Manual de instrucdes
Inalador a ar comprimido

NE-C810

Obrigado por adquirir o NE-C810.
Este é um dispositivo médico. Opere o dispositivo apenas conforme
as instrucdes do seu médico e/ou terapeuta respiratorio.

3147172-3C

Precaucées para uso

+ Leia todas as informacdes do manual de instrucées e qualquer outro
documento informativo incluido na caixa antes de usar o dispositivo.

« Todas as adverténcias e cuidados descritos neste manual de instru¢oes devem
ser observados.

A\ Adverténcia

Indica uma situacdo potencialmente
perigosa que, se nao for evitada, perigosa que, se nao for evitada,
podera resultar em ferimentos podera resultar em ferimentos leves
graves. ou moderados ou danos fisicos.

/\ Cuidado

Indica uma situacdo potencialmente

- Guarde estas instrucoes para referéncia futura.

Uso pretendido

Finalidade médica

Este produto destina-se a ser utilizado para inalacdo de medicamentos para
disturbios respiratérios.

Usuario pretendido

- Especialistas médicos legalmente certificados, como médico, enfermeiro e
terapeuta.

- Cuidador ou paciente sob orientagdo de médicos especialistas qualificados
para tratamento domiciliar.

+ O usuario também deve ser capaz de compreender a operacao geral do
NE-C810 e o conteddo do manual de instrugoes.

Pacientes pretendidos
Este produto ndo deve ser usado em pacientes inconscientes ou que nao estejam
respirando espontaneamente.

Ambiente
Este produto destina-se ao uso em instalacdes médicas, como hospitais, clinicas
e consultorios médicos, e em ambientes domésticos em geral.

Tipo de uso

A unidade principal e o adaptador CA destinam-se ao uso multiplo em vérios
pacientes.

O kit inalador, as méscaras, o adaptador para mascara e o tubo de ar destinam-se
ao uso multiplo em um Unico paciente.

Periodo de durabilidade Unidade principal 3 anos
Os periodos de durabilidade estdo indicados | Kit inalador 1 ano
na tabela a direita, desde que o produto seja  [Tubo de ar (PVQ) 1ano
utilizado para inalar solucdo salina 2 vezes - -
Filtro de ar 60 dias

ao dia durante 6,5 minutos de cada vez no

ambiente especifico indicado abaixo. Méascara Tano

O periodo de durabilidade pode variar Adaptador para mascara | 1 ano

dependendo do ambiente de uso. Adaptador CA 5 anos

O uso frequente do produto pode encurtar o
periodo de durabilidade.

Ambiente operacional: 2345 °C, 30 a 70% UR, atmosfera padréao (1013,25 hPa),
poténcia nominal

Regulador de fluxo
Aerossol

Como funciona o kit inalador

O medicamento que é bombeado para cima
através do canal de medicamento é misturado
ao ar comprimido gerado por uma bomba de
compressao.

O ar comprimido misturado ao medicamento
é transformado em particulas finas e
pulverizado ao entrar em contato com o
regulador de fluxo.

Aerossol

| Canal de
| medicamentos

Bocal

Medicamento | Medicamento

Ar comprimido

Conheca a unidade

Compressor (Unidade principal)*

Parte traseira e inferior da
unidade principal

Conector (lubo dear %
Suporte para

W kit inalador Aberturas de ar para inalagdo

Tampa do filtro de ar
incluindo filtro de ar

Interruptor Liga/Desliga

Kit inalador* Mascara para Mascara
_ adultos* x 1 infantil* x 1
% Tampa
«— Entrada de ar para
inalacdo
Parte superior do
kit inalador

Tubo de ar (PVC, 100 cm)* x 1

@7 Regulador de fluxo

Recipiente para

medicamento Adaptador CA

Terminal

——— Conector do tubo de ar Cabo de

alimentacao

N

Plugue de \f///',
alimentacdo

Adaptador para
mascara®* x 1

Filtro de ar x 2

Manual de instrucoes

* Estas pecas estao em conformidade com a norma I1SO 27427:2023

Lavar/Limpar e Desinfetar

A\ Adverténcia

Lave e desinfete o kit inalador, a mascara e o adaptador para mascara antes
de usa-los da seguinte forma:

+ aprimeira vez apds a compra

« se o dispositivo ndo tiver sido usado por um longo periodo de tempo

« se mais de uma pessoa usar o mesmo dispositivo

Lavar/Limpar

Lave ou limpe as pecas apds cada uso para remover residuos de medicamento.
Isso evitard inalacdo ineficiente ou infeccao.

Pegas lavaveis Pegas néo lavaveis

Adaptador para
mascara

ad

B Pecas lavaveis
Remova a tampa e a parte superior do kit inalador do recipiente

para medicamento. [3] t

Kit inalador Mascara Unidade principal | Tubo dear (PVC) | Filtro de ar

O

[1]

N

[11 Remova a tampa da entrada de ar para inalagéo. ]
[2] Gire a parte superior do kit inalador no sentido anti-horario. (2]

[31 Remova a parte superior do kit inalador do recipiente para
medicamento.

[4] Remova o regulador de fluxo da parte superior do kit inalador.

