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INTRODUCCION

Gracias por adquirir el nebulizador de compresor OMRON NE-CS801.

Completar para una referencia futura.

FECHA DE COMPRA:

NUMERO DE SERIE:

Adjunte aqui su comprobante de compra

Este producto fue desarrollado para el tratamiento eficaz del asma, alergias y otros
trastornos respiratorios. El compresor inyecta aire hasta el nebulizador. Cuando el
aire entra al nebulizador, convierte el medicamento recetado en una bruma de gotas
microscopicas que se pueden inhalar con facilidad.

El nebulizador de compresor NE-C801 cuenta con los siguientes componentes:
» Compresor (unidad principal)
+ Kit nebulizador
* Mascarilla para adultos (PVC)
* Mascarilla para nifios (PVC)

* Boquilla

* Tubo de aire (PVC, 100 cm)
» Adaptador CA

* Filtros de aire (Paquete de 5)
* Estuche de almacenamiento
* Manual de instrucciones

[:E] Lea este manual de instrucciones antes de utilizar la unidad. Guardelo para
consultarlo mas adelante. Para obtener informacion especifica acerca de su
nebulizador, CONSULTE A SU MEDICO.

GUARDE ESTAS INSTRUCCIONES
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APLICACIONES

El sistema nebulizador con compresor NE-C801 esta disefiado para enviar aire al
nebulizador neumatico con el fin de convertir el medicamento en aerosol, el cual sera
inhalado por el paciente con trastorno respiratorio. El sistema esta disefiado para usarse
en pacientes pediatricos (segun lo define el medicamento recetado) y adultos, en el hogar,
hospital y entornos de cuidados subagudos.

Todas las advertencias y precauciones descritas en este manual deben ser aplicadas.

Usuario potencial * Profesionales médicos legalmente autorizados, tal como un
médico, enfermero(a) y terapeuta, o personal de atencion
médica o paciente, bajo la supervision de profesionales médicos
capacitados.

* El usuario también debe ser capaz de entender la operacion
general de maquinas y el contenido del manual de instrucciones.

Pacientes potenciales Este producto no debe ser utilizado por pacientes que han perdido
el conocimiento o que no estan respirando espontaneamente.

Entorno Este producto esta destinado para uso en instituciones médicas,
tales como un hospital, clinica y consultorio médico, asi como en
un espacio del hogar.

Periodo de duraciéon Los periodos de duracion son los siguientes, siempre que el
producto sea utilizado para nebulizar 2 ml de medicamento 2
veces al dia por 6 minutos cada vez a temperatura ambiente (23°C).
Los periodos de duracion pueden variar dependiendo del entorno

de uso.
Compresor (Unidad principal) 5 afios
Kit nebulizador 1 afio

(Tapa, Tapa de inhalacion,
Deflector, Recipiente del medicamento)

Boquilla 1 afio
Tubo de aire (PVC, 100cm) 1 afio
Filtro de aire 60 dias
Mascarilla para adultos (PVC) 1 afio
Mascarilla para nifios (PVC) 1 afio
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INFORMACION DE SEGURIDAD

A fin de garantizar el uso adecuado del producto, siempre se deben aplicar las medidas
de seguridad basicas, incluyendo las advertencias y precauciones que se enumeran en
este manual de instrucciones.

SIMBOLOS DE SEGURIDAD UTILIZADOS EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
A ADVERTENCIA evitara, podria dar como resultado lesiones graves o, incluso, ser
fatal.

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evi-
A PRECAUCION tara puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario o al
paciente, o dafios al equipo u otros bienes.

COMO OPERAR EL DISPOSITIVO
A\ Para el tipo, la dosis y el régimen del medicamento, siga las instrucciones de su
médico o profesional médico con licencia.

Si siente algo inusual durante el uso del dispositivo, deje de usarlo inmediatamente
y consulte con su médico.

No cubra el compresor con una sabana, toalla o cualquier otro tipo de cobertura
durante su uso. Esto puede provocar recalentamiento o mal funcionamiento del
Compresor.

No use el dispositivo en lugares donde pueda estar expuesto a vapores o gases
inflamables.

No use agua mineral o agua de la llave en el nebulizador para fines de inhalacion.

Limpie y desinfecte el kit nebulizador, la boquilla y las mascarillas antes de usarlos
por primera vez después de la compra.

Si el dispositivo no se ha utilizado durante un largo periodo de tiempo o si mas de
una persona utiliza el mismo dispositivo, limpie y desinfecte el kit nebulizador, la
boquilla y las mascarillas antes de utilizarlos.

La Pentamidina no es un medicamento aprobado para utilizar en este dispositivo.

Siempre deseche el medicamento que queda en el recipiente después de cada uso.
Utilice medicamento nuevo cada vez que use el dispositivo.

No deje el dispositivo ni sus piezas en lugares que estén expuestos a temperaturas
extremas o a cambios en la humedad, como por ejemplo en un vehiculo durante los
meses de calor o donde quede expuesto a la luz directa del sol.

No use ni guarde el dispositivo en lugares donde pueda estar expuesto a gases
nocivos o sustancias volatiles.

Asegurese de que el kit nebulizador esté limpio antes de utilizarlo.
No utilizar en circuitos anestésicos ni de respiracion por ventilacion.

Su uso no es adecuado en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigeno u 6xido nitroso.

B BB B B BB B BB B B P

No lo ponga en funcionamiento en un entorno cerrado donde se administre oxigeno
(como una carpa de oxigeno).
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INFORMACION DE SEGURIDAD

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO (continuacion)

A\ Se requiere una supervision estricta cuando este dispositivo es utilizado por, o cerca
de, bebés, niflos o personas discapacitadas.

El uso frecuente del dispositivo pudiera acortar la vida util del mismo.

Limite el uso del dispositivo a 20 minutos por vez y deje pasar por lo menos 40
minutos antes de volver a usarlo.

Al usar el dispositivo, es posible que la unidad principal se caliente.

No toque la unidad principal a menos que sea para realizar una operacion necesaria,
tal como para apagar el dispositivo durante la nebulizacion.

