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Klappen Sie vor dem Lesen der Gebrauchsanleitung Seite 3 aus.

Unfold page 3 before reading the instructions for use.

Dépliez la page 3 avant de lire le mode d’emploi.

Despliegue la pagina 3 antes de leer las instrucciones de uso.

Prima di leggere le istruzioni per I'uso, aprire la pagina 3.

Kullanim kilavuzunu okumadan énce 3. sayfayi disa dogru agin.
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DEUTSCH

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch. Befolgen Sie die Warn-
und Sicherheitshinweise. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir den spate-
ren Gebrauch auf. Machen Sie die Gebrauchsanweisung anderen Benutzern zu-
génglich. Geben Sie bei Weitergabe des Gerdts auch die Gebrauchsanweisung

mit.

INHALT
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3. BestimmungsgemaBer Gebrauch. 7
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1. LIEFERUMFANG

8. Reinigung und Pflege .......ccovverrrricenrniiinnns 22
9. Serviceteile und/oder Ersatzteile.. .

10. Was tun bei Problemen? .
11. Entsorgung.......ccoe...
12. Technische Angaben
13. Garantie / Service

Uberpriifen Sie den Lieferumfang auf duBere Unversehrtheit der Kartonverpackung und auf die Voll-
standigkeit des Inhalts. Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerét und der Vernebler-Set
(Mundstlick, Masken) keine sichtbaren Schaden aufweisen und jegliches Verpackungsmaterial entfernt
wird. Benutzen Sie das Gerét im Zweifelsfall nicht und wenden Sie sich an lhren Handler oder an die

angegebene Kundendienstadresse.



e Inhalator

© Mesh-Vernebler mit Medikamentenbehélter (nachfolgend ,Medikamentenbehélter” genannt)
® Mundstiick

e Erwachsenenmaske aus PVC

e Kindermaske aus PVC

* USB-C-Kabel

e Aufbewahrungstasche

¢ Diese Gebrauchsanleitung

2. ZEICHENERKLARUNG

Auf dem Gerét, in der Gebrauchsanweisung, auf der Verpackung und auf dem Typschild des Gerats
werden folgende Symbole verwendet:

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht gemieden wird, kénnen Tod oder
schwerste Verletzungen die Folge sein.

AVORSICHT

Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht gemieden wird, kdnnen leichte
oder geringfligige Verletzungen die Folge sein.

Bezeichnet eine mdglicherweise schadliche Situation. Wenn sie nicht gemieden wird, kann das Ge-
rat oder etwas in seiner Umgebung beschadigt werden.




Auf der Verpackung sowie auf dem Typenschild des Geréts und des Verneblersatzes werden folgende
Symbole verwendet:

Anleitung beachten

Vor Beginn der Arbeit und/oder dem
Bedienen von Geréten oder Maschinen
die Anleitung lesen

Kennzeichnung des CE-Kennzeichnung
Verpackungsmaterials. A = Materialcode, Dieses Produkt erfillt die Anforderungen
B = Materialnummer: 1-7 = Kunststoff, der geltenden europdischen und

@ Produktinformationen
Hinweis auf wichtige Informationen

%)

mn
m

Identifizierung des Produkts

Das Gerat ist gegen Fremdkérper

/A%
(&)
A

20-22 = Papier und Karton nationalen Richtlinien.
Anwendungsteil Typ BF @ Importeur
“ Hersteller @ Herstellungsdatum
Medizinprodukt Artikelnummer

Eindeutige Geratekennung (Unique

[SN]| Seriennummer Device Identifier, UDI) zur eindeutigen

> 12,5 mm und gegen schrag fallendes El Typennummer
Tropfwasser geschlitzt
Luftfeuchtigkeitsbereich /H/ Temperaturbereich




Grenze des atmosphérischen Drucks IE Gerét der Schutzklasse Il

Verpackungselemente trennen und geméas

= Produkt und Verpackungselemente
den ortlichen Vorschriften entsorgen. @'

trennen und gemaB den ortlichen
Vorschriften entsorgen.

H @

Schadstoffhaltige Batterien nicht im E Das elektronische Gerét darf nicht tiber
Hausmiill entsorgen o den Hausmill entsorgt werden
——= | Gleichstrom @ Importeur

3. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Zweckbestimmung

Bei Inhalatoren (darunter Kompressor-, Ultraschall- und Mesh-Inhalatoren) handelt es sich um Medizin-
produkte zur Verneblung von Fliissigkeiten und fllissigen Medikamenten. Aerosole entstehen bei diesem
Gerat aus der Kombination eines schwingenden, mit Lochern versehenen Meshes und einem fliissigen
Medikament.

Die Aerosolbehandlung ist fiir die Behandlung der oberen und unteren Atemwege geeignet.

Durch Verneblung und Inhalation der von lhrem Arzt verschriebenen bzw. empfohlenen Medikamente
kénnen Sie Erkrankungen der Atemwege verhindern oder im Falle einer solchen Erkrankung die Symp-
tome lindern und die Genesung beschleunigen.

Zielgruppe

Der Inhalator ist nur fiir die medizinische Versorgung im hauslichen Umfeld vorgesehen.

Der Inhalator ist nicht fiir die Gesundheitsversorgung in professionellen Einrichtungen vorgesehen.

Der Inhalator kann bei Personen liber 2 Jahren unter Aufsicht und bei Personen tiber 12 Jahren zur
Selbstbehandlung verwendet werden.



Form und GroBe des Gesichts der Person bestimmen, ob das Gerét unter Aufsicht verwendet werden
kann. Daher kann das Gerat moglicherweise unter Aufsicht bei einer jlingeren Person oder aber erst
bei einer &lteren Person als angegeben verwendet werden. Achten Sie beim Einatmen mit einer Maske
darauf, dass die Maske gut sitzt und die Augen frei sind.

Klinischer Nutzen
Eine Inhalation ist der effektivste Weg, Medikamente fiir die meisten Erkrankungen der Atemwege zu
verabreichen.

Sie bietet folgende Vorteile:
* Das Medikament wird direkt zu den Zielorganen transportiert
¢ Die lokale Bioverfugbarkeit des Medikaments wird signifikant erh6ht
¢ Die systemische Diffusion wird deutlich reduziert
® Es werden nur sehr geringe Dosen des Medikaments benétigt
e Schnelle und effektive therapeutische Wirkung
¢ Nebenwirkungen sind im Vergleich zur systemischen Verabreichung deutlich geringer
¢ Befeuchtung der Atemwege
e (Bronchial-)Sekrete werden gelockert und verfliissigt
® Bronchospasmen (Spasmolyse) werden geldst
e Geschwollene und entziindete Bronchialschleimhédute werden gelindert
o Sekrete kdnnen abgehustet werden
e Erreger von Atemwegsinfektionen werden bekdmpft

Indikation
Der Inhalator kann bei Erkrankungen der oberen und/oder unteren Atemwege verwendet werden.

Beispiele fur Erkrankungen der oberen Atemwege sind:
¢ Nasenschleimhautentziindung
e Allergische Nasenschleimhautentziindung
¢ Nasennebenhdhleninfektion



© Rachenentziindung
o Kehlkopfentziindung

Beispiele fur Erkrankungen der unteren Atemwege sind:
* Asthma bronchiale
© Bronchitis
e COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankung)
* Bronchiektasie
o Akute Tracheobronchitis
® Mukoviszidose
® Lungenentziindung

Kontraindikationen

® Der Vernebler ist nicht zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen bestimmt.

e Kinder unter 12 Jahren oder Personen mit eingeschrénkten physischen, sensorischen (z. B. herab-
gesetztes Schmerzempfinden) oder geistigen Féhigkeiten oder Unerfahrenheit oder Unkenntnis diir-
fen dieses Gerat nur unter Aufsicht verwenden, oder wenn sie in die sichere Verwendung des Gerats
eingewiesen wurden und sich der damit verbundenen Nutzungsrisiken in vollem Umfang bewusst
sind.

* Verwenden Sie das Gerat nicht bei beatmeten und/oder bewusstlosen Personen.

e Schlagen Sie in der Packungsbeilage des Medikaments mdgliche Kontraindikationen fiir die Ver-
wendung mit gangigen Aerosoltherapiesystemen nach.

e Wenn das Gerat nicht ordnungsgemaB funktioniert, Sie sich unwohl fiihlen oder Schmerzen haben,
stellen Sie die Verwendung sofort ein.



4. WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE

e Der Vernebler hat keinen signifikanten Einfluss auf die Wirksamkeit und Sicherheit der verabreichten
Medikamente und ist nicht zur Behandlung lebensbedrohlicher Zustéande bestimmt. Der Vernebler ist
nicht fir die Verwendung in Anésthesie- oder anderen Beatmungssystemen geeignet.

e Nach ordnungsgemaBer Vorbereitung kann das Gerédt wiederverwendet werden. Zu dieser Vor-
bereitung gehort der Austausch aller Komponenten, einschlieBlich des Verneblers. Wir empfehlen,
den Medikamentenbehalter und weitere Komponenten spétestens nach einem Jahr auszutauschen.
Diese Empfehlung fiir den Zeitpunkt des Austauschs basiert auf der Annahme, dass das Gerét flir
héchstens 2 Zyklen pro Tag und fiir < 10 min pro Zyklus verwendet sowie regelmaBig gemaB Ge-
brauchsanleitung (8. Reinigung und Pflege) desinfiziert und gereinigt wird. Aus hygienischen Griin-
den sollte jeder Benutzer unbedingt seine eigenen Komponenten verwenden.

* Befolgen Sie stets die Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers bezliglich der Art des zu ver-
wendenden Medikaments, der Dosierung sowie der Haufigkeit und Dauer der Inhalation. Beachten
Sie bei der Verwendung mit Medikamenten/Medikamentenvernebelung die fiir diese Medikamente
geltenden Bedingungen und Einschrénkungen. Hinweis: Verwenden Sie zur Behandlung nur die von
Ihrem Arzt entsprechend der jeweiligen Diagnose verordneten Medikamente.

o Das Gerat ersetzt keine &rztliche Beratung und Behandlung. Wenden Sie sich bei Schmerzen oder
Erkrankungen immer zuerst an lhren Arzt.

® Wenn Sie irgendwelche gesundheitlichen Bedenken haben, wenden Sie sich an Ihren Hausarzt!

e Verwenden Sie mit unserem Inhalator keine Flissigkeiten, die nicht mit Stahl, PP, PC, Silikon oder
PVC kompatibel sind. Wenn die der Flissigkeit beigelegten Informationen keinen Aufschluss ber
ihre Kompatibilitat mit diesen Materialien geben, wenden Sie sich bitte an den Hersteller der Flissig-
keit. Zu den kompatiblen Fliissigkeiten zahlt zum Beispiel Albuterollésung.

o Bitte beachten Sie bei der Verwendung des Inhalators die allgemeinen HygienemaBnahmen.



e Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass das Gerat oder seine Komponenten keine sichtbaren
Schaden aufweisen. Benutzen Sie das Gerat im Zweifelsfall nicht und wenden Sie sich an lhren
Handler oder an die angegebene Kundendienstadresse.

e An dem Gerat und seinen Komponenten diirfen keine Veranderungen vorgenommen werden.

¢ Verwenden Sie ausschlieBlich vom Hersteller empfohlene Zusatzteile.

e Der Inhalator darf nur mit kompatiblen Beurer Verneblern und den entsprechenden Beurer Kompo-
nenten betrieben werden. Die Verwendung von Verneblern und Komponenten anderer Hersteller
kann die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigen und das Gerét beschadigen.

* Halten Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs von lhren Augen fern, da der Medikamentennebel
schédlich sein kann.

¢ Verwenden Sie das Gerét niemals in der Nahe von entflammbaren oder explosiven Gasen, Sauerstoff
oder Stickoxid.

* Bewahren Sie das Gerét und seine Komponenten auBerhalb der Reichweite von Kindern und Haus-
tieren auf.

® Halten Sie das Verpackungsmaterial von Kindern fern (Erstickungsgefahr).

 Vor jeder Reinigung und/oder Wartung muss das Gerat ausgeschaltet und der Stecker des USB-C-
Kabels gezogen werden.

® Wurde das Gerat bei maximaler Aufbewahrungstemperatur gelagert, muss es vor der Verwendung
4 Stunden lang abkiihlen, bis es flir die Zweckbestimmung bereit ist. Wurde das Gerét bei minimaler
Aufbewahrungstemperatur gelagert, dauert es ebenfalls 4 Stunden, bis es fiir die Zweckbestimmung
bereit ist.

® Tauchen Sie das Gerat niemals in Wasser und verwenden Sie es nicht im Badezimmer. Es darf
keinesfalls Flussigkeit in das Gerét eindringen.

* Wenn das Gerat heruntergefallen ist, hoher Feuchtigkeit ausgesetzt war oder anderweitig beschédigt
wurde, darf es nicht mehr verwendet werden. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Kundendienst
oder Handler.



o Stromausfille, plétzliche Interferenzen oder andere unginstige Bedingungen kénnen dazu fiihren,
dass das Gerat nicht mehr funktioniert. Wir empfehlen daher, dass Sie sich mit einem Ersatzgerat
oder Ersatzmedikamenten ausstatten (letztere sollten mit Ihrem Arzt abgestimmt werden).

* Bewahren Sie das Kabel auBerhalb der Reichweite von Kleinkindern auf, um die Gefahr des Ab-
schnlirens und der Strangulation zu vermeiden.

e Das Gerat darf nur an die auf dem Typenschild angegebene Netzspannung angeschlossen werden.

e Berlihren Sie das USB-C-Kabel niemals mit nassen Handen, da Sie dadurch einen Stromschlag
bekommen kénnten.

e Ziehen Sie das Netzteil nicht am USB-C-Kabel aus der Steckdose.

e Das USB-C-Kabel nicht quetschen, biegen, Uber scharfkantige Gegenstande ziehen oder herab-
héngen lassen und vor Hitzequellen schiitzen.

o Wir empfehlen, das USB-C-Kabel vollstindig abzuwickeln, um eine gefahrliche Uberhitzung zu
vermeiden.

e Wenn das USB-C-Kabel dieses Gerats beschédigt ist, muss es entsorgt werden. Wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst oder Handler.

o Bei Offnen des Geréts besteht Stromschlaggefahr. Das Gerit ist nicht vom Stromnetz getrennt, es
sei denn, der Adapter ist ausgesteckt (und das USB-C-Kabel hat keinen anderen Stromanschluss).

A ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Bewahren Sie das Gerat (oder das USB-C-Kabel) niemals in der Néhe von Warmequellen auf.

o VVerwenden Sie das Gerat nicht in einem Raum, in dem zuvor ein Spray verwendet wurde. Liften Sie
den Raum, bevor Sie die Behandlung durchfiihren.

o Verwenden Sie das Gerét niemals, wenn es ungewdhnliche Gerdusche macht.

e Lagern Sie das Geréat an einem vor Witterungseinfllissen geschitzten Ort. Das Gerat muss unter den
angegebenen Umgebungsbedingungen gelagert werden.

e Betreiben Sie das Gerat nicht in der Nahe von elektromagnetischen Sendern.

e Schiitzen Sie das Gerat vor starken StéBen.

¢ Trennen Sie das Gerat nach vollstandigem Laden der Batterie vom Stromnetz.
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© Wenn Sie einen Adapter oder ein Verldngerungskabel bendtigen, muss dieser/dieses den geltenden
Sicherheitsanforderungen entsprechen. Die auf dem Adapter angegebene Leistungsgrenze und ma-
ximale Leistung dirfen nicht Uberschritten werden.

Vor Inbetriebnahme

o Vor Gebrauch des Gerates ist jegliches Verpackungsmaterial zu entfernen.

e Schiitzen Sie das Gerat vor Staub, Schmutz und Feuchtigkeit, decken Sie das Gerét auf keinen Fall
wéhrend des Betriebes ab.

 Betreiben Sie das Gerat nicht in stark staubbelasteter Umgebung.

® Schalten Sie das Gerét sofort aus, wenn es defekt ist oder Betriebsstérungen vorliegen.

® Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch unsachgemaBen oder falschen Gebrauch ver-
ursacht wurden.

Reparatur
 Sie dirfen das Gerat keinesfalls 6ffnen oder reparieren, da sonst eine einwandfreie Funktion nicht
mehr gewahrleistet ist. Bei Nichtbeachten erlischt die Garantie.
o Das Gerat ist wartungsfrei.
* Wenden Sie sich bei Reparaturen an den Kundenservice oder an einen autorisierten Handler.

Hinweise zum Umgang mit Batterien

© Wenn Flissigkeit aus einer Akkuzelle mit Haut oder Augen in Kontakt kommt, die betroffene Stelle
mit Wasser auswaschen und arztliche Hilfe aufsuchen.

 Verschluckungsgefahr! Kleinkinder kdnnten Akkus verschlucken und daran ersticken. Daher Akkus
fiir Kleinkinder unerreichbar aufbewahren!

e Schiitzen Sie Akkus vor UbermaBiger Warme.

¢ Explosionsgefahr! Keine Akkus ins Feuer werfen.

o Keine Akkus zerlegen, 6ffnen oder zerkleinern.

* Akkus mussen vor dem Gebrauch korrekt geladen werden. Die Hinweise des Herstellers bzw. die
Angaben in dieser Gebrauchsanweisung flir das korrekte Laden sind stets einzuhalten.
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e Laden Sie den Akku vor der ersten Inbetriebnahme vollstandig auf (siehe Kapitel ,Warn- und
Sicherheitshinweise®).

¢ Um eine mdglichst lange Akku-Lebensdauer zu erreichen, laden Sie den Akku mindestens 2-mal im
Jahr vollstandig auf.

e Laden Sie die Batterie vor der Inbetriebnahme vollstandig auf (siehe Abschnitt ,Warn- und
Sicherheitshinweise®).

e Um die maximale Lebensdauer der Batterie zu erreichen, laden Sie die Batterie mindestens zweimal
im Jahr vollstandig auf.

HINWEISE ZU ELEKTROMAGNETISCHER VERTRAGLICHKEIT

® Das Gerét ist fr den Betrieb in allen Umgebungen geeignet, die in dieser Gebrauchsanweisung auf-
gefiihrt sind, einschlieBlich der hauslichen Umgebung.

® Das Gerat kann in der Gegenwart von elektromagnetischen StérgréBen unter Umsténden nur in ein-
geschrénktem MaBe nutzbar sein. Infolgedessen kann z.B. ein Ausfall des Gerétes auftreten.

¢ Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Gerédten oder mit anderen Geréten in
gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben
kénnte. Wenn eine Verwendung in der vorgeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten die-
ses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu Uberzeugen, dass sie
ordnungsgemaR arbeiten.

 Die Verwendung von einem anderen Vernebler-Set als jenem, welches der Hersteller dieses Gerétes
festgelegt oder bereitgestellt hat, kann erhéhte elektromagnetische Stdraussendungen oder eine
geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des Gerates zur Folge haben und zu einer fehlerhaften
Betriebsweise flihren.

¢ Halten Sie tragbare RF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripherie wie Antennenkabel oder
externe Antennen) mindestens 30 cm fern von allen Geréteteilen, inklusive allen im Lieferumfang
enthaltenen Kabeln.

* Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerétes fiihren.
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5. GERATE- UND VERNEBLER-SET-BESCHREIBUNG

Die zugehdrigen Zeichnungen sind auf Seite 3 abgebildet.

Ubersicht Gerit

E Deckel des Medikamentenbehiilters @ Mesh-Vernebler mit Medikamentenbehélter

(nachfolgend ,,Medikamentenbehélter genannt)
@ Gehéuse

[2]

Ein-/Aus-Schalter

Taste zum Entriegeln des Medikamentenbehalters
(,PRESS®)

(6]
USB-C-Anschluss USB-C-Kabel

[5] LED-Anzeige

Ubersicht Vernebler-Set

[9] Erwachsenenmaske aus PVC Kindermaske aus PVC

[11] Mundstiick

Vernebler-Set
Verwenden Sie ausschlieBlich das vom Hersteller empfohlene Vernebler-Set, nur dann ist eine sichere
Funktion gewéhrleistet.

AVORSICHT

Auslaufschutz

Achten Sie beim Einfllllen des Medikaments in den Medikamentenbehalter darauf, dass Sie diesen nur
bis zur Maximalmarkierung (10 ml) befiillen. Die empfohlene Flllmenge fiir das Gerat betragt 0,5 bis
10 ml.



Die zu vernebelnde Substanz muss Kontakt mit der Mesh haben, damit die Vernebelung stattfinden
kann. Andernfalls wird die Vernebelung automatisch gestoppt.
Halten Sie das Gerét daher méglichst senkrecht.

6. INBETRIEBNAHME
Vor der ersten Verwendung

® Reinigen und desinfizieren Sie den Medikamentenbehélter @ sowie das Vernebler-Set vor dem
ersten Gebrauch. Siehe hierzu Abschnitt ,,Reinigung und Pflege”.

Montage

Nehmen Sie das Gerét aus der Verpackung.
Wenn der Medikamentenbehalter &| nicht zusammengebaut ist, schieben Sie ihn horizontal |z| von
oben auf das Gehause [3].

Batterie des Inhalators aufladen
Gehen Sie wie folgt vor, um die Batterie des Inhalators aufzuladen:
e SchlieBen Sie das im Lieferumfang enthaltene USB-C-Kabel | 8 | am USB-C-Anschluss | 7 | unten am
Inhalator und an ein USB-Netzteil an (nicht im Lieferumfang enthalten; Netzteil muss Schutzklasse
2 entsprechen und nach der europdischen Norm EN 60601-1 getestet sein). Stecken Sie das USB-
Netzteil in eine geeignete Steckdose. [B]
Legen Sie den Inhalator wahrend des Ladevorgangs flach auf seine Riickseite.
e Wahrend des Ladevorgangs leuchtet die LED-Anzeige |E| dauerhaft orangefarben. Sobald die Bat-
terie vollstandig geladen ist, leuchtet die LED-Anzeige dauerhaft griin.
® In der Regel dauert es etwa 1,5 Stunden, bis die Batterie vollstandig aufgeladen ist.
® Sobald die Batterie vollstdndig geladen ist, ziehen Sie das USB-C-Kabel |8 | mit dem USB-Netzteil
aus der Steckdose und aus dem USB-C-Anschluss | 7 | am Inhalator.
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 Bei voll aufgeladener Batterie betragt die Batterielebensdauer etwa 1 Stunde und 15 Minuten. Wenn
die LED-Anzeige @ wéhrend der Verwendung des Gerats organgefarben aufleuchtet, zeigt dies
einen niedrigen Batterieladezustand an.

 Die Art der Anzeige eines niedrigen Batterieladezustands hangt von der Verwendungsweise des Ge-
rats ab. Wenn Sie eine hohe Vernebelungsrate gewahlt haben, leuchtet die LED-Anzeige @ dauer-
haft orangefarben. Wenn Sie eine niedrige Vernebelungsrate gewahlt haben, blinkt die LED-Anzeige

langsam orangefarben.
e Wahrend des Ladevorgangs kann der Inhalator nicht verwendet werden.

7. ANWENDUNG

7.1 Inhalator vorbereiten

® Aus hygienischen Griinden ist es unbedingt erforderlich, den Medikamentenbehélter @ sowie das

 Vernebler-Set nach jeder Behandlung zu reinigen und regelmaBig zu desinfizieren. Siehe hierzu Ka-
pitel ,Reinigung und Pflege*”.

e Sollten bei der Therapie mehrere verschiedene Medikamente nacheinander inhaliert werden, so ist
zu beachten, dass der Medikamentenbehalter @ nach jeder Anwendung unter warmem Leitungs-
wasser durchgesplilt wird. Siehe hierzu Kapitel ,Reinigung und Pflege®.

7.2 Medikamentenbehilter befiillen

o Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehaiters [2], indem Sie die Klappe [1] auf der Riickseite
nach oben anheben @ und fillen Sie den Medikamentenbehélter mit isotonischer Kochsalzlésung
oder gieBen Sie das Medikament direkt ein. Uberfiillen Sie den Medikamentenbehélter nicht.

* Die maximal empfohlene Fiillmenge betragt 10 ml.

¢ Verwenden Sie Medikamente nur nach Anweisung Ihres Arztes und erfragen Sie die fiir Sie geeignete
Inhalationsdauer und -menge.



¢ Wenn die verschriebene Medikamentenmenge weniger als 0,5 ml betragt, muss sie mit isotonischer
Kochsalzldsung aufgefiillt werden. Eine Verdiinnung ist auch bei viskosen Medikamenten (Viskositat
< 3) erforderlich. Bitte befolgen Sie auch in diesem Fall die Anweisungen lhres Arztes.

7.3 Medikamentenbehalter schlieBen

« SchlieBen Sie den Deckel des Medikamentenbehalters [2], indem Sie die Klappe auf der Riickseite
nach unten driicken und verriegeln.

7.4 Vernebler-Set verbinden

® Gewiinschtes Vernebler-Set-Teil (Mundstiick |£| Erwachsenenmaske [9] oder Kindermaske [10),
fest mit dem montierten Medikamentenbehélter |Z| verbinden |E| Wenn Sie die Erwachsenen-
maske @ oder Kindermaske verwenden, kdnnen Sie eines der mitgelieferten Bénder nutzen.
Vergewissern Sie sich, dass Sie dem Bander mit einem Knoten sicher an der Maske befestigen.

e Fiihren Sie nun das Gerat an lhren Mund und umschlieBen Sie das Mundstuck fest mit Ihren Lippen.
Bei Verwendung der Maske(n) diese bitte (iber Nase und Mund setzen.

¢ Vergewissern Sie sich, dass Sie Flissigkeit eingefiillt haben, bevor Sie das Gerét einschalten. Starten
Sie das Gerat durch Driicken des Ein-/Aus-Schalters [4].

e Wenn der Sprilhnebel aus dem Gerat ausstromt und die LED-Anzeige |E| dauerhaft blau leuchtet,
funktioniert das Gerat korrekt.

Die effektivste Inhalation erfolgt bei Verwendung des Mundstiicks. Die Inhalation bei Verwendung einer
Maske wird nur empfohlen, wenn die Verwendung eines Mundstticks nicht méglich ist (z. B. fiir Kinder,
die noch nicht in der Lage sind, mit einem Mundstiick zu inhalieren). Achten Sie beim Einatmen mit einer
Maske darauf, dass die Maske gut sitzt und die Augen frei sind.

Die Durchflussrate fiir das Medikament ist in den Werkseinstellungen des Geréts auf ,hoch“ eingestellt.
Sie kdnnen die Durchflussrate flir das Medikament wéahrend des Gebrauchs anpassen, indem Sie den
Ein/Aus-Schalter [4] 3 Sekunden lang gedriickt halten, bis die LED-Anzeige [5] blau blinkt. Sie kénnen
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von der hohen auf die niedrige Vernebelungsrate und wieder zuriick wechseln. Wenn die LED-Anzei-
ge [5] dauerhaft blau leuchtet, zeigt dies eine hohe Vernebelungsrate von = 0,25 ml/min an; wenn die
LED-Anzeige |E| langsam blau blinkt, zeigt dies eine niedrige Vernebelungsrate von = 0,15 ml/min an.
Passen Sie die Durchflussrate flir das Medikament an Ihre Beddrfnisse an.

7.5 Richtig inhalieren

Atemtechnik

 Fir eine mdglichst weit reichende Verteilung der Aerosole in den Atemwegen ist die richtige Atem-
technik wichtig. Damit die Aerosole Ihre Atemwege und Lunge erreichen, missen Sie langsam und
tief einatmen, dann kurz (5 bis 10 Sekunden lang) den Atem anhalten und anschlieBend schnell
ausatmen.

* Verwenden Sie Inhalatoren nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt zur Behandlung von Atemwegs-
erkrankungen. Er berat Sie bei der Auswahl der fiir die Inhalationstherapie geeigneten Medikamente
sowie zu ihrer Dosierung und Anwendung.

® Bestimmte Medikamente sind verschreibungspflichtig. Es diirfen nur Flissigkeiten und Medika-
mente verwendet werden, die zur Inhalation indiziert sind.

Halten Sie das Gerat moglichst senkrecht. Ein geringer Winkel wirkt sich jedoch nicht auf die Anwendung
aus, da der Behalter auslaufsicher ist. Achten Sie fiir eine einwandfreie Funktion des Geréts bei der Ver-
wendung darauf, dass das Medikament in Kontakt mit der Mesh ist. Wenn das Gerat mit einem maxima-
len Flissigkeitsvolumen von 10 ml leicht um 45 Grad gekippt wird, funktioniert das Gerét wie gewohnt.