« Tampa, parte superior do kit inalador,
recipiente para medicamento, mascara,
adaptador para mascara
Lave-os em dgua morna e detergente Recipiente para
neutro (suave). Enxdgue-os bem com dgua  medicamento
potavel e quente da torneira e deixe
secar ao ar livre em um local limpo.

~ /7 Mascara

/[: : ;—‘
N
“~~ Adaptador para

V mascara

Parte superior <
do kit inalador

« Regulador de fluxo
Lave com 4gua corrente.

Observagao
Fixe o regulador de fluxo a parte superior do kit
inalador ap6s a manutencao.

/\ Cuidado

Manuseio do regulador de fluxo
+ Sempre lave o regulador de fluxo apds cada utilizagao.
+ Néo use escova ou alfinete para lavar o regulador de fluxo.
+ Ao desinfetar as pecas por fervura, certifique-se de fervé-las em dgua abundante.
+ Nao ferva o regulador de fluxo juntamente com outros objetos que nao sejam os
acessorios do inalador aplicaveis.

B Pecas nao lavaveis

« Unidade principal, tubo de ar (PVC)
Em primeiro lugar, certifique-se de  compressor
que o plugue de alimentagdo do
adaptador CA esteja desconectado da
tomada elétrica e da unidade principal.
Umedeca um pano macio com dgua
ou detergente neutro (suave) e torga-o.
Limpe com o pano.

Tubo de ar

« Filtro de ar
Nao lave o filtro de ar. Se o filtro de ar ficar molhado,
substitua-o. Molhar filtros de ar pode causar obstrugoes.

Desinfeccao

Desinfete as pegas uma vez por semana. Se as pecas estiverem muito
manchadas, substitua-as por novas. Espera-se que o produto resista a 52 ciclos
de desinfecgdo durante seu periodo de durabilidade de um ano.

Existem 2 métodos de desinfeccao.

[A] Use um desinfetante disponivel comercialmente. Siga as instrucoes
fornecidas pelo fabricante do desinfetante.

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

[B] As pecas podem ser fervidas de 15 a 20 minutos. Depois de ferver, remova as
pecas cuidadosamente, sacuda para retirar o excesso de agua e deixe secar
ao ar livre em um ambiente limpo.

Para selecionar um método de desinfeccao, consulte a tabela abaixo.
o:aplicavel -:néo aplicavel

Adaptador . Mascara para adultos® | Tubo de |Filtro de
Pecas para méscara Kit inalador Mascara infantil** ar ar
.. PP 3 . s
Materiais |PP (Regulador e fluxo: PO Méscara: PE+POE  [PVC Poliéster
g | |Aeool
g Etanol para O O (©] - -
GE desinfeccao
8 | [A] |Hipoclorito de
3 sédio
° foeoomooteos (@) (@) (©) - -
-© Milton*
S (0,1%, 15 minutos)
@
= | [B] |Ferver O o - - -

* Um exemplo de desinfetante disponivel comercialmente. (A concentracdo e o tempo
de permanéncia indicados na tabela séo sob as condi¢des em que o tempo de vida util
das pecas é testado com cada desinfetante usado, conforme descrito no respectivo
manual de instrugdes. Observe que o teste néo foi realizado com a finalidade de garantir
a eficacia dos desinfetantes. Nao ha intencao de sugerir que tais desinfetantes sejam
usados. As condi¢des de uso e os componentes dos desinfetantes variam de acordo com
os fabricantes. Leia 0 manual de instrugdes cuidadosamente antes de usar e aplicar o
desinfetante em cada parte de modo adequado. Observe que o tempo de vida util das
pecas pode ser inferior, dependendo das condicoes, ambientes e frequéncia de uso.)

** Remova o eldstico da mascara antes de desinfeta-la.

Para preservar o desempenho da unidade principal, se vocé inalar o
medicamento por mais de 20 minutos por vez, faca um intervalo de 40 minutos
antes de inalar o medicamento novamente.

Certifique-se de que o interruptor Liga/
Desliga esteja na posicao DESLIGADO ((') ).

Interruptor Liga/Desliga

2 Insira o plugue de alimentacao do
adaptador CA no conector de energia
na parte traseira da unidade principal.
Em seguida, conecte o adaptador CA na
tomada elétrica.

Observagao

Néo coloque o dispositivo em um local onde seja dificil
desconectar o adaptador CA.

3 Remova a parte superior do kit inalador
do recipiente para medicamento.
[1] Remova a tampa da entrada de ar para
inalacéo.

[2] Gire a parte superior do kit inalador no
sentido anti-hordrio.

[3] Remova a parte superior do kit inalador do
recipiente para medicamento.

4 Adicione a quantidade correta do
medicamento prescrito ao recipiente para
medicamento.

5 Certifique-se de que o regulador de fluxo esta fixado
firmemente a parte superior do kit inalador.

Coloque a parte superior do kit inalador
no recipiente para medicamento.

[1] Insira a parte superior do kit inalador no
recipiente para medicamento.

[2] Gire a parte superior do kit inalador no
sentido horério.

Fixe a mascara infantil/mascara para

adultos ao kit inalador.