No inserte ninglin objeto dentro del compresor.

Asegurese de que el filtro de aire esté limpio. Si el filtro de aire ha cambiado de
color o se ha usado por un promedio de mas de 60 dias, sustitiiyalo por uno nuevo.

B bbb BB BB

Asegurrese de que el kit nebulizador esté correctamente armado, el filtro de aire esté
correctamente instalado y el tubo de aire esté correctamente conectado al compresor
y al kit nebulizador. Puede haber una pérdida de aire en el tubo de aire durante su
uso si no esta bien conectado.

B

Inspeccione el compresor (unidad principal) y las piezas del nebulizador cada

vez antes de usar el kit nebulizador. Aseglirese de que no haya piezas dafiadas,
que la boquilla y el tubo de aire no estén tapados y que el compresor funcione
normalmente.

No use el dispositivo si el tubo de aire esta doblado.
No bloquee la tapa del filtro de aire.

No modifique el deflector, la boquilla en el recipiente del medicamento ni ninguna
de las piezas del kit nebulizador.

No agregue mas de 7mL de medicamento en el recipiente del medicamento.
No haga funcionar el dispositivo a temperaturas superiores a los +40°C (+104°F).

No incline el kit nebulizador de modo que el angulo del kit sea mayor que 45°. El
medicamento podria fluir hacia la boca.

No agite el kit nebulizador mientras usa el dispositivo.

No someta el compresor ni ninguno de los componentes a golpes fuertes, como por
ejemplo, dejarlo caer al suelo.

Este dispositivo esta aprobado solamente para uso en seres humanos.

No desarme ni trate de reparar el dispositivo ni los componentes.

BB BB BPBB BPBPB

Opere el dispositivo solo con el fin para el que fue disefiado. No use el dispositivo
para ningtn otro fin.
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INFORMACION DE SEGURIDAD

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO (continuacion)

A\ Respete las normas locales aplicables al desechar el dispositivo, los componentes
y accesorios opcionales. Violar las normas establecidas para su eliminacion puede
provocar contaminacion ambiental.

A\ Use solo las piezas y accesorios autorizados por Omron. Las piezas y los accesorios
no aprobados para ser utilizados con el dispositivo no funcionan al nivel de las
especificaciones deseadas o pueden causar dafios en la unidad.

/N Los cambios o modificaciones que no hayan sido aprobados por Omron Healthcare
dejaran sin efecto la garantia del usuario.

B

Asegurrese de limpiar el rostro luego de retirar la Mascarilla, para evitar que queden
restos del medicamento.

/\ Al utilizar el dispositivo, se produciran ruidos y vibraciones provocados por la
bomba del compresor. Habra también ruido provocado por la emision de aire
comprimido desde el kit de nebulizacion. Esta situacion es normal y no indica un
funcionamiento defectuoso.

/\ Cuando esterilice las piezas hirviéndolas, asegurese de que el contenedor nunca se
quede sin agua.

/A No utilice el dispositivo mientras duerme o esté sofioliento.

/A No bloquee la abertura entre la tapa y la entrada de aire de inhalacion.

RIESGO DE CHOQUES ELECTRICOS

A\ No conecte la terminal del adaptador CA utilizando alambre u otros conductores
metalicos.

No use el compresor (unidad principal) o adaptador CA mientras estén hiimedos.

No enchufe ni desenchufe el adaptador CA en el tomacorrientes eléctrico con las
manos mojadas.

No sumerja el compresor (unidad principal) en agua u otro liquido.

BB BB

No derrame agua u otros liquidos sobre el compresor y el adaptador CA. Estas
piezas no son a prueba de agua. Si se derrama liquido sobre estas piezas, desenchufe
inmediatamente el adaptador CA y seque el liquido con una gasa u otro material
absorbente suave.

B

No use ni guarde el dispositivo en lugares himedos como, por ejemplo, el baiio. Use
el dispositivo teniendo en cuenta los limites de temperatura y humedad de operacion.

B

Use solo el adaptador CA diseilado por Omron para este dispositivo. El uso de
cualquier otro adaptador CA puede daiiar el dispositivo.
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INFORMACION DE SEGURIDAD

RIESGO DE CHOQUES ELECTRICOS (continuacién)

No haga funcionar el dispositivo con un cable de alimentacion o enchufe dafiado.

No use teléfonos celulares cerca del dispositivo. Esto puede provocar fallas en el
funcionamiento.

No sobrecargue los tomacorrientes. Enchufe el adaptador CA en un tomacorrientes
con el voltaje adecuado.

No use cables de extension. Enchufe el adaptador CA directamente en el
tomacorrientes eléctrico.

Desenchufe el adaptador CA del tomacorriente después de usar el dispositivo.
Desconecte el adaptador CA después de usar el dispositivo.

Desenchufe el adaptador CA del tomacorriente antes de limpiar el dispositivo.

BB B B BB

No jale con fuerza el cable de alimentacion del adaptador CA.

MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO

B

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los bebés y niflos si no estan bajo
estricta supervision. El dispositivo puede contener piezas pequeias que se pueden
tragar.

No deje solucion de limpieza en las piezas del nebulizador. Enjuague las piezas del
nebulizador con agua caliente y limpia de la llave después de desinfectarlas.

Lave las piezas del nebulizador después de cada uso. Seque las piezas
inmediatamente después de lavarlas.

No guarde el tubo de aire si ha quedado humedad o medicamento en su interior.
Esto podria provocar una infecciéon como resultado de la presencia de bacterias.

Guarde el dispositivo y los componentes en un lugar limpio y seguro.
No transporte ni deje el kit nebulizador con medicamento en el recipiente.

No coloque ni trate de secar el dispositivo, componentes o alguna de sus piezas en
un horno de microondas.

