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GUIA RAPIDO

Leia todo o manual de instrucdes antes de usar
o dispositivo.

A\ Adverténcia:
Limpe e desinfete todas as partes antes de utiliza-las.

=P pagina 20, 21

1 Coloca¢ao dos medicamentos

[1] Remova a parte superior do kit inalador
juntamente com o regulador de fluxo do

’\" recipiente para medicamento. Adicione

& a quantidade correta do medicamento

prescrito ao recipiente para medicamento.

&

g [2] Certifique-se de que o regulador de fluxo
‘ esta fixado firmemente a parte superior
S do kit inalador

Pequena
q Grande

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

=P pigina 14, 15

2 Fixag¢do do inalador bucal ou da mascara

Fixe o inalador bucal ou a mascara
firmemente ao kit inalador.
=P pagina 15

OBSERVACAO: Confira se a seta no kit
inalador esta voltada para
o paciente. Caso ndo
esteja, o medicamento
pode gotejar sobre a pele
ou as roupas do paciente.




3 Conexao do adaptador CA

/\
Compressor -
—— Tomada elétrica
&

—

Plugue de

alimentagao
Insira o cabo de alimentacao do Conecte o adaptador CA a
adaptador CA no conector de energia tomada elétrica.
localizado na parte inferior do =P pigina 13

compressor (unidade principal).

4 Acoplamento do tubo de ar

Fixe o tubo de ar a unidade principal do
kit inalador.

Confira se os plugues do tubo de ar estdo
encaixados firmemente aos conectores do
tubo de ar.

=P pagina 16

5 Colocacao do inalador bucal ou da mascara e inicio da
inalagdo
A ilustracdo abaixo mostra como a mascara deve ser utilizada.

Coloque a méscara com seguranca.
Ligue o interruptor que alimenta a
unidade principal.

= pigina 17, 18

Caso esteja usando o inalador bucal
consulte a pagina 18.

Use o suporte do kit inalador para
encaixar o kit inalador

=P pigina 16
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INTRODUCAO

Obrigado por adquirir o novo Inalador Compressor OMRON NE-C803.

Preencha para consultas futuras.

DATA DE COMPRA:

NUMERO DE SERIE:

- Grampeie sua nota fiscal de compra aqui
« Registre seu produto on-line, acesse
www.omronbrasil.com

FINALIDADE DE USO

Este dispositivo foi projetado para fornecer um fluxo de ar comprimido ao inalador, de
modo a transformar o medicamento na forma liquida em aerossol. O aerossol ¢ entdo
inalado pelo paciente com doengas respiratorias.

O Sistema Inalador Compressor NE-C803 visa fornecer ar para o inalador pneumatico
de forma a nebulizar os medicamentos, para que possam ser inalados por pacientes com
doencas respiratorias. O sistema foi projetado para uso em pacientes pediatricos (a partir
dos 3 anos de idade) e adultos, em casa, no hospital e em unidades de reabilitacao.

O Sistema Inalador Compressor OMRON NE-C803 ¢ um dispositivo médico sujeito a
prescricao.
Utilize-o somente conforme instruido por seu médico.

O Inalador Compressor OMRON NE-C803 é acompanhado dos seguintes componentes:

» Compressor (Unidade principal)
« Kit inalador

* Inalador bucal

e Mascara para adultos (PVC)

» Mascara para criangas (PVC)

* Tubo de ar (PVC, 100 cm)

» Adaptador CA

* Filtros de ar (embalagem com 5)
* Bolsa para armazenamento

* Manual de instrugdes

GUARDE ESTE MANUAL

5



INTRODUCAO

Como a D.A.T. (Tecnologia de atomizacio direta) funciona:

O medicamento é bombeado para cima através do canal de medicamento

¢ misturado ao ar comprimido gerado por uma bomba de compressao.

O medicamento se transforma em particulas finas e ¢ pulverizado ao entrar
em contato com o ar comprimido.

Aerossol

Canal de medicament'olr _~Bocal
|
Medicamento

Ar comprimido

A ADVERTENCIA

Utilize o kit inalador do Inalador Compressor OMRON NE-C803 somente
com Inaladores Compressores OMRON NE-C803. Outros Kits inaladores nao
sao aprovados para utilizagdo com o Inalador Compressor NE-C803, pois ndo

seguem as especificacdes esperadas para o dispositivo e podem causar danos ao
mesmo.

Leia atentamente este manual de instru¢des antes de usar a unidade.
Guarde este manual para consulta futura.

Para obter informagdes especificas sobre seu inalador, CONSULTE SEU MEDICO.

GUARDE ESTE MANUAL
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INFORMACOES DE SEGURANCA

Para garantir o uso correto do produto, siga sempre as medidas basicas de seguranca,
incluindo as adverténcias e cuidados inclusos neste manual de instrugoes.

SIMBOLOS DE SEGURANCA USADOS NESTE MANUAL DE INSTRUCOES

2 Indica uma situag@o potencialmente perigosa que, se nao for
A ADVERTENCIA evitada, pode resultar em morte ou ferimentos graves.

Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se ndo for
A CUIDADO evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados para o
usudrio ou paciente, ou danos ao equipamento ou outros bens.

OPERACAO DO DISPOSITIVO

A\ Para saber o tipo, a dose e a posologia da medicacio, siga as instrugdes fornecidas por
seu médico.

A Se sentir algo diferente durante o uso, interrompa o uso do dispositivo imediatamente e
consulte seu médico.

A\ Utilize o kit inalador do Inalador Compressor OMRON NE-C803 somente com Inaladores
Compressores OMRON NE-C803. Outros kits inaladores ndo sdo aprovados para utilizagcdo
com o Inalador Compressor NE-C803, pois ndo seguem as especificagdes esperadas para o
dispositivo e podem causar danos a0 mesmo.

B

Nao cubra o compressor (unidade principal) com cobertores, toalhas ou qualquer
outro tipo de cobertura durante o uso. Isso pode resultar no superaquecimento ou mau
funcionamento do compressor.

Nao exponha o dispositivo a gases ou vapores inflamaveis durante o uso.
Nao use agua mineral ou da torneira para fazer as nebulizagdes.

Limpe e desinfete o kit inalador, o inalador bucal e a mascara antes de usa-los pela
primeira vez ap6s a compra.

Se o dispositivo nao tiver sido usado por muito tempo, limpe e desinfete o kit inalador e
o inalador bucal e a mascara antes de usa-los.

A pentamidina ndo ¢ um medicamento aprovado para utilizagdo neste dispositivo.