[1] Coloque a tampa na entrada de ar para
inalacdo.
A tampa reduz a quantidade de aerossol.
Se a quantidade de aerossol for muito pequena,
retire a tampa.

[2] Coloque o adaptador para mascara na parte
superior do kit inalador.

[3] Fixe bem a mascara ao adaptador para
mascara.

Se vocé usar o eldstico da mascara, ajuste o comprimento dele antes de
usa-la. Recomenda-se amarrar a borda do elastico.

Conecte o tubo de ar a unidade principal e ao kit inalador.

Gire levemente o plugue do tubo de ar e empurre-o com firmeza para
dentro do conector do tubo de ar.

Tubo de ar Conector do tubo de ar

S~

@ﬁgue do tubo de ar
&

N

Conector do
tubo de ar

Plugue do tubo de ar

Observacao
Use o suporte do kit inalador como suporte
tempordrio para o kit inalador.

Segure o kit inalador.

/\ Cuidado

N&o incline o kit inalador em um angulo superior a 45 graus em
qualquer direcdo. A medicacdo pode vazar para a boca ou resultar em
inalacéo ineficaz.

Ligue a energia.

Coloque o interruptor na posicdo LIGADO (]).
Assim que o dispositivo comecar a funcionar, a
nebulizagao se iniciara e o aerossol sera gerado.

1 1 Inale o medicamento.

Coloque a mascara sobre o nariz e a boca. Puxe

o eldstico sobre a cabeca. Ajuste o elastico
delicadamente para fixar a mascara sobre o nariz e
a boca. Inale o medicamento. Expire normalmente
através da méscara.

l

1 2 Ao concluir o tratamento, desligue e desconecte o adaptador
CA da tomada elétrica e desconecte o plugue de alimentacao
do adaptador CA da unidade principal.

\

Como remover a condensacao do tubo de ar

Se ainda houver umidade ou liquido no tubo de ar, siga o procedimento abaixo
para remover a umidade de dentro do tubo de ar.

1 Certifique-se de queotubode  Tubodear /\
ar esteja conectado ao conector Conector
de ar na unidade principal. < go tubo
e ar

2 Remova o tubo de ar do kit inalador.

Gire levemente o plugue do tubo de ar e
puxe-o com firmeza de dentro do conector do
tubo de ar.

Kit
inalador

3 Ligue a energia e bombeie ar através do tubo de ar para expelir
aumidade.

Nao mantenha a energia ligada por mais de 20 minutos.
Ar

Como trocar o filtro de ar

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

Remova a tampa do filtro de ar.

Puxe a tampa do filtro de ar para
remové-la da inferior da dispositivo.




2 Troque o filtro de ar.

Remova o filtro de ar antigo com um objeto pontiagudo e insira 0 novo
filtro de ar.

Filtro de ar antigo

Observagao
« Néo ha orientacéo frontal ou traseira para os filtros de ar.
« Verifique se os filtros de ar estdo limpos e sem poeira antes de inseri-los.

3 Coloque a tampa de volta no
lugar.

Confira se ela esta fixada
corretamente.

Observacao
« Utilize apenas filtros de ar da OMRON, desenvolvidos para este dispositivo.
+ Nao opere sem filtro de ar.
» Nao lave o filtro de ar. Se o filtro de ar ficar molhado, substitua-o. Molhar filtros de ar pode
causar obstrugdes.

Instrucoes importantes de seguranca

Uso

| A\ Adverténcia

Para saber o tipo, a dose e a posologia da medicagao, siga as instrugdes fornecidas por seu
médico ou terapeuta respiratorio.

« Se vocé tiver alguma reacéo alérgica ou outra dificuldade durante o uso, interrompa o uso
do dispositivo imediatamente e consulte seu médico.

Néo use apenas dgua ou qualquer desinfetante para fazer as inalagdes.

Mantenha o dispositivo fora do alcance de bebés e criangas que estejam sem a supervisao
de adultos. O dispositivo pode conter pecas pequenas que podem ser ingeridas.

+ Nao guarde o tubo de ar enquanto ainda houver umidade ou medicamento em seu interior.
Nao use ou armazene o dispositivo onde possa ser exposto a gases venenosos ou
substancias volateis.

Néo use o dispositivo em locais onde possa ser exposto a gases inflamaveis.

Néo cubra a unidade principal com cobertores, toalhas ou qualquer outro tipo de cobertura
durante o uso. A unidade principal pode ficar quente e existe o risco de queimadura se
tocada.

Sempre descarte qualquer medicamento restante apds o uso e use medicamentos novos a
cada vez.

N&o use em circuitos de ventilagao forcada ou de anestesia.

+ Nao bloqueie as aberturas de ar para inalagéo. Nunca posicione o dispositivo de um modo
que possa obstruir as aberturas de ar para inalagéo durante seu manuseio.

Armazene as pecas em local limpo para evitar infecgdes.

/\ Cuidado

Para evitar estrangulamento pelo cabo de alimentacdo do adaptador CA ou pelo tubo de ar
ou acidentes por mau uso, o uso deste dispositivo por, em ou préximo a criangas ou pessoas
invalidas deve ser acompanhado de cuidadosa superviséo.