B bbBbB B B P

No enrosque el cable de alimentacion alrededor del compresor (unidad principal) y
adaptador CA.
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CONOZCA SU UNIDAD

Kit nebulizador

Compresor (unidad principal)
Soporte del kit
nebulizador

Enchufe macho del
tubo de aire

Conector del
tubo de aire

Enchufe macho del
tubo de aire

Interruptor de
encendido

Vista posterior

Tubo de aire J/ . \l
/

(PVC, 100 cm) NeEr—(

NOTA: Use solamente con el kit nebulizador NE-C801, de lo I?lloa djl filtro %e aire - Conector de
contrario pudiera provocar un funcionamiento deficiente, ' déareadentro alimentacion

Kit nebulizador Accesorios de inhalacion

) Tapa
P Boquilla

Entrada de aire de inhalacion %
Tapa de inhalacion
Mascarilla para Mascarilla para
nifnos (PVC) adultos (PVC)

Deflector

Recipiente del
medicamento

Conector del tubo de aire
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CONOZCA SU UNIDAD

Componentes:

Filtros de aire Manual de instrucciones Estuche de almacenamiento
Paquete de 5

Adaptador de CA(C30-E-AC) Adaptador de CA (C30AC)

Terminal

Enchufe de
alimentacion

El tipo de adaptador de CA incluido podria variar de acuerdo al pais.

Componentes y repuestos
Modelo Nro.
Adaptadorde CA . ... ... i C30-E-AC
C30AC
C30-AR-AC
Mascarilla para adultos (PVC). ....... .. .. ... ... .... C920LA
Mascarilla para nifios (PVC) . ........... ... ..o .. C922LA
Filtros de aire (paquete de 5). . ........... ..., C30FL
Juego del kit nebulizador ............ ... ... ... ... ... C80INEBLA
Incluye kit nebulizador, boquilla y tubo de aire
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PREPARACION DEL NEBULIZADOR PARA SU USO

A ADVERTENCIA

» Limpie y desinfecte el kit nebulizador, la boquilla y las mascarillas antes de
usarlos por primera vez después de la compra.

* Si el dispositivo no se ha utilizado durante un largo periodo de tiempo o si
mas de una persona utiliza el mismo dispositivo, limpie y desinfecte el kit
nebulizador, la boquilla y las mascarillas antes de utilizarlos.

/A PRECAUCION

Asegurese de que el filtro de aire esté limpio. Si el filtro de aire ha cambiado
de color o se ha usado por un promedio de mas de 60 dias, sustitiiyalo por uno
nuevo.

Para obtener instrucciones sobre limpieza y desinfeccion, consulte las paginas
E18 al E21.

Para obtener instrucciones sobre el cambio del filtro de aire, consulte la pagina
E22.

1 Introduzca el enchufe de alimentacion del
adaptador CA en el conector de alimentacion que
se encuentra del lado posterior del compresor.
Enchufe el adaptador CA en un tomacorrientes
eléctrico.

/A ADVERTENCIA

No enchufe ni desenchufe el adaptador CA en el
tomacorrientes eléctrico con las manos mojadas.

Conector de alimentacién

APRECAUCION

* No sobrecargue los tomacorrientes. Enchufe el
adaptador CA en un tomacorrientes con el voltaje
adecuado.

Tomacorrientes
eléctrico

* No use cables de extension. Enchufe el adaptador CA
directamente en el tomacorrientes eléctrico.

NOTA: El adaptador CA es apto para 100 - 240V ~ 350mA, 50/60 Hz.

2 Levante la boquilla y la tapa para retirarlos del kit %
nebulizador.
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PREPARACION DEL NEBULIZADOR PARA SU USO

3 Gire la tapa de inhalacién en el sentido contrario a las
agujas del reloj (A) y levante (B) para retirar la tapa de
inhalacién del recipiente de medicamento.

4 Agregue la cantidad correcta de medicamento recetado en el recipiente.

A\ ADVERTENCIA

* Para el tipo, la dosis y el régimen del medicamento, siga las
instrucciones de su médico o profesional médico con licencia.

* No derrame agua u otros liquidos sobre el compresor y el
adaptador CA. Estas piezas no son a prueba de agua. Si se
derrama liquido sobre estas piezas, desenchufe inmediatamente
el adaptador CA y seque el liquido con una gasa u otro material
absorbente suave.

* No use agua mineral o agua de la llave en el nebulizador para
fines de inhalacién.

APRECAUCION

No agregue mas de 7mL de medicamento en el recipiente del medicamento.

NOTA: Las escalas del kit nebulizador se incluyen sélo como referencia. La escala
situada en la parte exterior del recipiente del medicamento se utiliza sin
que el deflector esté colocado. Utilice la escala de su jeringa o frasco para
obtener una medida precisa del medicamento.

5 Aseguirese que el deflector esté firmemente conectado a
la tapa de inhalacion.

6 Coloque la tapa de inhalacion en el recipiente de
medicamento.

Alinee la saliente de la tapa de inhalacidn con la ranura
del recipiente del medicamento como se indica en la
ilustracion (A).

Gire la tapa de inhalacion en el sentido de las agujas del
reloj hasta que esté firmemente cerrada (B).
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PREPARACION DEL NEBULIZADOR PARA SU USO

7 Conecte el accesorio de inhalacion deseado.

USO DE LA BOQUILLA

Coloque la tapa en el recipiente del medicamento sobre
la entrada de aire de inhalacion (A).

Conecte la boquilla (B).

NOTA: Coloque la tapa en el recipiente del medicamento
cuando use la boquilla. Usar la tapa con la boquilla
reducira la cantidad de medicamento que se descarga
hacia el aire.

USO DE LA MASCARILLA PARA NINOS

Coloque Ia tapa en el recipiente del medicamento sobre la
entrada de aire de inhalacion (A).

Conecte la mascarilla para nifios (B).

NOTA: Si la cantidad de bruma es poca, no es necesario colocar la
tapa.

USO DE LA MASCARILLA PARA ADULTOS
Conecte la mascarilla para adultos a la tapa de inhalacion.

NOTE: Si la cantidad de bruma es excesiva, coloque la tapa en
el recipiente del medicamento sobre la entrada de aire de
inhalacion.
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COLOCACION DEL TUBO DE AIRE

1 Gire levemente el enchufe macho del tubo de aire e insértelo firmemente en el
conector del tubo de aire en el lado superior del compresor (A).

