INALADOR/NEBULIZADOR INCOTERM
PORTATIL ULTRASSONICO MESH NB1100

Foto meramente ilustrativa

MANUAL DE
INSTRUCOES




INTRODUGAO

0 nebulizador ultrassonico Incoterm NB1100 é um dispositivo portétil, projetado para
o tratamento de doencas respiratdrias tais como asma e alergias.

Esse dispositivo tras a conveniéncia de ser leve, compacto, e portatil, com uma
operacao praticamente silenciosa. O baixo residuo de medicagéo também é uma das
vantagens da tecnologia de Malha de Vibragao Ativa, aplicada em nosso dispositivo.
Este dispositivo € um instrumento médico. Por favor, leia 0 manual de instrugdes antes
de usar, e certifique-se de seguir as instrugdes de um médico e usar o dispositivo
corretamente.

INTENGAO DE USO

Este dispositivo é projetado para todas as idades dos pacientes. Exceto para aqueles
que estdoinconscientes, semrespirar espontaneamente ou com edema pulmonar.

AMBIENTE DE OPERAGAO RECOMENDADO
Este dispositivo destina-se a ser utilizado em instalagdes médicas, como hospital,
clinica, consultdrio médico, sala de uso doméstico geral e ambiente ao ar livre.

PRECAUGOES DE USO
Adverténcias e cuidados descritos no manual devem ser observados.

PRECAUCOES DE SEGURANGA

Como acontece com qualquer dispositivo médico, este produto pode se tormar inutilizavel
devidoa umafalha elétrica, esgotamento da bateria ouimpacto mecanico. Recomendamos
que vocé tenha baterias sobressalentes e umadaptador AC-DC.

Ao manusear aparelhos elétricos, sempre siga as precaucdes basicas de seguranca. Como
acontece com qualquer dispositivo elétrico, tenha cuidado especial comas criangas.

AVISOS

* Use este dispositivo apenas para medicamentos prescritos pelo seu médico.

* 0 nebulizador destina-se apenas a terapia respiratéria e qualquer outra aplicagao
deste dispositivo é inadequada e perigosa. O fabricante ndo pode ser responsabilizado
por qualquer dano causado pelo uso incorreto.




* Nao compartilhe seu nebulizador com outras pessoas. Destina-se a ser usado por
um Unico usuario. Ao ser utilizado por mais de um paciente, existe o risco de
propagacao de doencas infecciosas.

e Limpe todas as partes do seu nebulizador antes de usar, apds cada uso e apés
armazenamento prolongado.

* E necesséria a supervisdo de um adulto quando este dispositivo é usado por
criancas e/ou individuos que necessitam de assisténcia especial.

* Nunca opere este dispositivo se alguma das partes nao estiver funcionando
corretamente ou tiver sido danificada.

* Certifique-se de que o dispositivo foi devidamente limpo antes de usar para evitar
uma possivel contaminagao.

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

CUIDADOS

* Nao tente limpar amalha com objetos estranhos, pois isso pode danificaramalha.

* Evite deixar cair o dispositivo, caso contrario, podera nao funcionar normalmente.
 Nao exponha o dispositivoaluz solar, calor excessivo oufrio para evitar danos as baterias.
* N&o tente abrir, reparar ou modificar este dispositivo.

* Siga as leis locais e 0s planos de reciclagem relativos ao descarte ou reciclagem de
componentes, baterias e embalagens.

Simholos Significados

Aviso/Cuidado/Notas

Equipamento Classe Il

Equipamento tipo BF

Instrucdes de Operacao.
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Botao Liga/Desliga




Fonte de energia DC (Corrente continua)

Namero de Lote

40°C
1o°c/ﬁf Temperatura de Operagéo:10°Ca40°C
70°C
20°c/ﬂf Temperatura de Armazenamento e Transporte: -20°Ca 70°C
85%
Umidade de operagao: 30% a 85% UR
30% <~
75%
Umidade de Armazenamento e Transporte: 20% a 75% UR
20% <~
u Fabricante
&I Data de Fabricagao
Nidmero de Série
I

Descarte de equipamento elétricos e eletronicos (WEEE).
Nao trate este produto como lixo doméstico.
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Este dispositivo esta de acordo com os requisitos da diretiva

de dispositivos CE.