Sempre descarte os residuos de medicamento contidos no recipiente para medicamento
apos a utilizagdo. Use medicamentos novos toda vez que usar o dispositivo.

B BB B BPBP

Nao deixe o dispositivo ou suas pegas onde possam estar expostos a temperaturas
extremas ou a mudancas de umidade, como deixar o dispositivo em um veiculo durante
os meses quentes, ou onde possa estar exposto a luz solar direta.

B

Nao use ou armazene o dispositivo onde possa ser exposto a gases venenosos ou
substancias volateis.

B

Certifique-se de que o kit inalador esteja limpo antes de usa-lo.



INFORMACOES DE SEGURANCA

OPERACAO DO DISPOSITIVO (continuagio)

Nao use em circuitos de ventilagao forcada ou de anestesia.

Nao ¢ adequado para uso na presenga de misturas anestésicas inflamaveis com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

Nao opere quando houver administragdo de oxigénio em um ambiente fechado (como em
uma tenda de oxigénio).

Supervisione atentamente a utilizagdo do dispositivo por, perto de ou em bebés, criangas
ou pessoas com necessidades especiais.

Se o dispositivo for usado continuamente, o tempo de vida util do dispositivo pode diminuir.
Ao usar o dispositivo, a unidade principal pode ficar quente.

Nao toque a unidade principal para nenhuma operagdo que ndo seja estritamente
necessaria, como desligar o dispositivo enquanto estiver nebulizando.

Nao insira objetos no compressor (unidade principal).

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

B BB BBEB B B BB

Certifique-se de que o kit inalador estd montado corretamente, de que o filtro de ar
esta instalado adequadamente e de que o tubo de ar esta conectado corretamente ao
compressor (unidade principal) e ao kit inalador. Pode haver vazamento de ar do tubo
de ar durante o uso, se este ndo estiver bem conectado.

B

Inspecione o compressor (unidade principal) e as pegas do inalador toda vez que usar o
kit inalador. Certifique-se de que ndo ha partes danificadas, de que o bocal e o tubo de
ar ndo estdo bloqueados e de que o compressor funciona normalmente.

Nao use o dispositivo se o tubo de ar estiver dobrado.

Nao altere o regulador de fluxo, o bocal do recipiente para medicamento ou qualquer
peca do kit inalador.

Nao adicione mais de 10 ml do medicamento ao recipiente correspondente.
Nao opere o dispositivo em temperaturas maiores que +40 °C.

Nao incline o kit inalador de modo que o angulo do kit seja maior que 45°.
O medicamento pode vazar para a boca.

Nao agite o kit inalador enquanto estiver usando o dispositivo.

Nao submeta o compressor (unidade principal) ou qualquer um dos componentes a
impactos fortes, como, por exemplo, uma queda.

Este dispositivo ¢ aprovado apenas para uso humano.

Nao desmonte ou tente reparar o dispositivo ou seus componentes.

BB BB BPBB B P

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



INFORMACOES DE SEGURANCA

OPERACAO DO DISPOSITIVO (continuagio)

A\ O descarte do dispositivo, dos componentes e de acessorios opcionais deve ser feito
de acordo com as regulamentagdes locais aplicaveis. O descarte ilegal pode causar
polui¢do ambiental.

A\ Use apenas pegas e acessorios autorizados da OMRON. Pegas e acessorios nio
aprovados para uso com o dispositivo ndo apresentam a especifica¢do esperada ou
podem danificar a unidade.

>

Alteragdes ou modifica¢des ndo expressamente aprovadas pela OMRON Healthcare
resultardo na anulagdio da garantia do usuario.

B

Para evitar a presenca de residuo do medicamento no rosto. Apos a nebulizagio,
lembre-se de limpar o rosto assim que remover a mascara.

A\ Ao usar este dispositivo, havera ruidos e vibragdes causados pela bomba do compressor.
Também havera ruidos causados pela emissao de ar comprimido pelo kit inalador. Isso ¢
normal e ndo indica mau funcionamento.

A\ Nio use o dispositivo ao dormir ou se estiver sonolento.

RISCO DE CHOQUE ELETRICO

Nao conecte o terminal do adaptador CA usando fios ou outros condutores metalicos.
Nao use o compressor (unidade principal) ou o adaptador CA se estiverem molhados.
Nao conecte ou desconecte o adaptador CA da tomada elétrica com as maos molhadas.

Nao mergulhe o compressor (unidade principal) na 4gua ou em outros liquidos.

B BB

Nao deixe cair agua ou outros liquidos no compressor (unidade principal) ou adaptador
CA. Essas pecas ndo sao a prova d'dgua. Se algum liquido cair nessas pecas, desconecte
o adaptador CA imediatamente e seque o liquido com gaze ou outro material macio

e absorvente.

Nao use nem armazene o dispositivo em locais umidos, como banheiros. Use o
dispositivo na faixa de temperatura ¢ umidade de operagéo.

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

Nao utilize o dispositivo com um cabo de alimentag@o ou plugue danificado.

Naio use telefones celulares nas proximidades do aparelho. Isso pode resultar em uma
falha no funcionamento.

B BB B P

Nao sobrecarregue as tomadas de energia. Conecte o adaptador CA em uma tomada
com a voltagem apropriada.



INFORMACOES DE SEGURANCA

RISCO DE CHOQUE ELETRICO (continuagio)
A\ Nio use cabos de extensdo. Conecte o adaptador CA diretamente na tomada elétrica.
A\ Retire o adaptador CA da tomada elétrica depois de usar o dispositivo.
A\ Desconecte o adaptador CA do dispositivo apés o uso.
A\ Retire o adaptador CA da tomada elétrica antes de limpar o dispositivo.

A\ Nio puxe o cabo de alimentagdo do adaptador CA com muita forca.

MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

A\ Mantenha o dispositivo fora do alcance de bebés e criangas que estejam sem
a supervisdo de adultos. O dispositivo pode conter pegas pequenas que podem
ser ingeridas.

Nao deixe a solu¢do de limpeza nas pegas do inalador.

Lave as pecas do inalador apds cada uso. Seque as pecas imediatamente depois
de lava-las.

Nao armazene o tubo de ar com umidade ou residuos de medicamento dentro do
tubo. Isso pode provocar uma infec¢do como resultado da presenga de bactérias.

Guarde o dispositivo e seus componentes em um local limpo e seguro.

Nao transporte ou deixe o kit inalador com medicamento no recipiente para
medicamento.

Nao coloque ou tente secar o dispositivo, componentes ou qualquer das pegas do
inalador em forno de micro-ondas.