AVORSICHT

Pentamidin-Préparate, atherische Ole sowie élige- und lipidhaltige Medikamente diirfen nicht mit diesem
Vernebler verwendet werden. Andernfalls wird der Inhalator beschédigt. Aus gesundheitlichen Griinden
sind Hustensafte, Gurgellésungen und Tropfen zum Einreiben der Haut oder zur Anwendung in Dampf-
badern zur Inhalation mit einem Inhalator vollig ungeeignet. Diese Zusétze sind auBerdem oft viskos und
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kdénnen die korrekte Funktion des Gerats stéren und somit die Wirksamkeit seiner Anwendung langfristig
beeintréchtigen. B
Bei Personen mit einem Uberempfindlichen Bronchialsystem kénnen Medikamente, die atherische Ole
enthalten, in einigen Féllen einen akuten Bronchospasmus verursachen (eine plétzliche krampfartige
Verengung der Bronchien mit Kurzatmigkeit). Sprechen Sie hieriiber mit Inrem Arzt oder Apotheker.

7.6 Inhalation beenden

a) Manuelles Beenden der Vernebelung:
« Schalten Sie das Gerat nach Abschluss der Behandlung mit dem Ein-/Aus-Schalter [4] aus.
e Die LED-Anzeige [5] erlischt.

b) Automatisches Beenden der Vernebelung:
* Wenn das Inhalat vernebelt wurde, blinkt die LED-Anzeige @ schnell blau und das Gerat schaltet
sich automatisch aus. Aus technischen Griinden verbleibt eine kleine Menge des Medikaments im
Medikamentenbehalter. Verwenden Sie diese nicht.

7.7 Reinigung durchfiihren
Siehe Kapitel ,,Reinigung und Pflege”.

7.8 Automatische Abschaltung

Das Gerét verfiigt Uiber eine automatische Abschaltfunktion. Wenn nur noch eine sehr geringe Menge an
Medikament oder Fliissigkeit vorhanden ist oder wenn die zu vernebelnde Substanz nicht mehr mit der
Mesh in Kontakt ist, schaltet sich das Geréat automatisch aus, um Schéden an der Mesh zu vermeiden.
Wenn die Vernebelung automatisch endet, wurde die Abschaltautomatik aktiviert. Die LED-Anzeige @
blinkt schnell blau und das Gerét schaltet sich anschlieBend aus. Nach einer Vernebelungsdauer von
15 Minuten schaltet sich das Gerét automatisch aus.

Betreiben Sie das Gerét nicht, wenn der Medikamentenbehalter @ leer ist. Das Gerat erkennt, wenn
sich kein Medikament im Medikamentenbehalter befindet, und schaltet sich automatisch aus.
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Farbe der Bedeutung
LED-Anzeige
Griin Volistandig geladen:
Sobald die Batterie vollsténdig geladen ist, leuchtet die LED-Anzeige dauerhaft
grun.
Orange Im Ladevorgang:
Wahrend die Batterie geladen wird, leuchtet die LED-Anzeige dauerhaft
orangefarben.
Niedriger Batterieladezustand:
Wenn die LED-Anzeige wéahrend der Verwendung des Geréats organgefarben auf-
leuchtet, zeigt dies einen niedrigen Batterieladezustand an.
© Bei hoher Vernebelungsrate: Die LED-Anzeige leuchtet dauerhaft orangefarben.
 Bei niedriger Vernebelungsrate: Die LED-Anzeige blinkt langsam orangefarben.
Selbstreinigungsmodus:
Wenn Sie den Ein-/Aus-Schalter bei ausgeschaltetem Gerét 3 Sekunden lang
gedriickt halten, blinkt die LED-Anzeige schnell orangefarben und das Gerat
wechselt in den Selbstreinigungsmodus.
Blau Betrieb und Durchfluss des Medikaments:

Die blaue LED-Anzeige zeigt an, dass das Gerat korrekt funktioniert.
 Bei einer hohen Vernebelungsrate von = 0,25 ml/min: Die LED-Anzeige leuch-
tet dauerhaft blau.
® Bei einger niedrigen Verneblungsrate von > 0,15 ml/min: Die LED-Anzeige
blinkt langsam blau.
Zu wenig Medikament und Abschaltautomatik:
Wenn das Inhalat vernebelt wurde, blinkt die LED-Anzeige schnell blau und das
Gerat schaltet sich automatisch aus.
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8. REINIGUNG UND PFLEGE

Befolgen Sie diese Hygieneanweisungen, um Gesundheitsrisiken zu vermeiden.
® Der Medikamentenbehalter |Z| und das Vernebler-Set sind fiir den Mehrfachgebrauch bestimmt.
Bitte beachten Sie, dass unterschiedliche Anwendungsbereiche unterschiedliche Anforderungen an
die Reinigung und Hygienevorbereitung stellen.

® Reinigen Sie die Mesh oder den das Vernebler-Set nicht mechanisch mit einer Birste oder der-
gleichen, da dies zu irreparablen Schaden fiihren kann und somit keine optimalen Behandlungs-
ergebnisse mehr gewahrleistet werden kdnnen.

® Fragen Sie Ihren Arzt nach zusatzlichen Anforderungen hinsichtlich der hygienischen Vorbereitung
(Handreinigung, Handhabung von Medikamenten/Inhalationslésungen) fiir Hochrisiko-Gruppen
(z. B. Patienten mit Mukoviszidose).

¢ Das im weiteren Verlauf der Reinigungsanweisungen erwahnte Wasser sollte so weich wie méglich
sein. Destilliertes Wasser eignet sich fiir alle Reinigungsschritte auBer bei der Selbstreinigung.

Zerlegen

* Halten Sie das Gerét mit einer Hand. Die Taste [6] auf der Riickseite des Gerits sollte zu lhnen zei-
gen. Driicken Sie die Taste |E| mit dem Daumen und ziehen Sie den Medikamentenbehélter |Z| mit
der freien Hand horizontal nach vorne ab.

 Nehmen Sie das Mundstiick [11] bzw. die Maske er vom Medikamentenbehalter ab [2].

o Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehélters [ 2], indem Sie die Klappe auf der Riickseite
anheben [C].

e Der Zusammenbau erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

22



Reinigung
Der Medikamentenbehéiter [2] und die verwendeten Teile des Verneblersatzes wie Mundstiick [11] oder
Maske @ oder missen nach jedem Gebrauch rund 5 Minuten lang mit warmem (idealerweise
destilliertem) Wasser mit einer Temperatur von hochstens 40 °C gereinigt werden. Fiir die Reinigung des
Medikamentenbehalters befolgen Sie bitte die nachfolgend beschriebene Selbstreinigung. Trocknen Sie
die Teile sorgfaltig mit einem weichen Tuch ab. Wenn sie vollsténdig getrocknet sind, setzen Sie die Teile
wieder zusammen und legen Sie sie in einen trockenen, verschlossenen Behalter oder desinfizieren Sie
sie.
e Bitte filhren Sie anschlieBend die Selbstreinigungsfunktion aus (siehe Abschnitt ,Selbstreinigungs-
funktion®).

AVORSICHT

Halten Sie niemals das gesamte Gerat unter flieBendes Wasser, um es zu reinigen.
Stellen Sie sicher, dass bei der Reinigung alle Riickstande entfernt wurden, und trocknen Sie alle Teile
sorgféltig ab.
Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die bei Kontakt mit Haut oder Schleimhauten, bei Verschlucken
oder Einatmen potenziell giftig sein kénnen.
Reinigen Sie das Gehause des Gerats bei Bedarf mit einem leicht angefeuchteten Tuch, das Sie mit einer
milden Seifenlésung anfeuchten kénnen.
® Bei Riickstanden von medizinischen Lésungen oder Verunreinigungen auf den silbernen/goldenen
Kontakten des Geréats oder des Medikamentenbehélters @ reinigen Sie diese Kontakte mit einem
mit Ethylalkohol befeuchteten Wattestébchen.
e Das Gerat muss vor jeder Reinigung ausgeschaltet werden und abgekihlt sein.
e \lerwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel.

AVORSICHT

® Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Gerét eindringt!
* Reinigen Sie das Gerat und das Vernebler-Set nicht in der Spiilmaschine!
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¢ Vermeiden Sie den Kontakt des Gerats mit Spritzwasser. Betreiben Sie das Gerat nur im vollstandig
trockenen Zustand.

AVORSICHT

Wir empfehlen lhnen, die Inhalation ohne Unterbrechungen durchzufiihren, da das Inhalat bei langerer
Behandlungsunterbrechung den Medikamentenbehélter @ verstopfen kann, sodass die Wirksamkeit
der Verabreichung méglicherweise beeintrachtigt wird.

Selbstreinigungsfunktion

Um Medikamentenrlickstédnde und eventuelle Verstopfungen vollstdndig zu entfernen, kénnen Sie die

Selbstreinigungsfunktion des Gerats nutzen.

Gehen Sie dazu wie folgt vor:

. Bauen Sie das Geréat wie oben beschrieben auseinander.

2. Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehélters m und schitten Sie die restliche Flissigkeit aus.

3. Filllen Sie ausreichend (4-6 ml) Leitungswasser (mit geringem Kalkgehalt) in den Medikamentenbehalter
[2]. SchlieBen Sie den Deckel. Schitteln Sie den Behalter leicht, damit sich die restliche Fliissigkeit
gut mit der Reinigungsflissigkeit vermischt.

. Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehélters, schiitten Sie die gesamte Fliissigkeit aus und
fillen Sie anschlieBend wieder ausreichend Leitungswasser (weiches Wasser) ein.

. Setzen Sie den Medikamentenbehalter auf das Gehduse @

. Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter E 3 Sekunden lang gedriickt, wenn das Gerat ausgeschaltet ist. Die
LED-Anzeige [5] blinkt dann schnell orangefarben und das Gerét wechselt in den Selbstreinigungs-

modus. Das Gerét lauft automatisch 10 Minuten lang. Bitte achten Sie darauf, dass sich genligend
Fliissigkeit im Medikamentenbehdlter befindet.

-

N

o o

Desinfektion
Bitte beachten Sie bei der Desinfektion lhres Medikamentenbehalters IE und des Verneblersatzes die
nachfolgenden Punkte. Es wird eine regelmaBige Desinfektion der Einzelteile empfohlen.
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Reinigen Sie zunéchst den Medikamentenbehalter @ und das Vernebler-Set wie im Abschnitt ,,Reini-
gung“ beschrieben. Fahren Sie anschlieBend mit der Desinfektion fort.

AVORSICHT

Achten Sie darauf, die Mesh mdglichst nicht zu berlihren, da es dadurch zerstort werden kann.
Verwenden Sie zum Desinfizieren kein Natriumhypochlorit-Desinfektionsmittel, da es den Vernebler be-
schédigen kann.

Desinfektion mit Ethylalkohol (70-75 %)
o Legen Sie das Mundstiick [11] und Masken [@][10] in einen Behéilter und bedecken Sie alle Teile mit
Ethylalkohol. 10 Minuten einwirken lassen.
* Reinigen Sie abschlieBend alle Teile erneut mit Wasser.
© Trocknen Sie im Anschluss alle Teile griindlich ab. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
»Trocknung*.

Desinfektion mit kochendem Wasser

o Medikamentenbehalter [2], Deckel [1] und Mundsttick kénnen zur Desinfektion 15 Minuten lang in
kochendes Wasser gelegt werden. Idealerweise sollte hierfiir destilliertes Wasser verwendet werden,
um Verunreinigungen und Kalkbildung an der Mesh zu vermeiden. Die Teile sollten nicht mit dem
heiBen Topfboden in Beriihrung kommen.

® Trocknen Sie im Anschluss alle Teile griindlich ab. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
»Trocknung*.

© Der Medikamentenbehalter @ darf nicht in die Mikrowelle gestellt werden.

* Wir garantieren 52 Desinfektionszyklen mit kochendem Wasser pro Medikamentenbehélter.

Die Masken dirfen nicht in heiBes Wasser gelegt werden!
e Wir empfehlen die Desinfektion der Masken mit 70-75 % Ethylalkohol.
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Trocknung

e Trocknen Sie die Teile sorgfaltig mit einem weichen Tuch ab.

« Schiitteln Sie den Medikamentenbehalter [2] einige Male vorsichtig, damit das Wasser aus den
kleinen Léchern der Mesh entfernt wird.

e Legen Sie die Einzelteile auf eine saubere, trockene und saugféhige Unterlage und lassen Sie sie
vollstandig trocknen (mindestens 4 Stunden).

¢ Verwenden Sie keine Mikrowelle und keinen Geschirrtrockner oder Haartrockner zum Trocknen oder
Desinfizieren.

Bitte achten Sie darauf, dass die Teile nach der Reinigung vollstdndig trocknen, da andernfalls ein hdhe-
res Risiko fir Keimwachstum besteht.

Wenn sie vollstandig getrocknet sind, setzen Sie die Teile wieder zusammen und legen Sie sie in einen
trockenen, verschlossenen Behalter.

Materialbesténdigkeit
¢ Wie alle Kunststoffteile unterliegen auch der Medikamentenbehalter |Z| und das Vernebler-Set bei
haufiger Verwendung und hygienischer Aufbereitung einem gewissen VerschleiB. Im Laufe der Zeit
kann dies zu einer Veranderung des Aerosols filhren, was die Wirksamkeit der Behandlung ver-
ringern kann. Wir empfehlen daher, den Medikamentenbehalter |Z| und das Vernebler-Set spétes-
tens nach einem Jahr auszutauschen.

Lagerung
e Nicht unter feuchten Bedingungen (z. B. im Badezimmer) aufbewahren und nicht mit feuchten
Gegenstanden transportieren.
® Bei Lagerung und Transport vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
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9. SERVICETEILE UND/ODER ERSATZTEILE

Die Teile des Vernebler-Set und/oder Ersatzteile sind (iber die (in der Serviceadressenliste) angegebene
Serviceadresse erhéltlich. Geben Sie die jeweilige Bestellnummer an.

Name Material REF

Mundstiick (PP), Erwachsenenmaske (PVC), Kindermaske (PVC), PP/PVC/PC 110.126
Mesh-Vernebler mit Medikamentenbehalter (PC)

10. WAS TUN BEI PROBLEMEN?
Problem/Frage Magliche Ursache/Abhilfe

Der Inhalator erzeugt | 1, zu wenig Medikament im Medikamentenbehdlter [2].

kein oder zu wenig —
Aerosol. 2. Der Inhalator wird nicht senkrecht gehalten.

w

. Fur die Vernebelung ungeeignete Medikamentenflissigkeit eingeflillt (z. B.
zu viskos. Die Viskositét darf nicht groBer als 3 sein. Erfragen Sie die
Viskositat in Ihrer Apotheke.)

Die Medikamentenflissigkeit sollte von einem Arzt verschrieben worden
sein.

. Die Batterie ist leer. Laden Sie sie auf.

I
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Problem/Frage

Maégliche Ursache/Abhilfe

Der AusstoB ist zu
gering.

1. Im Medikamentenbehélter befinden sich Luftblasen, die einen kontinuier-
lichen Kontakt mit der Mesh verhindern. Bitte Gberpriifen Sie dies und
entfernen Sie eventuelle Luftblasen.

2. Partikel an der Mesh behindern die Abgabe. In diesem Fall sollten Sie den
Inhalationsvorgang unterbrechen und die Maske oder das Mundsttick ab-
nehmen. Reinigen und desinfizieren Sie anschlieBend den Medikamenten-
behalter (siehe Abschnitt ,,Reinigung und Pflege®).

3. Die Mesh ist abgenutzt. Tauschen Sie den Medikamentenbehélter @ aus.

Welche Medikamente
kann man inhalieren?

Nattrlich kann nur Ihr Arzt entscheiden, welche Medikamente zur Be-
handlung Ihrer Erkrankung verwendet werden sollen.

Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Mit dem IH 47 kénnen Sie Medikamente mit einer Viskositét unter 3
vernebeln.

Medikamente, die Ol (insbesondere atherische Ole) enthalten, sowie Pent-
amidin-Praparate und lipidhaltige Medikamente sollten nicht verwendet
werden, da diese das Material des Medikamentenbehalters angreifen, was
zu Fehlern flihren kann.

Es bleibt Inhalations-
|6sung im Medika-
mentenbehélter

|Z| zuriick.

Dies ist normal und technisch bedingt. Beenden Sie die Inhalation, sobald
der Vernebler ein deutlich anderes Gerdusch macht oder sich das Gerét auf-
grund von fehlendem Inhalat automatisch ausschaltet.
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Problem/Frage Mdgliche Ursache/Abhilfe

Was ist bei Sdug- 1. Bei Séduglingen sollte die Maske Nase und Mund bedecken, um eine
lingen und Kindern zu effektive Inhalation zu gewahrleisten.
beachten? 2. Bei Kindern sollte die Maske ebenfalls Nase und Mund bedecken. Es ist

nicht sinnvoll, den Inhalator bei einer schlafenden Person zu verwenden,
da zu wenig Medikament in die Lunge gelangt.
Hinweis: Die Inhalation sollte nur unter Aufsicht und mit der Hilfe eines
Erwachsenen durchgefiihrt werden und das Kind sollte nicht allein gelassen
werden.
Benétigt jeder Ja, dies ist aus hygienischen Griinden zwingend erforderlich.

sein eigenes
Vernebler-Set?

11. ENTSORGUNG

Batterie Entsorgung
* Die verbrauchten, vollkommen entladenen Akkus missen Sie Uber speziell gekennzeichnete
Sammelbehalter, Sondermiillannahmestellen oder (iber den Elektrohandler entsorgen. Sie sind
gesetzlich dazu verpflichtet, die Akkus zu entsorgen.
o Diese Zeichen finden Sie auf schadstoffhaltigen Batterien: E

Pb = Batterie enthalt Blei
Cd = Batterie enthalt Cadmium
Hg = Batterie enthélt ksilb

g = Batterie enthélt Quecksilber Pb Cd Hg
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Allgemeine Entsorgung

Im Interesse des Umweltschutzes darf das Gerat am Ende seiner Lebensdauer nicht mit dem
Hausmiill entfernt werden. Die Entsorgung kann Uber entsprechende Sammelstellen in lhrem
Land erfolgen. Entsorgen Sie das Gerdt gemaB der Elektro- und Elektronik-Altgerdte EG-Richt-
linie - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). Bei Riickfragen wenden Sie sich an die
fiir die Entsorgung zusténdige kommunale Behdrde.

=l

12. TECHNISCHE ANGABEN

Typ IH 47

Abmessungen (L x B x H) 48 x 59 x 115 mm

Gewicht 0,0926 kg + 0,005 kg

Input 5VDC;1,2A

Energieverbrauch <25W

Flllvolumen min. 0,5 ml
max. 10 ml

Medikamentenfluss Niedrige Vernebelungsrate: = 0,15 ml/min
Hohe Vernebelungsrate: > 0,25 ml/min

Schwingfrequenz 110 kHz + 10 kHz

Schalldruck ca. <45 dB(A)

Betriebsbedingungen Temperatur: +5 °C - +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 15-90 %, nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 700-1060 hPa

Lager- und Temperatur: -25 °C - +55 °C
Transportbedingungen Relative Luftfeuchtigkeit: 15-90 %, nicht kondensierend
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Zu erwartende Lebensdauer
des Gerats

Informationen zur Lebensdauer des Produkts finden Sie auf der
Homepage

Batterie:
Kapazitat 600 mAh
Nennspannung 3,7V
Typbezeichnung Lithium-lonen
Aerosol-Werte nach e Aerosolabgabe: 0,72 ml
ISO 27427:2023 mit ¢ Aerosolabgaberate: 0,13 ml/min
Salbutamol: * Abgegebenes Filllvolumen in Prozent pro Minute: 6,47 %
® Restvolumen: 0,04 ml
e PartikelgréBe (MMAD): 3,43 um
e GSD (geometrische Standardabweichung): 1,77
* RF (lungengéngige Fraktion < 5 pm): 74,67 %
o GroBer Partikelbereich (> 5 pm): 25,33 %
e Mittlerer Partikelbereich (2 bis 5 pm): 57,27 %
o Kleiner Partikelbereich (< 2 um): 17,40 %
Softwareversion V1.0.2.

Die Seriennummer befindet sich auf dem Gerét.
Technische Anderungen vorbehalten. (siehe Abschnitt ,Reinigung und Pflege*).
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PartikelgréoBendiagramm
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Die Messungen wurden mit einer Salbutamollésung mit einem ,Next Generation Impactor® (NGI)
durchgefiihrt.

Das Diagramm ist méglicherweise so nicht auf Suspensionen oder sehr z&hfliissige Medikamente an-
wendbar. Néhere Informationen dazu kdnnen Sie vom jeweiligen Medikamentenhersteller erfahren.

Bei Verwendung des Gerétes auBerhalb der Spezifikation ist eine einwandfreie Funktion nicht gewahr-
leistet! Technische Anderungen zur Verbesserung und Weiterentwicklung des Produktes behalten wir
uns vor.

Dieses Gerat und dessen Vernebler-Set entsprechen der européischen Norm EN 60601-1-2 (Gruppe 1,
Klasse B, Ubereinstimmung mit CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, I[EC 61000-
4-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, [EC 61000-4-6, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) und unterliegt
besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit.
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13. GARANTIE / SERVICE
Nahere Informationen zur Garantie und den Garantiebedingungen finden Sie im mitgelieferten Garantie-
Faltblatt.

Hinweis zur Meldung von Vorféllen

Fiir Anwender/Patienten in der Europdischen Union und identischen Regulierungssystemen (Verordnung
fUr Medizinprodukte MDR (EU) 2017/745) gilt: Sollte sich wahrend oder aufgrund der Anwendung des
Produktes ein schwerer Zwischenfall ereignen, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevoll-
méchtigten sowie der jeweiligen nationalen Behérde des Mitgliedsstaates, in welchem Sie sich befinden.

Irrtum und Anderung vorbehalten
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ENGLISH

Read these instructions for use carefully. Follow the warnings and safety notes.
Keep these instructions for use for future reference. Make the instructions for use
accessible to other users. If the device is passed on, provide the instructions for
use to the next user as well.

CONTENTS

1. Included in delivery .......cccoeveiiiiiricinns 34 8. Cleaning and maintenance.............cccccveneeas 50
2. Signs and symbols 9. Service parts and/or replacement parts...... 55
3. Intended purpose.......... 10. What if there are problems?.
4. Warnings and safety notes.. .39 11. Disposal........cceenreniunnes
5. Device and atomiser set description. .44 12. Technical specifications
6. Initial use .... 13. Guarantee / Service

1. INCLUDED IN DELIVERY

Check that the exterior of the cardboard delivery packaging is intact and make sure that all contents are
present. Before use, ensure that there is no visible damage to the device or atomiser set (mouthpiece,
masks) and that all packaging material has been removed. If you have any doubts, do not use the device
and contact your retailer or the specified Customer Service address.
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* Nebuliser

* Mesh atomiser with medication container (hereinafter referred to as “medication container”)
* Mouthpiece

© Adult mask made from PVC

© Children’s mask made from PVC

® USB-C cable

® Storage bag

® These instructions for use

2. SIGNS AND SYMBOLS

The following symbols are used on the device, in these instructions for use, on the packaging and on
the type plate for the device:

Indicates a potentially impending danger. If it is not avoided, there is a risk of death or serious injury.
A CAUTION
Indicates a potentially impending danger. If it is not avoided, slight or minor injuries may result.

Indicates a potentially harmful situation. If it is not avoided, the device or something in its vicinity
may be damaged.
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The following symbols are used on the packaging and on the type plate for the device and atomiser set:

Product information
Note on important information

Observe the instructions
Read the instructions before starting work
and/or operating devices or machines

Identification of the packaging material.
A = material code,

B = material number: 1-7 = plastics,
20-22 = paper and cardboard

AL

CE labelling

This product satisfies the requirements
of the applicable European and national
directives.

Applied part, type BF

Importer

Manufacturer

Date of manufacture

Medical device

Article number

Serial number

B (eSS

Unique device identifier (UDI) to uniquely
identify the product

ERIENE RS

The device is protected against foreign
objects = 12.5 mm and against dripping
water falling at an angle

Type number

Air humidity range

Temperature range

@ &

Atmospheric pressure limit

Ol><|

Protection class Il device

w
[}




dispose of them in accordance with local .é materials and dispose of them in

@ Separate the packaging materials and Separate the product and packaging

regulations. accordance with local regulations.
)g’ Do not dispose of batteries containing E The electronic device must not be
maang| | harmful substances with household waste — disposed of with household waste
—=—= | Direct current % Importer

3. INTENDED PURPOSE

Intended use

Nebulisers (including compressor, ultrasonic and mesh nebulisers) are medical devices for the nebulisa-
tion of liquids and liquid medication. This device produces aerosols by combining an oscillating mesh
with holes and a liquid medication.

The aerosol treatment is for treating the upper and lower airways.

By nebulising and inhaling the medication prescribed or recommended by your doctor, you can prevent
diseases of the airways, or in the case that you contract such an illness, you can alleviate symptoms
and speed up your recovery.

Target group

The nebuliser is only intended for medical care in the domestic environment.

The nebuliser is not intended for health care in professional facilities.

The nebuliser can be used under supervision by people over 2 years of age and for self-treatment by
people over 12 years of age.

The shape and size of the person’s face determine whether the device can be used under supervision.
Therefore, the device may be used under supervision by a younger person or only by a person older
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than indicated. When inhaling with a mask, make sure that the mask fits well and that the eyes are not
covered.

Clinical benefits
Inhalation is the most effective way to administer medication for most respiratory diseases.

It offers the following benefits:
* The medication is transported directly to the target organs
® The local bioavailability of the medication is significantly increased
* Systemic diffusion is significantly reduced
® Only very low doses of the medication are required
e Fast and effective therapeutic effect
o Side effects are significantly lower compared to systemic administration
¢ Humidifying the airways
e (Bronchial) secretions are loosened and liquefied
® Bronchospasms (spasmolysis) are released
¢ Swelling and inflammation of the bronchial mucosa is alleviated
® Secretions can be coughed up
 Respiratory infection pathogens are combated

Indication
The nebuliser can be used for diseases of the upper and/or lower airways.

Examples of upper airway diseases include:
* Nasal mucosal inflammation
e Allergic nasal mucosal inflammation
* Nasal sinus infection
® Pharyngitis
* Laryngitis
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Examples of lower airway diseases include:
® Bronchial asthma
® Bronchitis
* COPD (chronic obstructive pulmonary disease)
® Bronchiectasis
® Acute tracheobronchitis
o Cystic fibrosis
® Pneumonia

Contraindications

® The atomiser is not intended for the treatment of life-threatening diseases.

© Children under 12 years of age or persons with reduced physical, sensory (e.g. reduced sensation
of pain) or mental abilities, or lack of experience and knowledge, should only use this device under
supervision, or if they have been instructed on the safe use of the device and are fully aware of the
risks involved.

¢ Do not use the device on ventilated and/or unconscious persons.

* Refer to the leaflet of the medication for possible contraindications for use with the usual systems
for aerosol treatment.

e |f the device does not work properly, if you feel unwell or if you experience pain, stop using it
immediately.

4. WARNINGS AND SAFETY NOTES

¢ The atomiser has no significant effect on the efficacy and safety of the medication administered and
is not intended for the treatment of life-threatening conditions. The atomiser is not suitable for use in
anaesthesia or other ventilation systems.
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o After proper preparation, the device can be reused. This preparation includes the replacement of all
components, including the atomiser. We recommend that you replace the medication container and
other components after one year at the latest. This recommendation for the timing of the replace-
ment is based on the assumption that the device is used for a maximum of 2 cycles per day and
for < 10 min per cycle and is regularly disinfected and cleaned in accordance with the instructions
for use (8. Cleaning and maintenance). For hygiene reasons, it is essential that each user uses their
own components.

o Always follow the instructions of your doctor or pharmacist regarding the type of medication to
be used, the dosage and the frequency and duration of inhalation. When using with medications/
medication nebulisation, observe the conditions and restrictions applicable to these medications.
Notice: Use only the medications prescribed by your doctor for treatment according to the respective
diagnosis.

® The device is not a substitute for medical advice and treatment. Always consult your doctor first in
case of pain or illness.

e If you have any health concerns, consult your GP.

¢ Do not use liquids with our nebuliser that are not compatible with steel, PP, PC, silicone or PVC. If the
information supplied with the liquid does not indicate its compatibility with these materials, contact
the liquid manufacturer. Compatible liquids include, for example, albuterol solution.

* Please observe the general hygiene measures when using the nebuliser.

* Before use, ensure that the device or its components show no visible damage. If you have any
doubts, do not use the device and contact your retailer or the specified Customer Service address.

¢ No modifications may be made to the device or its components.

® Use only accessories recommended by the manufacturer.

® The nebuliser may only be operated with compatible Beurer atomisers and with the appropriate
Beurer components. The use of nebulisers and components from other manufacturers may impair
the effectiveness of the treatment and damage the device.

¢ Keep the device away from your eyes when it is in use, as the mist of medication could be harmful.

¢ Never use the device in the presence of flammable or explosive gases, oxygen or nitrous oxide.
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o Store the device and components out of the reach of children and pets.

* Keep the packaging material away from children (risk of suffocation).

* The device must be switched off and the plug of the USB-C cable pulled out before every cleaning
and/or maintenance.

e |f the device has been stored at maximum storage temperature, it must cool for 4 hours before use
until it is ready for its intended use. If the device has been stored at minimum storage temperature, it
will also take 4 hours until the device is ready for its intended use.

