti ca nu a fost efectuata testarea pentru asigurarea
eficientei dezinfectantilor. Nu exista intentia de a sugera ca este necesara utilizarea unor astfel de dezinfectanti.
Conditiile de utilizare si ingredientele dezinfectantului difera in functie de producator. Cititi cu atentie manualele

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

*2 Scoateti banda de cauciuc de pe masca nainte de dezinfectare.

*3 Masca nu contine ftalati.

*4 Banda nu este fabricata din latex (cauciuc) natural.
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Inlocuirea capacului sitei metalice

Capacul sitei metalice este un consumabil.

OMRON va recomanda sa schimbati capacul sitei metalice dupa aproximativ 1 an (Va rugam sa
consultati pagina 3 ,Durata de viata a produsului®).

Scoateti capacul sitei metalice si montati unul nou conform descrierii de la pagina 14 (sectiunea
+Asamblarea aparatului si umplerea recipientului pentru medicament®).

Accesorii medicale optionale

Descrierea produsului Model

Masca pentru adulti (PVC)* NEB-MSLP-E
Masca pentru copii (PVC)* NEB-MSMP-E
Masca pentru bebelusi (PVC)* NEB-MSSP-E
Masca pentru adulti (SEBS)* NEB-MSLS-E
Set masca pentru copii (SEBS)* NEB-MSSS-E
Capacul sitei metalice* NEB-MC-10E
Recipient pentru medicament* NEB-BTL-10E
Adaptor pentru masca* NEB-MSA-10E
Piesa de gura* U22-1-E
Adaptor de c.a. NEB-AC-10E
Adaptor de c.a. (Marea Britanie) NEB-AC-10UK

* Aceste componente sunt in conformitate cu EN ISO 27427:2019.
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Identificarea si remedierea defectiunilor

in 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 tabelul de mai jos.

Problema

Cauza posibila

Actiune de corectare

Rata de nebulizare

Bateriile sunt aproape
descarcate (indicatorul
portocaliu de nivel scazut al
bateriei clipeste).

Tnlocuiti bateriile cu unele noi. Consultati
pagina 12.

este extrem de mica.

Sita metalica este patata sau
infundata.

1. Curatati sita metalica prin fierbere.
Consultati pagina 22.

2. Tnlocuiti capacul sitei metalice cu unul
nou. Consultati pagina 14.

Indicatorul verde de
alimentare nu se
aprinde si aparatul
nu efectueaza
nebulizarea.

Bateriile sunt descarcate
(indicatorul portocaliu de nivel
scazut al bateriei este aprins
fix).

Tnlocuiti bateriile cu unele noi sau utilizati
adaptorul de c.a. (Optional). Consultati
pagina 12 sau 13.

Capacitatea acumulatorilor
este mica.

Incarcati acumulatorii folosind un
incarcator disponibil in magazine.

Bateriile sunt introduse in
directia gresita.

Reintroduceti bateriile in directia corecta.
Consultati pagina 12.

Adaptorul de c.a. (Optional) nu
este conectat corect la priza.

Verificati daca adaptorul de c.a. este
conectat la o priza electrica si la aparat.
Decuplati si cuplati din nou stecherul
daca este necesar.

Contactul adaptorului de c.a.
(Optional) este contaminat.

Cu o carpa inmuiata in apa sau in alcool
sanitar si stoarsa usor, stergeti orice urma
de contaminare.




Identificarea si remedierea defectiunilor

Problema

Cauza posibila

Actiune de corectare

Indicatorul verde

de alimentare se
aprinde, insa aparatul
nu efectueaza
nebulizarea.

Componenta vibratoare nu
este introdusa in medicament.

inclinati aparatul pentru a introduce
componenta vibratoare in medicament.

Recipientul pentru
medicament nu este umplut cu
medicament.

Umpleti cu medicament.
Consultati pagina 14.

Sita metalica este rupta.

inlocuiti-o cu una noua.
Consultati pagina 14.

S-a acumulat o cantitate
excesiva de medicament pe
sita

indepartati medicamentul in exces.
Consultati pagina 18.

Indepartatj lichidul vizibil cu o laveta
moale si frecand foarte usor pentru a nu
deteriora sita.

Indicatorul verde de
alimentare se aprinde,
insa nebulizeaza
prea incet sau
administrarea
tratamentului dureaza
prea mult sau nu
nebulizeaza deloc.

« Vitezele de nebulizare pot
varia in functie de tipul de
medicament.

» Administrarea de
medicamente cu vascozitate
ridicata prin nebulizare s-ar
putea sa nu fie eficienta.

Durata tratamentului poate varia in
functie de medicament si de pacient.
Spalati temeinic orice medicament ramas
pe sita cu apa calduta pentru a ajuta la
indepartarea reziduurilor.

Daca nebulizarea nu se imbunatateste
dupa spalarea capacului sitei, este posibil
ca medicamentul sa fie prea vascos.

n acest caz, consultati medicul cu privire
la optiunile alternative de administrarea a
medicamentului.

