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+ V& multumim ca ati achizitionat nebulizatorul portabil cu sita metalicda OMRON.

+ Asigurati-va cd cititi cu atentie prezentul manual de instructiuni inainte de a utiliza acest dispozitiv, pentru a va
asigura cd il folositi Tn sigurantd si in mod corect.

+ Vd rugam sa pastrati prezentul manual de instructiuni intr-un loc accesibil, pentru a-l putea consulta oricand.

+ llustratiile din acest manual de instructiuni sunt prezentate sub forma de diagrame schematice.

1. Utilizarea corespunzatoare

1.1. Scopul specific

Nebulizatorul portabil cu sitd metalica este destinat transformarii anumitor medicamente inhalabile in aerosoli,
pentru inhalarea de catre pacient in tratamentul bolilor obstructive ale cailor respiratorii (OAD), cum ar fi astmul,
boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) si alte afectiuni pulmonare si nepulmonare.

Dispozitivul nu este destinat mentinerii functiilor vitale si nu ofera functii de monitorizare a pacientului.

1.2. Utilizatorul caruia se adreseaza produsul
Nebulizatorul portabil cu sita metalica este destinat utilizarii atat de catre profesionisti instruiti, cét si de catre

persoane fara pregatire medicala.
+ De asemenea, utilizatorul trebuie sa poata intelege functionarea generala a acestui dispozitiv si continutul
manualului de instructiuni.

1.3. Populatia de pacienti vizata
Aparatul este potrivit pentru adulti si copii (cu varsta = 6 luni) care necesita terapie cu nebulizator, fie prin masca de
nebulizare, fie folosind piesa de gura.

1.4. Mediul prevazut
Nebulizatorul portabil cu sita metalica este destinat utilizarii in unitati medicale, precum spitale, clinici sau cabinete
medicale, precum si intr-un mediu casnic general.



1.5. Patologiile prevazute
Bolile obstructive ale cailor respiratorii (OAD), cum ar fi astmul, boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) si alte
afectiuni pulmonare si nepulmonare.

1.6. Beneficiile clinice prevazute E

Avantajele asociate utilizarii nebulizatorului portabil cu sitd metalica sunt faptul ca nu necesita coordonarea
pacientului intre inhalare si actionare, ceea ce il face potrivit si pentru pacientii pediatrici si geriatrici.

2. Contraindicatii

(1) Pacientul este alergic la medicamente administrate in terapia cu aerosoli.
(2) Pentamidina sub forma de pulbere.
(3) Agenti anestezici.

3. Note importante referitoare la siguranta

« inainte de utilizare, asigurati-va ca nici dispozitivul, nici accesoriile nu prezinté deteriorari vizibile. Dacé aveti dubii,
nu utilizati dispozitivul si contactati distribuitorul local sau serviciul de relatii cu clientii.

+ Nu utilizati pentru nebulizare produse de sanatate sau medicamente care contin uleiuri esentiale.

+ Trebuie s& respectati intotdeauna indicatile medicului dumneavoastra privind tipul de medicamente care trebuie
utilizate, dozajul, frecventa si durata de inhalare ale acestora. Utilizati numai medicamentele prescrise sau
recomandate de medicul dumneavoastra sau de farmacist.

« Utilizarea acestui produs in cazul copiilor si a persoanelor cu nevoi speciale trebuie realizata sub indrumare si
supraveghere adecvate.

+ Acest aparat se utilizeaza numai in scopurile specificate, exclusiv pentru nebulizare. Nu utilizati dispozitivul in
niciun alt scop.



+ Curatati si dezinfectati cupa pentru medicament si accesoriile inainte de utilizare si inainte de depozitarea pe o
perioada mai lunga.

+ Opriti utilizarea dispozitivului daca oricare dintre componente este deteriorata sau daca aparatul a fost scufundat
accidental in apa.

« Tineti dispozitivul la distanta de ochi atunci cand este utilizat, deoarece medicamentul nebulizat poate fi daunétor.

* Nu [asati ambalajul la indemana copiilor (risc de sufocare).

* Nu utilizati piese suplimentare care nu sunt recomandate de producator.

+ Dacé s-a produs vreun incident grav asociat dispozitivului, raportati imediat problema producatorului si autoritatii
competente din statul dumneavoastrd membru.

4. Principiul de functionare

Principiul de functionare al nebulizatorului constd in crearea de microparticule cu ajutorul unei site metalice
microporoase care vibreaza la frecvente ultrasonice. Un element din ceramicé piezoelectrica genereaza vibratiile
ultrasonice, alimentate de un circuit electronic de oscilatie. Microparticulele sunt expulzate din sita metalica
microporoasd si formeaza un aerosol care poate fi inhalat direct. in timpul inhalarii, particulele sunt depozitate

in trahee, bronhii, alveolele si in alte parti ale corpului pacientului. Medicamentul este apoi absorbit prin tesutul
mucoasei, asigurand tratamentul dorit.



5. Continutul pachetului si prezentare generala

Continutul pachetului

A

Cupa pentru medicament

Cu sita metalicé vibratoare

Capac pahar pentru medicamente

Aparat

Duza de pulverizare

Mascé de nebulizare

Masca pentru adulti

Electrod de conectare

Masca de nebulizare

Masca pentru copii

Buton de Stand-by (de alimentare)

Piesa de gura

Conector de tip C

Cablu USB de tip C

Banda elastica a mastii
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Orificiu de scurgere
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6. Parametrii tehnici ai produsului

Descrierea produsului

Model (cod)

Nebulizator portabil cu sita metalica

Sursa de alimentare

NE-U300 (NE-U300-E)

incarcare

2,4V c.c., acumulatori Li-ion reincarcabili

Consum de energie

Adaptor de 5V c.c., 1 Ac.a. care respecta standardul IEC 60601-1
Poate fi folosit pentru aproximativ 50 de minute la o singura incércare completa

Rata de nebulizare

<40W

Volum de aerosoli la

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

iesire

Rata volumului de

Aproximativ 610 ym
(2 ml, concentratie de albuterol de 0,1% (m/m) intr-o solutie de clorura de sodiu de 0,9%)

aerosoli la iesire

Procentul volumului de

Aproximativ 101 ym
(2 ml, concentratie de albuterol de 0,1% (m/m) intr-o solutie de clorura de sodiu de 0,9%)

umplere emis pe minut

5,05 %
412 ym
MMAD Nota: Valorile testului MMAD pentru fiecare dispozitiv pot varia, iar raportul final de
inspectie a produsului prevaleaza.
GSD 1,72
Qr (<2 pym) Aprox. 7,4 %
Qr(2-5um) Aprox. 54,7 %
Qr (>5 pm) Aprox. 37,9 %




Volum rezidual

<0,3 ml (masurat in pozitie verticald)

Temperatura maxima
peste temperatura
ambiantd atinsa
n cupa pentru
medicament

<30°C

Capacitate cupa pentru
medicament

10 ml (max.)

