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+ Obrigado por ter adquirido o Nebulizador com rede portatil da OMRON.

* Leia este manual de instrugdes com atenc@o antes de usar este dispositivo, para o poder utilizar corretamente e
em seguranga.

+ Mantenha este manual de instrugdes num local que possibilite a leitura a qualquer momento.

* As ilustracdes contidas neste manual de instrugdes s@o diagramas esquematicos.

1. Utilizagéo prevista

1.1. Objetivo previsto

O Nebulizador com rede portatil destina-se a converter certos medicamentos inalaveis numa forma de aerossol
para inalag&o por um paciente para o tratamento de doencas obstrutivas das vias aéreas (OAD), como asma,
doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e outras doengas pulmonares e até mesmo ndo-pulmonares.

O dispositivo ndo se destina ao suporte de vida nem fornece recursos de monitorizagéo de pacientes.

1.2. Utilizador alvo

O Nebulizador com rede portétil destina-se a utilizagdo por profissionais com formag&o e pessoas leigas.
+ O utilizador também deve ser capaz de compreender o funcionamento geral deste dispositivo e o contelido deste
manual de instrugdes.

1.3. Populagao prevista de pacientes
Adequado para adultos e criangas (=6 meses de idade) que necessitem de tratamento com nebulizador através de
mascara de nebulizagao ou bocal.

1.4. Ambiente previsto
Este Nebulizador com rede portatil destina-se a ser utilizado em ambiente profissional como hospitais, clinicas e
gabinetes médicos, e em ambiente doméstico.



1.5. Estado clinico previsto
Doengas obstrutivas das vias aéreas (OAD), tais como asma, doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) e outras
doengas pulmonares e até mesmo n&o pulmonares.

1.6. Beneficios clinicos previstos
As vantagens associadas ao uso do Nebulizador com rede portatil séo o facto de ndo requerer a coordenago entre
ainalago e o inicio da nebulizagéo por parte do paciente, tornando-o, assim, adequado também para pacientes

pediatricos e geriatricos.

2. Contraindicagdes

(1) O doente é alérgico a medicamentos em aerossol.
(2) P6 de pentamidina.
(3) Agente anestésico.

3. Notas de seguranga importantes

« Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que ndo existem danos visiveis no mesmo ou nos acessorios.

Se tiver alguma divida, n&o utilize o dispositivo e contacte o seu revendedor ou o enderego do Servigo de
Assisténcia ao Cliente especificado.

+ Nao utilize produtos de salide ou medicamentos que contenham dleos essenciais para nebulizagéo.

+ Deve seguir sempre as instrugdes do seu médico relativamente ao tipo de medicamento a utilizar, & dosagem, e
a frequéncia e duragdo da inalagéo. Utilize apenas medicamentos prescritos ou recomendados pelo seu médico
ou farmacéutico.

« A utilizagao deste produto por criangas e pessoas com necessidades especiais tem de ser efetuada sob
orientagdo e supervisdo adequadas.



« Esta unidade é utilizada apenas para os fins especificados, apenas para nebulizacdo. Nao utilize o dispositivo
para nenhum outro objetivo.

+ Limpe e desinfete o copo de medicamento e os acessorios antes de usar e antes de um armazenamento
prolongado.

* Interrompa a utilizacéo do dispositivo se os componentes apresentarem danos ou se a unidade principal ficar
acidentalmente submersa em agua.

+ Mantenha o dispositivo afastado dos olhos quando 0 mesmo estiver em utilizagdo, pois 0 medicamento
nebulizado pode ser prejudicial.

+ Mantenha o material de embalagem afastado das criangas (risco de asfixia).

« N&o utilize quaisquer pegas adicionais que ndo sejam recomendadas pelo fabricante.

+ Em caso de incidente grave relacionado com o dispositivo, informe imediatamente o fabricante e a autoridade
competente do seu Estado-Membro.

4. Principio de funcionamento

O principio de funcionamento do nebulizador baseia-se na criagdo de microparticulas a partir de uma rede
microporosa que vibra em frequéncias ultrassonicas. Um elemento piezoelétrico de cerdmica impulsiona as
vibragdes ultrassénicas, alimentadas por um circuito de oscilagéo eletronica. As microparticulas s@o expelidas da
rede microporosa e formam um aerossol que pode ser inalado diretamente. Durante a inalagao, as particulas séo
depositadas na traqueia, bronquios, alvéolos e outras areas do paciente. O medicamento é entdo absorvido através
do tecido mucoso, estabelecendo o tratamento pretendido.



5. Contetido e descrigdo geral da embalagem

Contetido da embalagem

A | Copo para medicagdo Inclui a rede vibratoria 1 Tampa do copo de medicamento

B | Unidade principal — 2 Vaporizador de pulverizagao

C | Mascara de nebulizagdo | Mascara para adultos 3 Elétrodo de conexdo

D | Mascara de nebulizagao | Mascara para criangas 4 Modo de espera (botéo de ligar/desligar)
E | Bocal — 5 Conector Tipo C

F | Cabo USB Tipo C — 6 Elastico da mascara

G | Bolsa flexivel — 7 Orificio para drenagem

— | Manual de instrugdes —




6. Parametros técnicos do produto

Descri¢ao do produto

Nebulizador com rede portatil

Modelo (cédigo)

NE-U300 (NE-U300-E)

Fonte de alimentagéo

Baterias recarregaveis de i6es de litio CC 2,4 V

Carga

Adaptador CC 5V, 1 A CA em conformidade com a norma IEC 60601-1
Pode ser utilizado durante aproximadamente 50 minutos com uma Unica carga completa.

Consumo de energia

<40W

Taxa de nebulizagéo

0,15 ml/min-0,90 ml/min

Emiss&o de aerossol Aprox. 610 g
(2 ml, concentragéo de albuterol a 0,1% (m/m) em solug&o de cloreto de sédio a 0,9%)
Taxa de emisséo de Aprox. 101 ug
aerossol

(2 ml, concentragéo de albuterol a 0,1% (m/m) em solugéo de cloreto de sddio a 0,9%)

Percentagem de

volume de enchimento 5,05%
emitido por minuto
4,12 um
MMAD Nota: Os valores do ensaio MMAD de cada dispositivo podem variar, prevalecendo o
relatorio final de inspecéo do produto.
GSD 1,72
Qr (<2 ym) Aprox. 7,4%
Qr (2~5 ym) Aprox. 54,7%
Qr (>5 pm) Aprox. 37,9%




Volume residual

<0,3 ml (Medido na posicéo vertical)

Foi atingida a
temperatura maxima <30°C
acima da ambiente no -
copo de medicamento
Capacidade do copo 10 ml (méx,)

de medicamento

Quantidade de
medicamento
adequada

2 ml minimo-10 ml maximo

Frequéncia da

130 kHz, desvio +10%

vibragao
Dimensdes/peso do Aprox. 40 mm (P) x 64 mm (L) x 100 mm (A) / Aprox. 117 g
produto
Ambiente de Temperatura: +5 °C ~ +40 °C
funcionamento Humidade relativa: 15% ~ 80% HR Sem condensagéo
Presséo atmosférica: 860 hPa ~ 1060 hPa
Ambiente de Temperatura: -20 °C ~ +55 °C
armazenamento/ Humidade relativa: 10% ~ 93% HR Sem condensagéo
fornecimento Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa
Modo de . .
. Funcionamento continuo
funcionamento
Classificagdo da Portatil

instalagéo e utilizagéo




Classificagdo da pega

aplicada A classificagdo da peca aplicada é BF.