PECAS E PARTES

Tampa da c8mara nebulizadora

f Cémara nebulizadora

Malha vibratdria

Bocal

Botdo Liga/Desliga

Eletrodos

@ | Botdo de liberagdo da cdmara nebulizadora
| Indicador de energia

Unidade Principal

Vista da parte inferior

_Tampa do compartimento
das pilhas

Conector para fonte externa

MONTAGEM DO NEBULIZADOR - ANTES DO USO
Uso de pilha

0 nebulizador pode funcionar com duas pilhas AA. Somente se forem utilizadas pilhas
de boa qualidade (2 pilhas alcalinas AA 1,5V) sera possivel assegurar 4 ciclos de
nebulizagdo (Max. 20 minutos cada). A qualidade da pilha influenciara na quantidade
de ciclos possiveis de nebulizador.




Abra a tampa do compartimento das pilhas (na parte inferior da unidade principal),
conforme imagem abaixo. Instale duas pilhas AA no compartimento observando a
polaridade correta. Feche atampa. ~

Duracao das pilhas e substituigao
A duracéo das pilhas depende exclusivamente da capacidade e condicoes da pilha.
Geralmente, o dispositivo pode operar por até quatro ciclos de 20 minutos, utilizando-se
pilhas alcalinas novas, de boa qualidade.

Quando o indicador de carga das pilhas estiver laranja (significa pilhas fracas), por
favor, substitua ambas as pilhas por novas unidades. Néo use pilhas velhas e novas
juntas ou misture pilhas usando pilhas de marcas diferentes.

Fonte de Alimentacao

A fonte de alimentagdo ndo carrega as pilhas. Remova as pilhas quando estiver
usando a fonte de alimentagdo externa. Como todo equipamento elétrico, é
recomendado manter a fonte de alimentagdo desconectada e desligada da rede
elétrica quando ndo estiver sendo utilizada.

Conecte a fonte de alimentagdo no conector da unidade principal, conforme figura
abaixo. Apds, conecte a fonte de alimentagéo a rede elétrica.

0BS: Imagem meramente ilustrativa. O adaptador pode ser diferente dafigura.
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Instalacéo da camara de nebulizagao

Alinhe os trés contatos na parte de tras da camara

de nebulizagdo com os trés contatos da unidade principal
para conectar a cdmara na unidade principal.

Utilizagao do nebulizador
Limpe todas as partes do seu nebulizador portatil antes e depois de cada uso,
e ap6s um longo periodo de armazenamento.

Adicione o medicamento

Certifique-se de que o equipamento estd desligado

antes de adicionar o medicamento.

- Abra atampa da camara de nebulizacao.

- Cologue 0 medicamento liquido no local de armazenamento
domedicamento.

- Feche a tampa da camara de nebulizagéo.

NAO EXCEDA O LIMITE DE MEDICAMENTO (6ML)




INSTALE 0 BOCAL OU MASCARA

Uso do bocal

Conecte 0 bocal na saida da camara de
nebulizagéo.

- Cologue o bocal entre seus labios e
feche-os levemente para facilitar a fluidez
danévoa.

- Pressione o botdo Liga/Desliga (LED
indicador acendera verde).

- Inspire e expire lentamente através da
boca até que 0o medicamento acabe.

Uso damascara

Conecte améascara na saida da camara de nebulizacéo.

- Mantenha a mascara em leve contato com o rosto e em
seguida coloque o eldstico atrds mdascara e prenda-a
apropriadamente.

- Caso a medicacao seja feita através da cavidade nasal,
recomenda-se inspirar fundo pelo nariz e depois expirar
pelaboca.