Daca schimbarea de administrare a
medicamentului nu este posibila, luati in
considerare utilizarea unui nebulizator cu
compresor pentru rezultate mai bune.

Daca aparatul nu nebulizeaza in mod corespunzator dupa verificarea cauzelor posibile de mai sus,
contactati distribuitorul dumneavoastra OMRON.
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Date tehnice

Categoria produsului: Nebulizatoare

Descriere produs: Nebulizator cu sita metalica

Model (cod): MicroAIR U100 (NE-U100-E)

Alimentare: 100-240 V~- 50-60 Hz (adaptor de c.a. optional)
3V c.c. (doua baterii/Tip AA/LR6)

Consum de energie: Aprox. 1,2 W

Volum rezidual: Aprox. 0,5 ml

Mod de functionare: Utilizare continua

Durata de viata baterie: Aprox. 4 ore

Temperatura/Umiditatea/

Presiunea atmosfericain  Intre +10 °C si +40 °C, intre 30% si 85% umiditate relativa m

conditii de functionare: (fara condens), intre 800 si 1060 hPa

Temperaturalumldltate pen- Intre -20 °C si +60 °C, intre 10% si 90% umiditate relativa
tru transport si depozitare:  (fara condensg

Greutate: prox. 120 g (excluzand bateriile)

Dimensiuni: Aprox. 38 (I) x 130 (I) x 60 (A) mm (Aparat asamblat cu recipient
pentru medicamente si adaptor pentru masca)

Cuprins: Aparat, capacul aparatului, recipient pentru medicament, capacul sitei

metalice, adaptor pentru masca, piesa de gura, 2 baterii (AA/LR6),

masca pentru adulti (PVC), masca pentru copii (PVC), geanta din

material textil, manual de instructiuni, ghid de setare rapida
Clasificari: Echipament ME cu alimentare interna (Atunci cand se utilizeaza

numai baterii)

Echipament ME clasa Il (Atunci cand se utilizeaza adaptorul

de c.a. optional)

Tip BF (componenta aplicata); piesa de gura, masca

IP55 (Atunci cand se utilizeaza numai baterii)

IP22 (Atunci cand se utilizeaza adaptorul de c.a. optional)

C€0197 2

Clasificarea IP reprezinta gradul de protectie asigurat prin carcasa in conformitate cu IEC 60529.
Dispozitivul este protejat impotriva patrunderii prafului care ar putea cauza probleme in timpul
functionarii normale si impotriva jeturilor de apa care pot cauza probleme in timpul functionarii
normale. Adaptorul de c.a. optional este protejat impotriva actiunii obiectelor solide straine cu
diametrul de 12,5 mm si mai mari, cum ar fi un deget, precum si impotriva picaturilor de apa care

cad oblic si care ar putea cauza probleme in timpul functionarii normale. 27



Date tehnice

Note:

« Specificatiile tehnice pot fi modificate fara aviz prealabil.

» Acest produs OMRON este produs si testat cu ajutorul sistemului strict de control al calitatii dezvoltat de
OMRON Healthcare Co., Ltd., Japonia.

« Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze in cazul in care conditiile de temperatura si de tensiune
difera fata de specificatii.

» Daca aparatul este depozitat la temperatura maxima sau minima de depozitare si transport, si este mutat
intr-un mediu cu o temperatura de 20 °C, va recomandam sa asteptati aprox. 1 ora inainte de a-l utiliza.

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

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

Descrierea simbolurilor

Din motive de siguranta, este
Marcaj UKCA

instructiuni. (Fundal: albastru)

Identificatorul unic al
dispozitivului

Este necesar ca utilizatorul sa

necesar ca utilizatorul sa respecte cu
strictete specificatiile din manualul cu
[:]3] consulte instructiunile de utilizare

S Componenta aplicata - tip BF
Gradul de protectie impotriva elec-
trocutarii (pierderilor de curent)

Numar de serie

@ Clasa ”. N . - Limita de temperatura
Protectie impotriva electrocutarii

IPXX Grad de protectie impotriva facto-

rilor externi conform IEC 60529 Limitd de umiditate

c € Marcajul CE

Limita de presiune atmosferica

(|) PORNIRE/OPRIRE Dispozitiv medical

E|w/el— [ g B%

28



Date tehnice

~ Curent alternativ &I Data fabricarii
. Vo Utilizare multipla de catre un
== Curent continuu \1.'."') singur pacient
Marcaj reciclare
N X: Numar material Lo )
N Y: Abreviere material Instructiuni privind reciclarea
v Pentru mai multe informatii, elementelor de ambalaj
consultati 97/129/CE. m
Tip de medicament lichid: solutie, suspensie
Marime particula: *MMAD 4,5 um
Capacitatea recipientului pentru medicament: 10 ml maxim
Cantitatile corespunzatoare de medicament: Minimum 1 ml - Maximum 10 ml
Nivel de zgomot: Aprox. 20 dB
Rata de nebulizare: **0,25-0,9 ml/min (prin pierdere de
greutate)
Volumul de aerosoli la iesire: 0,5 ml (2 ml, 1% NaF)
Rata volumului de aerosoli la iesire: 0,1 mi/min (2 ml, 1% NaF)
Procentul volumului de umplere emis pe minut: 5%
Note:

« Distributia dimensiunii particulei este masurata cu o solutie apoasa de 2,5% NaF. Distributia dimensiunii
particulei si volumul de aerosoli la iesire pot varia in functie de combinatia produsului, medicamentul,
conditiile ambiante, cum ar fi temperatura, umiditatea si presiunea atmosferica.