2 Gire levemente el enchufe macho del tubo de aire e insértelo firmemente en el
conector del tubo de aire en el lado inferior del kit nebulizador (B).

NOTA: Mantenga el kit nebulizador en posicion vertical al conectar el tubo de aire.
Se podria derramar el medicamento del recipiente.

APRECAUCION

* Asegtirese de que el kit nebulizador esté correctamente armado, el filtro de aire
esté correctamente instalado y el tubo de aire esté correctamente conectado al
compresor y al kit nebulizador. Puede haber una pérdida de aire en el tubo de
aire durante su uso si no esta bien conectado.

* No use el dispositivo si el tubo de aire esta doblado.

3 Use el soporte del kit nebulizador como soporte temporal del kit nebulizador.

NOTA: Alinee la marca en la unidad con la marca en el kit nebulizador como se
indica.




USO DEL DISPOSITIVO

A\ ADVERTENCIA

* No use el dispositivo en lugares donde pueda estar expuesto a vapores o gases
inflamables.

* No use ni guarde el dispositivo en lugares himedos como, por ejemplo, el baiio.
Use el dispositivo teniendo en cuenta los limites de temperatura y humedad de
operacion.

A PRECAUCION

* Se requiere una supervision estricta cuando este dispositivo es utilizado por, o
cerca de, bebés, nifios o personas discapacitadas.

* No use teléfonos celulares cerca del dispositivo. Esto puede provocar fallas en el
funcionamiento.

* Inspeccione el compresor (unidad principal) y las piezas del nebulizador cada
vez antes de usar el dispositivo. Asegiirese de que no haya piezas dafiadas,
que la boquilla y el tubo de aire no estén tapados y que el compresor funcione
normalmente.

1 Sostenga el kit nebulizador como se indica en la
ilustracion que aparece a la derecha.

APRECAUCION \

* No incline el kit nebulizador de modo que el

angulo del kit sea mayor que 45°. E1 medicamento 45°
podria fluir hacia la boca. <
* No agite el kit nebulizador mientras usa el %\
dispositivo /
\
2 Presione el interruptor de encendido para colocarlo en /

la posicién de encendido ( | ).
El compresor inicia su funcionamiento.

Se inicia la nebulizacion y se genera la bruma.

Para detener la nebulizacion, presione el interruptor de encendido en la
posicion de apagado ((h).

A\ ADVERTENCIA

No cubra el compresor con una sabana, toalla o cualquier otro tipo de cobertura
durante su uso. Esto puede provocar recalentamiento o mal funcionamiento del
compresor.
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USO DEL DISPOSITIVO

A PRECAUCION
* No bloquee la tapa del filtro de aire.

* Limite el uso del dispositivo a 20 minutos por vez y deje pasar por lo menos 40
minutos antes de volver a usarlo.

* Al usar el dispositivo, es posible que la unidad principal se caliente.

* No toque la unidad principal a menos que sea para realizar una operacion
necesaria, tal como para apagar el dispositivo durante la nebulizacion.

3 Inhale el medicamento segln las indicaciones de su médico o profesional
médico con licencia.

USO DE LA BOQUILLA

Coloque la boquilla dentro de la boca. Inhale el
medicamento respirando normalmente. Exhale normalmente

por la boquilla.

USO DE LA MASCARILLA PARA NINOS o LA
MASCARILLA PARA ADULTOS

Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca. Coloque
la correa elastica sobre la cabeza. Tire suavemente

de la correa para sujetar correctamente la mascarilla
sobre la nariz y la boca. Inhale el medicamento. Exhale
normalmente por la mascarilla.

4 Complete el tratamiento.

A\ ADVERTENCIA

Para el tipo, la dosis y el régimen del medicamento, siga las
instrucciones de su médico o profesional médico con licencia.
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USO DEL DISPOSITIVO

Coloque el interruptor de encendido en la posicion de ((h) /
apagado. El compresor se apaga y la nebulizacion se detiene.

Desenchufe el tubo de aire del kit nebulizador.

Sostenga el enchufe macho del tubo de aire y tire suavemente

hacia abajo para desconectarlo del conector del tubo de aire en la parte
inferior del kit nebulizador.

Revise el tubo de aire. No debe quedar condensacion ni humedad en el tubo
de aire.

A\ ADVERTENCIA

No guarde el tubo de aire si ha quedado humedad o medicamento en su interior.
Esto podria provocar una infeccién como resultado de la presencia de bacterias.

Si queda condensacion o humedad en el tubo de aire, elimine la humedad del
tubo de aire. Siga las instrucciones que se suministran a continuacion:

1. Asegurese de que el tubo de aire siga conectado al conector del tubo
de aire en la parte superior del compresor.

2. Presione el interruptor de encendido. EI compresor comienza a
funcionar y bombea aire a través del tubo para eliminar la humedad.

3. Presione el interruptor de alimentacion nuevamente para apagar el
compresor.

Desenchufe el tubo de aire del compresor. Sostenga el enchufe macho del
tubo de aire y tire suavemente para desconectarlo del conector del tubo de aire
en la parte superior del compresor.

Desenchufe el adaptador CA del
tomacorrientes eléctrico.

APRECAUCION

* Desenchufe el adaptador CA del
tomacorriente después de usar el
dispositivo.

* Desconecte el adaptador CA después de
usar el dispositivo.

* No jale con fuerza el cable de
alimentacién del adaptador CA.
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LIMPIEZA DESPUES DE CADA USO

Seguir las instrucciones de limpieza después de cada uso evitard que cualquier
medicamento que haya quedado en el recipiente se seque, lo que haria que

el dispositivo no realice la nebulizacion de manera eficaz, y a su vez ayuda a
prevenir infecciones.

A\ ADVERTENCIA

Lave las piezas del nebulizador después de cada uso. Seque las piezas
inmediatamente después de lavarlas.