Cantitatea
corespunzatoare de
medicament

2 ml minim - 10 ml maxim

Frecventa vibratiilor

130 kHz, abatere 10 %

Dimensiuni/Greutate
produs

Aprox. 40 mm (A) x 64 mm (L) x 100 mm (I)/aprox. 117 g

Mediu de functionare

Temperatura: +5 °C - +40 °C
Umiditate relativa: 15% - 80% U.R. Fara condensare
Presiune atmosferica: 860 hPa - 1.060 hPa

Mediu de depozitare/
de transport

Temperatura: -20 °C - +55 °C
Umiditate relativa: 10% - 93% U.R. Féra condensare
Presiune atmosfericd: 700 hPa - 1.060 hPa

Mod de functionare

Functionare continua

Clasificarea instaldrii i
utilizarii

Portabil




Clasificat ca parte Clasificarea partii aplicate este de tip BF.

aplicata
Nivelul maxim al
presiunii acustice <40 dB (ponderat A)
ponderat A
Aparat: 5 ani
Duraté de utilizare Cupa pentru medicament: 1 an
*Conditii: de 2 ori pe zi Masca de nebulizare: 1 an

Piesa de gura: 1 an

Carcasa: ABS
Cupa pentru medicament: Strat interior: PC, strat exterior: ABS
Material Buton de Stand-by (de alimentare): Silicon
Masca de nebulizare: PVC
Piesa de gura: PP

Parti aplicate Buton de Stand-by (de alimentare), masca de nebulizare, piesa de gura

Nota:

1) Conform tipului de clasificare a protectiei impotriva socurilor electrice: echipament ME cu alimentare interna.

2) Carcase clasificate in functie de gradul de protectie impotriva patrunderii apei si a particulelor, conform
IEC 60529:1P24 (2: Protejat impotriva obiectelor stréine solide cu diametrul de 12,5 mm si mai mari / 4: Protejat
impotriva stropirii cu apa).

3) Echipamentul nu este destinat utilizarii intr-un mediu bogat in oxigen si in prezenta amestecurilor inflamabile de
anestezice cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

4) Distributia dimensiunii particulelor se mésoara cu o concentratie de albuterol de 0,1% (m/m) in solutie de clorura de
sodiu de 0,9%. Distributia dimensiunii particulelor si volumul de aerosoli la iesire pot varia in functie de combinatia
dintre produs, medicament si conditiile de mediu, cum ar fi temperatura, umiditatea si presiunea atmosferica.

5) Performantele obtinute pot varia in functie de sita metalica si de medicamentele utilizate, cum ar fi suspensiile
sau medicamentele cu vascozitate ridicatd. Pentru detalii suplimentare, consultati fisa tehnica a furnizorului de
medicamente.
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6) Informatiile privind performanta nebulizatorului se bazeaza pe testari efectuate cu modele de ventilatie pentru
adulti si este foarte posibil sa difere de cele indicate pentru populatia pediatrica sau infantila.

7) Valorile mésurate reflecta datele interne obtinute de NEXT GENERATION IMPACTOR (NGI), in conformitate cu
EN ISO 27427:2023.

8) Rata de nebulizare este masurata folosind o solutie de albuterol de 0,1% (m/m) intr-o solutie de clorurd de sodiu
de 0,9%, la (23+2) °C, cu 2 ml de medicament. Aceasta poate varia in functie de starea medicamentului si
conditiile ambiante.

9) in ceea ce priveste parametrii tehnici ai produsului, dacé nu se specifica altfel, se aplicd urmatoarele conditii.
De 2 ori pe zi, timp de 10 minute de fiecare data
Mediul de operare: 235 °C, umiditate relativa 30 - 70%, atmosfera standard (1.013,25 hPa)

10) Mai mult de 70% din capacitatea initiala a celulelor executa > 2.000 cicluri

incarcare: 1,0 C la 2,8 V Descarcare: 1,0 Cla 1,6 V Temperatura: 253 °C.

* Informatii privind performanta

Marimea particulelor si productia de aerosoli, precum si rata de productie a aerosolilor sunt masurate in
conformitate cu prevederile EN ISO 27427:2023, anexa C (utilizdnd un simulator de respiratie) si anexa D (utilizand
impactorul in cascada cu mai multe etape), separat.

Rata de nebulizare este mésurata folosind o solutie de albuterol de 0,1% (m/m) intr-o solutie de cloruré de sodiu de
0,9%, la o temperaturd de 23 + 2 °C si o umiditate relativa de 45 - 75%. Aceste valori pot varia in functie de starea
medicamentului si de conditiile ambiante.

Solutia de testare este o concentratie de albuterol de 0,1% (m/m) intr-o solutie de cloruré de sodiu de 0,9%.
Conditiile de testare sunt: temperatura de 232 °C si umiditate relativa de 45 - 75 %. Graficul distributiei cumulative
a dimensiunilor rezultatelor este prezentat mai jos.
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Nota:

1) Distributia méarimii particulelor si productia de aerosoli pot varia in functie de combinatia de produs, medicament
si conditiile ambiante, cum ar fi temperatura, umiditatea si presiunea atmosferica.

2) Utilizarea unei solutii, suspensii sau emulsii diferite de cele recomandate de producator, in special o suspensie
si/sau o solutie cu vascozitate ridicata, poate modifica curba de distributie a marimii particulelor, diametrul
aerodinamic median masic (DAMM), productia de aerosoli si/sau rata de productie a aerosolilor, care pot fi
apoi diferite de cele indicate de producator. Pentru detalii suplimentare, consultati fisa tehnica a furnizorului de
medicamente.

3) Efectul urmatoarelor informatii referitoare la performanta nebulizatorului se bazeaza pe testari efectuate cu
modele de ventilatie pentru adulti si este foarte posibil sa difere de cele indicate pentru populatia pediatrica sau
infantila.

4) Performanta esentiald: rata de nebulizare.

5) Proportia particulelor de aerosoli cu un diametru intre 1 um si 5 ym generate de nebulizator este >50%.
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7. Instructiuni de instalare si de utilizare

7.1. Alimentare electrica

Utilizati cablul USB de tip C (inclus in pachet) si adaptorul de c.a. (iesire: 5 V c.c., 1 A, care respecta standardul
IEC 60601-1; nu este inclus in pachet) pentru incércare. Se recomanda utilizarea setului optional de adaptoare de
c.a. Model NEB-ASET-3A sau NEB-ASET-3AUK. (Va rugam sa consultati ,15. Lista de configuratii“.)

Incarcarea completa va dura aproximativ 2 ore.

Incarcati dispozitivul conform ilustratiei de mai jos.

Cand indicatorul luminos al bateriei se schimba din aprins intermitent lent in aprins continua, bateria este complet incarcata.
(Va rugam s& consultati ,7.3. Indicator luminos”.) Va rugdm sa deconectati adaptorul de curent alternativ.

Nota:

Daca indicatorul luminos al bateriei este stins, acest lucru poate indica faptgl ca adaptorul de curent alternativ
este incompatibil sau deteriorat sau c& echipamentul ar putea fi deteriorat. In acest caz, va rugam sa deconectati
adaptorul de curent alternativ.
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AAvertisment:

1) La finalul duratei de functionare preconizate, va rugam s& eliminati dispozitivul si accesoriile acestuia conform
reglementérilor locale de mediu; pentru a evita poluarea mediului, nu le eliminati impreund cu deseurile
menajere.

2) Utilizati numai adaptoare de c.a. cu iesire 5,0 V c.c., 1 A care respectd standardul [EC 60601-1 pentru a evita
pericolele electrice.

3) Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

4) Nu dezasamblati si nu reparati acest dispozitiv; de asemenea, nu dezasamblati si nu inlocuiti acumulatorul
furnizat de producétor.