O nivel maximo de
pressdo aclstica <40 dB (ponderado A)
ponderado A

Unidade principal: 5 anos

Vida util . )
¥ e Copo de medicamento: 1 ano
Condigdes: 2 vezes . A
) Méascara de nebulizaggo: 1 ano
por dia ;
Bocal: 1 ano
Invélucro: ABS
Copo de medicamento: Camada interior: PC, camada exterior: ABS
Material Modo de espera (botao de ligar/desligar): Silicone
Mascara de nebulizagao: PVC
Bocal: PP
Pegas aplicadas Modo de espera (botdo de ligar/desligar), mascara de nebulizagéo, bocal

Nota:

1) De acordo com o tipo de classificacdo da protegao contra choques elétricos: Equipamento ME com alimentagéo interna.

2) Invélucros classificados de acordo com o grau de protegdo contra a entrada de &gua e particulas conforme a
norma IEC 60529:1P24 (2: Protegao contra objetos estranhos sélidos com 12,5 mm ® ou mais / 4: Protegéo
contra salpicos de agua).

3) O equipamento ndo se destina a ser utilizado num ambiente rico em oxigénio, nem na presenca de misturas
anestésicas inflamaveis com ar, oxigénio ou xido nitroso.

4) A distribuicdo do tamanho das particulas é medida com albuterol a uma concentragéo de 0,1% (m/m) em solugdo
de cloreto de sodio a 0,9%. A distribuicdo do tamanho das particulas e a saida de aerossol podem variar com
a combinag&o do produto, do medicamento e das condigdes ambientais, tais como temperatura, humidade e
presséo atmosférica.
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5) O desempenho pode variar consoante a rede e os medicamentos utilizados como, por exemplo, suspensdes
ou substancias de viscosidade elevada. Consulte a ficha técnica do fornecedor do medicamento para mais
informacdes.
6) As indicagdes relativas ao desempenho do nebulizador baseiam-se em testes que utilizam padrdes ventilatérios
de adultos e sdo pr ovavelmente diferentes das indicadas para bebés e populagdes peditricas. PT
7) Os valores medidos refletem dados internos obtidos pelo NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), em
conformidade com a norma EN 1SO 27427:2023.
8) Ataxa de nebulizagdo é medida com albuterol a uma concentragéo de 0,1% (m/m) em solugéo de cloreto de sédio
a0,9% a (23+2) °C com 2 ml de medicamento. Pode variar consoante o medicamento e as condigdes ambientais.
9) No que respeita aos parametros técnicos do produto, salvo especificagdo em contrario, séo aplicadas as
seguintes condicdes.
2 vezes por dia, durante 10 minutos de cada vez
Ambiente operacional: 23+5 °C, 30 a 70% HR, atmosfera padréo (1013,25 hPa)
10) Mais de 70% das capacidades iniciais das células realizam >2000 ciclos:
Carga: 1,0 Ca 2,8 V Descarga: 1,0 C a 1,6 V Temperatura: 25+3 °C.

* Divulgagoes de desempenho

O tamanho das particulas, a saida de aerossol e a taxa de saida de aerossol sdo medidas em conformidade com
as disposi¢des da norma EN I1SO 27427:2023, anexo C (utilizando o simulador de respiragéo) e D (utilizando o
impactador em cascata multi-etapas) separadamente.

Ataxa de nebulizagdo é medida com albuterol a uma concentragéo de 0,1% (m/m) em solugéo de cloreto de sddio
a0,9% a uma temperatura de 23+2 °C e com uma humidade relativa de 45 a 75%. Estes valores podem variar
consoante 0 medicamento e as condicbes ambientais.

A solugéo de ensaio é albuterol a uma concentragao de 0,1% (m/m) em solugéo de cloreto de sodio a 0,9%. As
condicBes de ensaio s&o uma temperatura de 23+2 °C e uma humidade relativa de 45 a 75%. A representagéo
grafica da distribuicao cumulativa dos resultados € a seguinte.

1
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Nota:

1) Adistribuicdo do tamanho das particulas e a saida de aerossol podem variar com a combinacéo do produto, do
medicamento e das condi¢des ambientais, tais como temperatura, humidade e pressao atmosférica.

2) A utilizagdo de uma solug&o, suspenséo ou emulsdo diferente da recomendada pelo fabricante, em especial
uma suspensao e/ou uma solugao de elevada viscosidade, pode alterar a curva de distribuigéo de tamanhos
de particulas, o didmetro aerodindmico médio da massa (MMAD), a saida de aerossol e/ou a taxa de saida de
aerossol, que podem entdo ser diferentes dos dados divulgados pelo fabricante. Consulte a ficha técnica do
fornecedor do medicamento para mais informagdes.

3) O efeito das seguintes indicacdes relativas ao desempenho do nebulizador baseia-se em testes que utilizam
padrdes ventilatérios de adultos e é provavelmente diferente das indicadas para bebés e populagdes pediatricas.

4) Desempenho essencial: taxa de nebulizag&o.

5) A proporgéo de particulas de aerossol com um didmetro de 1 ym a 5 ym geradas pelo nebulizador é >50%.

13



7. Instrugdes de instalagao e do utilizador

7.1. Fonte de alimentagao

Utilize o cabo USB Tipo C (incluido na embalagem) e o adaptador CA (saida: CC 5V, 1 A em conformidade com a
norma |EC 60601-1; ndo incluidos na embalagem) para carregamento. Recomenda-se a utilizagdo do conjunto de
adaptador CA opcional modelo NEB-ASET-3A ou NEB-ASET-3AUK. (Consulte "15. Lista de configuragéo”.)
Demora aproximadamente 2 horas até a carga completa.

Carregue o dispositivo conforme ilustrado na figura abaixo.

Quando a luz indicadora da bateria passar de um piscar lento para uma luz fixa, significa que esta totalmente carregada.
(Consulte "7.3. Luz indicadora".) Desligue 0 adaptador CA.

Nota:
Se aluz indicadora da bateria estiver apagada, isso pode significar que o adaptador CA é incompativel ou esta danificado,
ou que o equipamento pode ter sofrido danos. Nesse caso, desligue o adaptador CA.
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AAdvertencra

1) No final da vida il prevista, elimine este dispositivo e os acessdrios de acordo com os regulamentos ambientais
locais; ndo o elimine juntamente com o lixo doméstico para evitar a poluicdo do ambiente.