* Never submerge the device in water and do not use it in the bathroom. Under no circumstances may
liquid enter the device.

e |f the device has been dropped, exposed to high levels of moisture or suffered any other damage, it
must no longer be used. If in doubt, contact Customer Services or the retailer.

* Power outages, sudden interference or other unfavourable conditions may cause the device to stop
working. We therefore recommend that you stock up on a replacement device or replacement med-
ication (the latter should be agreed with your doctor).

* Keep the cable out of reach of small children to avoid the danger of constriction and strangulation.

* The device must only be connected to the mains voltage that is specified on the type plate.

© Never touch the USB-C cable with wet hands as this could cause an electric shock.

* Do not use the USB-C cable to pull the mains adapter out of the socket.

© Do not crush or bend the USB-C cable, pull it over sharp-edges or leave it dangling, and protect it
from sources of heat.

¢ We recommend that the USB-C cable be completely unwound to avoid dangerous overheating.

o If the USB-C cable of this device is damaged, it must be disposed of. Please contact Customer
Services or the retailer.

® There is a risk of electric shock when opening the device. The device is not disconnected from the
power supply unless the adapter is unplugged (and the USB-C cable has no other power connection).
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A GENERAL PRECAUTIONS

* Never store the device (or the USB-C cable) near heat sources.

¢ Do not use the device in a room where a spray has previously been used. Ventilate the room before
performing the treatment.

¢ Never use the device if it makes unusual noises.

e Store the device in a location protected against weather conditions. The device must be stored under
the specified ambient conditions.

¢ Do not operate the device near electromagnetic transmitters.

e Protect the device from heavy impacts.

¢ Disconnect the device from the power supply after the battery is fully charged.

¢ If you need an adapter or extension cable, it must comply with the applicable safety requirements.
The power limit and maximum power specified on the adapter must not be exceeded.

Prior to initial use

* Remove all packaging material before using the device.

e Protect the device from dust, dirt and humidity and never cover the device while it is in use.

* Do not operate the device in a very dusty area.

* Switch the device off immediately if it is faulty or not working properly.

* The manufacturer is not liable for damage resulting from improper or incorrect use.
Repairs

* Under no circumstances should you open or repair the device yourself. If you do so, it may no longer

function correctly. Failure to comply with this instruction will void the guarantee.
* The device is maintenance-free.
e For repairs, please contact Customer Services or an authorised retailer.

Notes on handling batteries
o |f fluid from a battery cell comes into contact with your skin or eyes, wash the affected areas with
water and seek medical assistance.
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¢ Choking hazard! Small children could swallow and choke on batteries. Therefore, keep batteries out
of the reach of small children!

 Protect batteries from excessive heat.

 Risk of explosion! Never throw batteries into a fire.

* Do not disassemble, split or crush the batteries.

© Batteries must be charged correctly prior to use. The instructions from the manufacturer and the
specifications regarding correct charging in these instructions for use must be observed at all times.

 Fully charge the battery prior to initial use (see “Warnings and safety notes” section).

© To obtain the maximum battery life, fully charge the battery at least 2 times a year.

o Fully charge the battery prior to initial use (see “Warnings and safety notes” section).

* To achieve the maximum battery life, fully charge the battery at least twice a year.

NOTES ON ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

® The device is suitable for use in all environments listed in these instructions for use, including do-
mestic environments.

® The use of the device may be restricted if electromagnetic disturbance occurs. This could result in
issues such as the failure of the device.

¢ Avoid using this device directly next to other devices or stacked on top of other devices, as this could
lead to faulty operation. If, however, it is necessary to use the device in the manner stated, this device
as well as the other devices must be monitored to ensure they are working properly.

* The use of an atomiser set other than that specified or provided by the manufacturer of this device
can lead to an increase in electromagnetic emissions or a decrease in the device’s electromagnetic
immunity; this can result in faulty operation.

* Keep portable RF communication devices (including peripheral equipment, such as antenna cables
or external antennas) at least 30 cm away from all device parts, including all cables included in
delivery.

e Failure to comply with the above could impair the performance of the device.

43



5. DEVICE AND ATOMISER SET DESCRIPTION

The associated drawings are shown on page 3.
Device overview

Mesh atomiser with medication container
(hereinafter referred to as “medication container”)

On/Off control

E Lid for medication container
@ Housing
[5] LED display

USB-C connection

Button for unlocking the medication container
(“PRESS”)

USB-C cable

[=] [o] [2] [o]

Atomiser set overview
IE‘ Adult mask made from PVC Children’s mask made from PVC

|E Mouthpiece

Atomiser set

Only use the atomiser set recommended by the manufacturer. If this is not respected, the device may
not function safely.

A CAUTION

Leakage protection

When pouring the medication into the medication container, ensure that you only fill it up to the maxi-
mum mark (10 ml). The recommended filling volume for the device is 0.5 to 10 ml.

The substance to be nebulised must be in contact with the mesh for nebulisation to take place. If this is
not the case, the nebulisation will stop automatically.
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Therefore, keep the device as vertical as possible.

6. INITIAL USE
Before using the device for the first time

e Clean and disinfect the medication container |Z| and the atomiser set before first use. See the
“Cleaning and maintenance” section in this regard.

Assembly
Remove the device from the packaging.
If the medication container |£_| is not assembled, slide it horizontally [A] from above onto the housing

Charging the nebuliser battery
Proceed as follows to charge the nebuliser battery:

e Connect the USB-C cable included in delivery to the USB-C port on the bottom of the
nebuliser and a USB mains adapter (not included in delivery; the mains adapter must comply with
protection class 2 and have been tested in accordance with the European standard EN 60601-1).
Plug the USB mains adapter into a suitable socket. [B]

Lie the nebuliser flat on its back during the charging process.

* While charging, the LED display |§| will continuously light up orange. As soon as the battery is fully
charged, the LED display will continuously light up green.

e |t usually takes approximately 1.5 hours for the battery to be fully charged.

® As soon as the battery is fully charged, remove the USB-C cable | 8 | with the USB mains adapter
from the socket and the USB-C port | 7 | on the nebuliser.

* When the battery is fully charged, the battery life is approximately 1 hour and 15 minutes. If the LED
display @ lights up orange while the device is in use, this indicates low a battery level.
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® The type of low battery level display depends on how the device is used. If you have selected a high
nebulisation rate, the LED display | 5 | will be a continuous orange. If you have selected a low nebuli-
sation rate, the LED display | 5 | will slowly flash orange.

® The nebuliser cannot be used during the charging process.

7. USAGE

7.1 Preparing the nebuliser

 For hygiene reasons, it is essential to clean and regularly disinfect the medication container @ and
the atomiser set after each treatment. For this purpose, see section “Cleaning and maintenance”.

o |f the therapy involves inhaling several different medications one after the other, it should be noted
that the medication container must be rinsed under warm tap water following every usage. For
this purpose, see section “Cleaning and maintenance”.

7.2 Filling the medication container

® Open the lid of the medication container @ by lifting up the flap |I| on the rear |C|and fill the med-
ication container with an isotonic saline solution or pour the medication straight in. Do not overfill
the medication container.

® The maximum recommended filling quantity is 10 ml.

* Use medication only as instructed by your doctor and ask about the appropriate inhalation duration
and quantity for you.

o If the prescribed quantity of medication is less than 0.5 ml, it must be topped up with isotonic saline
solution. Dilution is also required for viscous medication (viscosity < 3). Please follow your doctor’s
instructions in this case as well.

7.3 Closing the medication container
e Close the lid of the medication container @ by pressing the flap on the rear down and locking it. @
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7.4 Connecting the atomiser set

e Securely connect the part of the atomiser set that you would like to use (mouthpiece |£| adult mask
|§| or children’s mask to the mounted medication container |Z| . If you are using the adult
mask @ or children’s mask , you may use one of the straps included. Ensure that you tie the
straps securely to the mask with a knot.

* Now move the device to your mouth and put your lips firmly around the mouthpiece. When using the
mask(s), please place it over your nose and mouth.

® Ensure that you have filled it up with liquid before switching on the device. Start the device by press-
ing the On/Off control [4].

o |f the spray mist comes out of the device and the LED display @ continuously lights up blue, the
device is working correctly.

The most effective inhalation is when using the mouthpiece. Inhalation when using a mask is only rec-
ommended if the use of a mouthpiece is not possible (e.g. for children who are not yet able to inhale
with a mouthpiece). When inhaling with a mask, make sure that the mask fits well and that the eyes are
not covered.

The flow rate for the medication is set to high in the factory settings of the device. You can adjust the
medication flow rate during use by pressing and holding the On/Off control |Z| for 3 seconds until the
LED display |§| flashes blue. You can switch from high to low nebulisation rate and back again. A con-
tinuously blue illuminated LED display |£| indicates a high nebulisation rate of > 0.25 ml/min; a slowly
flashing blue LED display |E| indicates a low nebulisation rate of > 0.15 ml/min.

Adjust the medication flow rate to your needs.

47



7.5 Inhaling correctly

Breathing technique

e |t is important to use the correct breathing technique to ensure that the aerosols are distributed as
widely as possible throughout the airways. For the aerosols to reach your airways and lungs, you
need to breathe in slowly and deeply, then hold your breath briefly (5 to 10 seconds) and then exhale
quickly.

* Only use nebulisers for the treatment of respiratory diseases after consulting your doctor. They will
advise you on selecting suitable medications for inhalation therapy, as well as their dosage and
usage.

e Certain medications require a prescription. Only liquids and medications indicated for inhalation
may be used.

Keep the device as vertical as possible. However, a small angle does not affect usage as the container
is leak-proof. Make sure that the medication is in contact with the mesh for proper functioning of the
device during use. If the device is tilted slightly by 45 degrees with a maximum fluid volume of 10 ml,
the device will work as usual.

A CAUTION

Pentamidine preparations, essential oils and medicines containing oils and lipids must not be used with
this atomiser. Otherwise the nebuliser will be damaged. For health reasons, cough mixtures, gurgling
solutions and drops for rubbing into the skin or for use in steam baths are completely unsuitable for
inhalation with a nebuliser. These additives are also often viscous and can impair the correct functioning
of the device and therefore the effectiveness of its usage in the long term.

In people with a hypersensitive bronchial system, medications that contain essential oils can sometimes
cause acute bronchospasm (a sudden cramp-like narrowing of the bronchi with shortness of breath).
Talk to your doctor or pharmacist about this.
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7.6 Stopping the inhalation

a) Manually ending nebulisation:
 When you have finished the treatment, switch off the device using the On/Off control [4].
o The LED display [5] will go out.

b) Automatically ending nebulisation:
o If the inhalant has been nebulised, the LED display @ will flash blue quickly and the device will
automatically switch off. For technical reasons, a small amount of the medication remains in the
medication container. Do not use this.

7.7 Cleaning

See section “Cleaning and maintenance”.

7.8 Automatic switch-off

The device has an automatic switch-off function. When there is only a very small amount of medication
or liquid left or when the substance to be nebulised is no longer in contact with the mesh, the device
switches off automatically to prevent damage to the mesh. If nebulisation ends automatically, the au-
tomatic switch-off has been activated. The LED display |E| flashes blue quickly and the device then
switches off. After a nebulisation period of 15 minutes, the device switches off automatically.

Do not operate the device if the medication container | 2| is empty. The device detects when there is no
medication in the medication container and will switch off automatically.

LED display Meaning

colour

Green Fully charged:
As soon as the battery is fully charged, the LED display continuously lights up
green.
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LED display Meaning
colour
Orange Charging in progress:
While the battery is charging, the LED display continuously lights up orange.
Low battery level:
If the LED display lights up orange while the device is in use, this indicates low a
battery level.
® At a high nebulisation rate: The LED display continuously lights up orange.
¢ At a low nebulisation rate: The LED display flashes orange slowly.
Self-cleaning mode:
If you press and hold the On/Off control for 3 seconds while the device is
switched off, the LED display flashes orange quickly and the device switches to
self-cleaning mode.
Blue Operation and medication flow:
' The blue LED display indicates that the device is functioning correctly.
® At a high nebulisation rate of = 0.25 ml/min: The LED display continuously
lights up blue.
¢ Atalow nebulisation rate of = 0.15 ml/min: The LED display flashes blue slowly.
Insufficient medication and automatic switch-off:
When the inhalant has been nebulised, the LED display will flash blue quickly and
the device will automatically switch off.

8. CLEANING

AND MAINTENANCE

Follow these hygiene instructions to avoid health risks.
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® The medication container |z| and the atomiser set are intended for multiple use. Please note
that different areas of application involve different requirements in terms of cleaning and hygienic
preparation.

* Do not clean the mesh or the atomiser set mechanically with a brush or similar, as this can lead to
irreparable damage and optimal treatment results can no longer be guaranteed.

* Ask your doctor for additional requirements regarding hygienic preparation (hand cleaning, handling
of medications/inhalation solutions) for high-risk groups (e.g. patients with cystic fibrosis).

* The water mentioned later in the cleaning instructions should be as soft as possible. Distilled water
is suitable for all cleaning steps except self-cleaning.

Disassembling
* Hold the device with one hand. The button |E| on the back of the device should face towards you.
Press the button th your thumb and pull the medication container [2] horizontally forwards
with your free hand. [F]
» Remove the mouthpiece [11] or the mask (9] or [10) from the medication contain%zl
 Open the lid of the medication container [2] by lifting up the flap |I| on the rear |C|.
e Assembly is carried out in the reverse order.

Cleaning
The medication container@ and the used parts of the atomiser set such as the mouthpiece |ﬁ| or mask
or[10) must be cleaned after each use with warm (ideally distilled) water at a maximum temperature
of 40°C for about 5 minutes. To clean the medication container, please follow the self-cleaning instruc-
tions described below. Dry the parts carefully using a soft cloth. When completely dry, reassemble the
parts and place in a dry, sealed container or disinfect them.
 Please perform the self-cleaning function afterwards (see “Self-cleaning function” section).
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A CAUTION

Never hold the entire device under running water to clean it.
When cleaning, ensure that any residue is removed and dry all parts carefully.
Do not use cleaning products that can be potentially toxic in contact with skin or mucous membranes
if swallowed or inhaled.
If required, clean the housing of the device using a slightly damp cloth, which you can moisten with a
mild soapy solution.

o If there is any residue from medical solutions or contamination on the silver/gold contacts of the

device or medication container @, clean with a cotton bud moistened with ethyl alcohol.
® The device must be switched off and cooled down before each cleaning.
¢ Do not use any abrasive cleaning products.

A CAUTION

® Ensure that no water enters the device!

* Do not clean the device and atomiser set in the dishwasher.

* Avoid the device coming into contact with splash water. Only operate the device when it is com-
pletely dry.

A CAUTION

We recommend performing the inhalation without interruption, as the inhalant can clog the medication
container Iz‘ during prolonged interruptions of treatment, which may impair the effectiveness of the
administration.

Self-cleaning function
You can use the device’s self-cleaning function to completely remove medication residues and any
blockages.
To do so, proceed as follows:
1. Disassemble the device as described above.
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2. Open the lid of the medication container E and pour out the remaining liquid.

3. Pour a sufficient amount (4-6 ml) of tap water (soft water) into the medication container @ Close
the lid. Shake the container slightly so that the remaining liquid mixes well with the cleaning liquid.

4. Open the lid of the medication container, pour out all the liquid and then fill it with enough tap water
(soft water) again.

5. Place the medication container on the housing @
6. Press and hold the On/Off control [4] for 3 seconds when the device is switched off. The LED display

then flashes orange quickly and the device switches to self-cleaning mode. The device will auto-
matically run for 10 minutes. Please make sure that there is enough liquid in the medication container.

Disinfection

Please observe the following points when disinfecting your medication container IZ‘ and the atomiser
set. Regular disinfection of the individual parts is recommended.

First, clean the medication container and atomiser set as described in the “Cleaning” section. Then
proceed with disinfection.

A CAUTION

Ensure that you do not touch the mesh if possible, as this may destroy it.
Do not use sodium hypochlorite disinfectant for disinfection as it may damage the atomiser.

Disinfection with ethyl alcohol (70-75%)
e Place the mouthpiece ﬁ and masks . in a container and cover all parts with ethyl alcohol.
Leave it to take effect for 10 minutes.
e Finally, clean all parts again with water.
© Then dry all parts thoroughly. For more information, see the “Drying” section.

Disinfection with boiling water
© The medication container |2, lid E and the mouthpiece can be placed in boiling water for 15 min-
utes in order to disinfect them. Ideally, distilled water should be used to avoid contamination and
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limescale formation on the mesh. The parts should not come into contact with the hot base of the
pan.

® Then dry all parts thoroughly. For more information, see the “Drying” section.

® The medication container @ must not be placed in the microwave.

¢ We guarantee 52 disinfection cycles with boiling water per medication container.

The masks must not be placed in hot water!
* We recommend disinfecting the masks with 70-75% ethyl alcohol.
Drying
e Dry the parts carefully using a soft cloth.
« Gently shake the medication container [2] a few times so that any water is removed from the tiny
holes in the mesh.
* Place the individual parts on a clean, dry and absorbent surface and leave them to dry completely
(for at least 4 hours).
* Do not use a microwave, dish dryer or hair dryer for drying or disinfection.

Please ensure that the parts are completely dried after cleaning, otherwise there is a high risk of bacterial

growth.

When completely dry, reassemble the parts and place in a dry, sealed container.

Durability of materials

e Like all plastic parts, the medication container @ and the atomiser set are subject to a certain

degree of wear and tear if used frequently and prepared hygienically. Over time, this may lead to a
change in the aerosol, which may reduce the effectiveness of the treatment. We therefore recom-
mend that you replace the medication container [2] and atomiser set after one year at the most.
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Storage
* Do not store in damp conditions (such as in a bathroom) and do not transport with any damp items.
 Protect from direct sunlight during storage and transport.

9. SERVICE PARTS AND/OR REPLACEMENT PARTS

The parts of the atomiser set and/or replacement parts are available from the service address specified
(in the service address list). Please state the corresponding order number.

Name Material REF

Mouthpiece (PP), adult mask (PVC), children’s mask (PVC), mesh PP/PVC/PC 110.126
atomiser with medication container (PC)

10. WHAT IF THERE ARE PROBLEMS?

Problem/question Possible cause/remedy

The nebuliser pro- 1. Too little medication in the medication container [2].
duces no or too little

aerosol.

2. The nebuliser is not being held vertically.

3. Medication liquid has been poured in that is not suitable for nebulisation
(e.g. too viscous. The viscosity must not be greater than 3. Ask your
pharmacist about the viscosity.)

The medication liquid should have been prescribed by a doctor.

4. The battery is flat. Charge it.
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Problem/question

Possible cause/remedy

The output is too low.

1. There are air bubbles in the medication container that prevent continuous
contact with the mesh. Please check this and remove any air bubbles.

2. Particles on the mesh are hindering output. In this case, you should pause
the inhalation process and remove the mask or mouthpiece. Then clean
and disinfect the medication container (see “Cleaning and maintenance”
section).

3. The mesh is worn. Replace the medication container [2].

What medications are
suitable for inhaling?

Naturally, only your doctor can decide which medication should be used for
treating your condition.

Please consult your doctor in relation to this matter.

With the IH 47, you can nebulise medications with a viscosity of less than 3.
Medications containing oil (particularly essential oils), pentamidine prepara-
tions and medications containing lipids, should not be used, as these affect
the material of the medication container, which can lead to faults.

There is inhalation
solution residue in the
medication container

This is normal and due to technical reasons. Stop the inhalation as soon as
the atomiser makes a significantly different noise or the device switches off
automatically due to a lack of inhalant.

What should be taken
into account when
using the device with
infants and children?

1. For infants, the mask should cover the nose and mouth to ensure effective
inhalation.

2. For children, the mask should also cover the nose and mouth. It is not
advisable to use the nebuliser on a sleeping person because too little
medication enters the lungs.

Notice: Inhalation should only be carried out under the supervision of an

adult and with their assistance, and the child should not be left alone.
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Problem/question Possible cause/remedy

Should each person | Yes, this is absolutely necessary for hygiene reasons.
have their own atom-
iser set?

11. DISPOSAL
Battery disposal

* Empty, completely flat batteries must be disposed of in specially designated collection boxes, at
recycling points or at electronics retailers. You are legally required to dispose of the batteries.
® The codes below are printed on batteries containing harmful substances: E

Pb = battery contains lead
Cd = battery contains cadmium
Hg = battery contains mercury

General disposal
For environmental reasons, do not dispose of the device in household waste at the end of its
service life. Dispose of the device at a suitable local collection or recycling point in your country.
Dispose of the device in accordance with EC Directive - WEEE (Waste Electrical and Electronic '
Equipment). If you have any questions, please contact the local authorities responsible for waste
disposal.

12. TECHNICAL SPECIFICATIONS

Pb Cd Hg

Type IH 47

Dimensions (L x W x H) 48 x 59 x 115 mm
Weight 0.0926 kg + 0.005 kg
Input 5VDC;1.2A
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Energy consumption <25W
Filling volume Min. 0.5 mi
Max. 10 ml

Medication flow rate

Low nebulisation rate: = 0.15 ml/min
High nebulisation rate: = 0.25 ml/min

Vibration frequency

110 kHz £10 kHz

Sound pressure

Approx. <45 dB(A)

Operating conditions

Temperature: +5°C - +40°C
Relative humidity: 15-90%, non-condensing
Ambient pressure: 700 — 1060 hPa

Storage and transportation
conditions

Temperature: -25°C - +55°C
Relative humidity: 15-90%, non-condensing

Expected service life of the
device

Information on the service life of the product can be found on the
homepage

Battery:
Capacity
Nominal voltage
Type designation

600 mAh
3.7V
Lithium-ion
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Aerosol values according e Aerosol delivery: 0.72 ml
to ISO 27427:2023 with e Aerosol delivery rate: 0.13 ml/min
salbutamol: o Fill volume dispensed in percent per minute: 6.47%
* Residual volume: 0.04 ml
e Particle size (MMAD): 3.43 um
e GSD (geometrical standard deviation): 1.77
 RF (respirable fraction < 5 pm): 74.67%
e Large particle range (> 5 um): 25.33%
e Medium particle range (2 to 5 pm): 57.27%
® Small particle range (< 2 pm): 17.40%

Software version V1.0.2.

The serial number is located on the device.
Subject to technical changes. (see “Cleaning and maintenance” section).

Particle size chart
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Measurements were performed using a salbutamol solution with a “Next Generation Impactor” (NGI).
The diagram may therefore not be applicable to suspensions or highly viscous medications. You can
obtain more detailed information from the manufacturer of your medication.

If the device is not used according to the specifications, it may not work correctly! We reserve the right
to make technical changes to improve and develop the product.
This device and its atomiser set conform with the European standard EN 60601-1-2 (Group 1, Class
B, in accordance with CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3,
IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, [EC 61000-4-6, |[EC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) and are subject to par-
ticular precautions with regard to electromagnetic compatibility.

13. GUARANTEE / SERVICE

More information on the guarantee and guarantee conditions can be found in the guarantee leaflet
supplied.

Notification of incidents

For users/patients in the European Union and identical regulation systems (EU Medical Device Regu-
lation (MDR) 2017/745), the following applies: If a major incident occurs during or through use of the
product, notify the manufacturer and/or their representative of this as well as the respective national
authority of the member state in which you are located.

Subject to errors and changes
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FRANCAIS

Lisez attentivement I'intégralité de ce mode d’emploi. Respectez les consignes
d’avertissement et de mise en garde. Conservez ce mode d’emploi pour pouvoir
vous y référer ultérieurement. Mettez le mode d’emploi a la disposition des autres
utilisateurs. En cas de transmission de I'appareil a un tiers, remettez-lui également

le mode d’emploi.

TABLE DES MATIERES

1. CONENU oot 61

2. Symboles ULIlISES.......ccvrereeeeereeieirereieireenas 62

3. Utilisation conforme aux
recommandations..........ccccuveeeeieinecnens 64

4. Consignes d’avertissement et de mise en
QANAE. ... 67

5. Description de I'appareil et du kit de
nébulisation
6. Mise en fonctionnement..

1. CONTENU

7. URIlISation......ccovevnieniicniniccincicie 74
8. Nettoyage et entretien..........cccoeveevniceninns 79
9. Pieces de service et/ou piéces
de rechange.........coovivnieniniinicniinine

10. Que faire en cas de problemes ?
11. Elimination
12. Caractéristiques techniques....
13. Garantie/maintenance

Vérifiez si I'emballage carton est intact et si tous les éléments sont inclus. Avant I'utilisation, assu-
rez-vous que I'appareil et le kit de nébulisation (embout buccal, masques) ne présentent aucun dom-
mage visible et que la totalité de I'emballage a bien été retirée. En cas de doute, n’utilisez pas I'appareil
et adressez-vous a votre revendeur ou au service client indiqué.



® |nhalateur

o Nébuliseur en mailles avec récipient @ médicaments (ci-aprés dénommé « récipient a médicaments »)
* Embout buccal

® Masque pour adulte en PVC

e Masque pour enfant en PVC

e Cable USB-C

® Sac de rangement

e Ce mode d’emploi

2. SYMBOLES UTILISES

Les symboles suivants sont utilisés sur le mode d’emploi, sur 'emballage et sur la plaque signalétique
de I'appareil :

Désigne un danger potentiel. S'il n’est pas évité, il peut entrainer la mort ou des blessures graves.

A ATTENTION

Désigne un danger potentiel. S'il n’est pas évité, il peut entrainer des blessures Iégéeres ou
mineures.

Désigne une situation potentiellement dangereuse. Si elle n’est pas évitée, I'appareil ou un élément
de son environnement peut étre endommagé.
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Sur I'emballage ainsi que sur la plague signalétique de I'appareil et du kit de nébulisation, les symboles
suivants sont utilisés :

®

Informations sur le produit
Indication d’informations importantes

)

Respecter les instructions

Lisez le mode d’emploi avant de
commencer le travail et/ou de faire
fonctionner les appareils ou les machines

>t@>

Identification du matériau d’emballage.

A = code du matériau,

B = numéro de matériau : 1-7 = plastique,
20-22 = papier et carton

e}
m

Sigle CE

Ce produit répond aux exigences des
directives européennes et nationales en
vigueur.

Appareil de type BF

Importateur

Fabricant

Date de fabrication

Dispositif médical

Référence de I'article

Numéro de série

Identifiant unique de dispositif (UDI) pour
une identification unique du dispositif

SRIENEN 2

L’appareil est protégé contre les corps
étrangers = 12,5 mm et contre les gouttes
d’eau tombant en biais

Numéro de type

Plage d’humidité

Plage de température

@ &

Limite de pression atmosphérique

Equipement de classe de protection Il

[}

|Oe<| | E[ER e




Séparez les éléments d’emballage - Séparez le produit et les éléments
@ et éliminez-les conformément aux é d’emballage et éliminez-les conformément
réglementations locales. aux réglementations locales.
E Ne pas jeter les piles a substances E Les appareils électroniques ne doivent
maang| | NOCIVES avec les déchets ménagers pas étre jetés avec les ordures ménageres
=== | Courant continu @ Importateur

3. UTILISATION CONFORME AUX RECOMMANDATIONS

Utilisation prévue

Les inhalateurs (notamment les nébuliseurs a compresseur, a ultrasons et en mailles) sont des dispositifs
médicaux pour la nébulisation de liquides et de médicaments liquides. Les aérosols sont générés par
I'association d’une membrane en mailles oscillante percée et d’'un médicament liquide.

La thérapie par aérosols convient au traitement des voies respiratoires supérieures et inférieures.

Grace a la nébulisation et I'inhalation des médicaments prescrits ou recommandés par votre médecin,
vous pouvez prévenir les maladies des voies respiratoires, ou en atténuer les symptomes et accélérer
la guérison.

Groupe cible

Linhalateur est destiné uniquement aux soins médicaux dans un environnement domestique.
L'inhalateur n’est pas destiné aux soins médicaux dans des établissements professionnels de santé.
Linhalateur peut étre utilisé par des personnes agées de plus de 2 ans sous surveillance et par des
personnes agées de plus de 12 ans pour un autotraitement.

La forme et la taille du visage de la personne déterminent si I'appareil peut étre utilisé sous surveillance.
Par conséquent, I'appareil peut étre utilisé sous la surveillance d’une personne plus jeune ou d’une
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personne plus &gée. Lors de I'inhalation avec un masque, veillez a ce que le masque soit bien ajusté et
que les yeux soient dégagés.

Utilité clinique

L’inhalation est le moyen le plus efficace d’administrer des médicaments pour la plupart des maladies
respiratoires.

Il présente les avantages suivants :
® Le médicament est acheminé directement aux organes cibles
 La biodisponibilité locale du médicament est considérablement accrue
| a diffusion systémique est nettement réduite
® Seules des doses tres faibles du médicament sont requises
o Effet thérapeutique rapide et efficace
e | es effets secondaires sont nettement inférieurs a ceux de I’administration systémique
¢ Humidification des voies respiratoires
e Les sécrétions (bronchiques) sont relachées et liquéfiées
 Le bronchospasme (spasmolyse) est résolu
e Les gonflements et inflammations des muqueuses bronchiques sont atténués
e Les sécrétions peuvent étre éliminées par la toux
 Les agents sources d’infections des voies respiratoires sont contrecarrés

Indications
L'inhalateur peut étre utilisé en cas de maladies des voies respiratoires supérieures et/ou inférieures.