Nao enrole o cabo de alimentag@o ao redor do compressor (unidade principal) e
adaptador CA.

B B B BB B PP

Ao esterilizar as pegas por fervura, certifique-se de que a agua do recipiente nao
ferva até secar.
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CONHECA A UNIDADE

Compressor (Unidade principal)

Suporte do kit inalador Vista inferior

\ Conector de energia

~_

™
Conector do tubo de ar

|
) ] Tampa do filtro de ar
Interruptor Liga/Desliga *Filtro de ar fica no interior

Tubo de ar

(PVC, 100 cm) Inalador bucal

Parte superior
do kit inalador

regulador de

ﬁﬁﬂ fluxo

Recipiente para
medicamento
Bocal do conector
Conector do tubo
dear

Mascara para Mascara para
adultos (PVQ) criancas (PVQ)

A ADVERTENCIA

Utilize o kit inalador do Inalador Compressor OMRON NE-C803 somente
com Inaladores Compressores OMRON NE-C803. Outros Kits inaladores nio
siao aprovados para utilizagdo com o Inalador Compressor NE-C803, pois nao
seguem as especificacdes esperadas para o dispositivo e podem causar danos ao
mesmo.

11



Filtros de ar Manual de instrucdes Bolsa para armazenamento
Embalagem com 5

CONHECA A UNIDADE

OmRON

Adaptador CA
Terminal
Terminal
Plugue de Cgbo de )
alimentacéo alimentacao

Acessorios e pecas de reposicao
(itens compativeis que podem ser adquiridos a parte)

Numero do modelo

Adaptador CA . ... .. HHP-NBMO1
Mascara para adultos (PVC) ......... .. .. ... oL C920LA
Mascara para criangas (PVC) ........... ... . ... .. ..., C922LA
Mascara para bebés (PVC) ........ .. .. ... L C924LA

Filtros de ar (embalagem com 5). ....................... C30FL

Conjunto do kit inalador .. ........... ... ... ... ... ... NEB-NTP-83LA

Inclui kit inalador e tubo de ar

Durabilidade média
Segue abaixo a durabilidade média de cada um dos componentes do NE-C803, desde que o

produto seja utilizado para fins de nebulizagdo. 2 ml de medicamento duas vezes ao dia, cada uma

com duragdo de 8 minutos e em temperatura ambiente (23 °C)

Compressor (Unidade principal) 5 anos

Conjunto do kit inalador 1 ano
Inalador bucal (PP) 1 ano
Tubo de ar (PVC, 100 cm) 1 ano
Filtro de ar 60 dias
Mascara para adultos (PVC) 1 ano
Mascara para criangas (PVC) 1 ano

Os outros componentes ndo sdo cobertos pela garantia. Consulte a pagina 26 para mais detalhes
sobre a garantia.
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PREPARACAO DO INALADOR PARA USO

A ADVERTENCIA

Limpe e desinfete o kit inalador, o inalador bucal ou a mascara antes de usa-los
pela primeira vez apés a compra.

A ADVERTENCIA

Se o dispositivo nio tiver sido usado por muito tempo, limpe e desinfete o kit de
nebulizacio e o inalador bucal ou a mascara antes de usa-los.

A\ CUIDADO

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

A\ CUIDADO

Inspecione o compressor (unidade principal) e as pecas do inalador toda vez que usar o
dispositivo. Certifique-se de que ndo ha partes danificadas, de que o bocal e o tubo de
ar nao estdo bloqueados e de que o compressor funciona normalmente.

Para obter instrugdes sobre a limpeza e desinfecgo, consulte a pagina 20.

Para obter instru¢des sobre a troca do filtro de ar, consulte a pagina 22.

1 Insira o cabo de alimentac¢do do adaptador /\
i . ompressor
CA no conector de energia localizado na parte
inferior do compressor (unidade principal).
Conecte o adaptador CA na tomada elétrica.

2

Plugue de
A ADVERTENCIA alimentacao

Nao conecte ou desconecte o adaptador CA
da tomada elétrica com as maos molhadas.

A CUIDADO

Nao sobrecarregue as tomadas de energia. E( Tomada elétrica
Conecte 0 adaptador CA em uma tomada com s
a voltagem apropriada.

A CUIDADO

Niao use cabos de extensiao. Conecte o
adaptador CA diretamente na tomada elétrica.

OBSERVACAO: O adaptador CA pode funcionar a 100 a 240 V~ 50/60 Hz.
Ele ¢ bivolt automatico.
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PREPARACAO DO INALADOR PARA USO

2 Remova a parte superior do kit inalador
juntamente com o regulador de fluxo do
recipiente para medicamento.

OBSERVACAO: Se o regulador de fluxo se
soltar da parte superior do kit
inalador e cair no recipiente
para medicamento, remova-o
do recipiente.

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

A ADVERTENCIA

Para saber o tipo, a dose e a posologia da medicacio, siga as
instrucdes fornecidas por seu médico.

A ADVERTENCIA

Nio deixe cair 4gua ou outros liquidos no compressor (unidade
principal) ou adaptador CA. Essas pecas niio sdo a prova
d'agua. Se algum liquido cair nessas pecas, desconecte o
adaptador CA imediatamente e seque o liquido com gaze ou
outro material macio e absorvente.

A ADVERTENCIA

Nio use 4gua mineral ou da torneira para fazer as nebulizac¢des.

A CUIDADO

Nio adicione mais de 10 ml do medicamento ao recipiente
correspondente.

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

]
Y

»

Grande

OBSERVACAO: Os tamanhos das pecas que
se fixam nos lados esquerdo
e direito do regulador de
fluxo diferem entre si. Se o
regulador de fluxo nao for
fixado na posicdo correta, o
dispositivo ndo sera capaz
de nebulizar corretamente.

Pequena
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PREPARACAO DO INALADOR PARA USO

5 Coloque a parte superior do kit inalador
dentro do recipiente para medicamento.

1 Alinhe a saliéncia da parte superior
do kit inalador com a ranhura
do recipiente para medicamento
conforme ilustrado.

2 @Gire a parte superior do kit
inalador em sentido horario até que o
simbolo de seta e o simbolo de alinhamento
do recipiente para medicamento se alinhem
e, em seguida, cliquem na posicao.

6 Fixe o inalador bucal ou a mascara firmemente ao kit inalador.

OBSERVACAO: Confira se a seta no kit inalador esta voltada para o paciente. Caso
ndo esteja, o0 medicamento pode gotejar sobre a pele ou as roupas
do paciente.