2) Utilize apenas adaptadores CA com saida CC 5,0 V, 1 Aem conformidade com a norma IEC 60601-1 para evitar
riscos elétricos.

3) Nao modifique este equipamento sem autorizagao do fabricante.

4) Néao desmonte nem repare este dispositivo, e ndo desmonte nem substitua a bateria do fabricante.

A\ cuidado:

1) Quando a capacidade da bateria for insuficiente, carregue-a usando o cabo USB Tipo C.

2) Continue a carregar o dispositivo, pelo menos uma vez por més durante o periodo de armazenamento, quando
este exceder um més.

3) O dispositivo ndo pode funcionar enquanto estiver a carregar.

4) A unidade principal é alimentada por baterias de litio secundarias em conformidade com a norma IEC 62133-2.
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7.2. Passos das instrugoes de utilizagao

Como utilizar

1) Rode a tampa do copo de medicamento no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e retire-a.

2) Encha o copo de medicamento com um minimo de 2 ml e um maximo de 10 ml do medicamento prescrito.
3) Instale a tampa do copo de medicamento.

@ LD

Nota:
- Antes de utilizar, limpe e desinfete a unidade principal, copo de medicamento e acessorios.
Consulte "8. Limpeza e desinfecéo".
- Siga o conselho/a prescrigdo do seu médico para encher o copo com 0 medicamento.
- Tenha cuidado para que o medicamento ndo transborde.
/N Cuidado:
- Encha o copo de medicamento antes de ligar o dispositivo.
- Aquantidade de medicamento ndo deve ser inferior a 2 ml nem superior a 10 ml.
- NAO abra o copo de medicamento despreocupadamente apds enché-lo, para evitar que o contetido se derrame.
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4) Fixe o bocal ou a mascara de nebulizagdo ao copo de medicamento.

a. Coloque a méascara de nebulizagao b. Coloque o bocal

5) Coloque a mascara de nebulizagéo sobre a boca e o0 nariz ou o bocal na boca.

a. Método de inalagdo por mascara de nebulizagdo  b. Método de inalagéo por bocal

6) Pressione o Modo de espera (botéo de ligar/desligar) para iniciar a nebulizagéo. Enquanto utiliza o dispositivo,
sente-se em posicao vertical e respire calmamente. Sustenha a respiragao durante 2-3 segundos ap6s a
inalagéo para melhorar a absorgdo do medicamento.

17



/\ Cuidado:

Se for aplicada demasiada forga na méascara de nebulizag&o ou no bocal, 0 copo de medicamento pode sair da
unidade principal.

Durante a utilizagdo, segure firmemente a unidade principal e o copo de medicamento, e tenha cuidado para ndo
0S separar.

7) Apos a inalagao, pressione o Modo de espera (botao de Iigar/désligar) para parar a nebulizagdo. A nebulizago
para automaticamente apés 30 minutos.

8) Apds a utilizagao, retire a tampa do copo de medicamento e elimine o medicamento.

o

o>

a. Gire a tampa do copo de medicamento no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio e puxe-a
para cima para a retirar.

b. Despeje qualquer medicamento
residual inclinando para baixo.

9) Limpe e desinfete os componentes. Consulte "8. Limpeza e desinfegao".
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A\ Cuidado:

1) Ao instalar o copo de medicamento, ndo incline e certifique-se de que todo o copo de medicamento esta bem
encaixado.

2) Mantenha o dispositivo na posi¢éo vertical durante a operacéo, sem agitar durante a nebulizagéo.

3) Suster a respiragao alguns momentos antes do inicio do tratamento pode aumentar a eficacia da terapéutica de
nebulizagdo. Sente-se, mantenha a calma e descontraia, ndo inspire demasiado depressa durante o tratamento.

4) Substitua a mascara de nebulizagéo ou o bocal se 0 método de inalag&o for alterado. Limpe o copo de
medicamento apos a utilizagdo (consulte "8. Limpeza e desinfecao").

5) Se notar que o liquido se acumulou em torno do bocal de nebulizagéo e da rede vibratoria ap6s a utilizagéo do
dispositivo, isso pode afetar a qualidade de nebulizagdo do medicamento. Neste caso, interrompa o processo de
nebulizagdo. Em seguida, retire cuidadosamente a mascara de inalagao e quaisquer outros acessorios. Utilize
uma gaze médica limpa para limpar suavemente qualquer resto de liquido. Tenha cuidado para ndo tocar na
area de pulverizagéo central da rede vibratéria, pois isso pode causar danos.

6) Para esclarecer dividas sobre o processo de nebulizagéo, entre em contacto com o fabricante ou o distribuidor.
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7.3. Luz indicadora

Indicador de funcionamento ——

Indicador de bateria ——|

Indicador de funcionamento aceso
continuamente

Em funcionamento

Indicador de funcionamento pisca
rapidamente 10 vezes

Medicamento baixo, e o dispositivo ira desligar
automaticamente

Indicador de funcionamento pisca lentamente
10 vezes

O temporizador de nebulizagdo de 30 minutos termina e o
dispositivo ira desligar automaticamente

Indicador de bateria pisca rapidamente
10 vezes

Bateria com pouca carga

Bateria esgotada, e o dispositivo ira desligar automaticamente

Indicador de bateria pisca lentamente

A carregar

Indicador de bateria aceso continuamente

Bateria totalmente carregada
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A\ Cuidado:
(1) Definicéo de "piscar rapidamente": A luz acende durante 0,5 segundos e apaga durante 0,5 segundos.
Definigéo de "piscar lentamente": Brilhante — escuro durante 1 segundo, escuro — brilhante durante 1 segundo

(alternando sem apagar)

(2) Quando aparece uma adverténcia de baixa quantidade de medicamento e o indicador de funcionamento pisca
rapidamente 10 vezes

A nebulizagdo é retomada quando se acrescenta medicamento;

Pressionar apenas o Modo de espera (botéo de ligar/desligar) ndo ira forcar o inicio da nebulizagéo.

7.4. Versao do software
WHQW8 V1.0
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8. Limpeza e desinfecao

Pecas que podem

ser limpas e copo de medicamento, bocal e mascaras de nebulizagao
desinfetadas:
Os procedimentos de reprocessamento tém apenas implicagdes limitadas para este
produto. A limitagdo do niimero de procedimentos de reprocessamento é, portanto,
Aviso: determinada pela fungéo/desgaste do dispositivo. Do lado do processamento, ndo ha um

nimero maximo de reprocessamentos permitidos. O dispositivo ndo deve ser reutilizado se
existirem sinais de degradagéo do material, por exemplo fissuras no produto, fragilidade,
outras alteragdes no material, etc.