Certifique-se de que as pecas estejam fixadas corretamente.

Certifique-se de que o filtro de ar esteja conectado corretamente.

Certifique-se de que o filtro de ar esteja limpo. Se o filtro de ar tiver sido usado por mais de
60 dias, substitua-o por um novo.

Néo incline o kit inalador em um angulo superior a 45 graus em qualquer direcao nem o
agite durante o uso.

Néo use ou guarde o dispositivo enquanto o tubo de ar estiver vincado.

Use SOMENTE as pecas de inalacdo, tubo de ar, filtro de ar, tampa do filtro de ar e adaptador
para mascara aprovados para este dispositivo.

Nao adicione mais de 7 ml de medicamento ao recipiente correspondente.

Nao carregue nem deixe o kit inalador enquanto o recipiente para medicamento contiver
medicamentos.

Néo deixe o dispositivo sem vigilancia com criangas ou pessoas que ndo possam expressar o
seu consentimento.

+ Néo submeta o dispositivo a impactos fortes, como cair no chéo.

Néo torca o regulador de fluxo nem perfure o bico do recipiente para medicamento com um
alfinete ou qualquer objeto pontiagudo.

Nao insira os dedos ou objetos dentro da unidade principal.

Néo desmonte nem tente reparar o dispositivo.

Nao deixe o dispositivo em temperaturas extremamente quentes ou frias, ou sob luz solar
direta.

Néo bloqueie a tampa do filtro de ar.

Nao use o dispositivo ao dormir ou se estiver sonolento.

Aprovado apenas para uso humano.

A unidade principal pode ficar quente durante a operacao.

Nao toque a unidade principal por qualquer motivo que ndo seja uma operagéo estritamente
necessaria, como desligar o dispositivo enquanto estiver nebulizando.

Para evitar residuos de medicamentos no rosto, limpe o rosto apds remover a mascara.
Certifique-se de que o regulador de fluxo esteja instalado corretamente antes de usar.

Néo use um kit inalador danificado.

+ Ao utilizar este aparelho, certifique-se de manter celulares ou outros dispositivos elétricos
que emitam campos eletromagnéticos a pelo menos 30 cm de distancia. Isso pode resultar
em degradacao do desempenho do dispositivo.

+ Okitinalador e seus acessorios destinam-se ao uso por um nico paciente. Nao use em
vérios pacientes; use acessorios separados para cada paciente.

+ Nao bloqueie a abertura entre a tampa e a entrada de ar para inalagéo.

+ Desligue a energia e desconecte o adaptador CA imediatamente se o dispositivo ndo
funcionar, como se nenhum som, vibragéo ou aerossol for gerado durante o uso do
dispositivo. Ndo mantenha a energia ligada por muito tempo.

Risco de choque elétrico

| A\ Adverténcia

Nunca conecte ou desconecte o adaptador CA da tomada elétrica com as maos molhadas.
A unidade principal e o adaptador CA ndo sao a prova d'agua. Ndo derrame dgua ou outros
liquidos nestas pecas. Se liquido for derramado sobre estas pecas, desligue imediatamente
o cabo de alimentacdo do adaptador CA e limpe o liquido com gaze ou outro material
absorvente.

Néo mergulhe a unidade principal em dgua ou outro liquido.

N&o use ou guarde o dispositivo em locais imidos.

N&o opere o dispositivo com um cabo de alimenta¢éo ou plugue do adaptador CA
danificado.

Mantenha o cabo de alimentagao do adaptador CA longe de superficies aquecidas.

Use apenas o adaptador CA projetado pela OMRON para este dispositivo. O uso de qualquer
outro adaptador CA pode danificar o dispositivo.

N&o conecte o terminal do adaptador CA usando fios ou outros condutores metélicos.

+ Nao use a unidade principal ou o adaptador CA caso estejam molhados.

/\ Cuidado

Remova o adaptador CA do dispositivo apds o uso.

Sempre desconecte o adaptador CA da tomada elétrica apds o uso e antes de lavar,
limpar ou desinfetar.

Remova todas as pecas depois de desligar a energia e esperar mais de 5 minutos.
Conecte o dispositivo na tomada com a tenséo apropriada. Ndo sobrecarregue as
tomadas nem use cabos de extensao.

Néo utilize indevidamente o cabo de alimentacdo do adaptador CA.

Néo enrole o cabo de alimentac¢do do adaptador CA em volta da unidade principal.
Alteracoes ou modificagdes nao aprovadas pela OMRON anularéo a garantia do
usuario.

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

Lavagem e desinfeccao

| A\ Adverténcia

Observe as regras abaixo ao lavar ou desinfetar pegas. A ndo observancia destas
regras pode resultar em danos, inalacdo ineficiente ou infeccdo. Para obter
instrucdes, consulte a secao “Lavar/Limpar e Desinfetar”.
+ Lave e desinfete o kit inalador, a méscara e o adaptador para mascara antes de usé-los da
seguinte forma:
- aprimeira vez ap6s a compra
- se o dispositivo nao tiver sido usado por um longo periodo de tempo
- se mais de uma pessoa usar o mesmo dispositivo
« Certifique-se de lavar ou limpar as pecas ap6s o uso e certifique-se de que estejam
completamente desinfetadas e secas e armazenadas em um local limpo.
+ Nao deixe a solugao de limpeza secar nas pecas.