A Atentie:

1) Cand capacitatea acumulatorului este insuficienta, va rugam sa il incarcati folosind cablul USB de tip C.

2) Continuati sa incarcati dispozitivul cel putin o datd pe luna pe durata depozitarii, daca aceasta depaseste o luna.
3) Dispozitivul nu poate functiona in timpul incarcarii.

4) Aparatul principal este alimentat de acumulatori secundari cu litiu care respectd standardul IEC 62133-2.
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7.2. Instructiuni de utilizare pas cu pas

Mod de utilizare

1) Rotiti capacul cupei pentru medicament in sens invers acelor de ceasornic si scoateti-I.

2) Umpleti cupa pentru medicament cu minimum 2 ml si maximum 10 ml de medicament prescris.
3) Puneti la loc capacul cupei pentru medicament.

@ LD

Nota:

- Inainte de utilizare, curétati si dezinfectati aparatul principal, cupa pentru medicament si accesoriile.
Consultati 8. Curatare si dezinfectare".

- Urmati sfaturile/indicatiile medicului dumneavoastra privind addugarea medicamentului.

- Aveti grija s& nu adaugati medicament in exces.

A Atentie:

- Umpleti cupa pentru medicament inainte de a porni alimentarea.

- Cantitatea de medicament nu trebuie sa fie mai mica de 2 ml si nu trebuie s& depaseasca 10 ml.

- NU deschideti cupa pentru medicament dupa umplerea acesteia, pentru a evita varsarea continutului.
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4) Atasati masca de nebulizare sau piesa de gura pe cupa pentru medicament.

a. Atasati masca de nebulizare b. Atasati piesa de gura

5) Asezati masca de nebulizare peste gurd si nas sau introduceti in gura piesa de gura.

a. Metoda de inhalare folosind masca de nebulizare b. Metodd de inhalare folosind piesa de gura

6) Apasati butonul de Stand-by (de alimentare) pentru a incepe nebulizarea. in timpul utilizarii dispoxzitivului, stati
asezat in pozitie dreapta si respirati calm. Tineti-va respiratia timp de 2 - 3 secunde dupa inhalare pentru a
imbunatati absorbtia medicamentului.
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A Atentie:

Daca se aplica prea multa forta asupra mastii de nebulizare sau a piesei de gurd, cupa pentru medicament se poate
desprinde de aparatul principal.

In timpul utilizarii, tineti ferm aparatul principal si cupa pentru medicament si aveti grija sa nu le separati.

7) Dupa inhalare, apasati butonul de Stand-by (de alimentare) pentru a opri nebulizarea. Nebulizarea se opreste
automat dupa 30 de minute.

8) Dupa utilizare, scoateti capacul cupei pentru medicament si eliminati medicamentul ramas.
o
o>

a. Rotiti capacul cupei pentru medicament in sens
invers acelor de ceasornic, apoi trageti-l in sus
pentru a-l scoate.

b. Goliti medicamentul rdmas in recipient,
inclinandu- in jos.

9) Curatati si dezinfectati componentele. Consultati ,8. Curatare si dezinfectare®.
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/\ Atentie:

1) Cand in’stalati cupa pentru medicament, nu o inclinati si asigurati-va ca aceasta este conectata in mod corect.

2) Mentineti dispozitivul in pozitie verticald in timpul functionarii, fara a-| agita in timpul nebulizarii.

3) Tinerea respiratiei pentru cateva momente inainte de inceperea tratamentului poate spori eficacitatea terapiei de
nebulizare. Asezati-vd, pastrati-va calmul si relaxati-va; nu inhalati prea repede in timpul tratamentului. E

4) Tnlocuiti masca de nebulizare sau piesa de guré dacé se modifica metoda de inhalare. V& rugam s& curatati cupa
pentru medicament dupa utilizare (consultati sectiunea ,8. Curatare si dezinfectare®).

5) Daca observati ca s-a acumulat lichid in jurul duzei de nebulizare si a sitei metalice vibratoare dupa utilizarea
dispozitivului, acest lucru poate afecta eficienta nebulizarii medicamentului. In acest caz, intrerupeti procesul de
nebulizare. Apoi, indepartati cu atentie masca de inhalare si orice alte accesorii. Utilizati un tifon medical curat
pentru a sterge usor eventualul lichid ramas. Va rugdm sa aveti grija sa nu atingeti zona centrala de pulverizare a
sitei metalice vibratoare, deoarece acest lucru ar putea provoca daune.

6) Pentru intrebari cu privire la procesul de nebulizare, véa rugdm sa contactati producatorul sau distribuitorul.
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7.3. Indicator luminos

Indicator de functionare ——

Indicator al acumulatorului ——

Indicator de functionare aprins continuu

Functionare

Indicatorul de functionare lumineaza
intermitent rapid de 10 ori

Nivel redus de medicament, iar dispozitivul se va opri automat

Indicatorul de functionare lumineazé
intermitent lent de 10 ori

Temporizatorul de nebulizare de 30 de minute se opreste, iar
dispozitivul se va opri automat

Indicatorul acumulatorului lumineaza
intermitent rapid de 10 ori

Acumulatori descarcati

Acumulatorul este descarcat, iar dispozitivul se va opri automat

Indicatorul acumulatorului lumineaza
intermitent lent

incarcare in curs

Indicatorul acumulatorului aprins continuu

Acumulatori incércati complet
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A Atentie:

(1) Definitia terminologiei ,iluminare intermitenta rapida“: lumina se aprinde timp de 0,5 secunde, apoi se stinge timp

de 0,5 secunde.

Definitia terminologiei ,iluminare intermitenta lenta*: Lumind puternicd — lumina slaba timp de 1 secunda,

lumina slaba — lumina puternica timp de 1 secunda (alternativ, fara oprire) E
(2) Cand apare un avertisment de nivel redus de medicament si indicatorul de functionare lumineaza intermitent

rapid de 10 ori

Prin adaugarea medicamentului procesul de nebulizare se va relua;

Simpla apasare a butonului de Stand-by (de alimentare) nu va porni fortat nebulizarea.

7.4. Versiune software
WHQW8 V1.0
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8. Curatare si dezinfectare

Pérti care pot
fi curatate si

Cupa pentru medicament, masti de nebulizare si piesa de gura

dezinfectate:
Procedurile de repregétire au doar implicatii limitate asupra acestui produs. Limitarea
numarului de proceduri de repregatire este, prin urmare, determinata de functia sau uzura
Recomandare: | dispozitivului. Din punct de vedere al procesarii, nu exista un numar maxim permis de

repregatiri. Dispozitivul nu trebuie reutilizat daca exista semne de degradare a materialului,
de exemplu fisuri pe produs, fragilitate sau alte modificari ale materialului etc.