Instrugdes de limpeza e desinfecéo

Remova os residuos visiveis no dispositivo com &gua fria (<40 °C) imediatamente apds

Egep;:ffzz utilizagdo, se aplicavel. Nao utilize detergente de fixagéo ou dgua quente (>40 °C) pois
uti[I)iza o isso pode causar a fixagdo de residuos, que podem influenciar o resultado do processo de
Ga0: reprocessamento.
. Armazene o dispositivo de forma segura num ambiente htimido e transporte-o para a rea
Transporte:

de reprocessamento, para evitar qualquer dano e contaminagéo do ambiente.

Preparacéo para a
descontaminagao:

Na medida do possivel, os dispositivos devem ser reprocessados em estado desmontado.

Pré-limpeza:

Execute a pré-limpeza manual, até que os dispositivos estejam visualmente limpos.
Mergulhe os componentes numa solugdo de limpeza. Limpe as superficies com um pano
macio sem pelos.
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Limpeza:

No que se refere a limpeza/desinfecéo, enxaguamento e secagem, é importante distinguir
entre métodos de reprocessamento manual e automatizado. Deve ser dada preferéncia
aos métodos de reprocessamento automatizado, especialmente devido a melhor
reprodutibilidade e padronizag&o , e a protecdo do pessoal.

Limpeza automatizada:

Utilize uma maquina de lavar e desinfetar que cumpra os requisitos da série ISO 15883.
Os instrumentos s&o colocados na prateleira de limpeza da maquina de lavar e desinfetar.
Os instrumentos da maquina de lavar e desinfetar estao dispostos de forma que néo haja
residuos de lavagem e a 4gua escoe rapidamente.

Inicie o programa:

- pré-lavagem durante 4 min. com agua fria (<40 °C)

- esvaziamento

- lavagem durante 5 min. com um produto de limpeza alcalino suave a 55 °C

- esvaziamento

- enxaguamento durante 3 min. com agua morna (40 °C)

- esvaziamento

- lavagem intermédia durante 5 min. com agua quente (40 °C)

- esvaziamento

Os processos de limpeza automatizada foram validados utilizando 0,5% neodisher
MediClean forte.

Note que deve ser utilizada agua fresca desionizada para o processo de limpeza
automatizado. A qualidade da &gua refere-se a norma EN 285.
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Limpeza manual:

Alimpeza manual das pegas pode ser executada nas seguintes condigdes: 0,5% neodisher

MediClean forte, 10 minutos de imersao a 30 °C.

Se forem utilizados outros detergentes, selecione os tempos de imersao, as concentracbes

e as temperaturas das soluges de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

Nesse caso, recomenda-se a utilizagao de um detergente que contenha dadores de

alcalinidade, enzimas e tensioativos.

a. Utilize luvas de protecéo descartaveis.

b. Coloque as pegas numa bacia de limpeza adequada.

c. Prepare a solugéo detergente de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

d. Mergulhe completamente as pegas na solugéo detergente. Certifique-se de que ndo
existem bolhas de ar nos produtos enquanto estéo submersos.

€. Mergulhe um pano limpo e macio sem pelos na solugdo detergente e limpe suavemente
todas as superficies e o interior das pegas até ficarem visualmente limpas. Preste
atengdo especial as pegas internas. Quando o pano estiver contaminado, deite-o fora e
utilize um pano novo conforme necessario. Em seguida, lave o interior das pegas com a
solucéo detergente utilizando uma seringa. Repita este passo 5 vezes. O processo de
limpeza demora cerca de 10 minutos.

f. Retire as pecas da bacia de limpeza. Enxague o dispositivo em agua corrente durante
30 segundos a temperatura ambiente.

g. Coloque as pegas limpas e enxaguadas numa bacia limpa adequada com agua fresca
desionizada. Enxague bem e lave o interior das pegas com &gua durante 5 minutos.

h. Seque as pegas cuidadosamente com uma toalha sem pelos.
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Desinfegao:

Programa de desinfe¢ao automatizado

(desinfetante a base de glutaraldeido):

Inicie o programa:

- desinfegdo durante 5 min com desinfetante a base de glutaraldeido Belimed Protect™ a
55°C

- neutralizagdo durante 1 min. com agua a temperatura ambiente

- esvaziamento

- neutralizagdo durante 1 min. com agua a temperatura ambiente

- esvaziamento

- secagem durante 8 min. a 50 °C

Desinfe¢do manual:

Sao utilizados os seguintes parametros:

Desinfegao: MetriCide OPA Plus (*substancia ativa: ortoftalaldeido)

Concentracéo: solugdo pronta a utilizar, ndo diluida

Temperatura: temperatura ambiente

Tempo de imersao: =5 min.

a. Mergulhe as pecas na solugao desinfetante.

b. Limpe a superficie das pegas com um pano macio e estéril sem pelos para remover
bolhas de ar da superficie.

c. Apds terminar o tempo de imersdo, retire as pecas da solugdo desinfetante.

d. Lave as pegas apds a desinfecdo manual com agua estéril.

e. Limpe e seque as superficies das pegas com um pano estéril sem pelos até a superficie
ndo apresentar manchas de agua.

As condigdes de desinfegdo descritas acima s&o apenas parametros recomendados.

Consulte as instrugdes de utilizagao do agente desinfetante para obter os parametros e

cuidados reais de utilizagao.
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Secagem:

Secagem das pegas através do ciclo de secagem completa da maquina de lavar/desinfetar.
Se necessario, é possivel realizar uma secagem manual (adicional) com uma toalha sem
pelos. Seque as cavidades dos produtos, utilizando ar comprimido estéril.

Para o reprocessamento manual, a secagem ocorre depois da etapa de enxaguamento
que ocorre apos a desinfecdo manual. Agite bem o copo de medicamento para remover
qualquer liquido que tenha entrado no copo através do orificio de drenagem na parte
inferior do copo de medicamento. Limpe e seque a superficie com um pano estéril sem
pelos até a superficie ndo apresentar manchas de agua. Seque as cavidades das pegas,
utilizando ar comprimido estéril.

Testes funcionais,
manutengao:

Inspegéo visual da limpeza das pegas.

Todas as pegas devem ser verificadas novamente para assegurar que as mesmas estéo
secas.

Apbs a limpeza e desinfegdo, uma inspegdo e manutengdo minuciosas garantem que as
pecas estéo aptas para utilizagéo.

- Verifique se as pegas ndo apresentam amolgadelas, fissuras, deformagdes, riscos, etc.
- Verifique se todas as marcagdes no produto estdo claramente visiveis.

Elimine e substitua quaisquer componentes quando necessario.

Nao utilize as pegas com os seguintes defeitos: deformacéo do material, fissuras no
produto, pegas fragilizadas ou com outras alteragées no material, etc.

Teste e mantenha as pegas de acordo com as instruges do fabricante.

Teste funcional:

1. Inspecione visualmente cada peca do sistema para verificar se apresenta fissuras ou
danos, e substitua-a se houver algum defeito visivel.

2. Deite 1-10 ml de soro fisiolégico (0,9%) no nebulizador.

3. Pressione o Modo de espera (botdo de ligar/desligar) e verifique se o indicador de
funcionamento acende e o aerossol esta visivel.