/\ Cuidado

Observe as regras abaixo ao lavar ou desinfetar pecas. A ndo observancia destas

regras pode resultar em danos, inalagdo ineficiente ou infeccéo. Para obter

instrucoes, consulte a secao “Lavar/Limpar e Desinfetar”.

+ Nao use forno micro-ondas, secador de louga ou secador de cabelo para secar o aparelho ou
as pegas.

+ Nao utilize autoclave, esterilizacao por éxido de etileno (EOG, da sigla em inglés) ou
esterilizador a base de plasma.

« Ao esterilizar as pegas por fervura, certifique-se de que a dgua do recipiente nao ferva até
secar. Caso contrario, também podera resultar em incéndio.

Precaucoes gerais de seguranga

Inspecione a unidade principal e as pecas antes de usa-las e verifique se ndo ha problemas.
Em especial, certifique-se de verificar o seguinte:

- Que o bocal ou o tubo de ar ndo estejam danificados.

- Que o bocal ndo esteja bloqueado.

- Que o dispositivo funcione normalmente.

Ao usar este dispositivo, havera ruidos e vibragoes causados pela bomba da unidade
principal. Também havera ruidos causados pela emisséo de ar comprimido pelo kit inalador.
Isso é normal e nao indica mal funcionamento.

Opere o dispositivo unicamente para o fim no qual foi desenvolvido. Nao use para nenhum
outro propdsito.

Nao use o dispositivo em temperaturas superiores a +40 °C.

+ Certifique-se de que o tubo de ar esteja firmemente preso a unidade principal e ao kit
inalador e ndo se solte. Torca levemente o plugue do tubo de ar ao inseri-lo nos conectores
do tubo de ar para evitar que o tubo de ar se desconecte durante o uso.

Usar o dispositivo por mais tempo do que o tempo de operagao padrao para o qual foi
projetado pode resultar em acidentes como incéndio ou ferimentos devido a deterioracdo
ao longo do tempo.

Seu Inalador a ar comprimido OMRON NE-C810, excluindo o kit inalador, méscaras, tubo de ar, filtros
de ar, adaptador para mascara e adaptador CA, é garantido como livre de defeitos de materiais e de
fabricacdo que aparecem dentro do periodo de garantia da seguinte forma:

Dispositivo: 3 anos

O kit inalador, as méscaras, o tubo de ar, o adaptador para mascara, filtros de ar e adaptador CA tém
garantia por defeitos de materiais e de fabricacéo por 1 ano a partir da data de compra, quando
utilizado de acordo com as instrugdes contidas neste manual.

A garantia acima se aplica apenas ao consumidor final, que adquire o dispositivo no varejo. O conserto
ou a substituicdo do dispositivo coberto pela garantia descrita acima serd realizado sem custos, se assim
for decidido por nds. O conserto ou a substituicao é de nossa responsabilidade e tnica solucdo prevista
conforme a garantia acima.

Utilize somente pegas especificas, fornecidas pela OMRON Healthcare neste produto. O uso de outras
pecas que ndo sejam fornecidas pela OMRON Healthcare poderdo comprometer seu funcionamento ou
até mesmo causar danos ao aparelho.

Possiveis danos causados em decorréncia do uso de pecas inadequadas serdo de responsabilidade do
consumidor e a cobertura pela garantia do produto podera néo ser aplicada.

Siga sempre as orientacdes de uso, limpeza, desinfeccao e armazenamento descritas neste manual.
Caso seja constatado o uso em desacordo com as orientacdes deste manual, a cobertura pela garantia
do produto podera ndo ser aplicada.

Se 0 seu dispositivo necessitar de assisténcia, entre em contato com o SAC da OMRON Healthcare Brasil.

ESTE DOCUMENTO E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELA OMRON COM ESTE DISPOSITIVO, E A
OMRON DECLARA-SE LIVRE DE QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO
AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. AS
GARANTIAS IMPLICITAS E OUTROS TERMOS QUE POSSAM SER IMPOSTOS POR LI, SE EXISTEM, ESTAO
LIMITADAS AO FIM DO PERIODO DE GARANTIA EXPRESSO ACIMA.

ISENTA-SE EXPRESSAMENTE DE QUALQUER RESPONSABILIDADE POR DANOS CASUAIS, ESPECIAIS OU
RESULTANTES DE QUALQUER NATUREZA (ALGUNS PAISES PERMITEM A EXCLUSAO OU LIMITACAO DE
DANOS OU RESULTADOS CASUAIS, PORTANTO, A GARANTIA ACIMA NAO PODE SER APLICADA NO
SEU CASO).