- Caso a medicagdo seja feita através da garganta, \ |
recomenda-se inspirar fundo pela boca e depois expirar

pelo nariz.

- Pode-se alternar entre os métodos acima.

Limpeza e Desinfecgao
Se o dispositivo ndo for limpo e desinfetado corretamente e com frequéncia,
A conforme indicado, os microrganismos podem permanecer na unidade e causar
risco de infeccéo.

Apés cada uso:
Limpe a cadmara de nebulizacdo com &gua destilada apés cada inalagdo. A falta de
higiéne adequada pode causar danos irreversiveis ao produto.




1. Despeje as solugdes residuais da cdmara de nebulizago.

2. Coloque &gua destilada na camara de nebulizagao.

3. Ligue o dispositivo para nebulizar a 4gua destilada durante 1 a 2 minutos para limpar a
malha.

4. Remova as baterias ou desconecte o adaptador da unidade principal.

5. Retire a cdmara de nebulizagao da unidade principal.

6. Lave e enxague com agua destilada.

7. Sacuda o excesso de dgua e deixe que as partes sejam totalmente secas ao ar em
umlocal limpo e seco.

8. Use gaze ou umatoalhalimpa para limpar manchas na unidade principal, se necessario.

9. Certifique-se de que todas as pegas limpas estejam completamente secas antes de
armazena-las ou use-0s da proxima vez.

Importante:

a.Nao molhe o compartimento das pilhas.

h. Nao use os dedos, cotonete ou qualquer objeto para secara malha.
¢. Nlao use amdgquina de lavar louga para limpar pecas.

d. Ndao use micro-ondas para secar qualquer acessorio.

Desinfeccao diaria:
Sugere-se que a unidade seja desinfetada apés a tltima nebulizagdo do dia.

Desinfecgao da unidade principal:

1. Faga uma solugéo diluida a 0,1% usando cloreto de benzalcdnio e use um pano
umedecido com a solugao para limpar a parte suja da unidade.

- Quanto ao método de diluicdo, siga o manual de instrucbes do cloreto de
benzalcdnio.

2. Use um pano umedecido com &gua para limpar a unidade.

3. Seque imediatamente a unidade, secando a dgua com uma nova gaze.

Desinfecgao da camara de nebulizagao por agua fervida:
1. Lave a cdmara de nebulizagao com agua destilada.
2. Fervauma panela com dgua destilada. Nao ferva a cdmara de nebulizagdo diretamente.




3. Mergulhe cuidadosamente a camara de nebulizagdo na dgua fervida por no maximo
dez (10) minutos.

4. Remova cuidadosamente a camara de nebulizagdo da dgua fervida e remova o
excesso de dgua.

5. Deixe as pegas esfriarem e secarem completamente, em cima de uma toalha limpa
e seca, e fora do alcance das criangas.

6. Certifique-se de que todas as pegas limpas estejam completamente secas antes de
armazena-las ou usa-las novamente.

Desinfeccao da camara de nebulizagao por alcool:

1. Lave a cdmara de nebulizagdo com dgua destilada.

2.Mergulhe a camara de nebulizagdo em alcool etilico 75% por 1 minuto.

3. Enxague novamente a camara de nebulizagdo com &gua destilada, retire 0 excesso
de dgua e deixe que as pegas sejam totalmente secas ao ar em cima uma toalha limpa
eseca.

4. Certifique-se de que todas as pegas limpas estejam completamente secas antes de
armazena-las ou usa-las da préxima vez.

Importante: O lcool é altamente inflamével. Nao use alcool nas proximidades de um
incéndio e nao fume.

0 copo de medicamento deve ser inspecionado apds cada limpeza por danos fisicos,
rachaduras ou vazamentos. Deve ser substituido apds 100 ciclos de limpeza ou se 0
dispositivo leva mais de 10 minutos para administrar 2 mL de medicamento.