4. Pressione novamente 0 Modo de espera (botdo de ligar/desligar) para desligar o sistema
e verifique se o indicador de funcionamento est4 apagado.

Elimine qualquer liquido restante antes de utilizar.
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Armazene o dispositivo e as pegas processadas num ambiente seco, limpo e livre de

Armazenamento: ) , ) " -
poeiras a temperaturas moderadas. Consulte o rétulo e as instrugdes de utilizagdo.

Instrugdes adicionais: Nenhuma

Cabe ao utilizador assegurar que os processos de reprocessamento, incluindo os recursos, os materiais e
0 pessoal, sdo adequados para alcangar os resultados esperados. O estado da arte e, muitas vezes, as leis
nacionais exigem a validagdo e manutengo adequada destes processos e recursos incluidos.

AAdvertencla

1) Néo utilize desinfetantes que contenham brometo de benzalcénio ou lixivia doméstica.

2) Tenha cuidado para ndo danificar a rede vibratéria ao desinfetar e limpar. Nao use gaze médica para limpar os
residuos na rede vibratoria, deixe as pecas secar ao ar.

3) Nunca utilize hipoclorito de sédio, &cido hipocloroso ou composto de amonio quaternario para desinfetar.

Nota:

1) A classificagdo da resisténcia da dgua do equipamento é IP24. Esta unidade principal ndo pode ser lavada com
agua corrente para evitar a entrada de agua em qualquer momento.

2) Os residuos do desinfetante devem ser completamente limpos para garantir uma utilizagéo segura na vez
seguinte.

3) Antes da limpeza e desinfe¢ao € necessério desligar a fonte de alimentagéo.

4) Apés a limpeza e desinfecdo monte novamente o dispositivo de acordo com 7.2.
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9. Armazenamento e manuteng¢ao

1) As condigdes de armazenamento e transporte dos produtos sdo detalhadas em "6. Parametros técnicos do
produto”.

2) Mantenha o dispositivo fora do alcance de bebés e criangas ndo vigiadas. As pegas pequenas deste dispositivo
podem ser engolidas pelos bebés e pelas criangas.

3) Evite que animais de estimac&o e pragas danifiquem este dispositivo.

4) Seque as pegas imediatamente apos a limpeza e desinfecdo. Armazene o dispositivo e os componentes
num ambiente que cumpre os requisitos, e tenha cuidado para evitar choques mecanicos como a queda do
dispositivo.

5) Desaparafuse a tampa e elimine o liquido residual do copo de medicamento. Nao reutilize.

6) Limpe a parte externa da unidade principal com um pano macio.

7) O dispositivo deve ser armazenado num lugar sem gas corrosivo € com boa ventilagao; evite choques graves
durante o transporte.

8) N&o use benzeno, diluente nem produtos quimicos inflamaveis para limpar o produto.
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10. Resolugdo de problemas

Item

Problema

Possivel causa/solugdo

Nao funciona quando
ligado.

+ Se o indicador da bateria piscar, ou se nenhum indicador piscar ou estiver
aceso, recarregue o dispositivo. Consulte "7.1. Fonte de alimentagéo".

+ Se o indicador de funcionamento piscar rapidamente, a quantidade de
medicamento esta baixa. Encha o copo de medicamento e tente novamente.

+ Limpe o medicamento retido na rede vibratoria e tente novamente.

+ Se o dispositivo ndo nebulizar depois de verificar as causas acima, entre em
contacto com o seu revendedor ou distribuidor OMRON.

Taxa de nebulizagéo
reduzida.

« Verifique se o copo de medicamento foi cheio com o medicamento correto,
que deve ser sollvel em &gua e néo corrosivo.

+ Verifique se o copo de medicamento foi cheio com o volume adequado.

« Incline a unidade principal, para que o medicamento possa entrar em
contacto com a rede vibratéria.

+ Volte a montar corretamente o copo de medicamento e reinicie o dispositivo.

+ Limpe o copo de medicamento e a rede vibratéria. Se mesmo assim continuar
a ndo ser possivel utilizar apés a limpeza, verifique se a rede vibratoria esta
ou n&o partida.

+ Limpe o medicamento retido na rede vibratéria e reinicie o dispositivo.

O dispositivo desliga
imediatamente apo6s
ser ligado.

+ Instale corretamente o copo de medicamento e, em seguida, tente
novamente.

+ Incline o dispositivo ligeiramente para a frente para colocar o medicamento
em contacto com a rede vibratoria.

+ Limpe o medicamento retido na rede vibratoria e tente novamente.

+ Se o dispositivo ndo nebulizar depois de verificar as causas acima, entre em
contacto com o seu revendedor ou distribuidor OMRON.
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Arede esta obstruida
com o medicamento.

+ Tire 0 copo de medicamento e a tampa do copo de medicamento.
Lave com &gua morna e deixe secar naturalmente ao ar.

O conjunto do copo
de medicamento
apresenta fugas.

« Volte a montar corretamente o copo de medicamento.
+ Compre um copo de medicamento novo. Contacte o seu revendedor ou
distribuidor OMRON.

Liquido residual
de medicamento
no copo de
medicamento.

+ Limpe sempre o copo de medicamento depois de utilizar. Siga os
procedimentos de limpeza e desinfegéo.

Né&o é possivel
carregar.

+ Certifique-se de que o cabo USB Tipo C e o adaptador CA estdo corretamente
ligados.

+ Adquira 0 novo cabo USB Tipo C ou adaptador CA. Contacte o seu
revendedor ou distribuidor OMRON.
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11. Nota e adverténcia
11.1. Nota e sugestao

1. Este dispositivo & um dispositivo médico. Leia o manual do utilizador antes de o utilizar.

2. Utilize os acessorios originais; ndo é fornecido qualquer servigo de garantia para danos causados por
acessorios ndo incluidos na nossa lista.

3. A utilizagéo de um adaptador ndo compativel pode danificar o equipamento.

4. Consulte 0 manual do utilizador quando encontrar um problema ou entre em contacto com a unidade de
servigo pds-venda para manutengéo.

5. Limpe e desinfete o copo de medicamento antes de o utilizar pela primeira vez. Pode consultar
"8. Limpeza e desinfegdo".

6. Este dispositivo destina-se a nebulizacdo do medicamento, ndo a humidificagao; evite a utilizagdo de agua
destilada, que pode reduzir a taxa de nebulizag&o.

7. Esvazie e limpe o copo de medicamento antes de o guardar.

8. Certifique-se de que todos os acessorios estdo corretamente montados antes de utilizar.

9. Utilize o acessorio individualmente para evitar infe¢des cruzadas.

10. Mantenha o dispositivo na posigéo vertical ao nebulizar.

11. Nao utilize a unidade em ambientes com gas inflamavel, perto de um dispositivo de aquecimento ou perto
de uma chama acesa.