Exemples de maladies des voies respiratoires supérieures :
 Inflammation de la muqueuse nasale
* Inflammation allergique de la muqueuse nasale
o Infection des sinus nasaux
® Pharyngite
e Laryngite
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Exemples de maladies des voies respiratoires inférieures :
e d’asthme bronchique
® Bronchite
* BPCO (broncho-pneumopathie obstructive chronique)
® Bronchiectasie
e Trachéobronchite aigué
* Mucoviscidose
® Pneumonie

Contre-indications

e Le nébuliseur n’est pas congu pour le traitement de pathologies menagant le pronostic vital du
patient.

e Les enfants de moins de 12 ans ou les personnes présentant des capacités physiques, sensorielles
(par ex. une diminution de la sensation de douleur) ou des capacités intellectuelles limitées ou une
inexpérience ou une méconnaissance ne doivent utiliser cet appareil que sous surveillance ou s'ils
ont été formés a son utilisation en toute sécurité et sont pleinement conscients des risques associés
a son utilisation.

o N'utilisez pas I'appareil sur des personnes ventilées et/ou inconscientes.

e Consultez la notice du médicament pour connaitre les éventuelles contre-indications a I'utilisation
avec les systémes d’aérosolthérapie courants.

o Si I'appareil ne fonctionne pas correctement, si vous ne vous sentez pas bien ou si vous ressentez
une douleur, cessez immédiatement de I'utiliser.
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4. CONSIGNES D’AVERTISSEMENT ET DE MISE EN GARDE

® Le nébuliseur n’a pas d'influence significative sur I'efficacité et I'innocuité des médicaments admi-
nistrés et n’est pas congu pour le traitement de troubles menagant le pronostic vital du patient. Le
nébuliseur n’est pas congu pour étre utilisé dans des systémes d’anesthésie ou d’autres systemes
de ventilation.

* Apres une préparation appropriée, I'appareil peut étre réutilisé. Cette préparation comprend le rem-
placement de tous les composants, y compris le nébuliseur. Nous recommandons de changer le ré-
cipient a médicaments et les autres composants au plus tard aprés un an d’utilisation. Cette recom-
mandation pour le moment du remplacement est basée sur I'hypothese que I'appareil est utilisé au
maximum pour 2 cycles par jour et pendant < 10 min par cycle et qu'il est régulierement désinfecté
et nettoyé conformément au mode d’emploi (8. Nettoyage et entretien). Pour des raisons d’hygiéne,
il est impératif que chaque utilisateur utilise ses propres composants.

 Suivez toujours les instructions de votre médecin ou pharmacien concernant le type de médicament
a utiliser, la posologie, la fréquence et la durée de I'inhalation. Lors de I'utilisation avec des médi-
caments/de la nébulisation de médicaments, respectez les conditions et restrictions applicables a
ces médicaments. Remarque : Utilisez uniquement les médicaments prescrits par votre médecin en
fonction de votre diagnostic.

© |'appareil ne remplace en aucun cas une consultation et un traitement médicaux. En cas de douleur
ou de maladie, consultez toujours d’abord votre médecin.

e Sj vous avez des problémes de santé, consultez votre médecin traitant !

e N'utilisez pas de liquides non compatibles avec I'acier, le PP, le PC, le silicone ou le PVC avec
notre inhalateur. Si les informations fournies avec le liquide ne permettent pas de déterminer sa
compatibilité avec ces matériaux, veuillez contacter le fabricant du liquide. Les liquides compatibles
comprennent, par exemple, la solution d’albutérol.

e Lors de I'utilisation de I'inhalateur, veuillez respecter les mesures d’hygiéne générales.
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o Avant I'utilisation, assurez-vous que I'appareil ou ses composants ne présentent aucun dommage
visible. En cas de doute, n’utilisez pas I'appareil et adressez-vous a votre revendeur ou au service
client indiqué.

¢ Aucune modification ne doit étre apportée a I'appareil et a ses composants.

¢ N'utilisez que les accessoires recommandés par le fabricant.

¢ 'inhalateur ne doit étre utilisé qu’avec des nébuliseurs Beurer compatibles et les composants Beu-
rer correspondants. L'utilisation de nébuliseurs et de composants d’autres fabricants peut nuire a
I'efficacité du traitement et endommager I'appareil.

¢ Pendant I'utilisation, sachant que la brume de médicaments pourrait avoir un effet nocif, veillez a
éloigner I'appareil de vos yeux.

o N'utilisez jamais I'appareil a proximité de gaz inflammables ou explosifs, d’oxygéne ou d’oxyde
d’azote.

* Conservez 'appareil et ses composants hors de portée des enfants et des animaux.

e Conservez I'emballage hors de portée des enfants (risque d’étouffement).

® Avant chaque nettoyage et/ou chaque entretien, I'appareil doit étre éteint et la fiche du cable mi-
cro-USB doit étre débranchée.

o Si I'appareil a été stocké a la température de stockage maximale, il doit refroidir pendant 4 heures
avant d’étre utilisé jusqu’a ce qu'’il soit prét a I'emploi prévu. Si I'appareil a été stocké a la tempéra-
ture de stockage minimale, il faut également compter 4 heures pour qu’il soit prét a I'emploi prévu.

¢ N'immergez jamais I'appareil dans 'eau et ne I'utilisez pas dans la salle de bains. En aucun cas, un
liquide ne doit pénétrer dans I'appareil.

o Si I'appareil est tombé, a été exposé a un fort taux d’humidité ou a subi d’autres types de dom-
mages, il ne doit plus étre utilisé. En cas de doute, contactez le service client ou le revendeur.

¢ Des coupures de courant, des interférences soudaines ou d’autres conditions défavorables peuvent
entrainer le dysfonctionnement de I'appareil. Nous vous recommandons donc de vous munir d’un
appareil de remplacement ou de médicaments de remplacement (ces derniers doivent étre conve-
nus avec votre médecin).

e Conservez le cable hors de portée des enfants en bas age pour éviter tout danger d’étranglement.
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* Ne raccordez pas I'appareil & une autre tension que celle indiquée sur la plaque signalétique.

* Ne touchez jamais le cable USB-C avec les mains mouillées, car vous pourriez recevoir un choc
électrique.

e Ne tirez pas I'adaptateur secteur de la prise par le cable USB-C.

* Ne coincez pas, ne pliez pas le cable USB-C, ne le faites pas passer sur des objets tranchants, ne le
laissez pas pendre ou ne I'exposez pas a des sources de chaleur.

* Nous recommandons de dérouler entierement le cable USB-C pour éviter toute surchauffe
dangereuse.

® Si le cable USB-C de cet appareil est abimé, il doit étre mis au rebut. Veuillez vous adresser au
service client ou au revendeur.

® Risque de choc électrique lors de I'ouverture de I'appareil. L'appareil n’est pas débranché de I'ali-
mentation secteur, sauf si I'adaptateur est débranché (et que le cable USB-C n’a pas d’autre port
d’alimentation).

A PRECAUTIONS GENERALES

* Ne rangez jamais I'appareil (ou le cable USB-C) a proximité de sources de chaleur.

o N'utilisez pas I'appareil dans une piéce ou un spray a été utilisé auparavant. Aérez la piéce avant
d’effectuer le traitement.

o N'utilisez jamais I'appareil s'il fait des bruits inhabituels.

e Stockez I'appareil dans un endroit a I'abri des intempéries. L'appareil doit étre stocké dans les condi-
tions ambiantes spécifiées.

* N'utilisez pas I'appareil a proximité d’émetteurs électromagnétiques.

© Protégez I'appareil contre les chocs violents.

o Débranchez I'appareil du secteur une fois la pile complétement chargée.

® Si vous avez besoin d’un adaptateur ou d’une rallonge, assurez-vous qu’ils sont conformes aux
exigences de sécurité en vigueur. La limite de puissance indiquée sur I'adaptateur et la puissance
maximale ne doivent pas étre dépassées.
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Avant la mise en fonctionnement

o 'emballage doit étre retiré avant I'utilisation de I'appareil.

® Protégez I'appareil de la poussiére, de la saleté et de I'humidité, ne couvrez en aucun cas I'appareil
pendant son fonctionnement.

* N'utilisez pas I'appareil dans un environnement trés poussiéreux.

o Eteignez immédiatement I'appareil s'il est défectueux ou s'il présente des dysfonctionnements.

e Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable des dommages causés par une utilisation inappro-
priée ou non conforme.

Réparation
¢ Vous ne devez en aucun cas ouvrir ni réparer I'appareil ; son bon fonctionnement ne serait plus
assuré. Le non-respect de cette consigne annulerait la garantie.
e |'appareil ne nécessite aucune maintenance.
® Pour toute réparation, adressez-vous au service client ou & un revendeur agréé.

Instructions relatives aux piles

e Si du liquide de la cellule de pile entre en contact avec la peau ou les yeux, rincez la zone touchée
avec de I'eau et consultez un médecin.

¢ Risque d’ingestion ! Les enfants en bas &ge pourraient avaler des piles et s’étouffer. Veuillez de ce
fait conserver les piles hors de portée des enfants en bas age !

® Protégez les piles d’une chaleur excessive.

¢ Risque d’explosion ! Ne jetez pas les piles dans le feu.

* Ne démontez, n'ouvrez ou ne cassez pas les piles.

e Les piles doivent étre chargées correctement avant utilisation. Pour charger I'appareil correcte-
ment, respectez toujours les instructions du fabricant ou les informations contenues dans ce mode
d’emploi.

e Avant la premiére utilisation, chargez complétement la pile (voir chapitre Consignes d’avertissement
et de mise en garde).
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© Rechargez la pile complétement au moins 2 fois par an pour atteindre une durée de vie maximale
de la pile.

e Avant la premiére mise en fonctionnement, chargez complétement la pile (voir section « Consignes
d’avertissement et de mise en garde »).

© Pour obtenir la durée de vie maximale de la pile, rechargez complétement la pile au moins deux fois
par an.

INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

e 'appareil est prévu pour fonctionner dans tous les environnements indiqués dans ce mode d’em-
ploi, y compris dans un environnement domestique.

¢ En présence d'interférences électromagnétiques, vous risquez de ne pas pouvoir utiliser toutes les
fonctions de I'appareil. Par conséquent, une panne de I'appareil peut se produire.

o Evitez d'utiliser cet appareil & proximité immédiate d’autres appareils ou en I'empilant sur d’autres
appareils, car cela peut provoquer des dysfonctionnements. S'il n’est pas possible d’éviter ce genre
de situation, il convient alors de surveiller cet appareil et les autres appareils afin d’étre certain que
ceux-ci fonctionnent correctement.

o |'utilisation d’un kit de nébulisation autre que celui spécifié ou fourni par le fabricant de cet appareil
peut provoquer des perturbations électromagnétiques accrues ou une baisse de I'immunité électro-
magnétique de I'appareil, et donc causer des dysfonctionnements.

 Les appareils de communication RF portatifs (y compris leurs accessoires, comme le céble d’an-
tenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a une distance inférieure a 30 cm de cet
appareil, y compris tous les cables fournis.

® Le non-respect de cette consigne peut entrainer une baisse des performances de I'appareil.
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5. DESCRIPTION DE L’APPAREIL ET DU KIT DE NEBULISATION
Les schémas correspondants sont illustrés en page 3.

Apercu de I'appareil

Nébuliseur en mailles avec récipient a
médicaments (ci-aprés dénommé « récipient &
médicaments »)

E Couvercle du récipient a @
médicaments

IE‘ Boitier

Bouton Marche/Arrét

) Touche de déverrouillage du récipient &
[5] Affichage LED (6] medicaments (« PRESS »)

Port USB-C Cable USB-C

Apercu du kit de nébulisation

@ Masque pour adulte en PVC Masque pour enfant en PVC

E Embout buccal

Kit de nébulisation
Utilisez exclusivement le kit de nébulisation recommandé par le fabricant, c’est la seule fagon de garantir
un fonctionnement sdr.

AATTENTION
Protection contre I’écoulement

Lors du remplissage du récipient a médicaments, veillez a ne pas dépasser le repére de remplissage
maximal (10 ml). La quantité de remplissage recommandée pour I'appareil est de 0,5 a 10 ml.
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La substance a nébuliser doit étre en contact avec le treillis pour que la nébulisation puisse avoir lieu. Si
ce n’est pas le cas, alors la nébulisation s’arréte.
Maintenez I'appareil le plus verticalement possible.

6. MISE EN FONCTIONNEMENT
Avant la premiére utilisation

o Nettoyez et désinfectez le récipient & médicaments [2] et le kit de nébulisation avant la premiére
utilisation. Voir a ce sujet la section « Nettoyage et entretien ».

Montage

Sortez I'appareil de son emballage.
Si le récipient a médicaments Ié n’est pas assemblé, faites-le glisser horizontalement IE par le haut
sur le boitier [3].

Charger la pile de I'inhalateur
Pour charger la pile de I'inhalateur, procédez comme suit :
® Raccordez le cable USB-C | 8 | fourni au port USB-C | 7 | situé a la base de I'inhalateur et & un adap-
tateur secteur USB (non fourni ; I'adaptateur secteur doit étre conforme & la classe de protection 2
et testé selon la norme européenne EN 60601-1). Branchez I'adaptateur secteur USB sur une prise
adaptée. [B]
Placez I'inhalateur a plat sur la face arriére pendant le processus de charge.
* Pendant le processus de charge, I'affichage LED @ est orange fixe. Dés que la pile est entierement
chargée, I'affichage LED devient vert fixe.
© En général, il faut environ 1,5 heure pour charger complétement la pile.
® Dés que la pile est complétement chargée, retirez le cable USB-C | 8 | avec I'adaptateur secteur USB
de la prise et le port USB-C | 7 de I'inhalateur.
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e La durée de vie de la pile est d’environ 1 heure et 15 minutes lorsque la pile est complétement
chargée. Si I'affichage LED [5] est orange fixe pendant I'utilisation de I'appareil, cela indique que le
niveau de charge de la pile est faible.

e Le type d’affichage d’un niveau de charge faible de la pile dépend de ['utilisation de I'appareil. Si
vous avez sélectionné un débit de nébulisation élevé, I'affichage LED [5] est orange fixe. Si vous
avez sélectionné un faible débit de nébulisation, 'affichage LED [5] clignote lentement en orange.

e Linhalateur ne peut pas étre utilisé pendant le processus de charge.

7. UTILISATION

7.1 Préparer l'inhalateur

e Pour des raisons d’hygiéne, il est indispensable de nettoyer le récipient a médicaments @ ainsi
que le kit de nébulisation aprés chaque traitement et de les désinfecter régulierement. Voir chapitre
« Nettoyage et entretien ».

e Si, au cours d’un traitement, plusieurs médicaments différents doivent étre inhalés, il convient de
veiller a rincer le récipient a médicaments @ a I'eau chaude aprés chaque usage. Voir chapitre
« Nettoyage et entretien ».

7.2 Remplir le récipient a médicaments

e Quvrez le couvercle du récipient 2 médicaments [2] en soulevant la trappe [1] a Iarriére vers le haut
et remplissez le récipient & médicaments avec une solution saline isotonique ou remplissez-le
directement. Ne pas trop remplir le récipient a médicaments.

e | a quantité de remplissage maximale recommandée est de 10 ml.

o Utilisez uniquement des médicaments prescrits par votre médecin et demandez la durée et la dose
d’inhalation adaptées a vos besoins.

e Sila dose de médicament prescrite est inférieure a 0,5 ml, remplissez cette quantité avec une solu-
tion de chlorure de sodium isotonique. Une dilution est également nécessaire pour les médicaments
visqueux (viscosité < 3). Veuillez dans ce cas également suivre les instructions de votre médecin.
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7.3 Fermer le récipient a médicaments

* Fermez le couvercle du récipient a médicaments @ en appuyant sur le couvercle a I'arriére et en
le verrouillant. @

7.4 Connecter le kit de nébulisation

* Raccorder solidement la piece du kit de nébulisation souhaitée (embout buccal @ masque pour
adulte [9] ou masque pour enfant au récipient 3 médicaments [2] monté [E]. Si vous utilisez le
masque pour adulte éou le masque pour enfant[10], vous pouvez I'attacher avec I'une des bandes
fournies. Assurez-vous que le ruban est fermement attaché au masque a I'aide d’un nceud.

e Approchez a présent I'appareil de votre bouche et serrez fortement I'embout buccal avec vos Iévres.
En cas d'utilisation d’un masque, veuillez le placer sur le nez et sur la bouche.

e Assurez-vous d’avoir rempli de liquide avant de mettre I'appareil sous tension. Allumez I'appareil en
appuyant sur le bouton Marche/Arrét E

o Si le brouillard de pulvérisation sort de I'appareil et que I'affichage LED @ est bleu fixe, I'appareil
fonctionne correctement.

L'inhalation la plus efficace se fait avec I'embout buccal. L'inhalation avec un masque n’est recomman-
dée que si I'utilisation d’un embout buccal n’est pas possible (par ex. pour les enfants qui ne sont pas
encore en mesure d’inhaler avec un embout buccal). Lors de I'inhalation avec un masque, veillez a ce
que le masque soit bien ajusté et que les yeux soient dégagés.

Le débit du médicament est réglé sur « élevé » dans les réglages d’usine de I'appareil. Vous pouvez
régler le débit du médicament pendant I'utilisation en appuyant sur le bouton Marche/Arrét [4] pendant
3 secondes jusqu’a ce que I'affichage LED @ clignote en bleu. Il est possible de passer d’un taux de
nébulisation élevé a un taux de nébulisation faible, puis de revenir en arriére. Si I'affichage LED [5] est
bleu fixe, cela indique un débit de nébulisation élevé > 0,25 ml/min ; si I'affichage LED |5 | clignote len-
tement en bleu, cela indique un débit de nébulisation faible > 0,15 ml/min.
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Réglez le débit du médicament en fonction de vos besoins.
7.5 Bien inhaler

Technique de respiration

e Pour une dispersion des aérosols la plus large possible dans les voies respiratoires, une bonne
technique de respiration est primordiale. Pour que les aérosols atteignent vos voies respiratoires
et vos poumons, inspirez lentement et profondément, puis arrétez brievement votre respiration (5 a
10 secondes) et expirez rapidement.

e N'utilisez les inhalateurs qu’aprés avoir consulté votre médecin pour le traitement des maladies
respiratoires. Il vous conseillera sur le choix des médicaments adaptés a I'inhalation, ainsi que sur
leur dosage et leur utilisation.

o Certains médicaments ne sont délivrés que sur ordonnance médicale. Seuls les liquides et médica-
ments indiqués pour I'inhalation doivent étre utilisés.

Maintenez I'appareil le plus verticalement possible. Un faible angle n’a cependant aucun effet sur I'uti-
lisation, car le récipient est étanche. Lors de I'utilisation, veillez a ce que le médicament soit en contact
avec le treillis pour garantir le bon fonctionnement de I'appareil. Si I'appareil est légérement incliné de 45
degrés avec un volume de liquide maximal de 10 ml, 'appareil fonctionne comme d’habitude.

A ATTENTION

Les préparations a base de pentamidine, les huiles essentielles ainsi que les médicaments gras et lipi-
diques ne doivent pas étre utilisés avec ce nébuliseur. Cela pourrait endommager I'inhalateur. Pour des
raisons de santé, les sirops contre la toux, les solutions pour gargarismes et les gouttes ne doivent pas
étre utilisés pour frictionner la peau ou dans des bains de vapeur pour I'inhalation avec un inhalateur.
Ces additifs sont en outre souvent visqueux et risquent d’entraver durablement le bon fonctionnement
de I'appareil ainsi que I'efficacité du traitement.
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Chez les personnes présentant un systéme bronchique hypersensible, les médicaments contenant
des huiles essentielles peuvent, dans certains cas, provoquer un bronchospasme aigu (rétrécissement
convulsif soudain des bronches avec essoufflement). Parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

7.6 Terminer ’inhalation

a) Arrét manuel de la nébulisation :
® Apres le traitement, éteignez I'appareil en appuyant sur le bouton Marche/Arrét E
o L'affichage LED [5] s'éteint.

b) Arrét automatique de la nébulisation :
¢ Sj I'inhalant est nébulisé, I'affichage LED @ clignote rapidement en bleu et I'appareil s’éteint auto-
matiquement. Pour des raisons techniques, une petite quantité de médicament reste dans le réci-
pient a médicaments. Ne I'utilisez plus.

7.7 Nettoyer I'appareil

Voir chapitre « Nettoyage et entretien ».

7.8 Arrét automatique de I'appareil

L’appareil dispose d’une fonction d’arrét automatique. S’il ne reste plus qu’une tres faible quantité de
médicament ou de liquide ou si la substance a nébuliser n’est plus en contact avec le treillis, I'appareil
s’éteint automatiquement pour éviter d’endommager le treillis. Lorsque la nébulisation s’arréte automa-
tiquement, 'arrét automatique est activé. L'affichage LED [5] clignote rapidement en bleu, puis 'appareil
s’éteint. Aprés une durée de nébulisation de 15 minutes, I'appareil s’éteint automatiquement.

Ne pas utiliser I'appareil lorsque le récipient a médicaments | 2 | est vide. L'appareil reconnait qu’il n’y a
pas de médicament dans le récipient @ médicaments et s’éteint automatiquement.
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Couleurs de
I’affichage LED

Signification

Vert

Charge compléte :
des que la pile est complétement chargée, Iaffichage LED est vert fixe.

Orange

En cours de charge :
pendant la charge de la pile, I'affichage LED est orange fixe.
Niveau de charge faible de la pile :
Si I'affichage LED est orange fixe pendant I'utilisation de I'appareil, cela indique
que le niveau de charge de la pile est faible.

o Taux de nébulisation élevé : L'affichage LED est orange fixe.

e Taux de nébulisation faible : L'affichage LED clignote lentement en orange.
Mode d’autonettoyage :
Si vous maintenez la touche Marche/Arrét enfoncée pendant 3 secondes alors
que I'appareil est éteint, I'affichage LED clignote rapidement en orange et I'appa-
reil passe en mode autonettoyage.

Bleu

Fonctionnement et débit du médicament :
I'affichage LED bleu indique que I'appareil fonctionne correctement.
e Taux de nébulisation élevé > 0,25 ml/min : L'affichage LED est bleu fixe.
¢ Taux de nébulisation faible > 0,15 ml/min : L’affichage LED clignote lentement
en bleu.
Trop peu de médicament et arrét automatique :
si I'inhalateur a été nébulisé, I'affichage LED clignote rapidement en bleu et
I"appareil s’éteint automatiquement.
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8. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Respectez ces consignes d’hygiene pour éviter tout risque pour la santé.
o Le récipient 2 médicaments [2] et le kit de nébulisation sont destinés & un usage multiple. Veuillez
tenir compte du fait que les différents domaines d’utilisation exigent différents moyens de nettoyage
et de retraitement hygiénique.

* Ne nettoyez pas le treillis ou le kit de nébulisation mécaniquement a I'aide d’une brosse ou d’un outil
similaire, car cela pourrait entrainer des dommages irréparables et ne pas garantir des résultats de
traitement optimaux.

® Consultez votre médecin pour connaitre les exigences supplémentaires en matiére de préparation
hygiénique (nettoyage des mains, manipulation de médicaments/solutions d’inhalation) pour les
groupes a haut risque (par ex. patients atteints de mucoviscidose).

® |'eau mentionnée plus loin dans les instructions de nettoyage doit étre aussi douce que possible.
L’eau distillée convient a toutes les étapes de nettoyage, a I'exception de I'autonettoyage.

Désassemblage
o Tenez 'appareil d’une main. Le bouton [6] situé a l'arriére de 'appareil doit &tre orienté vers vous.
Appuyez sur le bouton [ 6 ] avec le pouce et tirez le récipient 8 médicaments |Z| horizontalement vers
I'avant avec la main libre. [F]
o Retirez I'embout buccal [11] ou le masque (9] ou [10) du récipient 2 médicaments [2].
« Ouvrez le couvercle du récipient & médicaments [2 | en soulevant la trappe |I| alarriere [C].
® | e remontage s’effectue dans I'ordre inverse.
Nettoyage
Aprés chaque utilisation, le récipient & médicaments [2] et les pieces utilisées du kit de nébulisa-
tion, telles que I'embout buccal ou le masque @ ou , doivent étre nettoyés pendant environ
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5 minutes a I'eau chaude (idéalement distillée) a une température maximale de 40 °C. Pour le nettoyage
du récipient a médicaments, veuillez suivre les instructions de nettoyage automatique décrites ci-des-
sous. Séchez les pieces soigneusement avec un chiffon doux. Lorsqu’elles sont compléetement séches,
réassemblez les piéces et placez-les dans un récipient sec et fermé ou désinfectez-les.

e Exécutez enfin la fonction d’auto-nettoyage (voir section « Fonction d’auto-nettoyage »).

A ATTENTION

N’immergez jamais I’ensemble de I'appareil dans I'eau courante pour le nettoyer.

Lors du nettoyage, assurez-vous que tous les résidus ont été éliminés et séchez soigneusement toutes
les pieces.

N’utilisez pas de produits nettoyants susceptibles d’étre toxiques en cas de contact avec la peau ou les
muqueuses, d’ingestion ou d’inhalation.

En cas de besoin, nettoyez le boitier de I'appareil avec un chiffon Iégérement humidifié que vous pouvez
tremper dans une solution savonneuse douce.

o S'il reste des résidus de solutions médicamenteuses ou des impuretés sur les contacts argentés
de I'appareil et du récipient a médicaments |Z| nettoyez-les a I'aide d’un batonnet ouaté imprégné
d’alcool éthylique.

¢ |'appareil doit étre éteint et refroidi avant chaque nettoyage.

¢ N'utilisez pas de produits nettoyants abrasifs.

A ATTENTION

o Assurez-vous que |'eau ne s’infiltre pas a I'intérieur !

* Ne lavez pas I'appareil et le kit de nébulisation au lave-vaisselle !

o Evitez tout contact de I'appareil avec des éclaboussures d’eau. Utilisez uniquement 'appareil avec
les mains entierement seches.
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A ATTENTION

Nous vous recommandons de procéder a I'inhalation sans interruption, car pendant une pause prolon-
gée du traitement, I'inhalant pourrait coller au récipient & médicaments @ ce qui réduirait I'efficacité
de I'application.

Fonction d’auto-nettoyage

Pour éliminer complétement les résidus de médicaments et les obstructions éventuelles, vous pouvez

utiliser la fonction d’autonettoyage de I'appareil.

Pour ce faire, procédez comme suit :

1. Désassemblez I'appareil comme décrit ci-dessus.

2. Ouvrez le couvercle m du récipient & médicaments et versez le liquide restant.

3. Versez suffisamment d’eau du robinet (faible teneur en calcaire) (4-6 ml)dans le récipient a médica-
ments [2]. Fermez le couvercle. Secouez légérement le récipient pour dissoudre suffisamment le li-
quide résiduel dans le liquide de nettoyage.

4. Ouvrez le couvercle du récipient a médicaments, versez tout le liquide, puis ajoutez ensuite suffisam-

ment d’eau du robinet (faible teneur en calcaire).

. Placez le récipient 2 médicaments sur le boitier [3]

. Maintenez le bouton Marche/Arrét [4] enfoncé pendant 3 secondes lorsque I'appareil est éteint.
L’affichage LED @ clignote alors rapidement en orange et I'appareil passe en mode autonettoyage.
L’appareil fonctionne automatiquement pendant 10 minutes. Assurez-vous qu’il y a suffisamment de
liquide dans le récipient a médicaments.

o o

Désinfection

Veuillez respecter les points suivants lors de la désinfection du récipient a médicaments @ et du kit de
nébulisation. Il est recommandé de désinfecter régulierement les pieces.

Commencez par nettoyer le récipient a médicaments @ et le kit de nébulisation, comme décrit dans la
section « Nettoyage ». Procédez ensuite a la désinfection.
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A ATTENTION

Veillez a ne pas toucher le treillis dans la mesure du possible, car cela pourrait I'endommager.
N’utilisez pas de désinfectant a base d’hypochlorite de sodium pour désinfecter, car cela pourrait en-
dommager le nébuliseur.

Désinfection a I'alcool éthylique (70 a 75 %)
e Placer I'embout buccal et les masques @ dans un récipient et recouvrir toutes les piéces
d’alcool éthylique. Laissez agir 10 minutes.
e Enfin, nettoyez a nouveau toutes les piéces a I'eau.
e Séchez ensuite soigneusement toutes les pieces. Pour plus d’informations, consultez la section
« Séchage ».
Désinfection a I'eau bouillante
e Le récipient 2 médicaments [2], le couvercle [1] et Fembout buccal peuvent étre plongés dans de
I’eau en ébullition pendant 15 minutes. Dans I'idéal, il faut utiliser de I'eau distillée pour éviter la
contamination et la formation de calcaire sur la membrane en mailles. Les piéces ne doivent pas
entrer en contact avec le fond chaud de la casserole.
e Séchez ensuite soigneusement toutes les pieces. Pour plus d’informations, consultez la section
« Séchage ».
* Le récipient 2 médicaments [2] ne doit pas étre mis au micro-ondes.
* Nous garantissons 52 cycles de désinfection avec de I'eau bouillante par récipient a médicaments.