SAC da OMRON Healthcare Brasil

Grande Séo Paulo e telefones moveis: (11) 2336-8044
Demais regides brasileiras: 0800 771 6907
sac@omronbrasil.com

www.omronbrasil.com

Reciclagem e descarte do dispositivo

O descarte da unidade principal, dos componentes e acessérios deve ser feito de acordo

com os regulamentos locais aplicaveis. O descarte ilegal pode causar polui¢do ambiental.
Vide abaixo a forma correta de destinar cada um dos itens contidos na embalagem deste
produto:

Item Destino

OMRON Healthcare Brasil ou rede
de assisténcia técnica autorizada

Unidade principal, componentes e acessorios

Embalagem (caixa de papeléo, sacos e demais

(b B . Coleta seletiva local
componentes plasticos e manual de instrugdes)

Salientamos que despesas referentes ao envio e/ou transporte até a assisténcia técnica ou
outro ponto de coleta seréo de responsabilidade do consumidor.
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U

Especificacoes

L. -c

Modelo: NE-C810

Voltagem (adaptador CA): CA 100-240V 50-60Hz0,28-0,16 A
Voltagem (unidade 12V==0,85A

principal):

Modo de operagdo:
Condicoes de
funcionamento:

Operagdo intermitente 20 min LIG. / 40 min DESL.
+10a+40 °C/ 30 a 85% UR (sem condensacao) /
700 a 1060 hPa

Condigoes de -20a+60°C/ 10 a 90% UR (sem condensacao)

armazenamento e

transporte:

Peso: Aproximadamente. 190 g (somente unidade principal)

Dimensoes: Aproximadamente 124 (L)X 59 (A)x90 (P) mm (somente
unidade principal)

Contém: Unidade principal, Kit inalador, Tubo de ar (PVC, 100 cm),

Adaptador CA, Adaptador para méascara, Méscara para adultos,
Méscara infantil, Filtro de ar x 2, Manual de instrucoes

Classe Il (protegéo contra choque elétrico)

Tipo BF (parte aplicada); Mascara

IP21 (protecao de ingresso); Unidade principal, adaptador CA

Classificagao:

Dados técnicos do Compressor NE-C810:

Tipo de medicamento liquido:  Solugdo, Suspensao

Tamanho da particula: MMAD Aprox. 4,8 um (2,5%NaF) (com tampa, adaptador
para mascara e mascara para adultos)**

Capacidade do recipiente para 7 ml no maximo

medicamento:

Quantidades adequadas de

medicamentos:

Volume residual:

Nivel de ruido (a 1 m de

distancia):

Taxa de nebulizacéo:

2 ml no minimo a 7 ml no maximo

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

Aprox. 0,35 ml/min (por perda de peso) (sem tampa,
adaptador para méscara e mascara para adultos)*
0,31 ml (2 ml, 2,5%NaF) (com tampa, adaptador para
mascara e mascara para adultos)*

0,07 ml/min (2 ml, 2,5%NaF) (com tampa, adaptador
para méscara e mascara para adultos)*
Porcentagem do volume de 3,3%

preenchimento emitido por

minuto:

Saida de aerossol:

Taxa de saida de aerossol:

Resultado das medi¢des do impactador em cascata para tamanho de particula**
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*  « Medido pela OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
Ambiente de medigdo: 23+2 °C, 45 a 75 % UR, atmosfera padrdo (1013,25 hPa), poténcia
nominal

+ Os valores medidos refletem dados internos obtidos pelo NEXT GENERATION IMPACTOR
(NGI), de acordo com a 1S027427:2023.

+ Ambiente de medicédo: 23+2 °C, 45 a 75 % UR, atmosfera padrdo (1013,25 hPa), poténcia
nominal

+ Medido(s) de acordo com a 1S027427:2023.

Observacao

« Estas especificacdes estdo sujeitas a alteracdes sem aviso prévio.

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

+ O dispositivo pode néo funcionar se as condi¢des de temperatura e tensdo forem diferentes
das definidas nas especificagoes.

« Certifique-se de que este dispositivo esteja aclimatado a temperatura ambiente
antes de nebulizar o medicamento. Nebulizar o medicamento ap6s uma mudanca
extrema de temperatura pode levar a menos inalagdo. A OMRON recomenda aguardar
aproximadamente 2 horas para que o dispositivo aqueca ou esfrie quando o dispositivo for
usado em um ambiente dentro da temperatura especificada como condigdes de operagéo,
apos ser armazenado na temperatura maxima ou minima de armazenamento. Para obter
informagdes adicionais sobre temperatura de operagao e armazenamento/transporte,
consulte “Especificacdes”.

- Adistribuicdo do tamanho das particulas e a producao de aerossol podem variar de acordo
com a combinacao de produto, medicamento e condi¢des ambientais, como temperatura,
umidade e pressdo atmosférica.

- As divulgagbes sobre o desempenho do inalador séo baseadas em testes que utilizam
padrdes ventilatérios de adultos e provavelmente serédo diferentes daqueles declarados
para populagdes pediatricas ou infantis.

» O desempenho pode variar com medicamentos como suspensdes ou alta viscosidade.
Consulte a ficha técnica do fornecedor do medicamento para obter mais detalhes.