A Nao lave ou mergulhe a unidade principal em qualquer liquido.

Transporte e Armazenamento
Guarde seu nebulizador em um ambiente seco e limpo.

Nao deixe ou carregue o dispositivo contendo liquido residual no copo de medicagéo.
Remova as baterias se o dispositivo ndo for usado por longos periodos para evitar
danos devido ao vazamento da bateria.




Nao exponha o dispositivo a luz solar direta, alta umidade, calor extremo ou ambiente
frio. Mantenha este dispositivo longe de fogo, campos eletromagnéticos altos e fora
doalcance de criangas.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Possivel Causa

Acéo

Taxa de nebulizagdo baixa.

Pilhas com carga baixa.

Substitua as pilhas ou utilize
0 adaptador.

Manchas nos eletrodos
causam falha na conexdo.

Utilize alcool para limpar os
eletrodos.

0s furos da malha estéo
obstruidos.

Siga os procedimentos de
limpeza da camara de
nebulizacéo.

Amalha estd quebrada

Substitua a camara de
nebulizagdo.

Depois de ligar a energia, 0
indicador de energia ndo
acende e ndo ha névoa.

As pilhas estao inseridas
com 0s polos invertidos.

Siga a indicacao correta de
instalagdo das pilhas e
recologue as pilhas.

Pilhas estdo descarregadas.

Substitua as pilhas ou utilize
0 adaptador.

Falha na conexdo entre o
adaptador e a unidade
principal.

Verifique e reconecte o
adaptador.

Depois de ligar a energia, 0
indicador de energia liga
mas ndo ha névoa.

A camara de nebulizacao
ndo est instalada
corretamente.

Verifique a secéo de
instalacdo da cdmara de
nebulizacéo, e reinstale
corretamente.

0s furos da malha de metal
estao obstruidos

Verifique a segdo Limpeza e
Desinfeccéo, e realize a
limpeza da camara de

nebulizacdo.
Amalha de metal esta Substitua a camara de
quebrada. nebulizagdo.

O LED indicador de energia
estd vermelho constante.

Pilhas estdo fracas

Substitua as pilhas ou utilize
0 adaptador de energia.

O LED indicador de energia
esta vermelho intermitente.

Falha na conexdo entre os
eletrodos e a camara de
nebulizacéo.

Utilize alcool para limpar os
eletrodos e reinstale a
cémara de nebulizagdo .

Amalha de metal esta
quebrada.

Substitua a camara de
nebulizagdo.




ESPECIFICAGOES TECNICAS

Método de operacéo Malha Metélica de vibracdo ativa
Capacidade de nebulizagao 6ml

Frequéncia ultrassonica 110 Hz + 25%

Nivel de ruido Aprox. 50 dBA

Taxa d e nebulizagao média 0.4 ml/min

Tamanho da particula <5um

Dimensdes 77x 74 x 48 mm

Peso 80 g

Alimentacéo 2 pilhas AA

Adaptador AC -DC 5V 60 Hz 1.0 A

Duracéo das pilhas

4 ciclos de 20 minutos
(Pilhas Alcalinas de boa qualidade)

Ambiente de trabalho 10°Ca40 °C
30%a 75% UR

Ambiente de armazenagem 8°Ca30°C
20% a 80% UR

Grau de Protecao: IP22
De acordo com o grau de protecao ao uso na presenca de anestésicos
inflaméaveis com ar, oxigénio e dxido nitroso: Nao adequado.

Modo de operacao de curta duragao:

Intermitente: 20 minutos ligado, 40 minutos desligado.




ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS
PARA TODOS 0S EQUIPAMENTOS E SISTEMAS

Orientacéo e declaracdo do fabricante  — emissdes eletromagnéticas
0 Nebulizador Incoterm  NB1100 € voltado para o uso no ambiente ele  tromagné tico especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usudrio do nebulizador Incoterm garanta que este seja usado em tal ambiente.