Instructiuni de curatare si dezinfectare

Pregétirea la

Tndepéﬂati imediat dupa utilizare reziduurile vizibile de pe dispozitiv cu apa rece (<40 °C),
daca este cazul. Nu utilizati detergent de fixare sau apa calda (>40 °C), deoarece acest

Dlljtrillfztzlr:.e lucru poate duce la fixarea reziduurilor, ceea ce poate influenta rezultatul procesului de
’ repregatire.
. Depozitati dispozitivul in conditii de siguranta intr-un mediu umed si transportati-| in zona de
Transportul: . R . ' . A !
repregatire pentru a evita orice deteriorare sau contaminare a mediului.
Pregatirea
in vederea Dispozitivele trebuie sa fie repregatite, pe cat posibil, in stare dezasamblata.

decontaminarii:

Curatarea
prealabila:

Efectuati curatarea prealabild manuald, pana cand la o examinare vizuala, dispozitivele sunt
curate. Scufundati componentele intr-o solutie de curatare. Curatati suprafetele cu o laveta
moale, fara scame.

22




Curatarea:

Tn ceea ce priveste curétarea/dezinfectarea, clétirea si uscarea, trebuie sé se faca distinctia
intre metodele de repregatire manuald si cele automate. Se acorda prioritate metodelor
automate de repregatire, in special datorita reproducerii si standardizérii mai bune, precum
si a protectiei personalului.

Curatarea automata:

Utilizati un aparat de spalat si dezinfectat care indeplineste cerintele seriei ISO 15883.
Instrumentele sunt asezate pe suportul de curatare al aparatului de spalat si dezinfectat.
Instrumentele din aparatul de spalat si dezinfectat sunt aranjate astfel incat sa nu existe
zone neacoperite la cldtire, iar apa sa se scurga rapid.

Porniti programul:

- 4 min. de spalare prealabila cu apa rece (<40 °C)

- golire

- 5 min. de spalare cu un agent de curatare usor alcalin la 55 °C

- golire

- 3 min. de clatire cu apa calda (40 °C)

- golire

- 5 min. de clatire intermediara cu apa calda (40 °C)

- golire

Procesele de curatare automata au fost validate utilizand Neodisher MediClean forte 0,5%.
Tineti cont de faptul c& pentru procesul de curatare automata trebuie utilizata apa proaspata
deionizata. Calitatea apei este conforma cu prevederile EN 285.
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Curatarea manuala:

Curatarea manuala a pieselor poate fi efectuata in urmatoarele conditii: Neodisher

MediClean forte 0,5%, 10 minute de scufundare la 30 °C.

Daca se utilizeaza alti detergenti, timpii de scufundare, concentratiile si temperaturile

solutiilor se stabilesc conform instructiunilor producatorului detergentului.

In acest caz, se recomanda utilizarea unui detergent care contine donatori de alcalinitate,

enzime si surfactanti.

a. Purtati manusi de protectie de unica folosinta.

b. Asezati piesele intr-un recipient de curatare adecvat.

c. Pregétiti o solutie de detergent conform instructiunilor producétorului detergentului.

d. Scufundati complet componentele in solutia de detergent. Asigurati-va ca nu exista bule

de aer pe produse in timpul scufundarii.

e. Inmuiati o laveté curatd, moale, fard scame, in solutia de detergent si stergeti usor
toate suprafetele si lumenul pieselor pand cand acestea sunt curate la o examinare
vizuald. Acordati o atentie deosebita componentelor interne. Cand laveta devine vizibil
contaminatd, aruncati-o si folositi o lavetd noud, dupa cum este necesar. Apoi spalati
lumenul pieselor cu solutia de detergent, folosind o seringd. Repetati acest pas de 5 ori.
Procesul de curatare dureaza aproximativ 10 minute.

. Scoateti piesele din recipientul de curatare. Clatiti dispozitivul sub jet de apa timp de
30 de secunde la temperatura camerei.

9. Asezati piesele curatate si clétite intr-un recipient curat, adecvat, cu apa proaspata

deionizata. Clatiti bine si spalati lumenul pieselor cu apa timp de 5 minute.

h. Uscati bine piesele cu un prosop fara scame.

—
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Dezinfectarea:

Program de dezinfectare automata (dezinfectant cu glutaraldehida):

Porniti programul:

- 5 min. de dezinfectare cu dezinfectant cu glutaraldehida Belimed Protect™ la 55 °C

- 1 min. de neutralizare cu apa la temperatura camerei

- golire

- 1 min. de neutralizare cu apa la temperatura camerei

- golire

- 8 min. de uscare la 50 °C

Dezinfectarea manuala:

Se utilizeaza urmatorii parametri:

Dezinfectant: MetriCide OPA Plus (* substanta activa: orto-ftalaldehida)

Concentratia: solutie gata de utilizare, nediluata

Temperatura: temperatura ambianta

Timpul de inmuiere: =5 min.

a. Scufundati componentele in solutia de dezinfectare.

b. Stergeti suprafata componentelor cu o laveta sterila moale, fara scame, pentru a
indepérta orice bule de aer de pe suprafata.

c. Dupa terminarea timpului de inmuiere, scoateti componentele din solutia de dezinfectare.

d. Clatiti componentele dupa dezinfectarea manuala cu apa sterila.

e. Stergeti si uscati suprafetele componentelor cu o laveta sterild faré scame, pana cand
suprafata nu prezinta pete de apa.

Conditiile de dezinfectare descrise mai sus sunt doar parametrii recomandati; va rugam sa

consultati instructiunile de utilizare a agentului dezinfectant pentru parametrii de utilizare

efectivi si precautii.
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Uscarea:

Uscarea componentelor prin ciclul complet de uscare al aparatului de spalat/dezinfectat.
Daca este necesar, uscarea manuala (suplimentara) poate fi efectuata cu un prosop fara
scame. Uscati cavitatile produselor folosind aer comprimat steril.

Pentru repregatirea manuala, uscarea se realizeaza dupa etapa de clatire, dupa
dezinfectarea manuala. Agitati bine cupa pentru medicament pentru a indeparta orice lichid
care a patruns in aceasta prin orificiul de scurgere din partea inferioara a cupei pentru
medicament. Stergeti si uscati suprafata cu o laveta sterila fara scame, pana cand suprafata
nu prezinta pete de apd. Uscati cavitatile componentelor folosind aer comprimat steril.

Testarea
functionala,
intretinerea:

Verificati vizual gradul de curatare a componentelor.

Asigurati-vé ca toate componentele sunt bine uscate.

Dupa efectuarea operatiunilor de curatare si dezinfectare, inspectia si intretinerea
amanuntite asigura adecvarea componentelor pentru utilizare.

- Asigurati-va ca nu exista urme de lovituri, fisuri, deformari, zgarieturi etc. pe componente.
- Asigurati-va ca toate marcajele de pe produs sunt clar vizibile.

Eliminati si inlocuiti componentele atunci cand este necesar.

Nu utilizati componentele care prezinta urmatoarele defecte: deformarea materialului, fisuri
pe produs, componente care au devenit fragile sau alte modificari ale materialului etc.
Testati si intretineti componentele in conformitate cu instructiunile producatorului.

Test functional:

1. Inspectati vizual fiecare componentd a sistemului pentru a detecta eventualele fisuri sau
deteriorari si inlocuiti-le dacé observati defecte.

2. Turnati 1 - 10 ml de ser fiziologic (0,9%) in nebulizator.

3. Apasati butonul de Stand-by (de alimentare) si verificati daca indicatorul de functionare
este aprins si daca aerosolul este vizibil.

4. Apasati din nou butonul de Stand-by (de alimentare) pentru a opri sistemul si a verifica
daca indicatorul de functionare este oprit.