15



FIXACAO DO TUBO DE AR

Fixe uma das extremidades do tubo de ar ao compressor (unidade principal). Em
seguida, fixe a outra extremidade do tubo de ar ao kit inalador. Confira se os
plugues do tubo de ar estdo encaixados firmemente aos conectores do tubo de ar.

OBSERVACAO: Mantenha o kit inalador na posigio vertical ao fixar o tubo de ar.
O medicamento pode derramar do recipiente para medicamento.

A CUIDADO

Certifique-se de que o kit inalador esta montado corretamente, de que o filtro
de ar esta instalado adequadamente e de que o tubo de ar esta conectado
corretamente ao compressor (unidade principal) e ao kit inalador. Pode haver
vazamento de ar do tubo de ar durante o uso, se este nao estiver bem conectado.

A CUIDADO

Nio use o dispositivo se o tubo de ar estiver dobrado.

Use o suporte do kit inalador como suporte temporario para o kit inalador.
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COMO USAR O DISPOSITIVO

A ADVERTENCIA

Niao exponha o dispositivo a gases ou vapores inflamaveis durante o uso.

A ADVERTENCIA

Nio use nem armazene o dispositivo em locais imidos, como banheiros.
Use o dispositivo na faixa de temperatura e umidade de operacio.

A CUIDADO

Supervisione atentamente a utilizacdo do dispositivo por, perto de ou em bebés,
criancas ou pessoas com necessidades especiais.

A CUIDADO

Nao use telefones celulares nas proximidades do aparelho. Isso pode resultar em
uma falha no funcionamento.

1 Segure o kit inalador como mostrado a direita.

a boca.
\% /
A CUIDADO \ X?\ 178 )%

Nio agite o kit inalador enquanto estiver usando o dispositivo.

2 Pressione o interruptor para a posi¢do ligado ( | ).
Assim que o compressor comegar a funcionar, a
nebulizago se iniciard e o aerossol sera gerado.

Para interromper a nebulizagdo, pressione o
interruptor para a posi¢do desligado ((h).

A CUIDADO
Nao incline o kit inalador de modo que o Angulo do kit Angulo reto
seja maior que 45°. O medicamento pode vazar para - ad DN
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COMO USAR O DISPOSITIVO

A ADVERTENCIA

Niao cubra o compressor (unidade principal) com cobertores, toalhas ou
qualquer outro tipo de cobertura durante o uso. Isso pode resultar no
superaquecimento ou mau funcionamento do compressor.

A CUIDADO

Ao usar o dispositivo, a unidade principal pode ficar quente. Nestes casos, entre em
contato com o SAC da Omron Healthcare Brasil.

A CUIDADO

Niao toque a unidade principal para nenhuma operacio que niio seja estritamente
necessaria, como desligar o dispositivo enquanto estiver nebulizando.

3 Inale o medicamento somente conforme instruido por seu médico.

COMO USAR O INALADOR BUCAL

Coloque o inalador bucal na boca. Inale o medicamento
respirando normalmente. Expire normalmente através do
inalador bucal.

COMO USAR A MASCARA PARA CRIANCAS ou a MASCARA
PARA ADULTOS

Coloque a mascara sobre o nariz e a boca. Puxe a tira elastica
sobre a cabeca. Ajuste a tira delicadamente para fixar a
mascara sobre o nariz ¢ a boca. Inale o medicamento. Expire
normalmente através da mascara.

4 Finalize o tratamento.

5 Pressione o interruptor para a posi¢do desligado ((h).
O compressor ¢ desligado e a nebulizagao ¢
interrompida.

18



COMO USAR O DISPOSITIVO

6 Desconecte o tubo de ar do kit inalador. Segure o plugue de ar e puxe-o com
cuidado para desconecta-lo do conector do tubo de ar na parte traseira do kit
de nebulizacéo.

7 Verifique o tubo de ar. Nenhuma condensac¢do ou umidade deve permanecer
no tubo de ar.

A ADVERTENCIA

Nao armazene o tubo de ar com umidade ou residuos de medicamento dentro do
tubo. Isso pode provocar uma infec¢io como resultado da presenca de bactérias.

Se alguma condensagdo ou umidade permanecer no tubo de ar, remova a
umidade. Siga as instrugdes abaixo:

1. Certifique-se de que o tubo de ar ainda estd conectado ao conector do
tubo de ar do compressor (unidade principal).

2. Pressione o interruptor para a posi¢do ligado. O compressor comegara
a funcionar e bombear ar através do tubo de ar para expelir a umidade.

3. Pressione o interruptor novamente para desligar o compressor.

8 Desconecte o tubo de ar do compressor (unidade principal). Segure o plugue do
tubo de ar e puxe-o suavemente para desconecta-lo do conector do tubo de ar.

9 Desconecte o adaptador CA Tomada elétrica
da tomada elétrica. Segure E@J
com firmeza o plugue do tubo "
de alimentagdo e puxe para
desconecta-lo do adaptador CA.
A CUIDADO

Retire o adaptador CA da tomada
elétrica depois de usar o dispositivo.

A\ CUIDADO

Desconecte o adaptador CA do =

dispositivo apds o uso. Plugue de
alimentacdo

A\ CUIDADO

Nao puxe o cabo de alimentacdo do adaptador CA com muita forga.
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LIMPEZA APOS CADA USO

Limpe as pegas apos cada utilizagdo para remover os residuos do medicamento.
Isso evitara a proliferacdo bacteriana e que a nebulizagdo seja ineficiente.

A ADVERTENCIA

Lave as pecas do inalador apoés cada uso. Seque as pecas imediatamente depois
de lava-las.

1 Remova o acessorio para inalagdo (inalador bucal ou mascara) do kit inalador.
2 Desmonte o kit inalador.

3 Descarte a medicagao restante do recipiente.

A ADVERTENCIA

Sempre descarte os residuos de medicamento
contidos no recipiente para medicamento apds a
utilizacido. Use medicamentos novos toda vez que
usar o dispositivo.

4 Lave a parte superior do kit inalador, o recipiente para medicamento e o
acessorio de inalacdo utilizado (inalador bucal ou mascara) em agua morna,
com detergente neutro, ¢ lave todas as pecas com agua limpa e quente da
torneira. Lave o regulador de fluxo com agua corrente da torneira.

5 Seque a mao ou com secador em um
ambiente limpo, usando um pano macio,
limpo e sem fiapos.

6 Monte o kit inalador e armazene-o na bolsa \

seca.
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DESINFECCAO

Desinfete o kit inalador e o inalador bucal ou méscara uma vez por semana ou antes
da utilizagdo, se as pegas nao tiverem sido usadas por um longo periodo de tempo.