Teste de Emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacéo
Emissdes RF CISPR11 Grupo 1 0 NB1100 usa energi a RF ape nas para
sua funcdo intema. Portanto, suas
emissdes RF sdo baixas e ndo é provavel
que cause qualquer interferéncia em
equipamentos eletrbnicos que estejam

por perto.
Emissoes RF CISPR11 Classe B 0 NB1100 € adeguado para o uso em
Emissdes harmonicas Classe A todos os estabel ecimento s, incluindo
IEC 61000 -3-2 estabelecimentos domésticos e aqueles
Flutuagdes de Em conformidade diretamente conectados a rede piblica
tensdo/e misses de cintilagao da fonte de alimentacéo de baixa tensdo
IEC 61000 -3-3 que alimenta edificios com propdsitos

domésticos

Diretrizes e declaracao do fabricante
Imunidade Eletromagnética

0 Nebulizador Incoterm NB1100 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usudrio do Nebulizador Incoterm NB1100 garanta que este seja utilizado em tal

ambiente.
Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente
Imunidade IEC 60601 Conformidade Eletromagnético
Diretrizes
Pisos devem ser de
madeira, concreto  ou
cerdmico. Se 0s pisos
forem  cobertos  com
material ~ sintético, a
Descarga por contato: == 8kV por contato: + 8kV umidade relativa deve ser
Eletrostética (ESD) pelo ar: = 2kV = 4kV peloar: = 2kV = de pelo menos 30%. Se
IEC 61000-4-2 =+ 8KV = 15kV 4KV = 8kV = 15kV ESD interferir com a
operagao de equipamento,
medidas  de  contador
como a pulseira, o0
aterramento  deve  ser
considerado.
Transitérios elétricos =+ 2kV nas linhas de + 2 kV para linhas Qualidade do fornecimento
répidos / Trem de alimentacéo de alimentacédo de energia deve ser aquela
pulsos (“Burst”) Frequéncia de Frequéncia de de um ambiente hospitalar
IEC 1000-4-4 repeticao 100kHz repeticdo 100kHz ou comercial tipico
Qualidade do fornecimento
Surtos 05KV = 1KV =+ 0,5kV = 1kV de energia deve ser aque\a
IEC 60000-4-5 de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico




Qualidade de fomecimento
de energia deve ser aguela

<5%UT de um ambiente hospitalar
(Queda> 95% em UT) ou comerc ial tipico. Se o
Quedas de tenséo, por 0,5 ciclo 5% UT 0or 05 usudrio do  Nebulizador
interrupcdes  curtas e 40% UT ° C‘C‘Z : Incoterm NB1100 precisar
variagdes de  tensdo (60% de queda no UT) de funcionamento
Ny 40% UT por 5 ciclos "
nas linhas de entrada por 5 ciclos o continuo durante
de alimentacdo. 70% UT 0% U.T para 25 interrupcoes da
(Queda de 3 0% no UT) - B%CLIJCTk;SOr 5s alimentacdo  da  rede
IEC 61000 -4-11 por 25 ciclos elétrica é recomendavel
<5%UT que o  Nebulizador
(Queda> 95% em UT) Incoterm  NB1100 ~ seja
por5s alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.
Campos magnéticos na
. frequéncia da alimentagdo
Campo magnético na . o
frequén ciade deverlarr) gstar em nivers
30 Am 30 Am caracteristicos de um local

alimentagao (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

tipico em um ambiente
hospitalar ou  comercial
tipico

Nota: Ut é a tensdo de ali mentacdo c.a. ant es da aplicacdo do nivel de ensaio.