Eliminati lichidul rdmas nainte de utilizarea de catre pacient.
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Depozitati dispozitivul si componentele procesate intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la
temperaturi moderate; consultati eticheta si instructiunile de utilizare.

Depozitarea:

Instructiuni suplimentare: nu exista

Este responsabilitatea utilizatorului s se asigure ca procesele de repregatire, inclusiv resursele, materialele si
personalul, sunt adecvate pentru a obtine rezultatele dorite. Stadiul tehnicii si adesea legile nationale impun ca
aceste procese si resurse incluse sa fie validate si intretinute in mod corespunzator.

AAvertlsment

1) Va rugdm sa nu utilizati dezinfectanti care contin bromura de benzalconiu sau inalbitor de uz casnic.

2) Aveti grija sa nu detenoran sita vibratoare atunci cand efectuati operatiunile de dezinfectare si curatare. Nu
utilizati un tifon medical pentru a sterge reziduurile din sita vibratoare; ldsati componentele sa se usuce la aer.
3) Nu utilizati niciodata hipoclorit de sodiu, acid hipocloros sau compusi cuaternari de amoniu pentru a dezinfecta.

Nota:

1) Clasificarea rezistentei la apa a echipamentului este IP24. Acest aparat principal nu poate fi spalat cu apa
curentd; preveniti in orice moment pétrunderea apei.

2) Curatati temeinic reziduurile de dezinfectant, pentru a asigura utilizarea in siguranta pe viitor.

3) Inainte de a efectua operatiunile de curatare si dezinfectare, deconectati sursa de alimentare.

4) Dupa efectuarea operatiunilor de curatare si dezinfectare, reasamblati dispozitivul conform sectiunii 7.2.
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9. Depozitarea si intretinerea

1) Conditiile de depozitare si transport ale produselor sunt prezentate in detaliu in sectiunea ,6. Parametrii tehnici
ai produsului®.

2) Nu Iasati dispozitivul la indeména sugarilor sau a copiilor nesupravegheati. Componentele mici ale acestui
dispozitiv pot fi inghitite de sugari si copii.

3) Evitati deteriorarea dispozitivului de cétre animalele de companie sau daunétori.

4) Uscati componentele imediat dupa efectuarea operatiunilor de curatare si dezinfectare. Depozitati dispozitivul si
componentele intr-un mediu care indeplineste cerintele; aveti grija sa evitati socurile mecanice, cum ar fi caderea
dispozitivului.

5) Desurubati capacul si eliminati lichidul rezidual din cupa pentru medicament. Nu reutilizati.

6) Stergeti exteriorul aparatului principal cu o lavetd moale.

7) Dispozitivul trebuie depozitat intr-un spatiu fara gaze corozive si cu o bund ventilatie; evitati socurile puternice in
timpul transportului.

8) Nu utilizati benzen, diluant si substante chimice inflamabile pentru a curéta produsul.
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10. Remedierea problemelor

Articol

Problema

Cauza/Solutie posibild

Nu functioneaza

cand este pornit.

+ In cazul in care indicatorul acumulatorului lumineaza intermitent sau niciun
indicator nu lumineaza intermitent sau nu este aprins, reincarcati dispozitivul.
Consultati,7.1. Alimentare electrica“.

+ Daca indicatorul de functionare lumineaza intermitent rapid, nivelul de
medicament este scizut. Umpleti cupa pentru medicament si incercati din nou.
+ Indepértati medicamentul colmatat din sita vibratoare, iar apoi |ncercat| din nou.

+ Daca, dup verificarea cauzelor de mai sus, dispozitivul nu nebulizeaza corect,
contactati punctul de vanzare sau distribuitorul OMRON.

Rata mica de
nebulizare.

+ Verificati dacé cupa pentru medicament este umpluta cu medicamentul corect,
care trebuie sa fie solubil in apé si necoroziv.

+ Verificati daca cupa pentru medicament este umpluta cu cantitatea corecta de
medicament.

+ Inclinati aparatul principal astfel incat medicamentul s poata intra in contact cu
sita vibratoare.

+ Reasamblati corect cupa pentru medicament, iar apoi reporniti dispozitivul.

+ Curatati cupa pentru medicament si sita vibratoare. Daca, dupa curatare, dispozitivul
tot nu poate fi curétat, va rugdm sa verificati daca sita vibratoare este rupta.

+ Indepértati medicamentul colmatat din sita vibratoare, iar apoi reporniti
alimentarea.

Dispozitivul se
opreste imediat
dupa pornire.

+ Instalati corect cupa pentru medicament, iar apoi incercati din nou.

+ Inclinati usor dispozitivul inainte pentru a aduce medicamentul in contact cu sita
vibratoare.

+ Indepartati medicamentul colmatat din sita vibratoare, iar apoi incercati din nou.

+ Daca, dupa verificarea cauzelor de mai sus, dispozitivul nu nebulizeaza corect,
contactati punctul de vanzare sau distribuitorul OMRON.
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Sita este
infundata cu

+ Scoateti cupa pentru medicament si capacul acesteia.
Spalati-o cu apa calda si lasati-o sa se usuce la aer.

medicament.
cﬁnZ?mebrkJrlu + Reasamblati corect cupa pentru medicament.
mg diCZment + Achizitionati o cupa noua pentru medicament. Contactati punctul de vanzare sau

prezinta scurgeri.

distribuitorul local OMRON.

In cupa pentru

megﬁz{gent + Curatati intotdeauna cupa pentru medicament dupa utilizare. Urmati procedura

medicament de curatare si dezinfectare.

lichid rezidual.

NU se poate + Asigurati-va de conectarea corectd a cablului USB de tip C si a adaptorului de c.a.
Tncéfca + Achizitionati un cablu USB de tip C sau un adaptor de c.a. noi. Contactati punctul

de vanzare sau distribuitorul local OMRON.
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11. Nota si avertisment
11.1. Nota si sugestie

1. Acesta este un dispozitiv medical. Va rugam sa cititi manualul de utilizare inainte de utilizare.

2.V rugam sa utilizati accesorii originale; nu se furnizeaza serviciul de garantie pentru daune cauzate de
accesorii care nu se afla pe lista noastra.

3. Utilizarea unui adaptor neconform poate cauza deteriorarea echipamentului.

4. Consultati manualul de utilizare in cazul aparitiei unei probleme sau contactati unitatea de service post-
vanzare pentru efectuarea operatiunilor de intretinere.

5. Va rugam sa curatati si sa dezinfectati cupa pentru medicament inainte de prima utilizare. Consultati
sectiunea ,8. Curatare si dezinfectare".

6. Acest dispozitiv este destinat nebulizarii medicamentelor, nu umidificarii. Evitati utilizarea apei distilate,
deoarece aceasta poate duce la o rata de nebulizare mai scazuta.

7. Goliti si curatati cupa pentru medicament fnainte de depozitare.

8. Inainte de utilizare, va rugam s vé asigurati cé toate accesoriile sunt asamblate corect.

9. Vd rugam sa utilizati accesoriul in mod individual, pentru a evita infectiile incrucisate.

10. Mentineti dispozitivul in pozitie verticala in timpul nebulizarii.

11. Nu utilizati aparatul in medii cu gaze inflamabile sau langa un dispozitiv de incélzire ori o flacara deschisa.

12. Nu utilizati aparatul langé produse de Tnalté frecventd sau alte produse electronice.

13. Nu utilizati un cuptor cu microunde, cuptorul, uscator de par sau alte aparate de uz casnic pentru a usca
nebulizatorul si accesoriile.
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14. Descrierea tehnica este inclusa in acest manual de utilizare.