Ne pas plonger les masques dans de I'eau chaude !
¢ Nous recommandons de désinfecter les masques avec de I'alcool éthylique a 70-75 %.

Séchage

e Séchez les pieces soigneusement avec un chiffon doux.
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« Secouez légérement le récipient 8 médicaments [2] plusieurs fois pour éliminer 'eau & intérieur des
petits trous de la membrane en mailles.

® Posez les différentes piéces sur une surface séche, propre et absorbante, et laissez-les sécher com-
pletement (au moins pendant 4 heures).

o N'utilisez pas de four & micro-ondes, de séche-vaisselle ou de séche-cheveux pour sécher ou
désinfecter.

Aprés le nettoyage, assurez-vous que les pieces sont tout a fait séches. Dans le cas contraire, le risque
de croissance des germes augmente.

Lorsqu’elles sont complétement seches, réassemblez les pieces et placez-les dans un récipient sec et
fermé.

Résistance des matériaux
e Comme toutes les pieces en plastique, le récipient & médicaments |Z| et le kit de nébulisation sont
soumis a une certaine usure en cas d’utilisation fréquente et de traitement hygiénique. Au fil du
temps, cela peut entrainer une modification de I'aérosol, ce qui peut réduire I'efficacité du traitement.
C’est pourquoi nous recommandons de changer le récipient & médicaments @ au plus tard aprés
un an d’utilisation.

Stockage
© Ne stockez pas I'appareil dans des environnements humides (par ex. : salle de bain) et ne le trans-
portez pas avec des objets humides.
© Protéger de la lumiére directe du soleil pendant le stockage et le transport.
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9. PIECES DE SERVICE ET/OU PIECES DE RECHANGE

Les pieces du kit de nébulisation et/ou les piéces de rechange sont disponibles a I'adresse du ser-
vice apres-vente indiquée dans la liste des adresses du service apres-vente. Précisez la référence

correspondante.
Nom Matériau REF
Embout buccal (PP), masque pour adulte (PVC), masque pour enfant | PP/PVC/PC 110.126

(PVC), nébuliseur avec membrane en mailles avec récipient & médica-
ments (PC)

10. QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEMES ?

Problemes/ Causes possibles/solution
questions

L’inhalateur ne pro-

1. Trop peu de médicament dans le récipient 2 médicaments [2].

duit pas ou trop peu
d’aérosol.

2. L'inhalateur n’est pas maintenu en position verticale.

a votre pharmacien.)

3. Liquide médicamenteux inapproprié pour la nébulisation (par ex. trop vis-
queux. La viscosité ne doit pas étre supérieure a 3. Demandez la viscosité

Le liquide médicamenteux doit avoir été prescrit par un médecin.

4. La pile est vide. Rechargez la pile.
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Problémes/
questions

Causes possibles/solution

L’émission est trop
faible.

1. Des bulles d’air se trouvent dans le récipient a médicaments et em-
péchent un contact continu avec le treillis. Veuillez vérifier cela et éliminer
les éventuelles bulles d’air.

2. Des particules sur la membrane en mailles entravent I'éjection. Dans ce
cas, vous devez interrompre le processus d’inhalation et retirer le masque
ou I'embout buccal. Nettoyez et désinfectez ensuite le récipient a médica-
ments (voir la section « Nettoyage et entretien »).

3. La membrane en mailles est usée. Remplacez le récipient a médicaments

Quels médicaments
peuvent étre inhalés ?

Bien entendu, seul votre médecin peut déterminer le médicament qui devra
étre utilisé pour traiter votre maladie.

Consultez un médecin a ce sujet.

L'IH 47 vous permet de nébuliser des médicaments d’une viscosité infé-
rieure a 3.

Les médicaments contenant de I'huile (en particulier les huiles essentielles),
ainsi que les préparations a base de pentamidine et les médicaments conte-
nant des lipides ne doivent pas étre utilisés, car ils attaquent le matériau du
récipient a médicaments, ce qui peut entrainer des erreurs.

Il reste des résidus de
solution d’inhalation
dans le récipient a
médicaments [2].

Cela est normal et di & des raisons techniques. Arrétez I'inhalation dés que
le nébuliseur émet un bruit nettement différent ou que I'appareil s’éteint
automatiquement en raison d’un manque d’inhalation.
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Problemes/ Causes possibles/solution
questions
A quoi faut-il faire 1. Chez les nourrissons, le masque doit recouvrir la bouche et le nez pour
attention avec les assurer une inhalation efficace.
nourrissons et les 2. Chez les enfants, le masque doit également recouvrir le nez et la bouche.
enfants ? Il n’est pas judicieux d’utiliser I'inhalateur sur une personne endormie, car
trop peu de médicament pénétre dans les poumons.
Remarque : I'inhalation ne devrait étre effectuée que sous la surveillance
et qu’avec I'aide d’un adulte. Les enfants ne doivent pas rester sans
surveillance.
Tout le monde a-t-il Oui, c’est absolument nécessaire pour des raisons d’hygiéne.
besoin de son propre
kit de nébulisation ?
11. ELIMINATION

Elimination des piles

e Les piles usagées et complétement déchargées doivent étre mises au rebut dans des conteneurs

spéciaux ou aux points de collecte réservés a cet usage ou bien déposées chez un revendeur d’ap-
pareils électriques. L'élimination des piles est une obligation légale qui vous incombe.

¢ Ces pictogrammes se trouvent sur les piles a substances nocives : E

Pb = pile contenant du plomb,
Cd = pile contenant du cadmium,
Hg = pile contenant du mercure.

Pb Cd Hg
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Elimination générale

Dans I'intérét de la protection de I'environnement, I'appareil ne doit pas étre jeté avec les or-
dures ménageres a la fin de sa durée de vie. Son élimination doit se faire par le biais des points E\/
de collecte compétents dans votre pays. Eliminez I'appareil conformément a la directive euro- s
péenne - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) relative aux appareils électriques

et électroniques usagés. Pour toute question, adressez-vous aux collectivités locales responsables de
I’élimination et du recyclage de ces produits.

12. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Type IH 47
Dimensions (L/I/H) 48 x 59 x 115 mm
Poids 0,0926 kg + 0,005 kg
Entrée 5VCC;12A
Consommation d’énergie <25W
Volume de remplissage 0,5 ml min.

10 ml max.

Débit du médicament

Faible débit de nébulisation : > 0,15 ml/min
Débit de nébulisation élevé :> 0,25 ml/min

Fréquence de résonance

110 kHz +10 kHz

Pression acoustique

env. <45 dB(A)

Conditions de
fonctionnement

Température : +5 °C a +40 °C
Humidité relative de Iair : 15-90 %, sans condensation
Pression atmosphérique : 700 — 1 060 hPa

Conditions de stockage et
de transport :

Température -25 °C a +55 °C
Humidité relative de I'air : 15-90 %, sans condensation
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Durée de vie prévue de Vous trouverez des informations sur la durée de vie du produit sur la
I"appareil page d’accueil

Pile :

Capacité 600 mAh

Tension nominale 3,7V

Désignation du type Lithium-ions

Valeurs d’aérosol selon o Emission d’aérosols : 0,72 ml

1SO 27427:2023 avec e Débit de distribution : 0,13 ml/min

salbutamol : « Volume de remplissage distribué en pourcentage par min. : 6,47%

® Volume résiduel : 0,04 ml

e Taille des particules (MMAD) : 3,43 pm

© GSD (écart type géométrique) : 2,054 + 0,04
® RF (fraction respirable < 5 ym) : 74,67%

® Grosses particules (> 5 pm) : 25,33%

e Particules moyennes (2 a5 um) : 57,27%

e Particules fines (< 2 ym) : 17,40%

Version du logiciel V1.0.2.

Le numéro de série se trouve sur I'appareil.
Sous réserves de modifications techniques. (voir la section « Nettoyage et entretien »).

88



Diagramme de la taille des particules
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Les mesures ont été effectuées avec une solution de fluorure de salbutamol avec un NGI (Next Gene-
ration Impactor).
Il se peut que le diagramme ne soit pas applicable tel quel pour les suspensions ou les médicaments trés
visqueux. Pour de plus amples informations, veuillez contacter le fabricant du médicament en question.

En cas d’utilisation de I'appareil en dehors des spécifications indiquées, son fonctionnement irrépro-
chable ne peut pas étre garanti ! Nous nous réservons le droit d’effectuer des modifications techniques
pour améliorer et faire évoluer le produit.

Cet appareil est conforme a la norme européenne EN 60601-1-2 (groupe 1, classe B, en conformi-
té avec CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, [EC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4,
IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) et répond aux exigences de sécurité
spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique.
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13. GARANTIE/MAINTENANCE

Pour de plus amples informations sur la garantie et les conditions de garantie, consultez la fiche de
garantie fournie.

Remarque sur le signalement d’incidents

Pour les utilisateurs/patients au sein de I'Union européenne et les systémes réglementaires identiques
(Reglement relatif aux dispositifs médicaux MDR (EU) 2017/745) : En cas d’incident grave survenant
pendant ou en raison de I'utilisation du produit, avertir le fabricant et/ou son représentant autorisé ainsi
que l'autorité nationale compétente de I'Etat membre dans lequel vous vous trouvez.

Sous réserve d’erreurs et de modifications
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ESPANOL

Lea detenidamente estas instrucciones de uso. Siga las indicaciones de adverten-
cia y de seguridad. Conserve estas instrucciones de uso para futuras consultas.
Ponga estas instrucciones de uso a disposicion de otros usuarios. Si entrega el
aparato a un tercero, incluya también las instrucciones de uso.

iNDICE

1. Articulos suministrados ...........ccoereeererreecenes

2. Explicacion de los simbolos..

3. Uso correcto

4. Indicaciones de advertencia y seguridad.... 96

5. Descripcion del aparato y del juego de
nebulizador

6. Puesta en funcionamiento..

1. ARTICULOS SUMINISTRADOS

7. APlICACION ...
8. Limpieza y cuidado
9. Piezas de servicio o de repuesto .
10. Resolucién de problemas....
11. Eliminacion....
12. Datos técnicos...

13. Garantia/asistencia...

Compruebe que el embalaje de los articulos suministrados esté intacto y que su contenido esté com-
pleto. Antes de utilizar el aparato debera asegurarse de que ni este ni el juego de nebulizador (tubo de
boca, mascarillas) presentan dafios visibles y de que se retira el material de embalaje correspondiente.
En caso de duda no utilice el aparato y dirijase a su distribuidor o a la direccién de atencion al cliente

indicada.



® Inhalador

e Nebulizador de malla con recipiente para medicamentos (en adelante, «recipiente para
medicamentos»)

® Tubo de boca

e Mascarilla de PVC para adultos

e Mascarilla infantil de PVC

e Cable USB-C

 Bolsa para guardar

e Estas instrucciones de uso

2. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

En el aparato, en las instrucciones de uso, en el embalaje y en la placa de caracteristicas del aparato se
utilizan los siguientes simbolos:

Indica un posible peligro inminente. Si no se evita, puede causar la muerte o lesiones muy graves.

A ATENCION

Indica un posible peligro inminente. Si no se evita, pueden producirse lesiones menores o leves.

Indica una situacién potencialmente perjudicial. Si no se evita, el aparato o algo de su entorno
puede resultar dafado.
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En el embalaje y en la placa de caracteristicas del aparato y del juego de nebulizador se utilizan los
siguientes simbolos:

Informacion sobre el producto
Indicacion de informacion importante

%)

Deben seguirse las instrucciones
Leer las instrucciones antes de empezar a
trabajar o0 a manejar aparatos o maquinas

Etiquetado del material de embalaje.

A = coédigo del material,

B = nimero de material: 1-7 = plasticos,
20-22 = papel y cartén

)
m

Marcado CE

Este producto cumple los requisitos de
las directrices europeas y nacionales
vigentes.

Pieza de aplicacion tipo BF

Importador

Fabricante

Fecha de fabricacion

Dispositivo médico

Numero de articulo

Bl AEIREAES)

Numero de serie

Identificador Unico de dispositivo (UDI)
para la identificacion Unica del producto

H

El equipo esté protegido contra cuerpos
extrafios de >12,5 mm y contra goteo
diagonal de agua

Numero de modelo

Rango de humedad del aire

Rango de temperatura

@ B

Limite de la presién atmosférica

Qo< & |8 |5 |

Aparato de la clase de proteccion Il

©
w



Separar los elementos de embalaje - Separar el producto y los elementos del
@ y desecharlos de acuerdo con las é embalaje, y eliminarlos conforme a las
normativas locales. disposiciones locales.

No desechar con la basura doméstica E No esta permitido eliminar el aparato
meag| | Pilas que contengan sustancias toxicas electrénico junto con la basura doméstica

——— | Corriente continua @ Importador
3. USO CORRECTO
Finalidad

Los inhaladores (incluidos los de compresor, ultrasonidos y malla) son dispositivos médicos destinados
a la nebulizacién de liquidos y medicamentos liquidos. En este aparato, los aerosoles se producen a
partir de la combinacién de una malla oscilante provista de orificios y un medicamento liquido.

El tratamiento en aerosol es adecuado para tratar las vias respiratorias superiores e inferiores.
Mediante la nebulizacion y la inhalacién del medicamento prescrito o recomendado por su médico
puede prevenir enfermedades de las vias respiratorias, aliviar sus sintomas si ya se han desarrollado y
acelerar la curacién.

Grupo objetivo

El inhalador estd indicado Unicamente para los cuidados médicos en el entorno doméstico.

El inhalador no estd indicado para la asistencia sanitaria en instalaciones profesionales.

El inhalador se puede utilizar bajo supervision en personas mayores de 2 afos y para el autotratamiento
en personas mayores de 12 afos.

La formay el tamafo de la cara de la persona determinan si el dispositivo se puede utilizar bajo supervi-
sion. Por lo tanto, es posible que el aparato se pueda utilizar bajo supervisién en una persona mas joven
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o solo en una persona mayor de la edad indicada. Al inhalar con una mascarilla, asegurese de que la
mascarilla se ajuste bien y que no cubra los ojos.

Beneficios clinicos
La inhalacién es la forma mas eficaz de administrar medicamentos para la mayoria de las enfermedades
de las vias respiratorias.

Ofrece las siguientes ventajas:
¢ El medicamento se transporta directamente a los érganos de destino
 La biodisponibilidad local del medicamento aumenta asi considerablemente
* La difusion sistémica se reduce significativamente
® Solo se requieren dosis muy bajas del medicamento
o Efecto terapéutico rapido y eficaz
® Los efectos secundarios son significativamente menores en comparacién con la administracion
sistémica
e Hidratacion de las vias respiratorias
e |as secreciones (bronquiales) se reblandecen y vuelven liquidas
© Se producen broncoespasmos (espasmdlisis)
e Se alivia la mucosa bronquial hinchada e inflamada
* Se pueden esputar secreciones
e Se combaten los patégenos de las infecciones de las vias respiratorias

Indicaciones
El inhalador se puede utilizar en enfermedades de las vias respiratorias superiores y/o inferiores.

Algunos ejemplos de enfermedades de las vias respiratorias superiores son:
 Rinitis
* Rinitis alérgica
* Infeccion sinusal
* Faringitis
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e Laringitis

Algunos ejemplos de enfermedades de las vias respiratorias inferiores son:
e Asma bronquial
® Bronquitis
® Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
* Bronquiectasia
® Traqueobronquitis aguda
* Fibrosis quistica
e Neumonia

Contraindicaciones

e El nebulizador no esta disefiado para tratar enfermedades que pongan en peligro la vida.

e |os nifios menores de 12 afos o personas con discapacidades fisicas, mentales o sensoriales (por
ejemplo, sensibilidad reducida al dolor), o con inexperiencia o falta de conocimientos, solo deben
utilizar este dispositivo bajo supervisién o si han recibido instrucciones sobre el uso seguro del
aparato y son plenamente conscientes de los riesgos asociados a su uso.

* No utilice el aparato en personas con asistencia respiratoria o inconscientes.

® Consulte el prospecto del medicamento para conocer las posibles contraindicaciones para su uso
con los sistemas habituales de aerosolterapia.

e Siel aparato no funciona correctamente, si siente molestias o dolor, deje de utilizarlo inmediatamente.

4. INDICACIONES DE ADVERTENCIA Y SEGURIDAD

* El nebulizador no afecta significativamente a la eficacia y seguridad del medicamento administrado y
no esta disefiado para tratar afecciones que pongan en peligro la vida. El nebulizador no es adecua-
do para su uso en sistemas de anestesia u otros sistemas de respiracion artificial.
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 Tras una preparacion adecuada, el aparato se puede volver a utilizar. Esta preparacion incluye la sus-
titucién de todos los componentes, incluido el nebulizador. Recomendamos cambiar el recipiente
para medicamentos y los demdas componentes como minimo cada afio. Esta recomendacién para el
momento de la sustitucion se basa en la suposicién de que el aparato se utilice durante un méaximo
de 2 ciclos al dia y durante <10 min por ciclo, y se desinfecte y limpie regularmente de acuerdo con
las instrucciones de uso (8. Limpieza y cuidado). Por motivos higiénicos, cada usuario debe utilizar
sus propios componentes.

 Siga siempre las instrucciones de su médico o farmacéutico con respecto al tipo de medicamento
que debe utilizar, la dosis, la frecuencia y la duracién de la inhalacion. Tenga en cuenta las condicio-
nes y limitaciones aplicables a estos medicamentos cuando los utilice con medicamentos/nebuliza-
cion de medicamentos. Aviso: Para el tratamiento, utilice inicamente los medicamentos prescritos
por su médico de acuerdo con el diagnéstico correspondiente.

 El aparato no sustituye al asesoramiento ni al tratamiento médicos. En caso de dolor o enfermedad,
consulte siempre primero a su médico.

e Si tiene alguna duda sobre su salud, consulte a su médico.

* No utilice con nuestro inhalador ningun liquido que no sea compatible con acero, PP, PC, silicona
o PVC. Si la informacién incluida con el liquido no indica su compatibilidad con estos materiales,
poéngase en contacto con el fabricante del liquido. Los liquidos compatibles incluyen, por ejemplo,
la solucién de albuterol.

* Respete las medidas generales de higiene cuando utilice el inhalador.

* Antes de usarlo, asegurese de que ni el aparato ni sus componentes presentan dafos visibles. En
caso de duda no utilice el aparato y dirijase a su distribuidor o a la direccién de atencion al cliente
indicada.

¢ No se permite realizar ninguna modificacion en el aparato ni en sus componentes.

 Utilice Unicamente accesorios recomendados por el fabricante.

 El inhalador solo debera utilizarse con nebulizadores compatibles de Beurer y con los correspon-
dientes componentes de Beurer. El uso de nebulizadores y componentes de otros fabricantes puede
afectar a la eficacia del tratamiento y dafiar el aparato.
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¢ Mantenga el aparato alejado de los ojos durante su uso, el vapor de medicamentos podria resultar
perjudicial.

¢ No utilice nunca el aparato cerca de gases inflamables o explosivos, oxigeno u éxido nitrico.

e Guarde el aparato y los componentes fuera del alcance de los nifios y de los animales domésticos.

e Mantenga a los nifios alejados del material de embalaje (peligro de asfixia).

¢ Antes de cada tarea de limpieza o mantenimiento el aparato se debe apagar y el conector del cable
USB-C se debe desenchufar.

¢ Si el dispositivo se ha almacenado a la temperatura méaxima de almacenamiento, debe enfriarse
durante 4 horas antes de utilizarlo hasta que esté listo para su uso previsto. Si el aparato se ha
almacenado a la temperatura minima de almacenamiento, también tardard 4 horas en estar listo
para su uso previsto.

¢ No sumerja el aparato en agua ni lo utilice en el cuarto de bafio. Bajo ningun concepto deben pe-
netrar liquidos en el aparato.

* No utilice el aparato si se cae, si se ha expuesto a una humedad elevada o si se ha dafiado de
cualquier otro modo. En caso de duda, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
o con su distribuidor.

* Los cortes de energia, las interferencias repentinas u otras condiciones desfavorables pueden hacer
que el dispositivo deje de funcionar. Por lo tanto, le recomendamos que tenga a mano un aparato o
medicamentos alternativos (estos Ultimos deben acordarse con su médico).

* Mantenga el cable fuera del alcance de los nifios pequefios para evitar el peligro de estrangulamiento.

o El aparato se puede conectar Unicamente a la tension de red indicada en la placa de caracteristicas.

¢ No toque nunca el cable USB-C con las manos mojadas, ya que podria sufrir una descarga eléctrica.

* No extraiga la fuente de alimentacién de la toma de corriente tirando del cable USB-C.

¢ No aplaste ni retuerza el cable USB-C ni lo pase por encima de objetos afilados, no lo deje colgando
y protéjalo del calor.

e Es recomendable desenrollar completamente el cable USB-C para evitar un peligroso
sobrecalentamiento.
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e Si el cable USB-C de este aparato se dafia, debera desecharse. Péngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente o con el distribuidor.

e Existe peligro de descarga eléctrica al abrir el aparato. El aparato no est4 desconectado de la red
eléctrica a menos que el adaptador esté desenchufado (y el cable USB-C no tenga otra conexion
de alimentacion).

A PRECAUCIONES GENERALES

¢ Nunca guarde el aparato (o el cable USB-C) cerca de fuentes de calor.

* No utilice el aparato en una habitacién en la que se haya utilizado previamente un aerosol. Ventile la
habitacion antes de realizar el tratamiento.

* No utilice nunca el aparato si emite ruidos inusuales.

e Guarde el aparato en un lugar protegido de las inclemencias meteorolégicas. El aparato debe alma-
cenarse en las condiciones ambientales especificadas.

¢ No ponga en funcionamiento el aparato cerca de transmisores electromagnéticos.

 Proteja el aparato de golpes fuertes.

* Desconecte el aparato de la red eléctrica cuando la pila esté completamente cargada.

 Sinecesita un adaptador o un cable de extensidn, este debe cumplir con los requisitos de seguridad
aplicables. No sobrepase el limite de potencia ni la potencia maxima indicados en el adaptador.

Antes de la puesta en funcionamiento

* Antes de usar el aparato, retire todo el material de embalaje.

e Proteja el aparato del polvo, la suciedad y la humedad, y no lo cubra nunca mientras esté en
funcionamiento.

* No utilice el aparato en ambientes llenos de polvo.

* Apague el aparato de inmediato si presenta defectos o se producen fallos de funcionamiento.

e E| fabricante declina toda responsabilidad por dafos y perjuicios debidos a un uso inadecuado o
incorrecto.
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Reparacion
* No debe abrir ni reparar el aparato bajo ninglin concepto; en caso contrario, ya no se garantizara su
correcto funcionamiento. El incumplimiento de esta disposicion anula la garantia.
e Este aparato no necesita mantenimiento.
e Dirijase al servicio de atencion al cliente o a un distribuidor autorizado para que lleven a cabo las
reparaciones.

Indicaciones para la manipulacion de pilas

e En caso de que el liquido de una bateria entre en contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada
con agua y busque asistencia médica.

o ;Peligro de asfixia! Los nifios pequefios podrian tragarse las baterias y asfixiarse. jGuarde las bate-
rias fuera del alcance de los nifios!

e Proteja las baterias de un calor excesivo.

o ;Peligro de explosién! No arroje baterias al fuego.

¢ No despiece, ni abra ni triture las baterias.

e Las baterias deben estar correctamente cargadas antes de usarlas. Para una carga correcta, deben
cumplirse en todo momento las indicaciones del fabricante o las de estas instrucciones de uso.

e Cargue completamente la bateria antes de la primera puesta en funcionamiento (véase el capitulo
«Indicaciones de advertencia y de seguridad»).

e Cargue completamente la bateria al menos 2 veces al afio para prolongar su vida util el mayor
tiempo posible.

e Cargue completamente la pila antes de la puesta en funcionamiento (consulte el apartado «Indica-
ciones de advertencia y de seguridad»).

e Para obtener la maxima vida Util de la pila, carguela completamente al menos dos veces al afio.

AVISOS RELATIVOS A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

e El aparato se ha disefiado para usarse en todos los entornos que se especifican en estas instruccio-
nes de uso, incluido el ambito doméstico.
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® En presencia de interferencias electromagnéticas, la utilizacion del aparato puede verse limitada en
determinados casos. Como consecuencia, podria apagarse el aparato.

© Se debe evitar el uso de este aparato junto a otros aparatos o apilado con ellos, ya que esto podria
provocar un funcionamiento incorrecto. Pero si resulta inevitable hacerlo, debera vigilar este y los
demas aparatos para asegurarse de que funcionan correctamente.

 El uso de un juego de nebulizador distinto del indicado o facilitado por el fabricante de este aparato
puede tener como consecuencia mayores interferencias electromagnéticas o una menor resistencia
contra interferencias electromagnéticas del aparato y provocar un funcionamiento incorrecto.

* Mantenga los dispositivos de comunicacién de radiofrecuencia portatiles (incluidos periféricos como
cables de antena o antenas externas) a una distancia minima de 30 cm de todas las piezas del apa-
rato, incluidos todos los cables suministrados.

¢ Si no se tienen en cuenta estas indicaciones, podrian verse afectadas las caracteristicas de funcio-
namiento del aparato.

5. DESCRIPCION DEL APARATO Y DEL JUEGO DE NEBULIZADOR
Los esquemas correspondientes se muestran en la pagina 3.

Vista general del aparato

Nebulizador de malla con recipiente para

medicamentos (en adelante, «recipiente para
medicamentos»)

m Tapa del recipiente para
medicamentos

@ Carcasa E Interruptor de encendido/apagado

Botoén para desbloquear el recipiente para
IE Pantalla LED @ medicamentos («PRESS»)
Toma USB-C Cable USB-C
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Vista general del juego de nebulizador
[e] Mascarilla de PVC para adultos Mascarilla infantil de PVC
@ Tubo de boca

Juego de nebulizador
Utilice exclusivamente el juego de nebulizador recomendado por el fabricante para poder garantizar un
funcionamiento seguro.

A ATENCION

Proteccion contra derramamientos

Cuando llene el recipiente para medicamentos con el medicamento tenga cuidado de no superar la
marca maxima (10 ml). La cantidad de llenado recomendada para el aparato es de 0,5 a 10 ml.

La sustancia que se va a nebulizar debe estar en contacto con la malla para que se produzca la nebuli-
zacion. De lo contrario, se detendra automaticamente.

Por lo tanto, mantenga el aparato lo mas verticalmente posible.

6. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
Antes del primer uso

e Limpie y desinfecte el recipiente para medicamentos @ y el juego de nebulizador antes del primer
uso. Consulte el apartado «Limpieza y cuidado».

Montaje
Saque el aparato del embalaje.
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Si el recipiente para medicamentos @ no est4 montado, deslicelo horizontalmente |E desde arriba
sobre la carcasa @

Carga de la pila del inhalador
Para cargar la pila del inhalador, proceda del siguiente modo:

* Conecte el cable micro USB-C incluido en los articulos suministrados a la toma USB-C
situada en la parte inferior del inhalador y a una fuente de alimentacién USB (no incluida en los
articulos suministrados; la fuente de alimentacién debera ser de la clase de proteccion 2 y estar
homologada segun la norma europea EN 60601-1). Enchufe la fuente de alimentacién USB en una
toma de corriente adecuada. [B]

Durante el proceso de carga, coloque el inhalador en posicién plana sobre la parte posterior.

e Durante el proceso de carga, el indicador LED @ se ilumina en naranja de forma permanente.
Una vez que la pila se ha cargado completamente, el indicador LED se ilumina en verde de forma
permanente.

* Por lo general, la pila tarda aprox. 1,5 horas en cargarse por completo.

e Una vez que la bateria esté completamente cargada, retire el cable USB-C con la fuente de
alimentacion USB de la toma de corriente y la conexion USB-C | 7 | del inhalador.

L a duracion de la pila es de aproximadamente 1 hora y 15 minutos con la pila completamente car-
gada. Si el indicador LED [5] se ilumina en naranja durante el uso del aparato, esto indica que el
nivel de la pila es bajo.

e El tipo de indicacién de pila baja depende del uso que se haga del aparato. Si ha seleccionado una
tasa de nebulizacioén alta, el indicador LED @ se ilumina en naranja de forma permanente. Si ha
seleccionado una tasa de nebulizacién baja, el indicador LED @ parpadeard lentamente en naranja.

 El inhalador no se puede utilizar durante el proceso de carga.
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7. APLICACION

7.1 Preparacion del inhalador

® Por razones de higiene es imprescindible limpiar el recipiente para medicamentos @ y el juego de
nebulizador después de cada tratamiento y desinfectarlos regularmente. Consulte al respecto el
capitulo «Limpieza y cuidado».