« A classificacao IP é o grau de protecéo fornecido por vedagdes em conformidade com a

IEC 60529. A unidade principal e o adaptador CA estdo protegidos contra objetos sélidos

estranhos de 12,5 mm de didmetro ou maiores, como dedos, e contra gotas de agua que

caem verticalmente, o que pode causar problemas durante a operacao normal.

O modo de operacao é classificado de acordo com a IEC 60601-1.

+ O elastico ndo é feito de latex de borracha natural.
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Descri¢ao dos simbolos

- Durante a operacéo, o uso do dispositivo adjacente ou empilhado com outro
dispositivo deve ser evitado, pois pode resultar em operacao inadequada. Caso
este uso seja necessario, deve-se observar os aparelhos para certificar-se de que
estejam funcionando normalmente.

- Durante a operacdo, o dispositivo portatil de comunicacdo por RF (incluindo

periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser usado a menos

de 30 cm de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pela
OMRON. Caso contrario, pode haver a degradacdo do desempenho do aparelho.

Tabela 1 - Limites e Conformidade de EMISSAO

Problema Limites de EMISSAO Conformidade
EMISSAO DE RF conduzida e CISPR 11 Grupo 1, Classe B
irradiada

Limites para emissoes de Consulte a IEC 61000-3-2 Classe A
corrente harménica

Tabela 2 - NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

Problema EMC basico padrao NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

IEC 61000-4-2 +8 kV, contato
arde £2kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV

para porta do invélucro

Descarga eletrostatica

Campos eletromagnéticos | IEC 61000-4-3 10V/m

de RFirradiados 80 MHza 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

para porta do involucro

Campos de proximidade IEC 61000-4-3 Consulte a Tabela 3
de equipamento de

comunicacao sem fio de RF

Transientes elétricos rapidos | IEC 61000-4-4 +2 kv
100 kHz frequéncia de repeticao
para porta de alimentagéo CA de entrada

Surtos IEC 61000-4-5 +0,5kV, 1 kv

Linha a linha para porta de alimentagao CA de entrada
Perturbagdes conduzidas IEC 61000-4-6 3Vrms

induzidas por campos de RF 150 kHz a 80 MHz

6Vrms em ISM entre 150 kHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz
para porta de alimentagéo CA de entrada

IEC 61000-4-8 30A/m
50 Hz e 60 Hz
para porta do invélucro

Campo magnético de
frequéncia elétrica

Quedas de tensao IEC 61000-4-11 0% U;; 0,5 ciclo
Em 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

para porta de alimentagéo CA de entrada

0% U;; 1 ciclo
e

70% U, ; 25/30 ciclos monofasicos: a 0°
para porta de alimentagao CA de entrada

Interrup¢des de tensao IEC61000-4-11 0% Uy ; 250/300 ciclos

para porta de alimentagao CA de entrada

Parte aplicada - Tipo BF

Campos magnéticos de IEC 61000-4-39 Consulte a Tabela 4

Grau de protecédo de entrada

fornecido pela IEC 60529 Corrente alternada

IPXX

Indica o fabricante do dispositivo

Numero de série o
médico

E necessario que o usuario siga
atentamente este manual de Indicagéo da polaridade do
instrugdes para sua seguranca. SC9 | onector

(Fundo: azul)

Limitacao de temperatura Corrente direta

Nivel de eficiéncia da fonte de

Limitacdo de umidade ) <
alimentacéo

Necessidade de o usuario
consultar este manual de
instrucdes

Limitacdo da pressao atmosférica

Apenas para uso interno Data de fabricacéo

Identificador exclusivo do
dispositivo

00 e~ Q

HiIESR=NEIR!

Numero do catélogo

Orientacao e Declaracao do Fabricante

Informacdes para documentos anexos no escopo da

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Informacgdes importantes sobre Compatibilidade Eletromagnética (EMC)
Este dispositivo fabricado pela OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. estd em
conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020 relativa a
Compatibilidade Eletromagnética (EMC). No entanto, alguns cuidados especiais
devem ser observados:
+ O uso de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados ou vendidos
pela OMRON pode resultar no aumento da emissao eletromagnética ou na
diminui¢do da imunidade do dispositivo a ela, resultando em funcionamento
impréprio.

Grau de protecéo contra choque Desligar proximidade
elétrico (corrente de fuga) NOTA: U; é a tensdo da rede CA antes da aplicagao do nivel de teste.

@ Classe l N Ligar Tabela 3 - Especificagdes de teste para IMUNIDADE DE PORTA DO INVOLUCRO
Protecdo contra choque elétrico para equipamentos de comunicacdo RF sem fio

Solucao de problemas

Caso ocorra quaisquer dos problemas abaixo durante o uso, primeiro verifique se
nao ha outro equipamento elétrico a menos de 30 cm de distancia.
Se o problema persistir, consulte a tabela abaixo.

Problema Causa Solugéao

Nada acontece quando o | O plugue de alimentacao do Verifique se o plugue de alimentagéo
interruptor Liga/Desliga é | adaptador CA ndo estd conectado | do adaptador CA esté conectado a uma
premido. a uma tomada elétrica. tomada elétrica. Desconecte e reinsira o
plugue, se necessario.

N&o hé medicamento no
recipiente para medicamento.