A CUIDADO

Nio utilize autoclave, esterilizaciio por 6xido de etileno (EOG, da sigla em inglés) ou
esterilizador a base de plasma.

A CUIDADO

Consulte seu médico a respeito da utilizacdo de limpadores desinfetantes de uso médico.

Para desinfetar as pecas, use um dos métodos descritos abaixo:

A. Use um desinfetante disponivel comercialmente. Siga as instru¢des fornecidas
pelo fabricante do desinfetante.

OBSERVACAO: Jamais limpe com benzeno ou tiner (diluente).
B. O kit inalador ou o inalador bucal podem ser fervidos entre 15 a 20 minutos.

Depois de ferver, remova as pegas cuidadosamente, ((\ (¢
sacuda para retirar o excesso de agua e deixe secar ao ar Y )
livre em um ambiente limpo. Re=%1

OBSERVACAO: Nio ferva o tubo de ar, o filtro de ar ou Qo;&
a mascara. [ONOKOKO)

Jamais limpe com benzeno ou tiner (diluente).

Utilizacio do regulador de fluxo

O regulador de fluxo ¢ uma peca importante usada para nebulizar
o medicamento.
Ao manusea-lo, atente-se para os cuidados a seguir.

A CUIDADO

Sempre lave o regulador de fluxo apés cada utilizacao.

A CUIDADO

Naio use escovas, alfinetes, clipes e objetos semelhantes para
limpar as pecas.

A CUIDADO

Ao desinfetar as pec¢as por fervura, lembre-se de fervé-las em
agua abundante.

A CUIDADO

Nio ferva o regulador de fluxo juntamente com outros objetos
que nao sejam os acessorios do inalador aplicaveis.
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DESINFECCAO

O: aplicavel X: nio aplicavel

— = _
RN .- 35 5 5
= 200 <
s | :| E2 2 | 3 | ¢
5] z s & =) @] =
ER =z | =
= z 2 &
. = 3
Método de
desinfeccao
(Veja a pagina o
. A~ <
seguinte) 5 o =
5 S2E% 2 -
= BEES - 5
Materiais & &8 s&MmSE > & S
< =
5 SegE ~ g S
= Z 0.5 3 Q [-9)
= s&8z~ 2
& o
2}
&
Alcool X
Etanol para desinfecgdo O O O
Hipoclorito de sédio
""" SolwgtodeMiton | O | O O X X
(0,1%, 15 min.)
A Quaternario de amonio
””” Soiwrodeowa | O | O O X | X
(0,1%, 10 min.)
Clorexidina X X
(0,5%, 30 min.) O O O
Tensoativo
Anfotero O O O X X
(0,2%, 15 min.)
Ferver
B (15 a 20 minutos) O O X X X

* um exemplo de desinfetante disponivel comercialmente. (A concentragdo e o tempo de permanéncia indicados na tabela
sd0 sob as condigdes em que o tempo de vida util das pegas ¢ testado com cada desinfetante usado, conforme descrito
no respectivo manual de instrugdes. Observe que o teste ndo foi realizado com a finalidade de garantir a eficacia dos
desinfetantes. Ndo ha intengéo de sugerir que tais desinfetantes sejam usados. As condigdes de uso ¢ os componentes dos
desinfetantes variam de acordo com os fabricantes. Leia o manual de instru¢des cuidadosamente antes de usar e aplicar o
desinfetante em cada parte de modo adequado. Observe que o tempo de vida util das pegas pode ser inferior, dependendo das
condigdes, ambientes e frequéncia de uso.)
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TROCA DO FILTRO DE AR

Substitua o filtro de ar a cada 60 dias, mesmo que ele ndo parega estar sujo.
Se ele exibir um aspecto de sujeira, ou se 4gua ou medicamento tiver sido
derramado sobre ele, substitua-o por um novo imediatamente.

1 Remova a tampa do filtro de ar do compressor

(unidade principal). 'ﬁ @'

2 Remova o filtro de ar sujo.
A\ CUIDADO “\"

Nio lave ou limpe o filtro de ar. Nao substitua o algodio
nem qualquer outro material do filtro de ar.

3 Coloque um filtro de ar novo.
A CUIDADO

Antes de colocar o filtro de ar novo, certifique-se de que o filtro de ar esta limpo e
sem poeira. Nao opere o dispositivo sem o filtro de ar.

A CUIDADO

Use somente filtros de ar da Omron, desenvolvidos para este dispositivo.
Pecas e acessorios nio aprovados para uso com este dispositivo podem causar
danos a unidade.

4 Coloque a tampa de volta no lugar. Confira se ela esta fixada corretamente.
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CUIDADOS COM O DISPOSITIVO

Para manter seu dispositivo na melhor condigao possivel e proteger a unidade de
danos, siga estas instrugdes:

A\ CUIDADO

Nao submeta o compressor (unidade principal) ou qualquer um dos componentes

a impactos fortes, como, por exemplo, uma queda.

A CUIDADO

Use apenas pecas e acessorios autorizados da OMRON. Pecas e acessérios niao
aprovados para uso com o dispositivo nio apresentam a especificacdo esperada
ou podem danificar a unidade.

LIMPEZA DO COMPRESSOR E DO TUBO DE AR

Limpe a parte externa da unidade principal e o tubo
de ar usando um pano macio umedecido com agua

ou detergente neutro. Nao use limpadores abrasivos.
Seque imediatamente usando um pano macio e limpo.

A ADVERTENCIA
Niao mergulhe o compressor (unidade principal) na 4gua ou em
outros liquidos.
A\ CUIDADO
Retire o adaptador CA da tomada elétrica antes de limpar o dispositivo.
A CUIDADO
Nio insira objetos no compressor (unidade principal).
COMO ARMAZENAR O DISPOSITIVO
Coloque o compressor (unidade principal), o tubo de ar, o kit inalador

e o0 acessorio de inalagdo (inalador bucal ou mascara) na bolsa para
armazenamento. Guarde em um local seguro e limpo.

A ADVERTENCIA

Nao deixe o dispositivo ou suas pecas onde possam estar expostos a temperaturas
extremas ou a mudancas de umidade, como deixar o dispositivo em um veiculo
durante os meses quentes, ou onde possa estar exposto a luz solar direta.

A ADVERTENCIA

Mantenha o dispositivo fora do alcance de bebés e criancas que estejam sem
a supervisio de adultos. O dispositivo pode conter pe¢cas pequenas que podem
ser ingeridas.