12. N&o utilize a unidade perto de produtos de alta frequéncia ou produtos eletrénicos.

13. N&o utilize um micro-ondas, forno, ventiladores de ar seco nem outros aparelhos domésticos para secar o
nebulizador e os acessorios.
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14. Este manual do utilizador contém uma descrigéo técnica.

15. O nebulizador s6 pode ser utilizado por operadores que compreendam este manual do utilizador.

As criangas devem utiliza-lo apenas sob a supervisao de adultos.

16. Quando o produto é retirado de uma temperatura de -20 °C, deve aclimatar-se & temperatura ambiente
durante 2 horas antes de ser utilizado.

17. Quando o produto é retirado de uma temperatura de +55 °C, deve aclimatar-se & temperatura ambiente
durante 2 horas antes de ser utilizado.

18. Alinterface de carregamento é utilizada apenas para a fonte de alimentagéo e ndo pode ser utilizada para
ligagéo com outros dispositivos.

19. O paciente pode ser o operador pretendido e todas as funges dos dispositivos podem ser utilizadas pelos
pacientes.

20. Quando o paciente é o operador pretendido, os acessérios do nebulizador ndo podem ser reparados nem
sujeitos a manutengéo enquanto este estiver a ser utilizado.

21. Amanutencéo do dispositivo pelo doente limita-se a limpeza e desinfec&o. Consulte "8. Limpeza e
desinfecao".

22. As informagGes sobre o desempenho fornecidas neste manual de instrugdes estdo em conformidade com
anorma EN ISO 27427:2023. Pode néo se aplicar a medicamentos que apresentem elevada viscosidade.
Nestes casos, consulte o seu médico relativamente ao tipo de medicamento que esta a tomar.

23. Altitude nominal de funcionamento méaxima:1300 m (que corresponde a uma presséo ambiente de 872 hPa)

24. O dispositivo nebulizador e os acessdrios (mascara de nebulizagéo e bocal) cumprem os requisitos das
normas 1SO 18562-2, ISO 18562-3 e ISO 18562-4.

32




25. Reporte ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde esteja localizado qualquer
incidente grave que tenha ocorrido com este dispositivo.

26. Os materiais utilizados nos componentes podem néo ser compativeis com solugdes/suspensdes/emulsées
que ndo foram avaliadas.
Os medicamentos que foram avaliados séo: solugdo de cloridrato de ambroxol para inalagéo e solugéo de
sulfato de salbutamol para inalagao.

27. Verifique se o dispositivo esta ligado apés monta-lor novamente o dispositivo.

28. Utilize ou compre apenas pegas ou acessorios originais.

29. Estas especificacdes estao sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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11.2. AAdverténcia

1. Pare de utilizar o dispositivo se se sentir desconfortavel e consulte o seu médico.

2. Nao sdo permitidos dleos volateis, pois podem danificar a rede.

3. Os medicamentos soltveis em agua e medicamentos diluidos em solugéo salina s&o permitidos, mas podem
causar broncoespasmo.

4. Nao utilize medicamentos que contenham ésteres, 6leos ou particulas em suspensao, incluindo extratos de
plantas. Recomenda-se a utilizagdo do dispositivo de acordo com as instrugdes do médico.

5. Néo faga a manutengéo nem a reparagao do dispositivo quando o nebulizador estiver a ser utilizado.

6. Nao modifique o equipamento sem autorizag&o do fabricante. Caso contrario, podera danificar a unidade
principal ou ser prejudicial para o utilizador ou os pacientes.

7. A substituicdo incorreta das baterias de litio ird resultar num risco inaceitavel.

8. Este dispositivo destina-se a utilizagdo por um nico paciente e pode ser reutilizado por um Unico paciente.

9. N&o utilize telemdveis nem outros dispositivos (tais como IRM, diatermia, eletrocauterizagéo, RFID e sistemas
de seguranca eletromagnéticos) que gerem campos elétricos ou eletromagnéticos fortes junto do dispositivo
médico.

10. O fabricante ou o seu respetivo representante podem ajudar o operador leigo ou a organizagéo responsavel
leiga a instalar, utilizar ou fazer a manutengao deste dispositivo quando necessario. Em caso de qualquer
operagéo ou evento inesperados, contacte o seu revendedor ou distribuidor OMRON.
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11. Eliminagéo da bateria

As baterias recarregaveis sem carga tém de ser eliminadas por meio de caixas de recolha especificas, pontos
de reciclagem ou revendedores de produtos eletronicos. E obrigagao legal eliminar as baterias de acordo com
o0s regulamentos ambientais locais.

Eliminagao geral

Por razdes ambientais, ndo elimine o dispositivo juntamente com o lixo doméstico no final da sua vida util.
Elimine o dispositivo num ponto de recolha ou reciclagem local adequado no seu pais, em conformidade com
a Diretiva CE — REEE (Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos). Em caso de duvida, contacte as
autoridades locais responsaveis pela eliminagéo de residuos.

A bateria recarregavel NE-U300 nao deve ser desmontada nem eliminada pelos utilizadores.

12. O cabo USB Tipo C deve ser mantido longe de criangas ou fora do alcance de criangas para evitar
estrangulamento.

13. Consulte o seu médico para obter ajuda ou contacte o fabricante se ocorrer alguma alteragéo no
desempenho deste dispositivo.

14. Tenha cuidado com as pegas pequenas deste dispositivo devido ao risco de serem engolidas pelos bebés
ou pelas criangas.

15. As pegas aplicadas ndo se destinam a fornecer calor ao paciente.

16. O sistema de nebulizagdo ndo é adequado para utilizagdo num sistema respiratério anestésico ou num
sistema respiratorio de ventilag&o.

17. Os tipos de liquido utilizados no dispositivo sdo concebidos para nebulizagdo.

18. Os materiais acessiveis utilizados no nebulizador s&o seguros para as pessoas comuns. Para muito poucos
operadores com sensibilidade cutanea extrema, se ocorrer algum desconforto cutaneo durante a utilizagao
do nebulizador, interrompa imediatamente a utilizagdo do nebulizador e consulte um médico.
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19. Néo utilize a mascara de nebulizago, o bocal ou o copo de medicamento em vérios pacientes. (Para
utilizagdo por um unico paciente). A reutilizagéo das pecas de utilizag&o tnica por um unico paciente deve
ser feita apenas de acordo com a orientagéo do médico.

20. A temperatura da superficie das pecas aplicadas excede 41 °C quando o teste é executado em condigdes
normais e em condigdo de falha Unica. (Invélucro exterior de plastico perto da bateria: 47,2 °C. Interruptor de
alimentagao: 46,3 °C. Copo de medicamento: 45,0 °C.)

Tempo de contacto das pegas aplicadas durante o funcionamento: 1 min. <t < 10 min.