 Si durante la terapia se inhalan diferentes medicamentos de forma sucesiva, asegurese de lavar el
recipiente para medicamentos con agua caliente tras cada aplicacién. Consulte al respecto el
capitulo «Limpieza y cuidado».

7.2 Llenar el recipiente para medicamentos

© Abra la tapa del recipiente para medicamentos IE levantando la tapa |1| de la parte posterior
y llene el recipiente para medicamentos con una solucién salina isoténica o vierta directamente el
medicamento. No llene en exceso el recipiente para medicamentos.

e La cantidad maxima recomendada es 10 ml.

e Utilice solo los medicamentos que le prescriba su médico e inférmese de la duracion y la cantidad
adecuada de inhalaciones.

¢ Si la cantidad de medicamento prescrita es inferior a 0,5 ml, afiada solucién salina isoténica. La
dilucién también es necesaria para medicamentos viscosos (viscosidad <3). Siga también en este
caso las instrucciones de su médico.

7.3 Cerrar el recipiente para medicamentos
e Cierre la tapa del recipiente para medicamentos @ presionando hacia abajo y bloqueando la tapa
situada en la parte posterior.
7.4 Conexion del juego de nebulizador

e Unir firmemente la pieza del juego de nebulizador que desee (tubo de boca [11|, mascarilla para
adultos @ 0 mascarilla para nifios con el recipiente para medicamentos montado [E|. Si
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utiliza la mascarilla para adultos @ o la mascarilla para nifios , puede utilizar una de las cintas
suministradas. Asegurese de que la cinta esté bien sujeta a la mascara con un nudo.

e Llévese el aparato a la boca y rodee el tubo de boca fijamente con los labios. Utilice la(s) mascari-
lla(s) colocandola(s) sobre la nariz y la boca.

® Asegurese de que ha llenado el liquido antes de encender el aparato. Ponga en marcha el aparato
presionando el interruptor de encendido y apagado E

e Si sale vaho del aparato y el indicador LED |£| se ilumina en azul de forma permanente, el aparato
funciona correctamente.

La inhalaciéon mas eficaz se consigue utilizando el tubo de boca. La inhalacién con mascarilla solo se
recomienda si no es posible utilizar un tubo de boca (por ejemplo, para nifios que aun no sean capaces
de inhalar con un tubo de boca). Al inhalar con una mascarilla, asegurese de que la mascarilla se ajuste
bien y que no cubra los ojos.

El caudal para la medicacién esta ajustado en «alto» en la configuracion de fabrica del aparato. Puede
ajustar el caudal para la medicacién durante el uso manteniendo pulsado el interruptor de encendido/
apagado E durante 3 segundos hasta que el indicador LED |E| arpadee en azul. Puede pasar de la
tasa de nebulizacién alta a la baja y viceversa. Si el indicador LED | 5 | esta iluminado permanentemente
en azul, indica una tasa de nebulizacion alta de =0,25 ml/min; si el indicador LED parpadea lenta-
mente en azul, indica una tasa de nebulizacién baja de =0,15 ml/min.

Ajuste el caudal para la medicacién segun sus necesidades.

7.5 Inhalar correctamente

Técnica de respiracion
* Es importante seguir una correcta técnica de respiracion para distribuir los aerosoles todo lo posible
por las vias respiratorias. Para que los aerosoles lleguen a sus vias respiratorias y pulmones, debe
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inspirar lenta y profundamente, luego contener la respiracién brevemente (de 5 a 10 segundos) y
exhalar rapidamente.

e Utilice inhaladores Unicamente tras consultar a su médico para tratar enfermedades de las vias
respiratorias. Su médico le asesorara sobre la seleccién de los medicamentos adecuados para la
terapia de inhalacién, asi como sobre la dosis y aplicacion.

e Algunos medicamentos solo pueden utilizarse con prescripcién médica. Solo se deben utilizar liqui-
dos y medicamentos indicados para la inhalacion.

Mantenga el equipo lo mas vertical posible. No obstante, un angulo pequefio no afecta a la aplicacion;
ya que el recipiente es a prueba de derrames. Aseglrese de que el medicamento esté en contacto
con la malla durante su uso para que el dispositivo funcione correctamente. Si el dispositivo se inclina
ligeramente 45 grados con un volumen maximo de liquido de 10 ml, funcionara como de costumbre.

A ATENCION

Los preparados de pentamidina, aceites esenciales y medicamentos que contengan aceites y lipidos
no deben utilizarse con este nebulizador. De lo contrario, dafaria el inhalador. Por motivos de salud, los
jarabes para la tos, las soluciones para hacer gargaras y las gotas para frotar en la piel o para utilizar
en bafos de vapor son totalmente inadecuados para inhalar con un inhalador. Ademas, estos aditivos
suelen ser viscosos y pueden interferir en el correcto funcionamiento del aparato, lo que perjudica la
eficacia de su uso a largo plazo.

En las personas con un sistema bronquial hipersensible, los medicamentos que contienen aceites esen-
ciales pueden causar, en algunos casos, broncoespasmo agudo (un estrechamiento convulsivo repenti-
no de los bronquios con dificultad para respirar). Consulte a su médico o farmacéutico.

7.6 Finalizar la inhalacion

a) Finalizacion manual de la nebulizacién:
* Una vez terminado el tratamiento, apague el aparato con el interruptor de encendido y apagado E
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e El indicador LED @ se apaga.

b) Finalizacién automatica de la nebulizacion:
e Sj el producto a inhalar esta nebulizado, el indicador LED @ parpadea rapidamente en azul y el
aparato se apaga automaticamente. Por motivos técnicos, queda una pequefa cantidad de medica-
mento en el recipiente para medicamentos. No la utilice.

7.7 Realizar la limpieza
Consulte el capitulo «Limpieza y cuidado».

7.8 Desconexion automatica

El aparato cuenta con una funcion de desconexion automatica. Cuando solo queda una cantidad muy
pequefa de medicamento o liquido, o cuando la sustancia que se va a nebulizar deja de estar en
contacto con la malla, el dispositivo se apaga automaticamente para evitar dafios en la malla. Si la
nebulizacién finaliza automéaticamente, se ha activado el mecanismo de desconexion automatica. El
indicador LED @ parpadea rapidamente en azul y, a continuacion, el aparato se apaga. El aparato se
apaga automaticamente después de 15 minutos de nebulizacion.

No ponga en funcionamiento el aparato con el recipiente para medicamentos @ vacio. El aparato de-
tecta si no hay ningiin medicamento en el recipiente para medicamentos y se apaga automaticamente.

Color del indi- | Significado

cador LED

Verde Carga completa:

. una vez que la pila se ha cargado por completo, el indicador LED se ilumina en
verde de forma permanente.
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Color del indi-
cador LED

Significado

Naranja

Durante el proceso de carga:
mientras se carga la pila, el indicador LED se ilumina permanentemente en
naranja.
Nivel de carga bajo de las pilas:
si el indicador LED se ilumina en naranja durante el uso del aparato, esto indica
que el nivel de carga de la pila es bajo.
e Con una tasa de nebulizacion alta: El indicador LED se ilumina en naranja de
forma permanente.
e Con una tasa de nebulizacion baja: El indicador LED parpadea lentamente
en naranja.
Modo de autolimpieza:
si mantiene pulsado el interruptor de encendido/apagado durante 3 segundos
con el aparato apagado, el indicador LED parpadeara rapidamente en naranja y
el aparato pasara al modo de autolimpieza.

Azul

Funcionamiento y caudal del medicamento:
el indicador LED en azul indica que el aparato funciona correctamente.
e Con una tasa de nebulizacion alta de 0,25 ml/min: El indicador LED se ilumi-
na en azul de forma permanente.
e Con una tasa de nebulizacion baja de =0,15 ml/min: El indicador LED parpa-
dea lentamente en azul.
Falta de medicamento y mecanismo de desconexion automatica:
cuando se ha nebulizado el inhalador, el indicador LED parpadea rapidamente
en azul y el aparato se apaga automaticamente.
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8. LIMPIEZA Y CUIDADO

Siga estas instrucciones de higiene para evitar riesgos para la salud.
e El recipiente para medicamentos @ y el juego de nebulizador estan disefiados para un uso multiple.
Tenga en cuenta que, segun el campo de aplicacién, deben cumplirse diferentes requisitos en cuan-
to a la limpieza y la preparacién higiénica.

* No limpie la malla ni el juego de nebulizador mecanicamente con un cepillo o similar, ya que esto
podria provocar dafios irreparables y, por lo tanto, no podrian garantizarse unos resultados éptimos
del tratamiento.

* Consulte a su médico sobre los requisitos adicionales de preparacion higiénica (limpieza de manos,
manipulacién de medicamentos/soluciones de inhalacién) para grupos de alto riesgo (por ejemplo,
pacientes con fibrosis quistica).

¢ El agua que se menciona en el resto de las instrucciones de limpieza debe ser lo mas blanda posi-
ble. El agua destilada es adecuada para todos los pasos de limpieza, excepto para la autolimpieza.

Desmontaje
e Sujete el aparato con una mano. El botén @ de la parte posterior del dispositivo debe estar orien-
tado hacia usted. Pulse el botén |§| con el pulgar y tire del recipiente para medicamentos |z| hori-
zontalmente hacia delante con la mano libre. |_£g|
 Retire el tubo de boca |ﬁ| o la mascarilla @ o [10)) del recipiente para medicamentos @
o Abra la tapa del recipiente para medicamentos [ 2 | levantando la tapa |I| de la parte posterior .
* El montaje se realizara en orden inverso.
Limpieza
El recipiente para medicamentos [2] y las piezas utilizadas del juego de nebulizador, como el tubo
de boca |ﬁ| o la mascarilla @ o, se deben limpiar con agua caliente (idealmente destilada) a
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una temperatura maxima de 40 °C durante unos 5 minutos después de cada uso. Para la limpieza del
recipiente para medicamentos, siga la autolimpieza que se describe a continuacién. Seque las piezas
con cuidado con un pafio suave. Cuando las piezas estén completamente secas, vuelva a montarlas y
coléquelas en un recipiente seco y cerrado o desinféctelas.

® A continuacién, ejecute la funcién de autolimpieza (consulte el apartado «Funcién de autolimpieza»).

A ATENCION

No sumerja nunca todo el aparato en agua corriente para limpiarlo.
Asegurese de que se han eliminado todos los residuos durante la limpieza y seque cuidadosamente
todas las piezas.
No utilice productos de limpieza que puedan ser potencialmente téxicos en contacto con la piel o las
mucosas, por ingestién o inhalacion.
Si es necesario, limpie la carcasa del aparato con un pafio ligeramente humedecido en una solucion
jabonosa suave.
 Si quedan restos de soluciones medicinales o impurezas en los contactos plateados/dorados del
aparato o del recipiente para medicamentos |Z| utilice para la limpieza un bastoncillo humedecido
con alcohol etilico.
e El aparato debe apagarse y enfriarse antes de limpiarlo.
¢ No use productos abrasivos.

A ATENCION

¢ {Impida que penetre agua en el aparato!

¢ iNo lave el aparato ni el juego de nebulizador en el lavavajillas!

e Evite el contacto del aparato con salpicaduras de agua. Utilice el aparato solo cuando esté com-
pletamente seco.
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A ATENCION

Le recomendamos realizar la inhalacién sin interrupciones, ya que el producto de inhalacién podria
obstruir el recipiente para medicamentos [2], lo que afectaria a la eficacia de la aplicacion.

Funcién de autolimpieza

Para eliminar por completo los residuos de medicamentos y las posibles obstrucciones, puede utilizar
la funcién de autolimpieza del aparato.

Proceda para ello del siguiente modo:

—

2

o o

. Desmonte el aparato como se ha descrito anteriormente.
. Abra la tapa del recipiente para medicamentos m y vierta el liquido restante.
3.

Llene el recipiente para medicamentos @ con suficiente agua del grifo (con bajo contenido en cal)
(4-6 ml) . Cierre la tapa. Agite suavemente el recipiente para que el liquido residual se mezcle en el
liquido de limpieza.

. Abra la tapa del recipiente para medicamentos, vierta todo el liquido y, a continuacién, vuelva a afadir

suficiente agua del grifo (agua blanda).
Coloque el recipiente para medicamentos en la carcasa |§|

. Con el aparato apagado, mantenga pulsado el interruptor de encendido/apagado E durante 3 segun-

dos. El indicador LED @ parpadeara rapidamente en naranja y el aparato pasara al modo de autolim-
pieza. El aparato funciona automaticamente durante 10 minutos. Asegurese de que haya suficiente
liquido en el recipiente para medicamentos.

Desinfeccion

Tenga en cuenta los siguientes puntos al desinfectar el recipiente para medicamentos @ y el juego de
nebulizador. Se recomienda desinfectar las piezas con regularidad.

Limpie primero el recipiente para medicamentos @ y el juego de nebulizador como se describe en el
apartado «Limpieza». A continuacién, continde con la desinfeccién.
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A ATENCION

Tenga cuidado de no tocar la malla, ya que podria resultar dafiada.
No utilice desinfectantes de hipoclorito de sodio para desinfectar, ya que pueden dafar el nebulizador.

Desinfeccién con alcohol etilico (70-75 %)

e Coloque el tubo de boca [11]y las mascarillas @ en un recipiente y cubra todas las piezas con
alcohol etilico. Deje que actie 10 minutos.

¢ Finalmente limpie todas las piezas de nuevo con agua.
A continuacién, seque a fondo todas las piezas. Consulte el apartado «Secado» para obtener mas
informacion.
Desinfeccién con agua hirviendo
« El recipiente para medicamentos [2], la tapa [1] y el tubo de boca se pueden sumergir en agua
hirviendo para su desinfeccion durante 15 minutos. Lo ideal es utilizar agua destilada para evitar

la contaminacion y la formacién de cal en la malla. Las piezas no deben entrar en contacto con el
fondo caliente de la olla.

A continuacién, seque a fondo todas las piezas. Consulte el apartado «Secado» para obtener mas
informacion.

e El recipiente para medicamentos @ no debe colocarse en el microondas.
e Garantizamos 52 ciclos de desinfeccién con agua hirviendo por recipiente para medicamentos.

jLas mascarillas no se deben introducir en agua caliente!

* Recomendamos desinfectar las mascarillas con alcohol etilico al 70-75 %.
Secado

® Seque las piezas con cuidado con un pafio suave.

* Agite suavemente el recipiente para medicamentos @ unas cuantas veces para eliminar el agua de
los orificios pequefios de la malla.
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* Coloque las piezas sobre una superficie limpia, seca y absorbente y déjelas secar completamente
(minimo 4 horas).
* No utilice un microondas, secador de platos ni secador de pelo para secar o desinfectar el aparato.

Asegurese de que las piezas se secan completamente después de limpiarlas, ya que de lo contrario
existe un mayor riesgo de proliferacion de gérmenes.

Cuando las piezas estén completamente secas, vuelva a montarlas y coléquelas en un recipiente seco
y cerrado.

Durabilidad del material
® Aligual que todas las piezas de plastico, el recipiente para medicamentos @ y el juego de nebuli-
zador estan sometidos a un cierto desgaste por un uso frecuente y un tratamiento higiénico. Con el
tiempo, esto puede provocar cambios en el aerosol, o que puede reducir la eficacia del tratamiento.
Por este motivo recomendamos cambiar el recipiente para medicamentos [2] y el juego de nebuli-
zador al menos cada afio.

Almacenamiento
¢ No guarde el aparato en espacios con un alto grado de humedad (p. €j., cuartos de bafio) ni lo
transporte junto con objetos humedos.
 Protéjalo de la luz solar directa durante el almacenamiento y el transporte.

9. PIEZAS DE SERVICIO O DE REPUESTO

Las piezas del juego de nebulizador o las de repuesto pueden adquirirse en la direccién de servicio técni-
co indicada en la lista de direcciones de servicio técnico. Indique el nimero de pedido correspondiente.

Nombre Material REF
Tubo de boca (PP), mascarilla para adultos (PVC), mascarilla para PP/PVC/PC 110.126
nifios (PVC), nebulizador de malla con recipiente para medicamentos

(PQ)
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10. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema/pregunta | Posible causa/solucién

El inhalador no

-

. Demasiado poco medicamento en el recipiente para medicamentos [2],

produce aerosol o

e

El inhalador no se sujeta verticalmente.

produce muy poco.

w

. Se ha afadido un liquido farmacoldgico inadecuado para la nebulizacién
(p. €j., demasiado viscoso. La viscosidad no debe ser superior a 3. (con-
sulte la viscosidad en su farmacia).

El medicamento debe haber sido prescrito por un médico.

>

La pila esta gastada. Cargue la pila.

-

La emisién es dema- | 1. En el recipiente para medicamentos hay burbujas de aire que impiden el
siado escasa. contacto continuo con la malla. Compruébelo y, si es necesario, elimine
las burbujas de aire.

n

. Hay particulas en la malla que impiden la emision. En este caso, inte-
rrumpa el proceso de inhalacion y retire la mascarilla o el tubo de boca.
A continuacién, limpie y desinfecte el recipiente para medicamentos
(consulte el apartado «Limpieza y cuidado»).

3. La malla est4 desgastada. Cambie el recipiente para medicamentos @

{Qué medicamentos | Solo su médico puede decidir qué medicacion debe utilizarse para el trata-
pueden inhalarse? miento de su enfermedad.

Consulte a su médico.

Con el IH 47 puede nebulizar medicamentos con una viscosidad inferior a 3.
No deben utilizarse medicamentos que contengan aceite (en particular,
aceites esenciales), asi como preparaciones de pentamidina y medicamen-
tos que contengan lipidos; ya que pueden corroer el material del recipiente
para medicamentos, lo que puede provocar errores.
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Problema/pregunta

Posible causa/solucion

Quedan residuos de
la solucién de inhala-
cion en el recipiente
Eia medicamentos

Esto es normal y se debe a razones técnicas. Finalice la inhalacién en cuan-
to el nebulizador emita un ruido claramente diferente o el aparato se apague
automaticamente por falta de inhalacion.

¢ Qué se debe tener
en cuenta al utilizar el
aparato con bebés y
nifos?

1. En el caso de los lactantes, la mascarilla debe cubrir la boca y la nariz
para garantizar una inhalacion efectiva.

2. En el caso de los nifios, la mascarilla también debe cubrir la nariz y la
boca. No tiene sentido utilizar el inhalador en una persona dormida, ya
que no llega suficiente medicamento a los pulmones.

Aviso: La inhalacién debera realizarse siempre bajo la supervision de

un adulto y con su ayuda, y no se debera dejar solo al nifio en ningin

momento.

¢Necesita cada per-
sona su propio juego
de nebulizador?

Si, es absolutamente necesario por razones de higiene.

11. ELIMINACION
Eliminacion de las pilas

e Las baterias usadas, completamente descargadas, deben desecharse a través de contenedores
de recogida sefialados de forma especial, los puntos de recogida de residuos especiales o a través
de los distribuidores de equipos electronicos. Los usuarios estan obligados por ley a eliminar las
baterias correctamente.
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Pb = la pila contiene plomo
Cd = la pila contiene cadmio

¢ Estos simbolos se encuentran en pilas que contienen sustancias téxicas: ﬁ
Hg = la pila contiene mercurio

Pb Cd Hg

Eliminacion general
Para proteger el medioambiente, el aparato no se debera desechar al final de su vida util junto

con la basura doméstica. Lo puede eliminar en los puntos de recogida adecuados disponibles

en su zona. Deseche el aparato segun la Directiva europea sobre residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE). Para més informacién, péngase en contacto con la autoridad municipal
competente en materia de eliminacién de residuos.

12. DATOS TECNICOS
Tipo IH 47
Dimensiones (L x An x Al) 48 x 59 x 115 mm
Peso 0,0926 kg + 0,005 kg
Entrada 5VCC;1,2A
Consumo de energia <25W
Volumen de llenado min. 0,5 ml
max. 10 ml
Flujo de medicamento Tasa de nebulizacién baja: 20,15 ml/min

Tasa de nebulizacion alta: =0,25 ml/min

Frecuencia de oscilaciones 110 kHz +10 kHz

Presion acustica aprox. <45 dB(A)
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Condiciones de Temperatura: de +5 °C a +40 °C
funcionamiento Humedad relativa del aire: 15-90 % sin condensar
Presion ambiental: 700-1060 hPa

Condiciones de transporte ~ Temperatura: de -25 °C a +55 °C

y almacenamiento Humedad relativa del aire: 15-90 %, sin condensar

Vida util esperada del Para obtener informacién sobre la vida Util del producto, visite la pagina
aparato de inicio.

Pila:

Capacidad 600 mAh

Tension nominal 3,7V

Denominacién de tipo lones de litio

Valores de aerosol seglin e Salida del aerosol: 0,72 ml

ISO 27427:2023 con e Tasa de salida del aerosol: 0,13 ml/min

salbutamol: e Volumen de llenado dispensado en porcentaje por minuto: 6,47 %

e \/olumen restante: 0,04 ml

e Tamafio de particula (MMAD): 3,43 pm

e GSD (desviacion estandar geométrica): 1,77

e RF (fraccion pulmonar <5 pm): 74,67 %

® Rango de particulas grandes (>5 pm): 25,33%

* Rango de particulas intermedias (de 2 a 5 pm): 57,27%
® Rango de particulas pequefas (<2 pm): 17,40%

Version de software V1.0.2.

El nimero de serie se encuentra en el aparato.
Reservado el derecho a realizar modificaciones técnicas. (consulte el apartado «Limpieza y cuidado»).
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Diagrama de tamaiio de particula
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Las mediciones se realizaron con una solucién de salbutamol con un «Next Generation Impactor» (NGI).
Asi pues, el diagrama puede no ser aplicable a suspensiones o medicamentos altamente viscosos.
Puede obtener mas informacion del fabricante de la medicacion.

iNo garantizamos el correcto funcionamiento de este aparato si se usa al margen de las especifica-
ciones! Nos reservamos el derecho de efectuar modificaciones técnicas para mejorar y perfeccionar
el producto.

Este aparato y su juego de nebulizador cumplen la norma europea EN 60601-1-2 (grupo 1, clase B, con-
formidad con CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, [EC 61000-4-4,
IEC 61000-4-5, [EC 61000-4-6, IEC 61000-4-8, [EC 61000-4-11) y estan sujetos a las medidas especia-
les de precaucion relativas a la compatibilidad electromagnética.
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13. GARANTIA/ASISTENCIA

Puede encontrar mas informacion sobre la garantia y sus condiciones en el folleto de garantia
suministrado.

Aviso sobre la notificacién de incidentes

Para usuarios/pacientes en la Unién Europea y sistemas regulatorios idénticos (Reglamento sobre dis-
positivos médicos MDR (EU) 2017/745) se aplica lo siguiente: Si se produjera un incidente grave durante
o debido al uso del producto, notifiquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad
nacional respectiva del Estado miembro en el que usted se encuentre.

Salvo errores y modificaciones
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ITALIANO

Leggere le presenti istruzioni per I'uso con attenzione. Attenersi alle avvertenze e
indicazioni di sicurezza. Conservare le istruzioni per l'uso per riferimento futuro.
Rendere accessibili le istruzioni per I'uso ad altri utenti. In caso di cessione del
dispositivo consegnare anche le istruzioni per I'uso.

INDICE

1. FOMMITUA e
2. Spiegazione dei simboli.
3. Uso conforme
4. Avvertenze e indicazioni di sicurezza.......
5. Descrizione del dispositivo e del set di
nebulizzazione ....
6. Messa in funzione

1. FORNITURA

7. UHIlIZZO o
8. Pulizia e cura
9. Componenti /o ricambi
10. Che cosa fare in caso di problemi
11. Smaltimento ..
12. Dati tecnici
13. Garanzia/assistenza .

Controllare I'integrita esterna della confezione e la completezza del contenuto. Prima dell'uso assicurarsi
che il dispositivo e il set di nebulizzazione (boccaglio, mascherine) non presentino nessun danno palese
e che il materiale di imballaggio sia stato rimosso. In caso di dubbio non utilizzare il dispositivo e con-
sultare il proprio rivenditore o contattare il Servizio clienti indicato.
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® Aerosol

* Nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale (di seguito denominato "serbatoio del medicinale")
* Boccaglio

* Mascherina adulto in PVC

© Mascherina bambino in PVC

e Cavo USBC

e Custodia

® Le presenti istruzioni per I'uso

2. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

| seguenti simboli sono utilizzati nelle istruzioni per I'uso, sull'imballo e sulla targhetta del dispositivo:

Identifica un possibile pericolo. Se non evitato, pud provocare lesioni gravi o mortali.

A ATTENZIONE

Identifica un possibile pericolo. Se non evitato, pud provocare lesioni leggere o di lieve entita.

Identifica una situazione potenzialmente dannosa. Se non evitata, pud danneggiare il dispositivo o
altri oggetti nelle sue vicinanze.

| seguenti simboli sono utilizzati sull'imballo e sulla targhetta del dispositivo e del set di nebulizzazione:

Seguire le istruzioni
® Informazioni sul prodotto @ Prima dell'inizio dei lavori /o dell'utilizzo
Indicazione di informazioni importanti di apparecchi o macchine, leggere le
istruzioni
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Contrassegno del materiale di
imballaggio.

A = abbreviazione del materiale,

B = codice del materiale: 1-7 = plastica,
20-22 = carta e cartone

a)
m

Marcatura CE
Il presente prodotto soddisfa i requisiti
delle direttive europee e nazionali vigenti.

Parte applicata di tipo BF

Importatore

Produttore

Data di produzione

Dispositivo medico

Codice articolo

Numero di serie

§ |BE @

Identificativo univoco del dispositivo
(Unique Device Identifier, UDI) per
I'identificazione univoca del prodotto

EREEREN SE

Il dispositivo & protetto contro la
penetrazione di corpi solidi 212,5 mm
e contro la caduta inclinata di gocce
d'acqua

[+

Codice tipo

Intervallo di umidita dell'aria

Intervallo di temperatura

Limite di pressione atmosferica

Ol|><

Dispositivo con classe di protezione Il

Q@ &

Separare i componenti dell'imballaggio e
smaltirli secondo le norme locali.

T~

Separare il prodotto e i componenti
dell'imballaggio e smaltirli secondo le
norme locali.
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Non smaltire le batterie contenenti
sostanze tossiche insieme ai rifiuti

domestici —

Il dispositivo elettrico non deve essere
smaltito nei rifiuti domestici

——=| Corrente continua Importatore

3. USO CONFORME

Ambito di applicazione

Gli aerosol (compresi quelli a compressore, a ultrasuoni e mesh) sono dispositivi medici per la nebuliz-
zazione di liquidi e medicinali in forma liquida. In questo dispositivo gli aerosol si formano dalla combi-
nazione di una membrana oscillante dotata di fori e di un medicinale in forma liquida.

L'aerosolterapia & adatta al trattamento delle vie respiratorie superiori e inferiori.

La nebulizzazione e I'inalazione dei medicinali prescritti o consigliati dal medico possono prevenire le pa-
tologie delle vie respiratorie o, in presenza di tali patologie, alleviare i sintomi e accelerare la guarigione.

Gruppo target

L'aerosol e destinato esclusivamente a utilizzi medici in ambito domestico.

L'aerosol non ¢ destinato all'assistenza sanitaria presso strutture professionali.

L'aerosol pud essere utilizzato da persone di eta superiore ai 2 anni sotto supervisione e da persone di
eta superiore ai 12 anni per I'autotrattamento.

A determinare se il dispositivo possa essere utilizzato sotto supervisione sono la forma e le dimensioni
del viso della persona. Pertanto, & possibile che il dispositivo sia utilizzabile sotto supervisione da perso-
ne anche piu giovani o solo piu vecchie di quanto indicato. Durante I'inspirazione mediante mascherina,
assicurarsi che quest'ultima aderisca bene e che gli occhi siano liberi.

Vantaggi clinici
L'inalazione & il metodo pil efficace per la somministrazione di farmaci per la maggior parte delle ma-
lattie delle vie respiratorie.
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| vantaggi sono i seguenti:
¢ | medicinale viene veicolato direttamente agli organi di destinazione
* La biodisponibilita locale del medicinale risulta notevolmente aumentata
e La diffusione sistemica viene notevolmente ridotta
® Sono necessarie solo dosi molto basse di medicinale
o Effetto terapeutico rapido ed efficace
o Gli effetti collaterali sono significativamente inferiori rispetto alla somministrazione sistemica
¢ Umidificazione delle vie respiratorie
® Le secrezioni (bronchiali) vengono sciolte e fluidificate
* | broncospasmi vengono risolti (spasmolisi)
® Azione lenitiva in caso di rigonfiamento e infiammazione della mucosa bronchiale
® e secrezioni possono essere espulse con la tosse
e Gli agenti patogeni responsabili delle infezioni alle vie respiratorie vengono contrastati

Indicazioni
L'aerosol puo essere utilizzato in caso di malattie delle vie respiratorie superiori /o inferiori.