1 Retire el accesorio de inhalacion (boquilla y mascarilla) del kit nebulizador.
2 Desenchufe el tubo de aire del kit nebulizador.

3 Gire suavemente la tapa de inhalacion en sentido contrario a las agujas del
reloj y levantela para separar el nebulizador en dos partes.

4 Deseche cualquier medicamento que quede en el
recipiente.

A\ ADVERTENCIA

Deseche siempre el medicamento que queda en el
recipiente después de cada uso. Utilice medicamento
nuevo cada vez que use el dispositivo.

5 Enjuague todas las piezas del kit nebulizador y la boquilla con agua caliente
de la llave.

6 Lave la mascarilla con agua caliente de la llave.

7 Deje que las piezas se sequen al aire en un entorno limpio o seque a mano
con un pafio suave y limpio libre de pelusas.

8 Arme el kit nebulizador y guardelo en una
bolsa seca.
A PRECAUCION

El kit nebulizador se debe reemplazar cada afio.
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DESINFECCION DIARIA

Desinfecte el kit nebulizador y la mascarilla y boquilla después del ultimo
tratamiento del dia. Consulte las paginas E20 a E21 para el método adecuado de
limpieza de cada una de las piezas.

Para desinfectar las piezas, utilice uno de los métodos que se describen a
continuacion:

A. Utilice un desinfectante comercialmente disponible. Siga las instrucciones del
fabricante del desinfectante.

1 Sumerja las piezas en la solucion de limpieza durante el periodo de tiempo
especificado.

2 Saque las piezas y deseche la solucion.

3 Enjuague las piezas con agua caliente y limpia de la llave, agitelas para
deshacerse del exceso de agua y deje que se sequen en un entorno limpio.
B. Las piezas pueden ser hervidas de 15 a 20 minutes.
Después de hervirlas, saquelas con cuidado, agitelas para deshacerse del
exceso de agua y deje que se sequen al aire en un entorno limpio.
NOTA: No hierva el tubo de aire, la mascarilla para adultos (PVC), la mascarilla
para nifios (PVC), el filtro de aire ni la tapa del filtro de aire.

A\ PRECAUCION
No utilice un autoclave, esterilizacién por gas de Oxido de Etileno (EOG, por sus siglas
en inglés) o por plasma a baja temperatura para desinfectar el dispositivo.

Manipulacion del Deflector

El deflector en una pieza importante que se utiliza para nebulizar el medicamento.
Asegurese de tomar las siguientes precauciones al manipularlo.

A PRECAUCION

* Lave siempre el deflector después de cada uso.

* No utilice una escobilla, alfiler, etc. para limpiar
las piezas.

* Cuando hierva las piezas para desinfectarlas,
asegurese de hervirlas en una abundante
cantidad de agua.

* No hierva el deflector junto con otros objetos
que no sean los accesorios del nebulizador
correspondientes.

* No utilice el microondas, el secador de platos o la
secadora de cabello para secar las piezas.
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DESINFECCION DIARIA

Use la siguiente tabla como guia para seleccionar un método de desinfeccion.

Pieza Modelo Material
Tapa: PP
Tapa de inhalacion: PP
Deflector: PC
Juego del kit nebulizador Recipiente del medicamento:
incluye kit nebulizador, PP
. . C80INEBLA
boquilla y tubo de aire Boquilla: PP
(PVC, 100cm)
Tubo de aire: PVC
Filtro de aire @ C30FL Poliéster
i
Mascarilla para adultos Mascarilla: PVC
C920LA .
(PVC) Elastico: Hule
. . Mascarilla: PVC
Mascarilla para nifios (PVC) C922LA .
Elastico: Hule
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DESINFECCION DIARIA

O aplica X: no aplica

Alcohol HlpOClOl.‘ltO Amomo_ Clorhexidina TenS(),actlvo
de sodio cuaternario anfotero
Hervir Etanol Milton* o N Hibitane*
ano ilton svan ibitane N o
(desinfectante) (0.1%) 0.1%) (0.5%) Tego* (0.2%)
0 0 0 0 0 0
X X X X x x
X X X x x %
x O O o) o) o)
X o) o) o) o) o)

* ejemplo de desinfectante comercialmente disponible.
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CAMBIO DEL FILTRO DE AIRE

Si el filtro de aire ha cambiado de color o se ha usado por un promedio de mas
de 60 dias, sustituyalo por uno nuevo. Si se derrama agua o medicamento sobre
el filtro de aire, reempléacelo por un filtro nuevo inmediatamente.

1 Tire de la tapa del filtro de
aire para retirarlo de la parte
trasera del compresor.

2 Retire el filtro de aire sucio.
A PRECAUCION

* No trate de lavar o limpiar el filtro de aire. Los filtros de aire himedos pueden
causar bloqueos. No use algodon ni ningtin otro material como sustituto del
filtro de aire.

* Lave la tapa del filtro de aire con frecuencia para evitar que se produzcan
bloqueos en la tapa. No lo hierva. Asegiirese que la tapa esté seca antes de
colocar el filtro de aire nuevo.

3 Coloque el nuevo filtro de aire.
A PRECAUCION

Antes de colocar el nuevo filtro de aire, asegiirese de que esté limpio y libre de

polvo. No opere el dispositivo sin el filtro de aire. Use inicamente el filtro de aire
Omron disefiado para este
dispositivo.

4 Vuelva a colocar la tapa
del filtro de aire en el
compresor.
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CUIDADO DEL DISPOSITIVO

Para mantener el dispositivo en las mejores condiciones y proteger la unidad de
dafios, siga estas instrucciones:

A PRECAUCION

* No someta el compresor ni ninguno de los componentes a golpes fuertes, como
por ejemplo, dejarlo caer al suelo.

« Use sélo las piezas y accesorios autorizados por Omron. Las piezas y los
accesorios no aprobados para ser utilizados con el dispositivo no funcionan al
nivel de las especificaciones deseadas o pueden causar daios en la unidad.

LIMPIEZA DEL. COMPRESOR

Limpie el exterior de la unidad principal con

un pafio suave humedecido con agua o detergente
suave. No use limpiadores abrasivos.