15. Nebulizatorul poate fi utilizat numai de operatori care pot intelege acest manual de utilizare.

Copiii trebuie sa utilizeze dispozitivul numai sub supravegherea unui adult.

16. Cand produsul este scos de la o temperaturd de -20 °C, trebuie ldsat sa se aclimatizeze la temperatura
camerei timp de 2 ore inainte de utilizare.

17. Cand produsul este scos de la o temperatura de +55 °C, trebuie lasat sa se aclimatizeze la temperatura
camerei timp de 2 ore fnainte de utilizare.

18. Interfata de incarcare este utilizatd numai pentru alimentarea electricé si nu poate fi folosita pentru
conectarea la alte dispozitive.

19. Pacientul poate fi operatorul prevazut, iar toate functiile dispozitivului pot fi utilizate de catre pacienti.

20. In cazul in care pacientul este operatorul prevazut, niciunul dintre accesoriile nebulizatorului nu poate fi
reparat sau intretinut in timpul utilizarii.

21. Intretinerea dispozitivului de catre pacient se limiteaza la operatiunile de curatare si dezinfectare. VVa rugém
sa consultati 8. Curatare si dezinfectare".

22. Informatiile privind performanta furnizate in prezentul manual de instructiuni sunt in conformitate cu
EN ISO 27427:2023. Este posibil ca aceste informatii s nu se aplice medicamentelor cu vascozitate
ridicaté. Tn astfel de cazuri, v& rugam s consultati medicul dumneavoastra cu privire la tipul de medicament
pe care 1l utilizati.

23. Altitudine nominala maximéa de functionare: 1.300 m (care corespunde unei presiuni ambientale de 872 hPa)

24. Dispozitivul de nebulizare si accesoriile (masca de nebulizare si piesa de gurd) respecta cerintele
1SO 18562-2, ISO 18562-3, ISO 18562-4.
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25. Va rugam s raportati producatorului si autorittii competente din Statul Membru in care aveti resedinta orice
incident grav produs cu acest dispozitiv.

26. Materialele utilizate in componente pot sa nu fie compatibile cu solutii/suspensii/femulsii care nu au fost
evaluate.
Medicamentele care au fost evaluate sunt: solutie de clorhidrat de ambroxol pentru inhalare si solutie de
sulfat de salbutamol pentru inhalare.

27. Verificati functionarea dispozitivului dupd reasamblare.

28. Utilizati sau achizitionati numai piese sau accesorii originale.

29. Aceste specificatii pot fi modificate fara nicio notificare prealabild.
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11.2. AAvertisment

1. Opriti utilizarea dispozitivului dacé va simtiti inconfortabil si adresati-va medicului dumneavoastra.

2. Utilizarea de uleiuri volatile nu este permisa, deoarece acestea ar putea deteriora sita.

3. Medicamentele solubile in apa si cele diluate cu ser fiziologic sunt permise, insa pot provoca bronhospasm.

4. Va rugam sa nu utilizati medicamente care contin esteri, uleiuri sau particule in suspensie, inclusiv extracte
din plante. Se recomanda utilizarea dispozitivului conform instructiunilor medicului.

5. Nu efectuati operatiuni de service si intretinere cand nebulizatorul este in uz.

6. Nu modificati echipamentul f&ra autorizatia producatorului. In caz contrar, aparatul se poate deteriora, sau
poate fi daunator pentru utilizator sau pacienti.

7. Inlocuirea bateriilor cu litiu in mod incorect ar putea avea drept consecinté un risc intolerabil.

8. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient si poate fi reutilizat doar de un singur pacient.

9. In apropierea dispozitivului medical nu trebuie utilizate telefoane mobile (celulare) sau alte dispozitive
(de exemplu, echipamente de imagisticé prin rezonantd magnetica (RMN), sisteme de diatermie,
electrocauterizare, RFID sau sisteme electromagnetice de securitate) care genereaza campuri electrice sau
electromagnetice puternice.

10. Producatorul sau reprezentantul producatorului poate ajuta operatorul neprofesionist sau organizatia
responsabild neprofesionista sa configureze, sa utilizeze sau sa intretina acest dispozitiv atunci cand
este necesar. In cazul unor operatiuni sau evenimente neasteptate, contactati punctul de vanzare sau
distribuitorul OMRON.
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11. Eliminarea acumulatorilor

Acumulatorii reincércabili epuizati trebuie eliminati in containere speciale de colectare, la centrele de reciclare
sau la reprezentantele din cadrul retelei de distributie. Aveti obligatia legala de a elimina acumulatorii conform
normelor locale de mediu.

Informatii generale privind eliminarea

Din motive ecologice, nu eliminati dispozitivul impreund cu deseurile menajere la finalul duratei de viata utila a
acestuia. Predati dispozitivul la un centru de colectare adecvat la nivel local sau la un centru de reciclare din
tara dumneavoastra, conform directivei CE - DEEE (deseuri de echipamente electrice si electronice). Dacé aveti
Tntrebari, va rugédm sa contactati autoritatile locale responsabile cu eliminarea deseurilor.

Acumulatorul reincarcabil NE-U300 nu este destinat dezasamblarii si eliminrii de catre utilizatori.

12. Cablul USB de tip C trebuie tinut departe de copii si nu trebuie lasat la indemana acestora, pentru a se evita
strangularea.

13. Consultati-va medicul pentru asistentd sau contactati producatorul daca apar modificéri ale performantei
acestui dispozitiv.

14. Aveti grija la componentele mici ale acestui dispozitiv, deoarece existd riscul ca acestea sa fie inghitite de
sugari sau copii.

15. Partile aplicate nu sunt destinate sa furnizeze caldura unui pacient.

16. Sistemul de nebulizare nu este adecvat pentru utilizarea intr-un sistem de respiratie anestezic sau intr-un
sistem de respiratie cu ventilator.

17. Tipurile de lichide utilizate in dispozitiv sunt concepute pentru nebulizare.

18. Materialele accesibile utilizate in nebulizator sunt sigure pentru persoane. in cazul foarte rar in care un
operator cu sensibilitate extrema a pielii, inregistreaza vreun disconfort la nivelul pielii in timpul utilizarii
nebulizatorului, incetati imediat utilizarea si solicitati sfatul medicului.
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19. Nu utilizati masca de nebulizare, piesa de gura sau cupa pentru medicament la mai multi pacienti.
(Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient.) Reutilizarea componentelor destinate unui singur pacient
trebuie sa se facé numai in conformitate cu recomandérile medicului.

20. Temperatura suprafetei partilor aplicate depaseste 41 °C atunci cand se testeaza atat in conditii normale,
cét si in cazul simuldrii unor defectiuni. (Carcasa exterioara din plastic de langa acumulator: 47,2 °C.
Comutator de alimentare: 46,3 °C. Cupa pentru medicament: 45,0 °C.) Timpul de contact al partilor aplicate
in timpul functionarii: 1 min. <t <10 min.