« Performantele obtinute pot sa difere in functie de sita si in functie de medicamentele folosite, cum
ar fi suspensiile sau medicamentele cu vascozitate ridicata. Consultati fisa tehnica a furnizorului de
medicamente pentru detalii suplimentare.

« Informatiile legate de performanta nebulizatorului se bazeaza pe testarea care utilizeazad modele de ventilatie
pentru adulti si este foarte posibil s& difere de cele indicate pentru populatia pediatricd sau infantila.

* Valorile masurate reflecta datele interne obtinute de NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), in

conformitate cu EN13544-1:2007+A1:2009 si EN ISO 27427:2019.

** Rata de nebulizare este masurata folosind solutie salina in proportie de 0,9%, la 23 °C, intr-un unghi de

pulverizare de 30°, cu 3 ml de medicament. Aceasta poate varia in functie de starea medicamentului si

conditiile ambiante.
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Date tehnice

% cumulativ masa particulé de fluoruré de sodiu granulatie superfina

100 71— 717 T 77777 1 1 T T T T T ol
” [ [ [ 1100 —
2 Distributie dimensiune o
5 80 —| particula
S 70 % >5 pum 45% il
o 2uyms=%s5um 40% | | [ [ AL . .
S 60 —— %<2pm 15% I Individual Ll
2 4 —— Mediu
g 50 A il
S 40 — T T T
§ 30 Diametru aerodinamic median |||
E masic (MMAD): 4,5 um
% 20 Deviatie geometrica standard
= 10 (GSD): 2,0 |+
0 == - T T | —— ——
0,1 1 10 100

Dimensiune particula Dp (um)
Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

NE-U100-E fabricat de OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. este in conformitate cu standardul
EN60601-1-2:2015+A1:2021 privind compatibilitatea electromagneticd (CEM).

Documentatia suplimentara in conformitate cu acest standard CEM este disponibila la

OMRON HEALTHCARE EUROPE, la adresa mentionata in acest manual de instructiuni sau pe
www.omron-healthcare.com. Pentru informatii CEM privind NE-U100-E, accesati site-ul web.

Eliminarea corecta a deseurilor provenlte de la acest produs
(Deseuri de echlpamentele electrice si electronice)

Acest marcaj aplicat pe produs sau in documentatia acestuia indica faptul ca acesta nu

trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere la sfarsitul duratei de functionare.

Pentru a preveni posibilele efecte daunatoare mediului sau sanatatii umane ale eliminarii
necontrolate a deseurilor, va rugam separati acest dispozitiv de alte tipuri de deseuri si

solicitati reciclarea acestuia in mod responsabil pentru a promova reutilizarea durabila a [ ]
resurselor de materiale.

Utilizatorii casnici trebuie sa contacteze fie magazinul de comercializare cu amanuntul de unde au
achizitionat acest produs fie autoritatile locale pentru detalii cu privire la locul si la modalitatile in
care pot solicita reciclarea ecologica in siguranta.

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

Va multumim 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
un nivel ridicat de confort, cu conditia ca aparatul sa fie operat si intretinut corespunzator, in modul
prezentat in manualul de instructiuni.

Acest produs este garantat de ciatre OMRON pentru o perioada de 3 ani de la data achizitjonarii.
Constructia corectd, 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 acopera numai produsele achizitionate in Europa, Rusia si alte tari din Comunitatea m
Statelor Independente, Orientul Mijlociu si Africa.

Garantia nu include urmatoarele:

a. Costurile de transport si riscurile de transport.

b. Costurile cu reparatiile si / sau defectiunile aparute in urma efectuérii 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 datoritd 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 nu reusiti sa gasiti serviciile de relatii cu
clientii OMRON, pentru informatii de contact, accesati site-ul nostru (www.omron-healthcare.com).

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 original
emis clientului de catre comerciant. OMRON fsi rezervéa dreptul de a refuza service-ul acoperit de
garantie in cazul in furnizarii unor informatii neclare.

31



Producator OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO,
617-0002 JAPONIA
Reprezentant OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
pentru UE Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp,
OLANDA
EC REP www.omron-healthcare.com

Importator in UE

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.

Unitate de Matsusaka Factory
productie 1855-370, Kubo-cho, Matsusaka-shi,
Mie, 515-8503 Japonia

Filiala OMRON HEALTHCARE UK LTD.

- Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK
Importatqr '"_ www.omron-healthcare.com/distributors
Marea Britanie
si persoana

responsabila in
Marea Britanie

Subsidiare

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH

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

Fabricat in Japonia
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