21. Nao coloque cartdes magnéticos, suportes magnéticos, instrumentos de precisdo ou outros dispositivos que
sejam suscetiveis a magnetismo perto da unidade principal.
(O iman integrado pode afetar esses artigos e danificar os dados gravados magneticamente ou levar a mau
funcionamento.)
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12. Declaragao CEM

1. Este dispositivo cumpre o requisito de compatibilidade eletromagnética da norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

2. O utilizador deve de instalar e utilizar o dispositivo de acordo com as informagdes de compatibilidade
eletromagnética fornecidas neste manual de instrugdes.

3. Os dispositivos de comunicagdo de RF portateis e mdveis e alguns aparelhos domésticos, como telemoveis,
intercomunicadores, micro-ondas e secadores de cabelo, podem influenciar o desempenho do Nebulizador
com rede portétil, pelo que o Nebulizador com rede portatil deve ser mantido afastado destes aparelhos
durante a utilizagéo.

4. As orientagdes e declaragdo do fabricante constam do anexo.

5. Nao utilize este dispositivo nas proximidades de equipamento cirrgico de elevada frequéncia.

1. Com o nimero cada vez maior de dispositivos eletronicos, como computadores e telemdveis, os dispositivos
médicos utilizados podem estar sujeitos a interferéncias eletromagnéticas de outros dispositivos.

2. As interferéncias eletromagnéticas podem causar o funcionamento incorreto do dispositivo médico e criar
situagdes potencialmente perigosas.

3. Do mesmo modo, os dispositivos médicos também n&o devem interferir com outros dispositivos.

4. Para regulamentar os requisitos em matéria de CEM (Compatibilidade Eletromagnética) a fim de evitar situagées
perigosas com os produtos, foi implementada a norma EN 60601-1-2:2015+A1:2021. Esta norma define os
niveis de imunidade para a interferéncia eletromagnética e os niveis maximos de emisses eletromagnéticas
para os dispositivos médicos.

5. Os dispositivos médicos fabricados pela FEELLIFE HEALTH, INC. estdo em conformidade com a norma
EN 60601-1-2:2015+A1:2021, tanto ao nivel da imunidade como das emissoes.

Contudo, é necessario observar cuidados especiais:
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Nota:
as caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagio num ambiente
residencial (para o qual é necessaria a norma CISPR 11, Classe B).

Adverténcia:
1. A utilizagao de acessdrios ndo especificados neste manual pode resultar no aumento das emissdes ou na
diminuicdo da imunidade do dispositivo.
Os dispositivos médicos ndo devem ser utilizados adjacentes a ou empilhados sobre outros equipamentos.
Se o0 uso adjacente ou empilhado for necessario, o dispositivo médico deve ser observado para verificar o seu
funcionamento normal na configuragéo em que sera utilizado.
Os equipamentos de comunicagdo de RF PORTATEIS (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
[EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME], incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, pode
ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento.
Néo utilize telemdveis ou outros dispositivos que gerem campos elétricos ou eletromagnéticos fortes junto do
dispositivo médico. Estes campos podem dar origem ao funcionamento incorreto da unidade e criar situagdes
potencialmente inseguras. Recomenda-se que seja mantida uma distancia minima de 7 m. Se a distancia for
inferior, deve certificar-se de que o dispositivo funciona corretamente.

N

d

Ea

Detalhes do cabo:

Nome Tipo Comprimento (m) Cabo blindado

Cabo USB Tipo C USB Tipo C 1,0 Nao blindado
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Orientagdes e declaracao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Nebulizador com rede portatil destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em seguida. O cliente ou o
utilizador deste Nebulizador com rede portétil deve certificar-se de que este é utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de imunidade Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdes
Este Nebulizador com rede portatil utiliza energia de RF apenas
para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as emissoes
Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 de RF s&o muito baixas, pelo que néo & provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.
Emisses de RF CISPR 11 Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 | N/A
Este Nebulizador com rede portétil  adequado para utilizagédo
em todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e estabelecimentos diretamente ligados a rede
publica de alimentagéo elétrica de baixa tensdo que abastece os
Flutuagdes de tensaolemissoes de edificios utilizados para fins domésticos.
Conforme

tremulagéo IEC 61000-3-3
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Orientagdes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Nebulizador com rede portétil destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em seguida. O cliente ou utilizador
deste Nebulizador com rede portatil deve certificar-se de que o nebulizador ¢ utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de imunidade | Nivel de ensaio IEC 60601 | Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagdes

Descargg +8 kV de contacto +2 kV, | +8 kV de contacto 2 kV, 0s P avimentos Eie\{em ser de maq eira, de

eletrostatica (DES) ARV, +8 KV, ARV, +8 KV betéo ou de ceramica. Se os pavimentos forem

IEC 61000-4-2 e i revestidos com material sintético, a humidade
+15KkV de ar +15kV de ar

relativa deve ser, no minimo, de 30%.

Transitério elétrico
rapido/sobretenséo
IEC 61000-4-4

+2 kV para as linhas de
alimentac&o elétrica

+2 kV para as linhas de
alimentagéo elétrica

Aqualidade da energia da rede deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Pico IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV
linha a linha

+0,5kV, £1 KV
linha a linha

A qualidade da energia da rede deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupcdes de
tens&o

IEC 61000-4-11.

0% Ur, 0,5 ciclo
A0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% Ur, 1 ciclo e 70% Ur,
25/30 ciclos a 0°

0% Ur, 250/300 ciclos

0% Ur, 0,5 ciclo
A0°,45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% U, 1 ciclo e 70% Ur,
25/30 ciclos a 0°

0% Ur, 250/300 ciclos

A qualidade da energia da rede deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o utilizador do Nebulizador com rede portatil
precisar de funcionamento continuo durante as
interrupcdes da rede elétrica, & recomendavel
que o nebulizador com rede portétil seja
alimentado por uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou por uma bateria.
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Frequéncia de

Os campos magnéticos de frequéncia de

poténcia (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m energia devem estar a niveis caracteristicos
campo magnético 50 Hz e 60 Hz 50 Hz e 60 Hz de um local tipico com ambiente comercial ou
IEC 61000-4-8 hospitalar tipico.