21. Nu apropiati de aparatul principal carduri magnetice, suporturi magnetice, instrumente de precizie sau alte
dispozitive care sunt susceptibile la magnetism.
(Magnetul incorporat poate afecta aceste elemente si poate provoca deteriorarea datelor inregistrate
magnetic sau poate duce la defectiuni.)
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12. Declaratia CEM

1. Acest dispozitiv respecta cerintele de compatibilitate electromagnetica din EN 60601-1-2:2015+A1:2021.

2. Utilizatorul trebuie sa instaleze si sa utilizeze dispozitivul conform informatiilor privind compatibilitatea
electromagnetica furnizate in prezentul manual de instructiuni. E

3. Dispozitivele de comunicatie RF portabile si mobile, precum si anumite aparate electrocasnice, cum ar fi
telefoanele mobile, interfoanele, cuptoarele cu microunde, uscatoarele de pér, pot influenta functionarea
nebulizatorului portabil cu sita metalica; de aceea, nebulizatorul portabil cu sitd metalica trebuie tinut la
distanta de acestea in timpul utilizarii.

4. Instructiunile si declaratia producatorului sunt disponibile in anexa.

5. Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea echipamentelor chirurgicale HF.

1. Avand in vedere numérul in crestere al aparatelor electronice, cum ar fi calculatoarele si telefoanele mobile,
dispozitivele medicale prezinta riscul de interferente electromagnetice cu alte dispozitive.

2. Interferenta electromagneticé poate cauza functionarea incorecté a dispozitivului medical si poate crea o situatie
potential periculoasa.

3. De asemenea, dispozitivele medicale nu trebuie sa interfereze cu alte dispozitive.

4. Pentru a se adapta la cerintele privind CEM (compatibilitate electromagnetica), cu scopul de a preveni
producerea de evenimente periculoase, a fost implementat standardul EN 60601-1-2:2015+A1:2021. Acest
standard defineste nivelurile de imunitate la interferenta electromagneticd, precum si nivelurile maxime de emisii
electromagnetice pentru dispozitivele medicale.

5. Dispozitivele medicale fabricate de FEELLIFE HEALTH INC. corespund standardului
EN 60601-1-2:2015+A1:2021 atét in ceea ce priveste imunitatea, cat si emisiile.

Cu toate acestea, trebuie avute in vedere céteva precautii speciale:
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Nota:
Caracteristicile privind EMISIILE echipamentului asigura adecvarea acestuia pentru utilizarea in mediul casnic
(pentru care este necesara clasa CISPR 11 B).

1.

N

w

o~

Avertisment:
Utilizarea accesoriilor nespecificate in prezentul manual poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea
imunitétii dispozitivului.

. Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate in apropierea altor echipamente si nici depozitate impreuna cu acestea.

Daca este necesara utilizarea dispozitivului medical in apropierea sau deasupra altor echipamente, trebuie
verificat daca dispozitivul medical functioneaza normal in configuratia in care va fi utilizat.

. Echipamentele de comunicatii RF PORTABILE (inclusiv perifericele, precum cablurile de antend si antenele

externe) trebuie utilizate la o distanta de minimum 30 cm (12 inch) faté de orice parte a [ECHIPAMENTULUI EM
SAU SISTEMULUI EM], inclusiv cablurile specificate de PRODUCATOR. in caz contrar, s-ar putea inregistra
reducerea performantelor acestui echipament.

. Nu utilizati telefoanele mobile (celulare) si alte dispozitive care genereaza campuri electrice sau electromagnetice

puternice in apropierea dispozitivului medical. Acest lucru poate determina functionarea incorecta a dispozitivului
si poate crea o situatie potential periculoasa. Recomandarea este de a pastra o distanta de minim 7 m. Verificati
functionarea corecta a dispozitivului in cazul in care distanta este mai mica.

Detalii despre cablu:

Denumire Tip Lungime (m) Cablu ecranat

Cablu USB de tip C USB de tip C 1,0 Neecranat
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Instructiuni si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice

Nebulizatorul portabil cu sitd metalica este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul nebulizatorului portabil cu sita metalica trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Conformitate Instructiuni privind mediul electromagnetic

Nebulizatorul portabil cu sitd metalica utilizeaza energie RF
numai pentru functionarea sa interna. De aceea, emisiile RF ale
acestuia sunt foarte scazute si este extrem de putin probabil sa
provoace interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1

Emisii RF CISPR 11 Clasa B

Emisii armonice conform

IEC 61000-3-2 ND
Acest nebulizator portabil cu sita metalica este adecvat pentru
utilizare in toate tipurile de unitati, inclusiv unitatile domestice si
cele conectate direct la reteaua publica de alimentare cu energie
electricd de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri domestice.

Fluctuatii de tensiune/emisii

i Conform

intermitente |EC 61000-3-3
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Instructiunile si declaratia producatorului privind imunitatea electromagnetica

Nebulizatorul portabil cu sitd metalica este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul nebulizatorului portabil cu sita metalica trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare I[EC 60601

Conformitate

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Descarcare electrostatica
(DES) IEC 61000-4-2

+8 kV la contact +2 kV,
+4 KV, £8 kV,
+15KkV in aer

+8 kV la contact +2 kV,
+4 KV, £8 kV,
+15KkV in aer

Podelele trebuie si fie din lemn, beton
sau placi ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de
cel putin 30%.

Curenti electrici tranzitorii
rapizifin impulsuri
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie electrica

Calitatea retelei de alimentare trebuie
sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV
linie la linie

+0,5kV, £1kV
linie la linie

Calitatea retelei de alimentare trebuie
sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Céderi si intreruperi
bruste de tensiune
IEC 61000-4-11

0% Ur pentru 0,5 cicluri
La0°,45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° i 315°

0% Ur pentru 1 ciclu si 70%
Ur pentru 25/30 cicluri la 0°
0% Ur pentru 250/300 cicluri

0% Ur pentru 0,5 cicluri
La0°,45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° i 315°

0% Ur pentru 1 ciclu si 70%
Ur pentru 25/30 cicluri la 0°
0% Ur pentru 250/300 cicluri

Calitatea retelei de alimentare trebuie
sa fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic. In cazul in care
utilizatorul nebulizatorului portabil cu
sitd metalica necesité o functionare
continua pe durata penelor de curent,
se recomanda ca nebulizatorul
portabil cu sita sa fie alimentat de la
0 sursa de alimentare neintreruptibila
sau de la un acumulator.
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Campul magnetic al
frecventei de retea

(50/60 Hz) IEC 61000-

48

30 A/m
50 Hz si 60 Hz

30 A/m
50 Hz si 60 Hz

Campurile magnetice ale frecventei
de alimentare trebuie sa fie la
nivelurile caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu comercial sau
spitalicesc obisnuit.

Campuri magnetice
de proximitate
IEC 61000-4-39

Unda continua 8 A/m

pentru 30 kHz

Modulatie de impuls 2,1 kHz,
65 A/m pentru 134,2 kHz
Modulatie de impuls 50 kHz,
7,5 A/m pentru 13,56 MHz

Unda continua 8 Alm

pentru 30 kHz

Modulatie de impuls 2,1 kHz,
65 A/m pentru 134,2 kHz
Modulatie de impuls 50 kHz,
7,5 A/m pentru 13,56 MHz

Céampurile magnetice ale frecventei
de alimentare/campurile magnetice
de proximitate trebuie s fie la
nivelurile caracteristice unei locatii
tipice intr-un mediu comercial sau
spitalicesc obisnuit.