Séquelo inmediatamente con un pafio suave

y limpio.

/A ADVERTENCIA

No sumerja el compresor (unidad principal) en agua u otro
liquido.

APRECAUCION
* Desenchufe el adaptador CA del tomacorriente antes de limpiar el dispositivo.

* No inserte ningiin objeto dentro del compresor.

ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Guarde el compresor, el kit nebulizador y los accesorios de inhalacion
(mascarilla, tubo de aire y boquilla) en el estuche de almacenamiento. Guarde
el dispositivo en un lugar limpio y seguro.

A\ ADVERTENCIA

* No deje el dispositivo ni sus piezas en lugares que estén expuestos a
temperaturas extremas o a cambios en la humedad, como por ejemplo en un
vehiculo durante los meses de calor o donde quede expuesto a la luz directa del
sol.

* Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los bebés y nifios si no estin bajo
estricta supervision. El dispositivo puede contener piezas pequeiias que se
pueden tragar.

APRECAUCION
* No transporte ni deje el kit nebulizador con medicamento en el recipiente.

* No enrosque el cable de alimentacion alrededor del compresor (unidad principal).
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GUIA PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCIONES

No hay alimentacién

en la unidad cuando se
intenta encenderla con el
interruptor.

El adaptador CA no
esta conectado a un
tomacorriente.

Apague la unidad con el interruptor.
Enchufe el adaptador CA en un
tomacorrientes eléctrico. Encienda
el dispositivo.

No se produce
nebulizacién o la
velocidad de nebulizacion
es baja cuando el
dispositivo esta
encendido.

No hay medicamento en el
recipiente de medicamento.
Hay demasiado o demasiado
poco medicamento en

el medicamento en el
recipiente.

Agregue la cantidad correcta
de medicamento recetado en el
recipiente.

El deflector no esta conectado
a la tapa de inhalacion o esta
mal colocado.

Asegurese de que el deflector esté
correctamente conectado a la tapa de
inhalacion.

El kit nebulizador no esta
bien armado.

Asegurrese de que el kit nebulizador
esté correctamente armado y de
que el accesorio de inhalacion esté
correctamente colocado.

La boquilla esta tapada.

Limpie y desinfecte el kit
nebulizador para eliminar el
bloqueo.

El kit nebulizador esta
inclinado en un angulo
incorrecto.

Sostenga el kit nebulizador
correctamente. No incline el kit
nebulizador de modo que el angulo
del kit sea mayor que 45 grados.

El tubo de aire estd mal
conectado.

Asegurese de que el tubo de aire
esté correctamente conectado al
compresor y al kit nebulizador.

El tubo de aire esta doblado
o dafado.

El tubo de aire esta bloqueado.

Aseguirese de que el tubo de aire no
esté doblado, enroscado o torcido.
Inspeccione el tubo de aire para ver si
esta dafiado. Si esta dafiado, cambie
el tubo de aire.

El filtro de aire esta sucio.

Cambie el filtro de aire por un
filtro de aire nuevo y limpio.

El dispositivo emite un

sonido anormalmente alto.

La tapa del filtro de aire esta
mal colocada.

Coloque la tapa del filtro de aire
correctamente. Asegurese de que el
filtro de aire no esté bloqueado.

El dispositivo estd muy
caliente.

El compresor
estd cubierto con algo.

No tape el compresor con ningiin
tipo de cobertura durante el uso.

Funcionamiento continuo de
mas de 20 minutos.

Limite el uso del dispositivo a 20
minutos por vez y deje pasar por lo
menos 40 minutos antes de volver a
usarlo.
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GARANTIA LIMITADA

Se garantiza que su Nebulizador de compresor Omron NE-C801, excluyendo el kit del nebulizador, los
accesorios de inhalacion, el tubo de aire y los filtros de aire, estaran libres de defectos en materiales y
mano de obra que se presenten dentro de los 3 aflos a partir de la fecha de compra, si se usa de acuerdo
con las instrucciones que se suministran con el dispositivo. La garantia a la que se hace referencia
anteriormente se extiende s6lo al comprador minorista original. Si es necesario realizar alguna reparacion
durante el periodo de garantia, pongase en contacto con el distribuidor autorizado de su pais.

La garantia arriba mencionada es completa y exclusiva. El garante renuncia expresamente a la
responsabilidad legal por dafios incidentales, especiales o resultantes de cualquier naturaleza. (Algunos
paises no aceptan la exclusion o limitacion de los dafios incidentales o indirectos, de modo que es posible
que la garantia anterior no se apliquen en su caso).

Cualquier garantia implicita emergente de las disposiciones legales estara limitada en cuanto a su
duracion al plazo de esta garantia. (Algunos paises no aceptan limitaciones en cuanto a la duracion de
una garantia implicita, de modo que es posible que la limitacion anterior no se aplique en su caso.)

Esta garantia le otorga derechos legales especificos y es posible que también tenga otros derechos que
pueden variar de un pais a otro.
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ESPECIFICACIONES

Modelo: NE-C801

Tipo: Nebulizador de compresor

Especificacion eléctrica (adaptador CA): 100 - 240V ~ 350mA, 50/60 Hz

Especificacion eléctrica 12V=0.8A

(Nebulizador de compresor):

Velocidad del nebulizador: aproximadamente 0.3 mL/min (sin tapa)

Tamafo de las particulas: *MMAD aproximadamente 3 pm (basado en EN13544-
1:2007)

Capacidad del recipiente 7 mL (cc) max.

del medicamento:

Cantidades adecuadas 2 mL - 7 mL (cc)

de medicamento:

Condiciones de operacion: Operacion intermitente de 20 min. encendido/40 min. apagado

Temperatura de operacién/ +10°C a +40°C (+50°F a +104°F), 30% a 85%

Humedad: de humedad relativa

Temperatura de almacenamiento/  -20°C a +60°C (—4°F a +140°F), 10% a 95% de humedad relativa

Humedad/Presion de aire: 700 hPa a 1060 hPa

Peso: Aprox. 270 g. (9.5 oz.) (solamente el comprensor)

Dimensiones: Aprox. 142 mm (1) x 72 mm (a) x 98 mm (p)

Contenido: Compresor, kit nebulizador, tubo de aire (PVC, 100 cm),

tapa del filtro de aire, boquilla, filtros de aire (paquete de 5),
mascarilla para adultos (PVC), mascarilla para nifios (PVC),
adaptador CA, estuche de almacenamiento y manual de
instrucciones.