Esempi di malattie delle vie respiratorie superiori sono:
* Rinite
* Rinite allergica
* Sinusite
* Faringite
* Laringite

Esempi di malattie delle vie respiratorie inferiori sono:
e Asma bronchiale
® Bronchite
® BPCO (broncopneumopatia cronica ostruttiva)
® Bronchiectasia
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© Tracheobronchite acuta
® Mucoviscidosi
® Polmonite

Controindicazioni

* |l nebulizzatore non & destinato al trattamento di patologie potenzialmente letali.

* | bambini di eta inferiore ai 12 anni o le persone con capacita fisiche, percettive (ad es. ridotta perce-
zione del dolore) o mentali ridotte o non in possesso dell'esperienza o delle conoscenze necessarie,
possono utilizzare questo dispositivo solo sotto supervisione o se sono stati istruiti sull'uso sicuro
del dispositivo e sono del tutto consapevoli dei rischi ad esso correlati.

* Non utilizzare il dispositivo su persone sottoposte a respirazione artificiale e/o in stato di incoscienza.

® Consultare il foglietto illustrativo del farmaco per le possibili controindicazioni all'uso con i comuni
sistemi di aerosolterapia.

 Se il dispositivo non funziona correttamente o dovessero sopraggiungere uno stato di malessere o
dolori, interrompere immediatamente I'utilizzo.

4. AVWERTENZE E INDICAZIONI DI SICUREZZA

* |l nebulizzatore non influisce in modo significativo sull'efficacia e sulla sicurezza del medicinale som-
ministrato e non ¢ indicato per il trattamento di condizioni potenzialmente letali. Il nebulizzatore non
& adatto all'uso in sistemi di anestesia o altri sistemi di ventilazione.

¢ Dopo una preparazione adeguata, il dispositivo pud essere nuovamente utilizzato. Questa prepara-
zione comprende la sostituzione di tutti i componenti, incluso il nebulizzatore. Si consiglia di sosti-
tuire il serbatoio del medicinale e gli altri componenti al piu tardi entro un anno. Questa raccoman-
dazione riguardante il momento della sostituzione si basa sul presupposto che il dispositivo venga
utilizzato per un massimo di 2 cicli al giorno, ciascuno di durata <10 minuti e che venga disinfettato
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e pulito regolarmente secondo e istruzioni per I'uso (8. Pulizia e cura). Per motivi igienici, & assoluta-

mente necessario che ognuno utilizzi i propri componenti.

Seguire sempre le istruzioni del medico o del farmacista per quanto riguarda il tipo di farmaco da

utilizzare, il dosaggio, la frequenza e la durata dell'inalazione. Per quanto riguarda I'uso con farmaci/

nebulizzazione di farmaci, osservare le condizioni e le limitazioni valide per i farmaci in questione.

Awviso: per il trattamento, utilizzare solo i farmaci prescritti dal medico in base alla diagnosi.

Il dispositivo non sostituisce la consulenza e il trattamento da parte di un medico. In caso di dolori o

malattie, consultare sempre prima il proprio medico.

Per qualsiasi dubbio legato alla salute, consultare il proprio medico di base!

Con il nostro aerosol non utilizzare liquidi non compatibili con acciaio, PP, PC, silicone o PVC. Se

nelle informazioni fornite con il liquido non viene specificato se sia compatibile con questi materiali,

contattare il produttore del liquido. | liquidi compatibili includono, ad esempio, una soluzione di

albuterolo.

Durante I'utilizzo dell'aerosol, adottare le normali misure igieniche.

Prima dell'uso, assicurarsi che il dispositivo e i componenti non presentino nessun danno palese. In

caso di dubbio non utilizzare il dispositivo e consultare il proprio rivenditore o contattare il Servizio

clienti indicato.

Non sono consentite modifiche al dispositivo o ai suoi componenti.

Utilizzare solo componenti aggiuntivi raccomandati dal produttore.

L'aerosol puo essere utilizzato solo con i nebulizzatori Beurer compatibili e con i relativi componenti

Beurer. L'utilizzo di nebulizzatori e componenti di altri produttori pud compromettere I'efficacia del

trattamento e danneggiare il dispositivo.

Tenere il dispositivo lontano dagli occhi durante I'utilizzo per evitare danni causati dal farmaco

nebulizzato.

® Non utilizzare mai il dispositivo in prossimita di gas infiammabili o esplosivi, ossigeno o ossido di
azoto.

® Conservare il dispositivo e i suoi componenti fuori dalla portata di bambini e animali domestici.

e Tenere il materiale d'imballaggio lontano dalla portata dei bambini (pericolo di soffocamento).
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© Prima di ogni intervento di pulizia e/o0 manutenzione, spegnere il dispositivo ed estrarre la spina del
cavo USB C.

o Se il dispositivo & stato conservato alla temperatura massima di conservazione, lasciarlo raffreddare
per 4 ore fino a quando non & pronto per essere nuovamente impiegato come previsto. Se il dispo-
sitivo € stato conservato alla temperatura minima di conservazione, sono ugualmente necessarie 4
ore prima che sia pronto per essere nuovamente impiegato come previsto.

* Non immergere mai il dispositivo in acqua e non utilizzarlo in bagno. Non deve in nessun caso pe-
netrare liquido nel dispositivo.

¢ Se il dispositivo & caduto, & stato sottoposto a umidita elevata o ha riportato altri danni, non deve pilu
essere utilizzato. In caso di dubbi, contattare il Servizio clienti o il rivenditore.

e Interruzioni di corrente, interferenze improvvise o altre condizioni sfavorevoli possono causare il
mancato funzionamento del dispositivo. Si consiglia pertanto di munirsi di un dispositivo o di farmaci
sostitutivi (questi ultimi devono essere concordati con il medico).

 Tenere il cavo fuori dalla portata dei bambini per evitare il pericolo di soffocamento e strangolamento.

 Collegare il dispositivo solo alla tensione di rete riportata sulla targhetta.

* Non toccare mai il cavo USB C con le mani bagnate per evitare il rischio di scosse elettriche.

* Non tirare il cavo USB C per estrarre |'alimentatore dalla presa.

* Non schiacciare, piegare, far scorrere su spigoli vivi il cavo USB C, non lasciarlo pendere liberamente
e proteggerlo dal calore.

e Si consiglia di srotolare completamente il cavo USB C per evitare pericolosi surriscaldamenti.

® Se il cavo USB C del dispositivo & danneggiato, & necessario smaltirlo. Contattare il servizio clienti
o il rivenditore.

 Se si apre il dispositivo, vi & pericolo di scosse elettriche. Il dispositivo non & scollegato dalla rete
elettrica a meno che I'adattatore sia scollegato dalla presa (e il cavo USB C non abbia un altro col-
legamento alla rete).

A MISURE PRECAUZIONALI GENERALI

* Non conservare mai il dispositivo (o il cavo USB C) vicino a fonti di calore.
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¢ Non utilizzare il dispositivo in un locale in cui sia stato precedentemente utilizzato uno spray. Arieg-
giare il locale prima di eseguire il trattamento.

¢ Non utilizzare mai il dispositivo se emette rumori insoliti.

e Conservare il dispositivo in un luogo al riparo dagli agenti atmosferici. Il dispositivo deve essere
conservato nelle condizioni ambientali specificate.

* Non azionare il dispositivo in prossimita di trasmettitori elettromagnetici.

® Proteggere il dispositivo da urti violenti.

¢ Dopo aver caricato completamente la batteria, scollegare il dispositivo dalla rete elettrica.

® Se & necessario utilizzare un adattatore o una prolunga, questi devono essere conformi ai requisiti
di sicurezza vigenti. Non superare il limite di potenza e la potenza massima indicati sull'adattatore.

Prima della messa in funzione
¢ Prima dell'utilizzo del dispositivo, rimuovere tutti i materiali di imballaggio.
® Proteggere il dispositivo da polvere, sporco e umidita, non coprire mai il dispositivo mentre & in
funzione.
¢ Non utilizzare il dispositivo in ambienti molto polverosi.
® In caso di difetti o malfunzionamenti spegnere immediatamente il dispositivo.
e || produttore non risponde di danni causati da un uso improprio o non conforme.

Riparazione
* Non aprire o riparare il dispositivo per non comprometterne il funzionamento corretto. In caso con-
trario la garanzia decade.
e || dispositivo non richiede manutenzione.
 Per le riparazioni rivolgersi al Servizio clienti o a un rivenditore autorizzato.

Indicazioni sull'uso delle batterie
¢ Se il liquido della batteria ricaricabile viene a contatto con la pelle o con gli occhi, sciacquare le parti
interessate con acqua e consultare il medico.
* Pericolo di ingestione! | bambini possono ingerire le batterie ricaricabili e soffocare. Tenere quindi
le batterie ricaricabili lontano dalla portata dei bambini!
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© Proteggere le batterie ricaricabili dal caldo eccessivo.

 Pericolo di esplosione! Non gettare le batterie ricaricabili nel fuoco.

* Non scomporre, aprire o frantumare le batterie ricaricabili.

* Le batterie ricaricabili devono essere caricate correttamente prima dell'uso. Rispettare le avvertenze
del produttore e le indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per I'uso per caricare correttamente le
batterie.

* Prima della prima messa in funzione, caricare completamente la batteria ricaricabile (vedere il capi-
tolo "Avvertenze e indicazioni di sicurezza").

 Per ottenere un ciclo di vita pit lungo possibile, caricare completamente la batteria ricaricabile al-
meno 2 volte all'anno.

* Prima della messa in funzione, caricare completamente la batteria (vedere la sezione "Avvertenze e
indicazioni di sicurezza").

® Per ottenere la massima durata della batteria, caricarla completamente almeno due volte all'anno.

INDICAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

o || dispositivo & idoneo per I'utilizzo in qualsiasi ambiente riportato nelle presenti istruzioni per |'uso,
incluso I'ambiente domestico.

* |n determinate circostanze, in presenza di disturbi elettromagnetici, il dispositivo puo essere utilizza-
to solo limitatamente. Ne pu6 conseguire ad es. un guasto del dispositivo.

o Evitare di utilizzare il presente dispositivo nelle immediate vicinanze di altri dispositivi o con disposi-
tivi in posizione impilata, poiché cio potrebbe determinare un funzionamento non corretto. Laddove
si renda tuttavia necessario un utilizzo di questo tipo, & opportuno tenere sotto controllo questo
dispositivo e gli altri dispositivi in modo da assicurarsi che funzionino correttamente.

o | 'utilizzo di set di nebulizzazione diversi da quello stabilito dal produttore del dispositivo o in dota-
zione con il dispositivo pud comportare la comparsa di significative emissioni elettromagnetiche di
disturbo o ridurre la resistenza del dispositivo alle interferenze elettromagnetiche e determinare un
funzionamento non corretto dello stesso.
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¢ Tenere gli apparecchi di comunicazione RF (comprese le periferiche come cavi di antenne o antenne
esterne) ad almeno 30 cm di distanza da tutti i componenti del dispositivo, inclusi tutti i cavi in
dotazione.

® La mancata osservanza puo ridurre le prestazioni del dispositivo.

5. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E DEL SET DI
NEBULIZZAZIONE

| relativi disegni sono riportati a pagina 3.
Panoramica del dispositivo

II‘ Coperchio del serbatoio del IZ‘ Nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale
medicinale (di seguito denominato "serbatoio del medicinale")
[3] Corpo [4] Pulsante ON/OFF
. Pulsante di sbloccaggio del serbatoio del
[5] indicatore LED (6] medicinale (PRESS')
Porta USB C Cavo USB C

Panoramica del set di nebulizzazione

@ Mascherina adulto in PVC Mascherina bambino in PVC
IE Boccaglio

Set di nebulizzazione

Utilizzare unicamente il set di nebulizzazione consigliato dal produttore, solo cosi & garantito il funzio-
namento sicuro.
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A ATTENZIONE

Protezione da fuoriuscite di liquido

Quando si versa il medicinale nell'apposito serbatoio, prestare attenzione a non superare il contrasse-
gno del limite massimo (10 ml). La quantita di riempimento consigliata per il dispositivo & compresa tra
0,5e 10 ml.

La sostanza da nebulizzare deve essere a contatto con la membrana per consentire la nebulizzazione.
In caso contrario, la nebulizzazione viene interrotta automaticamente.

Mantenere quindi il dispositivo il piu possibile in verticale.

6. MESSA IN FUNZIONE
Prima del primo utilizzo

AWISO

 Pulire e disinfettare il serbatoio del medicinale |Z| e il set di nebulizzazione prima del primo utilizzo.
Vedere la sezione "Pulizia a cura".

Montaggio
Estrarre il dispositivo dall'imballaggio.
Se il serbatoio del medicinale [2] non & montato, farlo scorrere orizzontalmente [A] sul corpo 3] dall'alto.

Carica della batteria dell'aerosol
Per caricare la batteria dell'aerosol, procedere come segue:
® Collegare il cavo USB C in dotazione alla porta USB C sul fondo dell'aerosol e a un ali-
mentatore USB (non compreso nella fornitura; I'alimentatore deve essere conforme alla classe di
protezione 2 e alla norma europea EN 60601-1). Inserire I'alimentatore USB in una presa di corrente
adeguata.
Durante la carica, appoggiare |'aerosol in piano, sul lato posteriore.
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e Durante la ricarica I'indicatore LED @ rimane acceso in arancione. Al termine del caricamento della
batteria, |'indicatore LED rimane acceso in verde.

¢ Di norma sono necessarie circa 1,5 ore per caricare completamente la batteria.

* Non appena la batteria € completamente carica, staccare il cavo USB C |8 | con |'alimentatore USB
dalla presa e dalla porta USB C | 7 sull'aerosol.

® Quando la batteria &€ completamente carica, la sua durata & di circa 1 ora e 15 minuti. Se I'indicatore
LED @ si illumina in arancione durante I'uso del dispositivo, significa che il livello di carica della
batteria & basso.

e |l tipo di indicazione di livello della batteria basso dipende dalla modalita d'uso del dispositivo. Se &
stata selezionata una velocita di nebulizzazione elevata, I'indicatore LED @ rimane acceso in aran-
cione. Se ¢ stata selezionata una velocita di nebulizzazione bassa, I'indicatore LED @ lampeggia
lentamente in arancione.

e | 'aerosol non puo essere utilizzato durante la carica.

7. UTILIZZO

7.1 Preparazione dell'aerosol

* Per motivi igienici, & assolutamente necessario pulire il serbatoio del medicinale @ e il set di ne-
bulizzazione dopo ogni trattamento e disinfettarli regolarmente. A tal riguardo, vedere il capitolo
"Pulizia e cura".

¢ Se la terapia prevede |'inalazione consecutiva di pit medicinali, sciacquare il serbatoio del medici-
nale @ con acqua di rubinetto calda dopo ogni utilizzo. A tal riguardo, vedere il capitolo "Pulizia e
cura".

7.2 Riempimento del serbatoio del medicinale

e Aprire il serbatoio del medicinale [2] sollevando verso I'alto il coperchio [1] sul retro [€] e riempire
il serbatoio del medicinale con soluzione salina isotonica oppure versarvi direttamente il medicinale.
Non riempire eccessivamente il serbatoio del medicinale.
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® | a quantita massima consigliata & pari a 10 ml.

o Utilizzare i medicinali solo in base alle indicazioni del proprio medico e informarsi in merito alla durata
di inalazione e alla quantita di sostanza da inalare adeguate.

® Se la quantita di medicinale prescritta & inferiore a 0,5 ml, aggiungervi della soluzione salina iso-
tonica. La diluizione & necessaria anche per i farmaci viscosi (viscosita <3). Anche in questo caso,
seguire le istruzioni del proprio medico.

7.3 Chiusura del serbatoio del medicinale
© Per chiudere il serbatoio del medicinale |Z| premere il coperchio sul retro verso il basso e bloccarlo.

7.4 Collegamento del set di nebulizzazione

 Collegare saldamente il componente del set di nebulizzazione desiderato (boccaglio |E mascherina
adulto [9] o mascherina bambino [10) al serbatoio del medicinale [2]. [E] Se si utilizza la mascherina
adulto [9] o la mascherina bambino [10], & possibile utilizzare una delle fascette fornite in dotazione.
Prestare attenzione a fissare le fascette alla mascherina in modo sicuro con un nodo.

e Portare il dispositivo alla bocca e far aderire bene le labbra intorno al boccaglio. Quando si utilizza la
mascherina, posizionarla su naso e bocca.

e Assicurarsi di aver inserito il liquido prima di accendere il dispositivo. Accendere il dispositivo pre-
mendo il pulsante ON/OFF [4].

* Se la nebulizzazione fuoriesce dal dispositivo e I'indicatore LED |E| rimane acceso in blu, il disposi-
tivo funziona correttamente.

AWISO

L'inalazione piu efficace si ottiene utilizzando il boccaglio. L'inalazione mediante mascherina & consi-
gliata solo nel caso in cui non sia possibile utilizzare il boccaglio (ad esempio in bambini non ancora
in grado di inalare attraverso il boccaglio). Durante I'inspirazione mediante mascherina, assicurarsi che
quest'ultima aderisca bene e che gli occhi siano liberi.
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Nelle impostazioni di fabbrica del dispositivo, il flusso del medicinale & impostato su "alto”. E possibile
regolare il flusso del medicinale durante I'uso tenendo premuto il pulsante ON/OFF |z| per 3 secondi
finché I'indicatore LED |§| non lampeggia in blu. E possibile passare dalla velocita di nebulizzazione alta
a quella bassa e viceversa. Un indicatore LED %on luce blu fissa indica una velocita di nebulizzazione
elevata =0,25 ml/min, mentre un indicatore LED | 5 | che lampeggia lentamente in blu indica una velocita
di nebulizzazione bassa =0,15 ml/min.

Regolare il flusso del medicinale in base alle proprie esigenze.

7.5 Inalazione corretta

Tecniche di respirazione

o Ai fini di una distribuzione degli aerosol che penetri il piu possibile nelle vie respiratorie & fondamen-
tale adottare la tecnica di respirazione corretta. Affinché gli aerosol raggiungano le vie respiratorie e i
polmoni, & necessario inspirare lentamente e profondamente, quindi trattenere brevemente il respiro
(per 5-10 secondi) e infine espirare rapidamente.

e Per il trattamento delle malattie delle vie respiratorie utilizzare gli aerosol solo dopo aver consultato
il proprio medico che sara in grado di fornire consigli per la scelta dei farmaci adatti per I'aerosolte-
rapia, sul loro dosaggio e sull'utilizzo.

¢ Alcuni medicinali prevedono I'obbligo di prescrizione medica. Utilizzare solo liquidi e farmaci indicati
per l'inalazione.

AWISO

Mantenere il dispositivo il pit possibile in verticale. Una posizione leggermente inclinata non pregiudica
tuttavia I'utilizzo, in quanto il serbatoio € antifuoriuscita. Durante I'uso, assicurarsi che il medicinale sia
a contatto con la membrana per garantire il corretto funzionamento del dispositivo. Se il dispositivo
viene inclinato leggermente di 45 gradi con un volume massimo di liquido di 10 ml, funzionera come di
consueto.
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A ATTENZIONE

| preparati a base di pentamidina, gli oli essenziali e i farmaci contenenti oli e lipidi non devono essere
utilizzati con questo nebulizzatore. In caso contrario I'aerosol potrebbe danneggiarsi. Per motivi di salu-
te, gli sciroppi per la tosse, le soluzioni per gargarismi e gli oli per massaggi o per bagno turco non sono
assolutamente adatti per I'inalazione mediante aerosol. Inoltre, queste sostanze spesso sono viscose
e possono disturbare il funzionamento del dispositivo e di conseguenza compromettere |'efficacia del
trattamento a lungo termine.

In caso di ipersensibilita bronchiale, i farmaci contenenti oli essenziali possono talvolta provocare un
broncospasmo acuto (un'improvvisa contrazione spasmodica dei bronchi con conseguente difficolta
respiratoria). In questo caso parlarne con il proprio medico curante o farmacista.

7.6 Conclusione dell'inalazione

a) Interruzione manuale della nebulizzazione:
o Al termine del trattamento, spegnere il dispositivo con il pulsante ON/OFF E
o L'indicatore LED [5] si spegne.
b) Interruzione automatica della nebulizzazione:
® Una volta nebulizzata la sostanza da inalare, I'indicatore LED @ lampeggia rapidamente in blu e il
dispositivo si spegne automaticamente. Per motivi tecnici, nel serbatoio del medicinale rimane una
piccola quantita di prodotto. Non riutilizzarlo.

7.7 Esecuzione della pulizia
Vedere il capitolo "Pulizia e cura".

7.8 Spegnimento automatico

Il dispositivo & dotato di spegnimento automatico. Quando rimane una quantita molto ridotta di me-
dicinale o liquido o quando la sostanza da nebulizzare non & piu a contatto con la membrana, il di-
spositivo si spegne automaticamente per evitare danni alla membrana. L'interruzione automatica della
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nebulizzazione indica che si € attivato lo spegnimento automatico. L'indicatore LED |E| lampeggia ra-
pidamente in blu e il dispositivo si spegne. Dopo 15 minuti di nebulizzazione, il dispositivo si spegne

automaticamente.

Non utilizzare il dispositivo con il serbatoio del medicinale |Z| vuoto. Il dispositivo rileva se nel serbatoio
non € presente medicinale e si spegne automaticamente.

Colore
dell'indicatore
LED

Significato

Verde Ricarica completata:
al termine del caricamento della batteria, I'indicatore LED rimane acceso in
verde.

Arancione Ricarica in corso:

mentre la batteria € in carica, I'indicatore LED rimane acceso in arancione.
Livello batteria basso:
se l'indicatore LED si illumina in arancione durante I'uso del dispositivo, significa
che il livello di carica della batteria & basso.
e In caso di velocita di nebulizzazione elevata: I'indicatore LED rimane acceso
in arancione.
* In caso di velocita di nebulizzazione bassa: I'indicatore LED lampeggia lenta-
mente in arancione.
Modalita di autopulizia:
tenendo premuto il pulsante ON/OFF per 3 secondi con il dispositivo spento,
I'indicatore LED lampeggia rapidamente in arancione e il dispositivo passa alla
modalita di autopulizia.
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Colore Significato
dell'indicatore
LED
Blu Funzionamento e flusso del medicinale:
I'indicatore LED blu indica che il dispositivo funziona correttamente.
e |n caso di velocita di nebulizzazione elevata > 0,25 ml/min: I'indicatore LED
rimane acceso in blu.
e |n caso di velocita di nebulizzazione bassa = 0,15 ml/min: l'indicatore LED
lampeggia lentamente in blu.
Quantita di medicinale insufficiente e spegnimento automatico:
se la sostanza da inalare € stata nebulizzata, I'indicatore LED lampeggia rapida-
mente in blu e il dispositivo si spegne automaticamente.
8. PULIZIA E CURA

Rispettare le seguenti norme igieniche per evitare rischi per la salute.
e || serbatoio del medicinale |Z| e il set di nebulizzazione sono riutilizzabili. | diversi campi di applica-
zione prevedono requisiti diversi per quanto riguarda la pulizia e il trattamento igienico.

e Evitare la pulizia meccanica della membrana e del set di nebulizzazione con spazzole o simili dal
momento che pud causare danni irreparabili e rendere impossibile garantire risultati di trattamento
ottimali.

© Consultare il proprio medico per ulteriori requisiti relativi alla preparazione igienica (pulizia delle mani,
manipolazione di farmaci/soluzioni per inalazione) per i gruppi ad alto rischio (ad es. pazienti affetti
da mucoviscidosi).
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e | 'acqua citata nel seguito delle istruzioni di pulizia deve avere un contenuto di calcare il pili basso
possibile. L'acqua distillata & adatta a tutte le fasi di pulizia, ad eccezione dell'autopulizia.

Smontaggio
e Tenere fermo il dispositivo con una mano. Il pulsante @ sul retro del dispositivo deve essere rivolto
verso di sé. Premere il pulsante @ con il pollice ed estrarre il serbatoio del medicinale con la
mano libera tirandolo orizzontalmente in avanti. [ F]
* Rimuovere il boccaglio E o la mascherina @ o0 [10) dal serbatoio del medicinale [2].
e Aprire il serbatoio del medicinale @ sollevando verso 'alto il coperchio E sul retro.
e Per il riassemblaggio, procedere nella sequenza opposta.
Pulizia
Il serbatoio del medicinale @ e i componenti del set di nebulizzazione utilizzati, come boccaglio |E o
mascherina @ o , devono essere puliti dopo ogni utilizzo per circa 5 minuti con acqua calda (prefe-
ribilmente distillata) a una temperatura non superiore a 40 °C. Per la pulizia del serbatoio del medicinale
attenersi alla procedura di autopulizia descritta di seguito. Asciugare accuratamente i componenti con
un panno morbido. Una volta completamente asciutti, riassemblare i componenti e riporli in un conteni-
tore asciutto e chiuso o disinfettarli.
* Quindi eseguire la funzione di autopulizia (vedere la sezione "Funzione di autopulizia").

A ATTENZIONE

Non tenere mai l'intero dispositivo sotto I'acqua corrente per pulirlo.

Accertarsi che i residui siano stati rimossi completamente durante la pulizia e asciugare accuratamente
tutti i componenti.

Non utilizzare detergenti potenzialmente tossici in caso di contatto con la pelle o le mucose, ingestione
o inalazione.

Se necessario, pulire il corpo del dispositivo con un panno leggermente umido che & possibile inumidire
con una soluzione di acqua e sapone delicato.
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© Nel caso vi siano residui di soluzioni farmacologiche o impurita sui contatti argentati o dorati del
dispositivo o del serbatoio del medicinale @ pulire i contatti con un cotton fioc imbevuto di alcol
etilico.

* Prima della pulizia il dispositivo deve essere spento e lasciato raffreddare.

* Non utilizzare detergenti abrasivi.

A ATTENZIONE

® Accertarsi che non penetri acqua nel dispositivo!

* Non lavare il dispositivo e il set di nebulizzazione in lavastoviglie!

o Evitare che il dispositivo venga a contatto con spruzzi d'acqua. Azionare il dispositivo solo quando
& completamente asciutto.

A ATTENZIONE

Si consiglia di eseguire I'inalazione senza interruzioni, poiché, in caso di interruzione prolungata del trat-
tamento, la sostanza da inalare pud ostruire il serbatoio del medicinale [2] e compromettere I'efficacia
della somministrazione.

Funzione di autopulizia

Per rimuovere completamente i residui di medicinale ed eventuali ostruzioni, & possibile utilizzare la
funzione di autopulizia del dispositivo.

Procedere come descritto di seguito:

. Scomporre il dispositivo come descritto sopra.

2. Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale |1| e versare via il liquido residuo.

3. Riempire con una quantita sufficiente d'acqua di rubinetto (a basso contenuto di calcare) (4-6 ml) il
serbatoio del medicinale IE Chiudere il coperchio. Agitare leggermente il serbatoio in modo che il
liquido residuo si mescoli sufficientemente con il liquido detergente.

4. Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale, versare via tutto il liquido, quindi aggiungere nuova-
mente una quantita sufficiente d'acqua di rubinetto (a basso contenuto di calcare).

-
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5. Posizionare il serbatoio del medicinale sul corpo @

6. Tenere premuto il pulsante ON/OFF per E 3 secondi quando il dispositivo & spento. L'indicatore LED
IE lampeggia quindi rapidamente in arancione e il dispositivo passa alla modalita di autopulizia. Il
dispositivo resta in funzione automaticamente per 10 minuti. Assicurarsi che nel serbatoio del medi-
cinale sia presente una quantita sufficiente di liquido.

Disinfezione

Durante la disinfezione del serbatoio del medicinale @ e del set di nebulizzazione, osservare i seguenti
punti. Si consiglia di disinfettare regolarmente i singoli componenti.

Pulire innanzitutto il serbatoio del medicinale [2] e il set di nebulizzazione come descritto nella sezione
"Pulizia". Quindi procedere con la disinfezione.

A ATTENZIONE
Prestare attenzione a non toccare la membrana per non rischiare di danneggiarla.
Non utilizzare disinfettanti a base di ipoclorito di sodio per la disinfezione, in quanto potrebbero dan-
neggiare il nebulizzatore.

Disinfezione con alcol etilico (70-75%)
* Mettere il boccaglio @ e le mascherine @ in un contenitore e coprire tutti i componenti con alcol
etilico. Lasciar agire per 10 minuti.
¢ Infine risciacquare nuovamente tutti i componenti con acqua.
® Quindi asciugare accuratamente tutti i componenti. Per ulteriori informazioni, vedere la sezione
"Asciugatura”.
Disinfezione con acqua bollente
¢ || serbatoio del medicinale @ il coperchio m e il boccaglio possono essere disinfettati immergen-
doli in acqua bollente per 15 minuti. L'ideale sarebbe utilizzare acqua distillata per evitare la conta-
minazione e la formazione di calcare sulla membrana. | componenti non devono entrare in contatto
con il fondo caldo della pentola.
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* Quindi asciugare accuratamente tutti i componenti. Per ulteriori informazioni, vedere la sezione
"Asciugatura”.