Nota: Ut este tensiunea retelei de c.a. nainte de aplicarea nivelului de testare.
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Instructiuni si declaratia privind imunitatea electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Instructiuni privind mediul

electromagnetic

3Vims 3 Vrms Echipamentele de
RF condusa 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz comunicatii RF portabile
IEC 61000-4-6 6 Vrms in benzile ISM si de 6 Vrms in benzile ISM si de (inclusiv perifericele,

radioamatori radioamatori precum cablurile de

antena si antenele

10 Vim 10 Vim externe) trebuie

80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz utilizate la o distanta de

385 MHz - 5785 MHz 385 MHz - 5785 MHz minimum 30 ¢m (12 inch)

Specificatii de testare pentru | Specificatii de testare pentru fata de orice parte a
RF radiata IMUNITATEA CARCASEI SAU | IMUNITATEA CARCASEI SAU | nebulizatorului portabil
IEC 61000-4-3 | APORTURILOR APORTURILOR cu sita metalica, inclusiv

pentru echipamentele de
comunicatii RF fara fir (a
se consulta tabelul 9 din
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

pentru echipamentele de
comunicatii RF fara fir (a
se consulta tabelul 9 din
|EC 60601-1-2:2014+A1:2020)

cablurile specificate de
producétor. in caz contrar,
ar putea rezulta reducerea
performantelor acestui
echipament.
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13. Semne si simboluri

Simbol general Descriereftitlu Simbol general Descriere/titlu

Semn general de avertisment

Consultati instructiunile de utilizare

Informatii despre producétor (fundal: albastru)

&I Data fabricarii

m

E Reprezentantd autorizatd in
Comunitatea Europeana

Atentie

Limita de temperatura Numar de serie

=)
Bl

Referinta Limita de umiditate

NP

4



Dispozitiv medical

Limita de presiune atmosferica

Stand-by

¢ 3

Cand durata de viata utild a
dispozitivului expira, utilizatorii finali
trebuie sa elimine dispozitivul in
conformitate cu cerintele autoritatii
locale pentru protectia mediului.

Curent continuu

Grad de protectie impotriva
factorilor externi conform
IEC 60529.

N
(287
YYY

Marcaj de reciclare
X: Numar de material
Y: Abreviere material

Pentru informatii suplimentare,

consultati 97/129/CE.

C€o197

Organism notificat pentru
marcajul CE

pa—

Instructiuni privind reciclarea
elementelor de ambalaj

Identificatorul unic al dispozitivului
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Utilizare n interior

Nivel de eficienta energetica 6

Anu se utiliza daca ambalajul

N EIS

este deteriorat lzolare dubla
Acumulatorii trebuie colectati Cod de lot
separat
Necesitatea ca utilizatorul
sa consulte instructiunile de N Curent alternativ

utilizare

»-EM@D

Parte aplicata tip BF




14. Garantie

Va multumim c& ati cumparat un produs OMRON. Acest produs este fabricat din materiale de nalta calitate si

s-a acordat o atentie deosebité procesului de fabricatie. Acesta este proiectat pentru a va oferi un nivel ridicat de

confort, cu conditia s& fie utilizat si intretinut corespunzator, conform instructiunilor din manualul de utilizare.

Acest produs este garantat de catre OMRON pentru o perioada de 3 ani de la data achizitionarii (cu exceptia

pieselor de schimb). OMRON garanteaza realizarea corespunzatoare, calitatea manoperei si a materialelor acestui

produs. Tn perioada de garantie, OMRON va repara sau inlocui produsul defect sau piesele defecte férd costuri

suplimentare pentru manopera sau piese.

Garantia acoperd numai produsele achizitionate in Europa, Rusia si alte tari ale CSI, Orientul Mijlociu si Africa.

Garantia nu acopera niciuna dintre urmatoarele situatii:

a. Costurile si riscurile de transport.

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

c. Verificari periodice si intretinere.

d. Defectarea sau uzura accesoriilor (inclusiv a cupei pentru medicament) sau a altor componente, cu exceptia
aparatului in sine, daca nu este garantat in mod explicit mai sus.

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

f. Daunele de orice tip, inclusiv cele produse accidental de angajati sau cele aparute in urma utilizarii
necorespunzatoare.
Daca serviciile in garantie sunt solicitate, va rugdm sa va adresati distribuitorului de la care ati achizitionat
produsul sau unui distribuitor autorizat OMRON. Pentru informatii despre adresa, consultati ambalajul produsului/
manualul de instructiuni sau adresati-va distribuitorului dvs. specializat. Daca intmpinati dificultati in identificarea
serviciilor pentru clienti OMRON, vizitati site-ul nostru (www.omron-healthcare.com) pentru informatii de contact.

Repararea sau inlocuirea in baza garantiei nu genereaza nicio prelungire sau reinnoire a perioadei de garantie.

Garantia va fi acordatd numai daca este returnat produsul complet impreuna cu factura originalé/bonul fiscal emis

consumatorului de catre distribuitor. OMRON Tsi rezerva dreptul de a refuza service-ul acoperit de garantie in cazul

in furnizarii unor informatii neclare.
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15. Lista de configu

ratii

Accesorii medicale optionale

Descrierea produsului Model Observatii
Cupa pentru medicament | MAW8 NEB-MEC-3AE —
L2 NEB-MSLP-3AE Mascd pentru adulti
Masca de nebulizare
S2 NEB-MSMP-3AE Masca pentru copii
Piesa de gura M1 NEB-MP-3AE —
Alte accesorii optionale
Descrierea produsului | Model Observatii
Cablu USB de tip C (UTC021)
Set de adaptor de c.a. | NEB-ASET-3A Adaptor de c.a. de tip C
(SINGOF-5E-050100)
Cablu USB de tip C (UTC021)
(SS; d;jdjr’?ft‘)” deCa. | NER ASET-3AUK | Adaptor de c.a. de tip BF
9 (SINGOF-5K-050100)
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16. Clauza de declinare a responsabilitatii

Va rugam sa cititi manualul de utilizare inainte de utilizarea acestui dispozitiv. Producatorul nu si asuma nicio
responsabilitate in caz de daune cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui dispozitiv.

Utilizati sau achizitionati piese sau accesorii originale. Producatorul nu Tsi asuma responsabilitatea fata

de cumparator sau terti pentru orice daune sau pierderi cauzate intentionat sau neintentionat de utilizarea
necorespunzatoare.

La solicitarea serviciului de garantie, va rugdm s& prezentati certificatul de garantie completat cu data achizitiei
si stampila (cu magazinul si adresa). Orice serviciu de reparatie care nu este acoperit de garantie va fi taxat
corespunzator.
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Producator

=

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. China
Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Site web: https://www.feellife.com

Reprezentant pentru UE

Lotus NL B.V.

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

E-mail: info@lotusnl.com

Distribuitor

Importator in UE

OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
Wegalaan 73, 2132 JD Hoofddorp
OLANDA

www.omron-healthcare.com

Unitate de productie

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. China
Tel: +86-755-66867080

E-mail: info@feellife.com

Site web: https://www.feellife.com

Responsabil pentru
Marea Britanie

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

Importator in Marea Britanie

OMRON HEALTHCARE UK LTD.

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

Subsidiare

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

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

Fabricat in China

C€o197
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