Clasificacion: Equipo clase 11, pieza aplicada tipo B

*MMAD = Diametro de masa media aerodindmica

[O] = Clase IT equipo R = pieza aplicada tipo B [ i] Lea el manual de
I ) instrucciones
O =Apagado | = Encendido detenidamente

NEBULIZADOR DE COMPRESOR
Con respecto a los choques eléctricos, incendios y peligros mecanicos, solo en conformidad
con IEC60601-1-2

NOTAS:
* Syjeto a modificaciones técnicas sin previo aviso.

* Tenga en cuenta que la velocidad de nebulizacion y el tamaiio de las particulas pueden variar
segun el tipo de medicamento utilizado.

* Las piezas y los accesorios que no estan aprobados para ser usados, no cumplen con estas
especificaciones.

* No use el dispositivo en un lugar donde pueda estar expuesto a gas inflamable.

* Esta unidad cumple con el estandar EMC IEC60601-1-2. Sin embargo, si se usa junto con
otros dispositivos médicos o equipo eléctrico, éstos pueden afectar las operaciones de uno de
los dispositivos. Siga las instrucciones de los manuales y utilice los dispositivos correctamente.
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DATOS TECNICOS

Especificaciones de las particulas

Se realizaron una serie de pruebas del rendimiento de nebulizacion usando un impactador en cascada
de 8 etapas con un muestreo de velocidad de flujo de 15 I/min, equipado con orificio de admision
USP <601>. El muestreo de nebulizacion se tomé directamente del orificio de salida. Se realizaron
tres (3) pruebas de 3 nebulizaciones cada una, para un total de 9 nebulizaciones de muestra por

medicamento.

Las especificaciones se listan a continuacion con intervalos para un nivel de confianza del 95%.

.. . . Pulmicort® Intal® Salbutamol®
Administracién Media / Std. (250pg/mL) (10mg/mL) (5mg/mL)
Dosificacion total administrada 391.11 £ 16.51 12368.89 + 788333 + 116.96

(ng) 269.61

Fraccion de dosificacion total
administrada (%)

78.2% + 3.3%

61.8% +3.1%

77.0% £ 2.5%

Tamafio de las particulas
(MMAD) pum

3.88 £0.28

291+0.14

2.54 +£0.28

Desviacion Estandar Geométrica

1.93+0.20

2.27+£0.02

2.62 +0.03

Fraccion respirable (0.5-5um)

61.9% + 4.0%

70.5% + 1.3%

66.4% * 1.6%

Dosificacion total respirable
(ng entre 0.5-5um)

242.17 £ 18.90

8729.49 + 497.57

5235.02 +£233.61

Medicacion capturada en orificio
USP

13.34 £ 3.40

253.66 £27.42

144.94 £ 16.32

Fraccion de medicacion capturada

3.4% £+ 0.4%

2.0% = 0.1%

1.8% + 0.1%

el dispositivo (%)

en orificio USP (%)
Medicacion retenida en el dispositivo 96.11 + 9.61 8000.00 + 438.21 2072.22 + 257.90
Fraccion de medicacion retenida en 19.2% + 1.9% 40% + 2.2% 41.4% + 5.2%

Fraccion de de particula gruesa (%)
(>4.7um)

37.1% +2.9%

27.7% + 1.5%

26.6% + 2.3%

Fraccion de particula fina (%)
(<4.7um)

59.6% + 3.5%

70.2% + 1.5%

71.6% £+ 2.3%

Fraccion de particula muy fina (%)
(<1.0pm)

3.5%+ 1.7%

8.9% +2.1%

16.9% £ 5.3%

NOTA: Las particulas gruesas (depdsito orofaringeo) y muy finas (exhaladas) no presentan
probabilidad de depositarse en las vias respiratorias del paciente y por lo tanto brindan

beneficios clinicos limitados.
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GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Informacién importante sobre la Compatibilidad electromagnética (EMC)

Debido al creciente nimero de dispositivos electronicos existentes, como computadoras y
teléfonos celulares, es posible que los dispositivos médicos sean susceptibles a las interferencias
electromagnéticas recibidas de otros dispositivos. Las interferencias electromagnéticas podrian
provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo médico y crear una situacion potencialmente
insegura.

Los dispositivos médicos tampoco deberian interferir con otros dispositivos.

Con el objeto de regular los requisitos para EMC (Compatibilidad electromagnética) y evitar
situaciones poco seguras del producto, se ha implementado el estandar IEC60601-1-2. Este estandar
define los niveles de inmunidad a interferencias electromagnéticas, asi como los niveles maximos
de emisiones electromagnéticas para dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos fabricados por OMRON HEALTHCARE cumplen con este

estandar IEC60601-1-2 tanto para inmunidad como emisiones.

Sin embargo, es necesario tomar precauciones especiales:

¢ El uso de accesorios y cables no especificados por OMRON, con la excepcion de los cables
vendidos por OMRON como repuesto para componentes internos, podria provocar un incremento
de emisiones o una reduccion en la inmunidad del dispositivo.

* Un dispositivo médico no deben utilizarse junto o encima de otro equipo.

En el caso de que sea necesario usarlo bajo estas circunstancias, el dispositivo médico debe ser
controlado para verificar su normal operacion en la configuracion en el que sera utilizado.

* No utilice teléfonos celulares ni otros dispositivos que generen campos eléctricos o
electromagnéticos potentes cerca del dispositivo médico. Esto podria provocar un funcionamiento
incorrecto de la unidad y crear una situacion potencialmente insegura. Se recomienda conservar
una distancia minima de 7 m. Compruebe que el funcionamiento del dispositivo sea correcto en
caso de que la distancia sea menor.