CW 8 A/m para 30 kHz CW 8 A/m para 30 kHz

Campos magnéticos
de proximidade
IEC 61000-4-39

Modulag&o de impulso
2,1kHz,

65 A/m para 134,2 kHz
Modulag&o de impulso
50 kHz,

7,5 A/m para 13,56 MHz

Modulagéo de impulso
2,1kHz,

65 A/m para 134,2 kHz
Modulagéo de impulso
50 kHz,

7,5 A/m para 13,56 MHz

Os campos magnéticos de frequéncia de
energia/campos magnéticos de proximidade
devem estar a niveis caracteristicos de um local
tipico com ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

Nota: Ut é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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Orientagéo e declaragéo — imunidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado em seguida. O cliente ou o
utilizador do dispositivo deve certificar-se de que este é utilizado num ambiente com essas caracteristicas.

i.lr-iit:i dd;ie Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de conformidade gr:ﬁgi:;:glsefs)?ggonético
3 Vrms 3Vrms Os equipamentos de
RF conduzida 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz comunicacdo de RF
IEC 61000-4-6 6 Vrms nas bandas radio ISM | 6 Vrms nas bandas radio ISM portateis (incluindo
e de radioamadores e de radioamadores periféricos como cabos
de antena e antenas
externas) ndo devem
10 Vim 10 V/m ser utilizados a uma
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz distancia inferior a
385 MHz a 5785 MHz 385 MHz a 5785 MHz 30 cm (12 polegadas)
Especificagdes de teste para | Especificactes de teste para de qualquer parte
RF irradiada IMUNIDADE DA PORTADO | IMUNIDADE DA PORTA DO do Nebulizador com
IEC 61000-4-3 | INVOLUCRO INVOLUCRO rede portatil, incluindo
para equipamento de para equipamento de cabos especificados
comunicagdes sem fios comunicagdes sem fios pelo fabricante. Caso

RF (consulte a tabela 9 da
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

RF (consulte a tabela 9 da
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

contrario, podera
resultar na degradagéo
do desempenho deste
equipamento.
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13. Sinais e simbolos

Simbolo geral

Descricéoltitulo

Simbolo geral

Descrigao/titulo

Data de fabrico

Sinal de adverténcia geral

]
)

Informagdes do fabricante

Consulte as instrugdes de utilizagao
(fundo: azul)

Representante autorizado na

E Comunidade Europeia Cuidado
Limite de temperatura Numero de série
R E F Referéncia Limite de humidade

g >AB
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Dispositivo médico

Limite de pressao atmosférica

Modo de espera

"

Quando a vida util deste dispositivo
expirar, os utilizadores finais
deverdo elimina-lo de acordo com
0s requisitos da autoridade de
protegdo do ambiente local.

Corrente direta

IP

Grau de protegao contra a entrada
fornecido pela norma IEC 60529.

A
(240
YYY

Marca de reciclagem
X: Numero do material
Y: Abreviatura do material
Para obter mais informagdes,
consulte a Diretiva 97/129/CE.

C€o197

Organismo notificado para a
marcagao CE

@
&2 | eevems
§* venanince €]

Instrugdes de reciclagem para

os elementos de embalagem

Identificador de dispositivo tnico
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Utilizag&o no interior

Nivel de eficiéncia energética 6

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Isolamento duplo

As baterias devem ser
recolhidas separadamente

N EIS

Cadigo do lote

O utilizador deve consultar as
instrugdes de utilizagao

{

Corrente alterna

»-EM@D

Tipo BF, peca aplicada
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14. Garantia

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 Ihe proporcionar um conforto elevado,

desde que seja utilizado adequadamente e mantido de acordo com o descrito no manual de instrugdes.

Este produto apresenta uma garantia pela OMRON por um periodo de 3 anos apos a data de compra (& exce¢éo

das pecas de substituicdo). O fabrico adequado, a méo-de-obra e os materiais deste produto s&o garantidos pela

OMRON. Durante este periodo de garantia, a OMRON ir4, sem qualquer custo de mao-de-obra ou pegas, reparar

ou substituir o produto defeituoso ou quaisquer pegas defeituosas.

A garantia cobre apenas produtos adquiridos na Europa, Rssia e outros paises da CEl, Médio Oriente e Africa.

A garantia ndo cobre nenhum dos seguintes:

a. Custos e riscos de transporte.

b. Custos de reparagdo e/ou de defeitos resultantes de reparacdes efetuadas por pessoas ndo autorizadas.

c. Inspegdes e manutencéo periodicas.

d. Falha ou desgaste de acessorios (incluindo o copo de medicamento) ou outras pegas que néo o dispositivo
principal em si, salvo se forem explicitamente incluidos na garantia pelo presente documento.

e. Custos decorrentes da ndo-aceitagao de uma reclamagéo (que serdo cobrados).

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

No caso de o servigo de garantia ser necessario, dirija-se ao revendedor no qual comprou o produto ou a um

distribuidor da OMRON autorizado. Para obter o enderego, consulte o manual de instrugdes/embalagem do

produto ou o seu revendedor especializado. Se tiver dificuldades em encontrar o servico de apoio ao cliente da

OMRON, visite 0 nosso website (www.omron-healthcare.com) para obter informagdes de contacto.

A reparagao ou substituigdo ao abrigo da garantia ndo da origem a qualquer prorrogagao ou renovagao do periodo

de garantia. A garantia sé seré concedida se o produto completo for devolvido juntamente com a fatura original/

recibo emitido ao consumidor pelo revendedor. A OMRON reserva-se o direito de recusar o servigo de garantia no

caso de ser fornecida alguma informagao pouco clara.

—
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15. Lista de configuragao
Acessdrios médicos opcionais

Descricdo do produto Modelo Observagdes
Copo para medicagéo MAW8 NEB-MEC-3AE —

L2 NEB-MSLP-3AE Mascara para adultos
Méascara de nebulizagdo

S2 NEB-MSMP-3AE Mascara para criangas
Bocal M1 NEB-MP-3AE —

Outros acessorios opcionais
Descrigéo do Modelo Observaces
produto
Conjunto de NEB-ASET-3A Cabo USB Tipo C (UTC021)
adaptador CA Adaptador CA tipo C
(SINGOF-5E-050100)

Conjunto de NEB-ASET-3AUK | Cabo USB Tipo C (UTC021)
adaptador CA Adaptador CA tipo BF
(Reino Unido) (SINGOF-5K-050100)
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16. Clausula de exoneragéo de responsabilidade

Leia 0 manual do utilizador antes de utilizar este dispositivo. O fabricante ndo ir& assumir qualquer
responsabilidade em caso de danos causados pela utilizagdo indevida deste dispositivo.

Utilize ou compre apenas pegas ou acessorios originais. O fabricante ndo assume a responsabilidade do
comprador ou de terceiros por quaisquer danos ou perdas intencionais ou involuntarios causados por uma
utilizagdo indevida.

No pedido de assisténcia ao abrigo da garantia, apresente o seu cartdo de garantia preenchido com a data de
compra e o selo (com a loja e o enderego). Qualquer servigo de reparagao fora do ambito da garantia sera cobrado
em conformidade.
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Fabricante

=

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, R.P. da China
Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

Representante da UE

Lotus NLB.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, The Hague, Paises Baixos
Tel: +31644168999

E-mail: info@lotusnl.com

Distribuidor

Importador na UE

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

Local de produgéo

FEELLIFE HEALTH INC.

Room 2501, 1903, 2002, Building A, No.9 Furong Road, Tantou Community,
Songgang Subdistrict, Bao'an District, Shenzhen, 518104, Guangdong, R.P. da China
Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Website: https://www.feellife.com

Pessoa responsavel no
Reino Unido

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

Importador no Reino Unido

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

SEEBECK House 1, SEEBECK Place Knowihill,
Milton Keynes, MK5 8FR, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

Filiais

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

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

Fabricado na China

C€o197
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