A CUIDADO
Nio transporte ou deixe o kit inalador com medicamento no recipiente para medicamento.
A CUIDADO

Nio enrole o cabo de alimenta¢io em volta do compressor (unidade principal).
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GUIA DE SOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCAO

Naio ha energia na
unidade quando o
interruptor esta ligado.

O adaptador CA ndo esta
conectado a uma tomada
elétrica.

Desligue o interruptor.
Conecte o adaptador CA em uma
tomada elétrica. Ligue o dispositivo.

N&o ha nebulizagdo ou
a taxa de nebulizagdo
¢ baixa quando o
dispositivo esta ligado.

Nao ha medicamento

no recipiente para
medicamento.

Muito ou pouco
medicamento no recipiente
para medicamento.

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

O regulador de fluxo ndo
esta fixado a parte superior
do kit inalador ou esta
posicionado de forma
incorreta.

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

O kit inalador nao esta
montado de forma correta.

Certifique-se de que o kit inalador
esta montado corretamente e de
que o acessorio para inalagdo esta
conectado corretamente.

O bocal esta obstruido.

Limpe e desinfete o kit inalador
para remover a obstrugao.

O kit inalador esta inclinado
em um angulo incorreto.

Segure o kit inalador corretamente.
Nao incline o kit inalador de modo
que o angulo seja maior que 45°.

O tubo de ar ndo esta
conectado corretamente.

Certifique-se de que o tubo de ar
esta conectado corretamente ao
compressor ¢ ao kit inalador.

O tubo de ar esta dobrado
ou danificado.
O tubo de ar esta obstruido.

Certifique-se de que o tubo de ar ndo
esta dobrado, retorcido ou curvado.
Inspecione o tubo de ar para verificar
se ha algum dano. Substitua o tubo
de ar se este estiver danificado.

O filtro de ar esta sujo.

Substitua o filtro de ar por um novo.

O compressor emite
ruidos muito altos.

A tampa do filtro de ar ndo
esta colocada corretamente.

Coloque a tampa do filtro de ar
corretamente. Certifique-se de que
a tampa do filtro de ar nao esta
obstruida.

O compressor esta
muito quente.

O compressor esta coberto.

Néo cubra o compressor com
nenhum tipo de capa/cobertura
durante o uso. Ligue para o SAC da
Omron Healthcare Brasil.

OBSERVACAO: Se a solugio sugerida ndo resolver o problema, nio tente consertar o dispositivo,
ele ndo pode ser reparado pelo usuario. Entre em contato com:

Servigo de atendimento ao consumidor Omron Healthcare Brasil: 0800-771-6907
sac(@omronbrasil.com
www.omronbrasil.com
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GARANTIA

Seu Inalador Compressor OMRON NE-C803, com excegdo do kit inalador, acessorios para inalagdo,
tubo de ar, filtros de ar e adaptador CA, por garantia, esta livre de defeitos em materiais ¢ de mao-de-
obra que aparecam dentro do periodo de 3 anos da data da compra, quando usado de acordo com as
instrugdes fornecidas com o Inalador Compressor OMRON NE-C803. Os demais itens terdo a garantia
de 90 dias, conforme codigo de defesa do consumidor.

A garantia acima se aplica apenas ao consumidor final, que adquire o produto no varejo. O conserto ou
a substituicao do dispositivo coberto pela garantia descrita acima sera realizado sem custos, se assim
for decidido pela OMRON Healthcare Brasil. O conserto ou a substituicdo ¢ de nossa responsabilidade
e unica solugdo prevista conforme a garantia acima. Utilize somente pegas especificas, fornecidas pela
OMRON Healthcare neste produto.

O uso de outras pegas 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 nao ser aplicada.

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

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

ESTE DOCUMENTO E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELA OMRON EM CONJUNTO
COM ESTE DISPOSITIVO, E A OMRON SE DECLARA ISENTA DE QUALQUER OUTRA
GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE AS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZACAO E DE ADEQUACAO PARA FINS DETERMINADOS. AS GARANTIAS
IMPLICITAS E OUTROS TERMOS QUE POSSAM SER IMPOSTOS POR LEI, SE HOUVER,
SAO LIMITADOS AO TERMINO DO PERIODO DE GARANTIA EXPRESSO ACIMA.

A GARANTIA ACIMA E COMPLETA E EXCLUSIVA. O GARANTIDOR EXIME-SE
EXPRESSAMENTE DE QUALQUER RESPONSABILIDADE POR DANOS CASUAIS,
ESPECIAIS OU DECORRENTES DE QUALQUER NATUREZA (ALGUNS PAISES NAO
PERMITEM A EXCLUSAO OU A LIMITACAO DE DANOS CASUAIS OU DECORRENTES,
PORTANTO, A GARANTIA ACIMA PODE NAO SE APLICAR AO SEU CASO).

Esta garantia lhe da direitos legais especificos; vocé pode também ter outros direitos que variam de
acordo com a jurisdi¢do. Devido aos requisitos especiais locais, algumas das limitagdes e exclusodes
acima podem nao ser aplicaveis ao seu caso.

SAC da OMRON Healthcare Brasil

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

www.omronbrasil.com
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RECICLAGEM E DESCARTE DO APARELHO

O descarte do dispositivo, dos componentes, dos acessorios opcionais e da embalagem deve ser feito de
acordo com as regulamentagdes locais aplicaveis.

O descarte ilegal pode causar poluicdo ambiental. Vide abaixo a forma correta de destinar cada um dos
itens contidos na embalagem deste produto:

ITEM DESTINACAO
Aparelho, componentes e acessorios OMRON Healthcare Brasil ou rede de assisténcia técnica
autorizada
Embalagem (caixa de papeldo, sacos Coleta seletiva local
e demais componentes plasticos e
manual de instrugoes)

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

Modelo: NE-C803

Tipo: Inalador compressor

Voltagem (adaptador CA): 100 - 240 V~ 50/60 Hz 0,12 - 0,065 A

Voltagem (Inalador Compressor): 6V=0,7A

Taxa de nebulizagao: *Aprox. 0,30 ml/min (por perda de peso)

Tamanho das particulas: **MMAD aprox. 3 pum (com base em EN13544-1:2007)

Capacidade do recipiente para medicamento: 10 ml (cc) max.
Quantidade adequada do medicamento: 2 - 10 ml (cc)

Som: *Menos que 45 dB

Temperatura de operagdo/ +10 a +40 °C, 30 a 85 % UR

umidade/pressdo do ar: 700 a 1060 hPa

Temperatura/umidade/ -20 a +60 °C, 10 a 95 % UR

pressdo do ar de armazenamento: 700 a 1060 hPa

Peso: Aprox. 180 g (somente 0 compressor)

Dimensdes: Aprox. 85 (L) x 43 (A) x 115 mm (P) (somente o compressor)
Contém: Compressor, kit inalador, inalador bucal, tubo de ar (PVC,

100 cm), mascara para adultos (PVC), mascara para
criangas (PVC), filtros de ar (pacote com 5), adaptador
CA, bolsa para armazenamento, manual de instru¢des

Classificacdo: Equipamento de Classe II, parte aplicada tipo BF

Classificacéo IP: IP21 (protegdo contra entrada)

* Medido pela OMRON HEALTHCARE Co., Ltd. Medido em solugao salina em temperatura
ambiente de +23 °C e umidade de 40 %. Pode variar em fungdo do tipo de medicamento.

**MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter (Diametro Aerodindmico Médio de Massa)

@ = Equipamento de Classe I = Parte aplicada tipo BF [:E] Leia o manual

I de instrucoes
0 = Desligado I = Ligado atentamente

Segurancga

INALADOR COMPRESSOR
l Somente em relagao a choques e riscos mecanicos,
BR

de acordo com a IEC60601-1

OBSERVACOES:

* Sujeito a alteragdes técnicas sem aviso prévio.

* A classificacdo IP se baseia nos graus de protegdo oferecidos pelos involucros, de acordo
com a norma [EC 60529. Este dispositivo ¢ protegido contra objetos solidos de 12 mm de
diametro, ou seja, do tamanho de um dedo, ou maiores, e contra gotas d'dgua em queda
vertical, que podem comprometer o funcionamento normal.

» Observe que a taxa de nebulizacdo e o tamanho das particulas podem variar dependendo do
tipo de medicamento usado.

* Pecas e acessorios ndo aprovados para uso nao atendem a essas especificagoes.

» Nao use o dispositivo em locais onde ele possa ficar exposto a gases inflamaveis.

* Essa unidade estd em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2007 de EMC
(Compatibilidade Eletromagnética). No entanto, se for usada junto com outros dispositivos
médicos ou equipamentos elétricos, pode haver influéncia no funcionamento de um dos
dispositivos. Siga todas as instrugdes dos manuais e use todos os dispositivos corretamente.

« Este produto atende aos requisitos da norma ISO 10993-1.
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DADOS TECNICOS

Especificacdes das particulas

Foi realizada uma série de testes de desempenho usando-se um impactador em cascata de 8 estagios
com vazdes de amostragem de 13 1/min e 30 1/min, equipado com uma abertura de valvula de indugao
USP <601>. A amostra do aerossol foi colhida diretamente da saida. Foram testadas trés (3) amostras
do dispositivo com 3 ativagdes cada, por um total de 9 pontos de amostra para cada medicamento.

As especificagdes estdo listadas abaixo com intervalos fornecidos com um nivel de confianca de 99 %.
O valor superior baseia-se na vazao de amostragem de 13 1/min, e o valor mais baixo (em parénteses)
baseia-se na vazdo de amostragem de 30 1/min.

. Cromoglicato
Média / Desv. Pad '(32‘;‘(‘)“"‘/‘:1’1*)‘ de sodio ?gll‘:l“tfr‘nmﬂ’)l
g (10 mg/mL) &
.. 321 13392 6684
Dose total administrada (pg) (350) (12873) (6795)
~ - o 66 66 68
Frag@o da dose total administrada (%) (70) (64) (68)
. 5,56 3,22 2,93
Tamanho da particula (MMAD) (um) (4.99) (2.55) (2.05)
Desvio padrao geométrico 2,2 2.8 3.2
pacao & 2.2) 2.5) (3.6)

~ - 45 61 56
Fracdo respiravel (0,5-5 um) (%) (49) 67) 61)
Dose respiravel total 1,5 81,6 37,5
entre 0,5-5 um (pug) 1,7) (86,0) (41,3)
Medicamento capturado na abertura 11,5 318,0 160,1
USP (ug) (12,3) (252,1) (141,7)
Medicamento capturado na fragdo da 4 2 2
abertura USP (%) 4) 2) ?2)

. . . o, 165 6777 3135
Medicamento retido no dispositivo (pg) (150) (7127) (3135)
Fragdo do medicamento retido no 34 34 32
dispositivo (%) (30) (36) (32)
Fracdo de particulas grossas (%) 55 37 36
(>4,7 pm) (51 (29) (28)
Fracdo de particulas finas (%) 44 63 63
(<4,7 pm) (49) (69) (73)
Fragdo de particulas ultrafinas (%) 1 11 20
(<1,0 pm) @) (16) (32)

OBSERVACAO: Particulas grossas (deposi¢io orofaringea) e particulas ultrafinas (expiradas)
provavelmente ndo se depositardo nas vias aéreas do paciente e, portanto,
proporcionardo um beneficio clinico limitado.
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACOES

Informacg6es importantes relacionadas a Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Com o crescente nimero de dispositivos eletronicos como computadores e telefones moveis
(celulares), os dispositivos médicos em uso podem ficar sujeitos a interferéncia eletromagnética de
outros dispositivos. A interferéncia eletromagnética pode resultar no funcionamento incorreto do
dispositivo médico e criar uma situagdo potencialmente insegura. Os dispositivos médicos também
ndo deverdo interferir em outros dispositivos.

Para regulamentar as exigéncias de EMC (compatibilidade eletromagnética), com o objetivo de
evitar situagdes de inseguranga com o produto, foi implantada a norma IEC60601-1-2:2007. Essa
norma nao reconhece os niveis de imunidade as interferéncias eletromagnéticas, assim como 0s
niveis maximos de emissdes eletromagnéticas para os dispositivos médicos.

Os dispositivos médicos fabricados pela OMRON HEALTHCARE estao em conformidade com

esta norma IEC60601-1-2:2007 padréo, tanto para imunidade como para emissoes.

No entanto, precaugdes especiais devem ser observadas:

¢ O uso de acessoérios e cabos que nao sejam os especificados pela OMRON, com excecdo dos
cabos vendidos pela OMRON como pegas de reposi¢do para componentes internos, pode resultar
no aumento da emissao ou na diminui¢do da imunidade do dispositivo.

* Os dispositivos médicos ndo podem ser utilizados proximos ou empilhados com outro
equipamento.