El NE-C801 esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado abajo. El
cliente o usuario del NE-C801 debera asegurarse del uso del dispositivo en dicho entorno.

Emisiones electromagnéticas IEC60601-1-2
Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia
El NE-C801 usa energia de RF sdlo para
su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y es improbable
que provoquen interferencias en equipos
electronicos cercanos.

Emisiones RF
CISPR 11

Emisiones RF
CISPR 11

Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de
voltaje/emisiones de
parpadeo

1IEC 61000-3-3

Clase B
El uso del NE-C801 es adecuado en cualquier
Clase A ambito, incluso ambitos domésticos y los
conectados directamente a la red publica

de bajo voltaje que abastece a los edificios
Cumple destinados a vivienda.
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GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Emisiones de inmunidad IEC60601-1-2

IEC 61000-4-2

+8 kV al aire

+8 kV al aire

1IEC 60601 Nivel de
Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético — guia
prueba p
Descarga electrostatica +6 kV por +6 kV por El suglo d_e be ser de madgra, cemento o
(ESD) contacto contacto azulejo. Si los suelos estan revestidos de

material sintético, la humedad relativa
deberia ser por lo menos del 30%.

Caidas de voltaje,
interrupciones cortas y
variaciones de voltaje
del suministro de
energia

IEC 61000-4-11

respecto al
U;) durante 5
ciclos

respecto al
U;) durante 5
ciclos

70 % Us

(>30 % de
caida con
respecto al
U;) durante 25

70 % Uy
(>30 % de
caida con
respecto al
U;) durante

ciclos 25 ciclos
<5% U; <5% U;
(>95 % de (>95 % de
caida con caida con

respecto al
U;) durante 5
segundos

respecto al
U;) durante 5
segundos

+2 kV para
lineas de 49 KV para
Transitorios eléctricos suministro de . P La calidad de la red de energia eléctrica
L . . lineas de . P .
rapidos/en rafagas energia suministro de debera ser la de un tipico entorno comercial
1IEC 61000-4-4 +1 kV para okl u hospitalario.
. energia *1)
lineas de
entrada/salida
. £1 kV entre 1 kV entre La calidad de la red de energia eléctrica
Sobrevoltaje fases fases debera ser la de un tipico entorno comercial
IEC 61000-4-5 42 kV de linea | +2 kV de Ser e P
. . . u hospitalario.
a tierra linea a tierra
<5% U; <5 % Uy
(>95% de (>95% de
caida con caida con
respecto al U;) | respecto al
durante 0.5 U;) durante
ciclos 0.5 ciclos
40 % U; 40 % U;
(>60 % de (>60 % de
caida con caida con La calidad de la red de energia eléctrica

debera ser la de un tipico entorno comercial
u hospitalario.

Si el usuario del NE-C801 necesita un
funcionamiento continuo, incluso cuando
hay cortes en el suministro de energia, se
recomienda que el NE-C801 sea alimentado
por una fuente de energia continua o por
pilas.

Campo magnético de la
frecuencia de linea (50/
60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
de linea deben tener los niveles propios de
un lugar tipico en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Nota: U; es la tension de red CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

**1) La prueba de las lineas de entrada/salida no aplica ya que éstas son mas cortas de 3,0 m.

E29




GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Emisiones de inmunidad IEC60601-1-2
IEC 60601 .
Nivel de

Prueba de inmunidad Nivel de - Entorno electromagnético — guia
prueba cumplimiento

Los equipos de comunicaciones por
RF portatiles y méviles no deben ser
usados cerca de ninguna parte del
NE-C801, incluyendo los cables, a una
distancia menor que la recomendada,
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d=12P

d=1.2 VP de 80 MHz a 800 MHz

d =23 P de 800 MHz a 2.5 GHz
donde P es la potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor

R irradiada 3 Vim 3 Vim y d es la distancia de separacion
IEC 61000-4-3 de 80 MHz
recomendada en metros (m).

a2.5 GHz Las intensidades de campo de
transmisores RF fijos, segin lo que
determine la prueba electromagnética
in situ,*2) deben ser menores al nivel
de cumplimiento en cada rango de
frecuencias.*3)

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms
1IEC 61000-4-6 de 150 kHz
a 80 MHz

Puede haber interferencias cerca de
equipos marcados con el siguiente
simbolo:

(@)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.
Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

*2) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones de base por
radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, emisoras de radio AM
y FM y emisiones de television, no se pueden predecir tedéricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se deberia
considerar la posibilidad de realizar una prueba electromagnética in situ. Si la intensidad
de campo medida en el lugar donde habra de usarse el NE-C801 excede el nivel de
cumplimiento de RF correspondiente indicado arriba, el NE-C801 debera ser observado para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa una anomalia en el funcionamiento, puede
que sea necesario tomar medidas adicionales como reorientar o trasladar el NE-C801.

*3) En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser
menores a 3 V/m.
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Distancias recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles y el

E1 NE-C801 esta destinado para ser usado en un entorno electromagnético en el que las
alteraciones por RF irradiada sean controladas. El cliente o usuario del NE-C801 puede ayudar

a evitar la interferencia electromagnética guardando una distancia minima entre los equipos
portatiles y méviles de comunicacion RF (transmisores) y el NE-C801, tal como se recomienda a
continuacion, segun la potencia méxima de salida del equipo de comunicacion.

Potencia maxima de
salida nominal en

Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor en

metros

Vatios de 150 kHz a 80 MHz | de 800 MHz a 2.5GHz | de 800 MHz a 2.5GH;
d=12P d=12P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia maxima de salida que no figure en la tabla precedente, la
distancia recomendada d en metros (m) se puede determinar por medio de la ecuacion que se
aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en
vatios (W), segun el fabricante del transmisor.
Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia para el rango de frecuencias mas alto.
Nota: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y el reflejo en estructuras, objetos y personas.

Las pruebas de EMC (compatibilidad electromagnética) han incluido el adaptador CA
como parte del producto.
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