Diretrizes e declaragao do fabricante
Imunidade Eletromagnética

0 Nebulizador Incoterm NB1100 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usudrio do Nebulizador I ncoterm NB1100 garanta que este sej a utilizado em tal

ambiente.
Ensaio de Imunidade Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente Eletromagnético -
IEC 60601 Conformidade Diretrizes

Equipamentos de comunicagao
de RF portdtil e movel ndo
deveriam ser usados proximos
a qualquer parte do Nebulizador
Incoterm  NB1100,  incluindo

RF Conduzida 10 V/m 10 V/im cabos, com distincia de

IEC 61000-4-6 80 kHz até 2700 MHz 80 MHz até separacao da equacéo aplicavel

2700 MHz a frequéncia do transmissor.

Distdncia ~ de  separagdo
recomendada
d=12v°
d = 1.2 V" 80 MHz até 800 MH:

RF Radiada 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz d = 2.3V" 800 MHzats 25GHz




Onde p é a poténcia maxima
nominal  de  saida do
transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do
transmissor , e d é a distancia
de separacao recomendada em
metros (m). £ recomendada
que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor
de RF, como determinada
através de uma inspegdo
eletromagnética no local, °seja
menor que o rival de
conformida de em cada faixa de
frequéncia °. Pode ocarrer
interferéncia a0 redor do
equipamento marcado com o
seguinte simbolo:

((g))

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de com  unicagdo por RF moveis ou portateis e o
Nebulizador Incoterm NB1100

0 Nebulizador Incoterm NB1100 é destinado para o uso em um ambiente ele tromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. O comprador ou usudrio do Nebulizador Incoterm NB1100 pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo distancia minima entre os equipamentos de
comunicagéo de RF portatil ou md  vel (transmissores) e o Nebulizador Incoterm  NB1100, como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia méxima de sai__da dos e quipamentos de comunicacdo.

Poténcia maxima nominal Distancia de separacao de acordo coma__frequéncia_do transmissor (W)
de saida do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
W d=12V° 4=12v° d=23V°
0,01 012 012 023
01 0,38 038 073
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia méxima nominal de saidana o listada acima, a distancia de separagao
recomendada (em metros [m]) pode ser determinada através da equacéo aplicvel para frequéncia do
transmissor.

Notal: Em 80MHz até 800MHz, aplica -se a distancia de separagdo para faixa de ~ frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorco e r_eflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




DIRETIVAS SOBRE DESCARTE DE APARELHOS ELETRICOS E ELETRONICOS

Este simbolo indica que este produto nao deve ser descartado com outros
residuos domésticos no final de sua vida Util. Para evitar possiveis danos ao
meio ambiente ou a sadde humana, causados pelo descarte de residuos nao
controlados, separe-0 de outros tipos de residuos e recicle-o de forma
responsavel para promover a reutilizagao sustentavel dos recursos materiais.
Os usuarios domeésticos devem entrar em contato com o revendedor onde o
produto foi adquirido, ou com o governo local, para obter detalhes sobre onde
e como eles podem levar este equipamento para reciclagem segura.

VALIDADE INDETERMINADA

Resp. Técnico: Diego Zandona Nardin/CRQ 05202514
Declarado Isento de Registro pela Anvisa/MS

Ndmero de natificacao junto a Anvisa: n° 10343209039

pid




** AINCOTERM garante a qualidade deste produto e firma o compromisso do
atendimento em garantia e assisténcia técnica, bem como a troca
incondicional do mesmo caso sejam detectados e comprovados defeitos de
fabricagdo. Esta garantia é valida pelo o periodo de 05 (Cinco) anos a partir da
data da compra e mediante apresentacao de nota fiscal, para o nebulizador, e
90 (Noventa) dias igualmente a partir da data da compra e mediante
apresentacdo de nota fiscal, para os acessérios (tais como: Mascaras adulto e
infantil, inalador bucal, cdmara de nebulizacao, adaptador AC-DC e bolsa de
armazenamento) contidos nesse produto, por serem materiais de desgaste
natural. Qualquer intengao de reparo por pessoas ndo autorizadas implicara na
perda da garantia.

VALIDADE INDETERMINADA

-
7 Incoterm
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