Néo ha nebulizagao ou
ataxa de nebulizagao
é baixa quando o
dispositivo esta ligado.

Adicione a quantidade correta do
medicamento ao recipiente para
medicamento.

Hé& muito ou pouco medicamento
no recipiente para medicamento.

Falta o regulador de fluxo ou ele | Fixe o regulador de fluxo corretamente.
nao estd montado corretamente.

O kit inalador ndo estd montado | Monte o kit inalador corretamente.
corretamente.

O inalador bocal esté obstruido. | Certifique-se de que o bocal esteja livre de
obstrugoes.

O kit inalador esté inclinado a um | Certifique-se de que o kit inalador ndo
angulo de mais de 45 graus. esteja inclinado em um angulo superior a
45 graus.

O tubo de ar ndo estd conectado | Certifique-se de que o tubo de ar esteja
corretamente. conectado corretamente a unidade
principal e ao kit inalador.

O tubo de ar esta dobrado ou Certifique-se de que o tubo de ar ndo esteja
danificado. dobrado.

O tubo de ar esté obstruido.

Certifique-se de que o tubo de ar esteja livre
de obstrucoes.

Ofiltro de ar estd sujo. Substitua o filtro de ar por um novo.

A unidade principal Atampa dofiltrode arndoestd | Coloque a tampa do filtro de ar
estd anormalmente fixada corretamente. corretamente.
barulhenta.

A unidade principal estd | A unidade principal esta coberta. | Nao cubra a unidade principal com
muito quente. qualquer tipo de cobertura durante o uso.

Observacao
Se a solucéo sugerida ndo resolver o problema, ndo tente consertar o dispositivo, ele nao
pode ser reparado pelo usuario. Entre em contato com o SAC da OMRON Healthcare Brasil.

Descarte

O descarte do dispositivo, dos componentes e de acessérios opcionais deve ser
feito de acordo com as regulamentacdes locais aplicaveis.

Modelo

Descri¢ao do produto

Conjunto de acessorios para inalador
(contetido: kit inalador, mascara para adultos, mascara infantil,

NEB-NSETA-8A

Tabela 4 - Especificacoes de teste para IMUNIDADE DE PORTA DO INVOLUCRO
a campos magnéticos de proximidade

Frequéncia de teste Modulagao NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE
(A/m)

30 kHz cw 8

134,2 kHz Modulacdo de pulsacdo 2,1 kHz | 65

13,56 MHz Modulagao de pulsacdo 50 kHz 7,5

Os testes EMC incluiram o adaptador CA.

Frequéncia | Banda Servico Modulagéo Poténcia | Distancia |NIVEL DE tubo de ar (PVC, 100 cm), adaptador para mascara, filtro de ar x 2)
?,;:;jte (MHz) ;r‘;;)xlma (m) .Irl:fj.ll-\lEI[[)):DE Isso estd em conformidade com a ISO 27427:2023 (exceto filtros de ar).
(V/m)
385 3802390 |TETRA400 Modulacdo de 18 03 27 Outras pecas opcionaislde reposigao
pulsagdo 18 Hz
450 4302470 | GMRS 460, FM 2 03 28 Y
FRS 460 +5 kHz de desvio Modelo Descricao do produto
Seno de 1 kHz HHP-NB1210A-BR | Adaptador CA
710 7042787 |Banda 13,17 deLTE Modulagao de 0,2 03 9
pulsagdo 217 Hz
745
780 Fabricante legal:
810 8002960 | G/M 800/900, Modulagiode |2 03 28 M ?;w KR ON tHEQ LTP Cl-(\le_E ﬁo" ,\I;ltcll( Kvoto, 617-0002 Japs
TETRA 800, pulsacio 18 Hz , Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto, apao
870 ICDDEIu:?K%O Detentor do Registro/Notificacdo no Brasil:
930 BandaLTE 5 Omron Healthcare Brasil Induastria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.
Av. Ain Ata (Lote M Il PI Logistico), 370 Lote 12 Quadra B -
1720 1700 a GSM 1800; Modulacao de 2 03 28 Jardim Ermida | 13212-213 - Jundiai - SP — Brasil
1990 CDMA 1900; Isacdo 217 H.
o GSM 1900 pusacao S CNPJ: 10.345.462/0008-70
DECT; Responsavel técnico: Fernando Mascotte
1970 Banda LTE 1,3, 4,25; CREA-SP: 5069525900
UMTS Registro ANVISA ne. :
2450 24002 Bluetooth, WLAN, Modulagdode |2 03 28 X
2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, | pulsagdo 217 Hz SAC da OMRON Healthcare Brasil
Banda LTE 7 Grande Séo Paulo e telefones moveis: (11) 2336-8044
5240 51002 WLAN 802,11 Modulagiode |02 03 9 Demais regides brasileiras: 0800 771 6907
5500 5800 aln pulsacao 217 Hz sac@omronbrasil.com
5785 www.omronbrasil.com

Fabricacao: Vide 6 primeiros digitos do nimero de série (Ano/més)
Validade: INDETERMINADA

© 2024 OMRON HEALTHCARE, INC.
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