Caso seja necessario o uso proximo ou empilhado, o dispositivo médico deve ser verificado
quanto a sua operagao normal na configuragdo em que sera utilizado.

* Nao use telefones moveis (celulares), e outros dispositivos que geram fortes campos elétricos ou
eletromagnéticos, proximos ao dispositivo médico. Isso pode resultar no funcionamento incorreto da
unidade e criar uma situagdo potencialmente nio segura. A recomendacdo é manter uma distancia
minima de 7 m. Verifique o funcionamento correto do dispositivo caso a distancia seja menor.

* Consulte a diretriz a seguir para obter orientagdo sobre o ambiente EMC no qual o dispositivo
devera ser utilizado.

O Inalador Compressor destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O consumidor ou usudrio do Inalador Compressor deve assegurar que o mesmo seja usado em
tal ambiente.

Emissoes eletromagnéticas de acordo com a norma IEC60601-1-2:2007
Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
O Inalador Compressor usa energia de RF
somente para fungdes internas. Portanto, suas
Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferéncia nos
equipamentos eletronicos que estejam proximos.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe B O Inalador Compressor ¢ adequado para
Emissoes harmonicas Classe A uso em todos os estabelecimentos, incluindo
IEC 61000-3-2 ambientes domésticos e aqueles diretamente
Emissoes devido as conectados a rede de energia elétrica ptblica
flutuagdes/oscilagdes Em conformidade de baixa voltagem que alimenta as edificagdes
de voltagem usadas para fins domésticos.

IEC 61000-3-3
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACOES

Imunidade eletromagnética de acordo com a norma IEC60601-1-2:2007

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -

IEC 60601 |conformidade orientacdes

. +6 KV por £6 KV por O piso d_eve ser de madeira, cqncreto
Descarga eletrostatica contato contato ou azulejo de ceramica. Se o piso
(ESD) +8 KV pelo | =8 KV pelo for coberto com material sintético,
IEC 61000-4-2 ar ar a umidade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

+2 kV para | £2 kV para

linhas de linhas de
Transiente elétrico Zi:ér;iegaqao :i:értr;ie;;tag:ao A qualidade da rede elétrica deve
rapido/Burst 1KV vara ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-4 L XVD Nio hospitalar tipico.

linhas de aplicavel

entrada/ *Il))

saida

+1 kV linha | £1 kV linha

a linha a linha A qualidade da rede elétrica deve
Surto Nao ser a de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 +2 kV linha - . L

R aplicavel hospitalar tipico.

a terra %2)

<5% U, <5% U,

(>95 % de (>95 % de

queda em queda em

U;) para U;) para

0,5 ciclos 0,5 ciclos

40 % U; 40 % U; A qualidade da rede elétrica deve

(60 % de (60 % de ser a de um ambiente comercial ou
Queda de voltagem, queda em queda em hospitalar tipico.
interrupgdes curtas e U;) para U;) para Se o usuario do Inalador Compressor
variagdes de voltagem | 5 ciclos 5 ciclos exige operacdo continua durante
no fornecimento 70 % Uy 70 % Uy interrupgdes da rede elétrica, €
de energia (30 % de (30 % de recomendado que o dispositivo
IEC 61000-4-11 queda em queda em seja energizado por uma fonte de

U;) para U;) para alimentagdo elétrica ininterrupta ou

25 ciclos 25 ciclos uma bateria.

<5 % Us; <5 % Us;

(>95 % de (>95 % de

queda em queda em

U;) durante | U;) durante

5 segundos. | 5 segundos.
Campo magnético da Os campos magnéticos da frequéncia
frequéncia elétrica 3 A/m 3 A/m elétrica devem estar em niveis

(50 a 60 Hz)
IEC 61000-4-8

caracteristicos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Observagdo: U; ¢ a voltagem de alimentagdo CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

*1) O teste de linhas de entrada/saida ndo ¢ aplicavel ja que ndo ha linhas de entrada/saida.
*2) O teste de linha a terra néo ¢ aplicavel ja que ndo existem interconexdes com a terra.
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Imunidade eletromagnética de acordo com a norma IEC60601-1-2:2007
Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -
IEC 60601 | conformidade orientacdes
Os equipamentos de comunicagao
RF portateis e moveis ndo devem
ser usados perto de qualquer pega do
Inalador Compressor, como cabos,
com distancia menor que aquela
recomendada, calculada através da
equagdo apropriada a frequéncia do

Teste de imunidade

transmissor.
Distancia de separacio recomendada
RF conduzida 3V rms 3V rms d=12./P
IEC 61000-4-6 150 kHz ~
80 MHz
RF irradiada 3 V/m 3 V/m d=12.JP 80 MHza 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a d=23.JP 800 MHza 2,5 GHz
2,5 GHz em que P ¢ a poténcia nominal

maxima de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, ¢ d ¢ a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).
Intensidades de campo de
transmissores RF fixos, conforme
determinado por um levantamento
eletromagnético do local,*3) devem ser
menores que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.*4)

Pode haver interferéncia nas
proximidades dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

(@)

Observagdo 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observacao 2: Essas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética ¢ afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

*3) A intensidade de campo de transmissores fixos, como estagdes radio base para telefones
(celulares/sem fio) e radio movel terrestre, transmissdo de radio AM e FM e transmissao de TV,
nao pode ser prevista de forma tedrica com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores RF fixos, considere fazer um levantamento eletromagnético do local.

Se a intensidade de campo medido no local onde o Inalador Compressor for utilizado exceder
o nivel de conformidade RF acima aplicavel, o Inalador Compressor deve ser verificado quanto
a sua operagdo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser
necessarias, como a reorientag@o ou a recolocagao do Inalador Compressor.

*4) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser menores
que 3 V/m.
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Distancia de separacido recomendada entre equipamentos de comunicacdo RF portateis e
moéveis e o Inalador Compressor.

O Inalador Compressor destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as
interferéncias de RF irradiada sejam controladas. Os consumidores ou usuarios do Inalador
Compressor podem ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicag¢do RF portateis e moveis (transmissores) e o Inalador
Compressor, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos
equipamentos de comunicagao.

Distancia de separaciio de acordo com a frequéncia do transmissor,
Poténcia de saida do |em metros
transmissor em Watts | 150 kHz a 80 MH7 80 MHz a 800 MH?, 800 MHz a 2,5 GH7
d=12./P d=12./pP d=23./P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separacao recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacao 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

Observacdo 2: Essas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética ¢ afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Os testes de EMC incluiram o adaptador CA, ja que esta incluido no produto.
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