¢ || serbatoio del medicinale |Z| non deve essere messo nel forno a microonde.

® Per ogni serbatoio del medicinale garantiamo 52 cicli di disinfezione con acqua bollente.

Le mascherine non possono essere immerse in acqua bollente!
e Si consiglia di disinfettare le mascherine con alcol etilico al 70-75%.

Asciugatura
® Asciugare accuratamente i componenti con un panno morbido.
® Scuotere il serbatoio del medicinale |Z| per alcune volte con attenzione per rimuovere |'acqua dai
forellini della membrana.

* Appoggiare i componenti su una superficie pulita, asciutta e assorbente e lasciarli asciugare com-
pletamente (almeno 4 ore).

 Per |'asciugatura o la disinfezione non utilizzare forni a microonde, scolapiatti o asciugacapelli.

Dopo la pulizia accertarsi che i componenti si asciughino completamente, altrimenti aumenta il rischio
di sviluppo di germi.
Una volta completamente asciutti, riassemblare i componenti e riporli in un contenitore asciutto e chiuso.
Resistenza dei materiali
e Come tutti i componenti in plastica, anche il serbatoio del medicinale |Z| e il set di nebulizzazione
sono soggetti a una certa usura in caso di utilizzo e preparazione igienica frequenti. Con il tempo,
cid pud portare a una modifica dell'aerosol che puo ridurre I'efficacia del trattamento. Si consiglia
quindi di sostituire il serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione dopo massimo un anno.
Conservazione
* Non conservare in condizioni di umidita (ad es. in bagno) e non trasportare insieme a oggetti umidi.
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® Proteggere dalla luce solare diretta durante la conservazione e il trasporto.

9. COMPONENTI E/O RICAMBI

| componenti del set di nebulizzazione e/o i ricambi sono reperibili presso I'Assistenza clienti indicata
nell'elenco degli indirizzi. Indicare il rispettivo codice ordine.

Nome Materiale RIF

Boccaglio (PP), mascherina adulto (PVC) , mascherina bambino (PVC), | PP/PVC/PC 110.126
nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale (PC)

10. CHE COSA FARE IN CASO DI PROBLEMI?

Problema/domanda | Possibile causa/soluzione

L'aerosol non produ- | 1, Troppo poco medicinale nel serbatoio del medicinale [2].

ce o produce poco - — -
aerose)l P . Aerosol non mantenuto in posizione verticale.

w |

. Medicinale inserito non adatto a essere nebulizzato (ad es. troppo visco-
s0. La viscosita non deve essere superiore a 3. Informarsi in farmacia in
merito alla viscosita).

Il medicinale deve essere stato prescritto da un medico.

. La batteria & scarica. Ricaricarla.

IS
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Problema/domanda

Possibile causa/soluzione

Erogazione
insufficiente.

1. Nel serbatoio del medicinale sono presenti bolle d'aria che impediscono
un contatto continuo con la membrana. Verificare e rimuovere le eventuali
bolle d'aria.

2. Particelle sulla membrana impediscono I'erogazione. In questo caso si
deve interrompere I'inalazione e togliere la mascherina o il boccaglio.
Successivamente pulire e disinfettare il serbatoio del medicinale (vedere
la sezione "Pulizia e cura").

3. La membrana & usurata. Sostituire il serbatoio del medicinale |Z|

Quali medicinali pos-
sono essere inalati?

Ovviamente solo il proprio medico pud decidere quali medicinali siano adatti
a trattare la propria patologia.

Consultare il medico.

L'IH 47 consente di nebulizzare medicinali con una viscosita inferiore a 3.

| medicinali contenenti oli (in particolare oli essenziali), i preparati a base

di pentamidina e i farmaci contenenti lipidi non devono essere utilizzati, in
quanto corrodono il materiale del serbatoio del medicinale, con la possibilita
di causare guasti.

Nel serbatoio del
medicinale |Z| rimane
un residuo della solu-
zione per inalazione.

Cio & normale e dipende dalle condizioni tecniche. Interrompere I'inalazio-
ne non appena il nebulizzatore emette un rumore chiaramente diverso o il
dispositivo si spegne automaticamente per carenza di sostanza da inalare.
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Problema/domanda

Possibile causa/soluzione

Che cosa bisogna
tenere in considera-
zione per i bambini e i
bambini piccoli?

1. Per i bambini piccoli la mascherina deve coprire bocca e naso per garan-
tire un'inalazione efficace.

2. Anche per i bambini la mascherina deve coprire sia la bocca che il naso.
Non e consigliabile utilizzare I'aerosol su una persona che dorme, poiché i
polmoni verrebbero raggiunti da una quantita di farmaco troppo ridotta.

Avviso: I'inalazione deve avvenire solo sotto la supervisione e con I'aiuto di

un adulto e il bambino non deve essere lasciato da solo.

E necessario un set
di nebulizzazione per
ogni persona?

Si, & assolutamente necessario per motivi igienici.

11. SMALTIMENTO

Smaltimento delle batterie
e Smaltire le batterie ricaricabili esauste e completamente scariche presso gli appositi punti di raccol-
ta, i punti di raccolta per rifiuti tossici o i negozi di elettronica. Lo smaltimento delle batterie ricaricabili
€ un obbligo di legge.

Pb = batteria contenente piombo
Cd = batteria contenente cadmio
Hg = batteria contenente mercurio

Smaltimento in generale

e | simboli riportati di seguito indicano che le batterie contengono sostanze tossiche: E

Pb Cd Hg

A tutela dell'ambiente, al termine del suo ciclo di vita il dispositivo non deve essere smaltito nei
rifiuti domestici, ma conferito negli appositi centri di raccolta. Smaltire il dispositivo secondo la E
direttiva europea sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). In caso di dubbi, s
rivolgersi alle autorita comunali competenti per lo smaltimento.
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12. DATI TECNICI
Tipo

IH 47

Dimensioni (lungh. x largh.
x alt.)

48 x 59 x 115 mm

Peso 0,0926 kg + 0,005 kg
Input 5VCC;1,2A
Consumo di energia <25W
Capacita min. 0,5 ml

max. 10 ml

Flusso del medicinale

Velocita di nebulizzazione bassa: =0,15 ml/min
Velocita di nebulizzazione elevata: > 0,25 ml/min

Frequenza di oscillazione

110 kHz + 10 kHz

Pressione sonora

ca. <45 dB(A)

Condizioni di
funzionamento

Temperatura: +5 °C - +40 °C
Umidita relativa dell'aria: 15-90 %, senza condensa
Pressione ambiente: 700-1060 hPa

Condizioni di conservazione
e trasporto

Temperatura: -25 °C - +55 °C
Umidita relativa dell'aria: 15-90%, senza condensa

Durata prevista del

dispositivo Informazioni sulla durata del prodotto sono disponibili sulla home page
Batteria:

Capacita 600 mAh

Tensione nominale 3,7V

Definizione del tipo loni di litio
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Valori di aerosol secondo ® Erogazione aerosol: 0,72 ml
1SO 27427:2023 con o Tasso di erogazione: 0,13 ml/min
salbutamolo: e Percentuale di volume di riempimento erogata al minuto: 6,47%
* Volume residuo: 0,04 ml
* Dimensione particelle (MMAD): 3,43 pm
e GSD (deviazione geometrica standard): 1,77
® RF (frazione respirabile < 5 pm): 74,67%
© Range di particelle grandi (> 5 ym): 25,33%
* Range di particelle medie (da 2 a 5 um): 57,27%
* Range di particelle piccole (<2 pm): 17,40%

Versione software V1.0.2.

Il numero di serie si trova sul dispositivo.
Salvo modifiche tecniche (vedere la sezione "Pulizia e cura").

Diagramma delle dimensioni delle particelle

TR
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40 %
7
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20 -
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Particle size (pm)
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Le misurazioni sono state eseguite con una soluzione di salbutamolo e un "Next Generation Impactor"
(NGI).

Probabilmente il diagramma puo quindi non essere applicabile a sospensioni o medicinali molto viscosi.
Per maggiori informazioni, consultare il produttore del medicinale.

In caso di utilizzo del dispositivo al di fuori di quanto specificato nelle presenti istruzioni non & possibile
garantire un funzionamento corretto. Ci riserviamo il diritto di apportare modifiche tecniche al fine del
miglioramento e del continuo sviluppo del prodotto.

Questo dispositivo e il relativo set di nebulizzazione sono conformi alla norma europea EN 60601-1-2
(gruppo 1, classe B, corrispondenza a CISPR 11, I[EC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2,
IEC 61000-4-3, I[EC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-8, I[EC 61000-4-11) € ne-
cessita di precauzioni d'impiego particolari per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica.

13. GARANZIA/ASSISTENZA

Per ulteriori informazioni sulla garanzia e sulle condizioni di garanzia, consultare la scheda di garanzia
fornita.

Avviso per la segnalazione di incidenti

Per utenti/pazienti nell'Unione Europea e in sistemi normativi simili (regolamento sui dispositivi me-
dici MDR (EU) 2017/745) vale quanto segue: se durante o a causa dell'utilizzo di questo prodotto
si verifica un incidente grave, rivolgersi al produttore e/o a un suo rappresentante e alla rispettiva
autorita dello Stato membro in cui ci si trova.

Salvo errori e modifiche
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TURKGE

Bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun. Uyarilara ve giivenlik yonergelerine
uyun. Bu kullanim kilavuzunu ileride bagvurmak lizere saklayin. Diger kullanicilarin
da kullanim kilavuzuna erisebilmesini saglayin. Cihazi baskalarina verirken kulla-
nim kilavuzunu da birlikte verin.

ICINDEKILER

1. Teslimat kapsami........ccveevreenreeninnnns 8. Temizlik ve bakim .......ccccevvvneinicieeine, 164
2. isaretlerin aciklamasi . 9. Servis pargalar ve/veya yedek pargalar.... 168
3. Amacina uygun kullanim ..... 151 10. Sorunlarin giderilmesi.... .169
4. Uyarilar ve giivenlik yénergelel .153 11. Bertaraf etme... .170
5. Cihaz ve atomizer seti agiklamasi .157 12. Teknik veriler A7
6. ilk galigtirma.... 13. Garanti/Servis..
7. Kullanim

1. TESLIMAT KAPSAMI

Teslimat kapsamini kontrol ederek karton ambalajin distan hasar gérmemis ve igerigin eksiksiz oldugun-
dan emin olun. Cihazi kullanmadan &nce, cihazda ve atomizer setinde (agizlik, maske) goriinir hasarlar
olmadigindan ve tiim ambalaj malzemelerinin cikarildigindan emin olun. Stipheli durumlarda kullanmayin
ve saticiniza veya belirtilen musteri hizmetleri adresine bagvurun.
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* Nebulizatér

o ilag hazneli gozenekli atomizer (bundan sonra "ilag haznesi" olarak anilacaktir)
° Adizlik

® PVC yetigskin maskesi

® PVC gocuk maskesi

* USB-C kablosu

® Saklama cantasi

© Bu kullanim kilavuzu

2. ISARETLERIN AGIKLAMASI

Cihazin lizerinde, kullanim kilavuzunda, ambalajinda ve tip etiketinde asagidaki simgeler kullaniimigtir:

Olas! bir tehlikeyi belirtir. Onlenmemesi éliime veya a§ir yaralanmalara yol acabilir.

A DIKKAT

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmemesi hafif veya ufak yaralanmalara yol acabilir.

NOT

Olasi bir zararli durumu belirtir. Onlenmemesi cihazin veya gevresindekilerin zarar gérmesine yol
acabilir.

Cihazin ve atomizer setinin ambalajinda ve tip etiketinde asagidaki semboller kullaniimistir:

. Kullanim kilavuzunu dikkate alin
® Uriin bilgileri @ Calismaya ve/veya cihazi ya da makineleri
Onemli bilgilere yonelik not kullanmaya baslamadan énce kilavuzu
okuyun
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Ambalaj malzemesi isareti.

A = malzeme kodu,

B = malzeme numarasi: 1-7 = plastik,
20-22 = kagit ve karton

a)
m

CE isareti

Bu driin, ylrrlikteki Avrupa Birligi
ybénergelerinin ve ulusal ydnergelerin
gerekliliklerini karsilamaktadir.

BF tipi uygulama pargasi % ithalatg!
Uretici & Uretim tarihi
Tibbi Grtin Uriin numarasi

Seri numarasi

upI

Uriinti benzersiz sekilde tanimlayan
benzersiz cihaz kimligi (Unique Device
Identifier, UDI)

ERREREN =SS

Cihaz = 12,5 mm Uizerindeki yabanci

cisimlere ve egimli damlayan suya kars! Tip numarasl
korumalidir
Nem araligi Sicaklik araligi

Atmosfer basinci sinirn

Q=< ¥

Koruma sinifi Il cihaz

QD &

Ambalaj elemanlarini ayirin ve yerel
yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf
edin.

T

Uriini ve ambalaj elemanlarini ayirin
ve yerel ydonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.
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Zararl madde iceren pilleri evsel atiklarla
birlikte bertaraf etmeyin

Elektrikli cihaz, evsel atiklar ile birlikte
bertaraf edilemez

=== | Dogru akm ithalatgi

2
®

3. AMACINA UYGUN KULLANIM

Kullanim alani

Nebulizatérler (kompresorll, ultrasonik ve gézenekli nebulizatérler dahil), sivilarin ve sivi ilaglarin atomi-
zasyonu igin kullanilan tibbi cihazlardir. Bu cihazdaki aerosoller, titresen ve delikli olan gézenek yapisi ve
sivi ilag kombinasyonuyla olusur.

Aerosol tedavisi, Uist ve alt solunum yollarinin tedavisi i¢in uygundur.

Doktor tarafindan recete edilen veya onerilen ilaglarin atomizasyonu ve enhalasyonu ile solunum
yollari hastaliklarini dnleyebilir, bu tir hastaliklarin semptomlarini hafifletebilir ve iyilesme strecini
hizlandirabilirsiniz.

Hedef grup

Nebulizatér, yalnizca evsel ortamda tibbi bakim amaciyla kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Nebulizatér, profesyonel tesislerdeki saglik hizmetlerinde kullaniimak tizere tasarlanmamistir.
Nebulizator, 2 yasin tizerindeki kisilerde gozetim altinda ve 12 yasin lzerindeki kisilerde kendi kendine
tedavi amaciyla kullanilabilir.

Cihazin gdzetim altinda kullanilip kullanilamayacagini kisinin yiz sekli ve boyutu belirler. Bu nedenle
cihazin daha geng veya yasli kisiler tarafindan mutlaka gézetim altinda olmak sartiyla kullanilabilmesi de
mumkindur. Maske ile nefes alirken maskenin diizglince oturdugundan ve gézlerinizin agik oldugundan
emin olun.

Klinik fayda

Solunum yolu hastaliklarinin gogunda ilag almanin en etkili yolu enhalasyondur.
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Asagidaki avantajlar saglar:
¢ ilag dogrudan hedef organlara aktarilir
o ilacin yerel biyoyararlanim derecesi énemli élgtide artar
o Sistemik diflizyon 6nemli dlgiide azalir
o ilacin yalnizca gok diisiik dozlarina ihtiyag duyulur
o Hizli ve efektif terap6tik etki elde edilir
e Sistematik uygulamaya kiyasla yan etkiler énemli éi¢iide daha azdir
® Solunum yollarini nemlendirir
e (Bronsiyal) salgilar gevsetilir ve sivilastirilir
® Bronkospazmlar (spazmoliz) ¢oziillir
e Sismis ve iltihapli brons mukozasi rahatlar
o Sekresyonlar dksurikle disari atilabilir
e Solunum yolu enfeksiyonu patojenleriyle miicadele edilir

Endikasyon

Nebulizator, Ust ve/veya alt solunum yollar hastaliklarinda kullanilabilir.

Ust solunum yolu hastaliklarina érnekler:
e Burun mukozasi iltihab (rinit)
o Alerjik burun mukozasi iltihabi (alerjik rinit)
e Sinlis enfeksiyonu
® Bogaz iltihabi
e Girtlak iltihabi (larenjit)

Alt solunum yolu hastaliklarina érnekler:
 Bronsiyal astm
® Bronsit
o KOAH (kronik obstruktif akciger hastaligi)
® Bronsektazi
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o Akut trakeobronsit
* Mukovisidoz
® Zatiirre

Kontrendikasyonlar

o Atomizer, hayati tehlike olusturan hastaliklarin tedavisi igin uygun degildir.

e Cihazin 12 yasindan kiiglik gocuklar veya fiziksel, duyusal (6rn. diisiik agr hassasiyeti) ve zihinsel
becerileri kisith olan veya deneyim ve bilgi sahibi olmayan kisiler tarafindan kullaniimasi, ancak bu
kisilerin gzetim altinda olmalari veya cihazin glvenli kullanimi konusunda bilgilendirilmis olmalari ve
cihazin kullanimiyla ilgili risklerin tam olarak farkinda olmalari kosuluyla mimkinddr.

¢ Cihazi solunuma baglanmis olan ve/veya bilinci agik olmayan kisiler tizerinde kullanmayin.

 Yaygin aerosol tedavi sistemleri ile birlikte kullanildiginda kontraendikasyon ihtimali olup olmadigini
ilaglarin prospektislerini inceleyerek kontrol edin.

o Cihaz diizgiin galismiyorsa ya da bir rahatsizlik veya agr hissediyorsaniz cihazi kullanmayi derhal
durdurun.

4. UYARILAR VE GUVENLIK YONERGELERI

® Atomizer, uygulanan ilacin etkinligini ve giivenligini 6nemli derecede etkilemez ve hayati tehlike olus-
turan durumlarin tedavisi igin uygun degildir. Atomizer, anestezi veya diger solunum destek sistemle-
rinde kullaniimak Uizere tasarlanmamistir.

¢ Uygun sekilde hazirlandiktan sonra cihaz tekrar kullanilabilir. Bu hazirlik, atomizer dahil tiim bilesenle-
rin degistirilmesini igerir. llag haznesini ve diger bilesenleri en geg bir yil sonra degistirmenizi 6neririz.
Degistirme zamant ile ilgili bu 6neri, cihazin glinde en fazla 2 déngil ve déngil basina < 10 dakika stire
ile kullanildigi ve kullanim kilavuzuna (8. Temizlik ve bakim) gdre dezenfekte edildigi ve temizlendigi
durumlar icin gegerlidir. Hijyenik nedenlerden 6tlr(i her kullanicinin mutlaka kendisine ait bilesenleri
kullanmasi gereklidir.
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o Kullanilacak ilacin tiri, dozaji, enhalasyon sikligi ve stiresi ile ilgili olarak her zaman doktorunuzun
veya eczacinizin talimatlarina uyun. ilaglar/ilag atomizasyonu ile birlikte kullanim sirasinda, bu ilaglar
icin gegerli olan kosullari ve kisitlamalar dikkate alin. Not: Tedavi icin sadece doktorunuz tarafindan
ilgili teshis dogrultusunda recete edilen ilaglari kullanin.

e Cihaz, tibbi tavsiye ve tedavinin yerini almaz. Bir agn veya hastalik durumunda her zaman 6nce
doktorunuza basvurun.

e Herhangi bir saglik sorununuz varsa aile hekiminize danigin!

¢ Nebulizatériimiiz ile birlikte celik, PP, PC, silikon veya PVC ile uyumlu olmayan sivilar kullanmayin.
Siviyla birlikte génderilen bilgiler, bu malzemeler ile uyumluluk konusunda bir sonuca varmanizi sag-
lamiyorsa lutfen sivi Ureticisine bagvurun. Uyumlu sivilar icin albiterol ¢ézeltisi érnek verilebilir.

* Nebulizatéru kullanirken lutfen genel hijyen énlemlerine uyun.

e Cihazi kullanmadan énce, cihazda ve bilesenlerinde gozle gériliir hasar olmadigindan emin olun.
Slpheli durumlarda kullanmayin ve saticiniza veya belirtilen msteri hizmetleri adresine basvurun.

e Cihazda ve bilesenlerinde higbir degisiklik yapilamaz.

e Yalnizca Uretici tarafindan énerilen ek parcalari kullanin.

¢ Nebulizatér mutlaka cihaza uygun Beurer atomizerler ile ve uygun Beurer bilesenleri kullanilarak ga-
listinimalidir. Bagka (reticilere ait atomizerlerin ve bilesenlerin kullanilmasi tedavinin etkinligini olum-
suz etkileyebilir ve cihaza zarar verebilir.

o Kullanim sirasinda cihazi gdzlerinizden uzak tutun, ilag buharinin zararli etkisi olabilir.

¢ Cihazi asla yanici veya patlayici gaz, oksijen veya nitrojen oksit yakininda kullanmayin.

o Cihazi ve bilesenlerini cocuklarin ve ev hayvanlarinin ulasamayacag bir yerde muhafaza edin.

* Ambalaj malzemelerini gocuklardan uzak tutun (bogulma tehlikesi).

e Her temizlik ve/veya bakim isleminden &énce cihaz kapatimali ve mikro USB-C kablosunun fisi
cekilmelidir.

¢ Cihaz maksimum saklama sicakliginda saklandiysa, kullanim amacina uygun &zellige gelmesi icin
kullaniimadan énce 4 saat siireyle sogutulmalidir. Cihaz minimum saklama sicakliginda saklandiysa,
kullanima hazir hale gelmesi yine 4 saat strer.

e Cihazi kesinlikle suya daldirmayin ve banyoda kullanmayin. Cihaza kesinlikle su girmemelidir.
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e Cihaz yere dlsuruldigu, ylksek derecede neme maruz kaldigi veya baska bir hasar aldigi takdirde bir
daha kullaniimamalidir. Emin olmadiginiz durumlarda misteri hizmetlerine veya saticiniza bagvurun.

e Elektrik kesintileri, ani enterferans durumlari veya diger olumsuz kosullar cihazin artik galismamasina
neden olabilir. Bu nedenle yedek bir cihaz veya yedek ilag almanizi &neririz (yedek ilaglar igin dokto-
runuzdan onay almaniz gereklidir).

* Bogulma tehlikesini 6nlemek igin kabloyu kiiglik gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin.

¢ Cihaz sadece tip etiketinde belirtilen sebeke gerilimine baglanabilir.

o Elektrik carpmasina neden olabileceginden USB-C kablosuna asla islak ellerle dokunmayin.

o Elektrik adaptoriini prizden gekerken USB-C kablosundan tutmayin.

® USB-C kablosunu sikistirmayin, blikmeyin, keskin kenarli cisimler (izerinden ¢ekerek gegirmeyin,
asaglya dogru sarkitmayin ve i1si kaynaklarina karsi koruyun.

o Tehlikeli bir agiri isinma durumunu 6nlemek i¢in USB-C kablosunu tamamen agik sekilde kullanmanizi
Oneririz.

® Bu cihazin USB-C kablosu hasar gérdiigiinde kablo bertaraf edilmelidir. Lutfen musteri hizmetlerine
veya saticiniza bagvurun.

e Cihazi acarken elektrik carpmasi tehlikesi sdz konusudur. Adaptér fisten cekilmedigi (ve USB-C
kablosunun baska bir elektrik baglantisi olmadigi) sirece cihaz elektrik sebekesinden ayrilmamistir.

A GENEL GUVENLIK ONLEMLERI

o Cihazi (veya USB-C kablosunu) asla 1si kaynaklarinin yakininda muhafaza etmeyin.

¢ Cihazi daha 6nce sprey kullaniimis bir odada kullanmayin. Tedaviyi gergeklestirmeden dnce odayi
havalandirin.

¢ Alisilimadik sesler gikariyorsa cihazi asla kullanmayin.

e Cihazi hava kosullarina karsi korumaya alinmis bir yerde muhafaza edin. Cihaz belirtilen ortam ko-
sullarinda saklanmalidir.

o Cihazi elektromanyetik vericilerin yakinlarinda calistirmayin.

e Cihaz sert darbelere karsi koruyun.

¢ Pil tamamen sarj olduktan sonra cihazin fisini prizden gekin.
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* Bir adaptdre veya uzatma kablosuna ihtiyaciniz varsa, bunlarin ydrirllkteki glivenlik gerekliliklerine
uygun olmalar gereklidir. Adaptér tizerinde belirtilen gii¢ siniri ve maksimum gii¢ asilmamalidir.

Ik calistirmadan dnce
¢ Cihaz kullaniimadan 6nce her tiirlii ambalaj malzemesi ¢ikariimalidir.
¢ Cihazi toza, kire ve neme karsi koruyun ve galisir durumdayken kesinlikle cihazin Gizerini értmeyin.
o Cihazi ¢ok fazla toz olan ortamlarda calistirmayin.
 Ariza veya hatall galisma durumunda cihazi hemen kapatin.
e Usulline uygun olmayan veya yanlis kullanim sonucu olusan hasarlardan dretici firma sorumlu
degildir.
Onarim
e Cihazin icini kesinlikle agmayin veya onarmaya calismayin, aksi halde kusursuz calismasi garanti
edilemez. Bu husus dikkate alinmazsa garanti gecerliligini yitirir.
e Cihaz bakim gerektirmez.
® Onarim igin miisteri hizmetlerine veya yetkili bir saticlya bagvurun.

Pillerin kullanimiyla ilgili bilgiler

e Sarj edilebilir pil hiicresindeki sivi cilde veya gozlere temas ederse, ilgili yeri suyla yikayin ve bir
doktora bagvurun.

* Nefes borusuna kagma tehlikesi! Kigiik cocuklar sarj edilebilir pilleri yutabilir ve bunun sonucunda
bogulabilir. Bu nedenle sarj edilebilir pilleri kiiglik cocuklarin erismeyecegi yerlerde saklayin!

 Sarj edilebilir pilleri asin 1siya karsi koruyun.

¢ Patlama tehlikesi! Sarj edilebilir pilleri atese atmayin.

o Sarj edilebilir pilleri parcalarina ayirmayin, agmayin veya parcalamayin.

 Sarj edilebilir piller kullaniimadan énce dogru sekilde sarj edilmelidir. Dogru sekilde sarj etmek icin
Ureticinin aciklamalarina veya bu kullanim kilavuzundaki talimatlara her zaman dikkat edin.

e Cihazi ilk kez galistirmadan énce sarj edilebilir pili tamamen sarj edin (bkz. Bélim "Uyarilar ve gii-
venlik ydnergeleri").

e Sarj edilebilir pilin Smriini miimkiin oldugunca uzatmak igin yilda en az 2 kez tamamen sarj edin.
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 Cihaziilk kez galistirmadan 6nce pili tamamen sarj edin (bkz. Bélim "Uyarilar ve giivenlik yonergeleri”).
 Pil kullanim émrinl maksimuma ¢ikarmak icin pili yilda en az iki kez tamamen sarj edin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK ILE iLGILI BILGILER

e Cihaz, konutlar da dahil olmak iizere bu kullanim kilavuzunda belirtilen tiim ortamlarda galistirilabilir.

o Elektromanyetik parazit olan ortamlarda cihazin fonksiyonlari duruma bagli olarak kisitlanabilir. Bu-
nun sonucunda 6rnegin cihaz devre disi kalabilir.

® Bu cihaz baska cihazlarin hemen yaninda veya baska cihazlarla Ust tste koyularak kullaniimamalidir,
aksi halde cihazin hatall galismasi s6z konusu olabilir. Bahsedilen sekilde kullanim kesinlikle kagi-
nilmazsa, gerektigi gibi calistiklarindan emin olmak igin bu cihaz ve diger cihazlar gézlemlenmelidir.

© Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sagladigi atomizer set haricindeki atomizer setlerin kullaniimasi,
elektromanyetik parazit emisyonlarinin artmasina veya cihazin elektromanyetik uyumlulugunun azal-
masina neden olabilir ve cihazin hatali calismasina yol agabilir.

 Tasinabilir RF iletisim cihazlarini (anten kablolar veya harici antenler gibi gcevresel olanlar da dahil),
teslimat kapsaminda yer alan kablolardan ve tim cihaz pargalarindan en az 30 cm uzakta tutun.

© Bunun dikkate alinmamasi cihaz performansinin olumsuz etkilenmesine neden olabilir.

5. CIHAZ VE ATOMIZER SETi AGIKLAMASI
ilgili gizimler 3. sayfadadir.

Cihaza genel bakis

(5] e g [E) g S, e b s
E Govde |Z| Agma/kapama digmesi

|E| LED gdsterge |E| ilag haznesi kilit agma tusu ("PRESS")

USB-C baglantisi USB-C kablosu
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Atomizer setine genel bakis
@ PVC yetiskin maskesi PVC gocuk maskesi

[11] Agiziik

Atomizer seti
Sadece (retici tarafindan tavsiye edilen atomizer setini kullanin; giivenli bir galisma ancak bu sekilde
saglanir.

A DIKKAT

Akma korumasi

llact ilag haznesine doldururken sadece maksimum isaretine (10 ml) kadar doldurmaya dikkat edin. Cihaz
icin 6nerilen dolum miktari 0,5 ila 10 ml'dir.

Atomizasyonun gerceklesebilmesi icin atomize edilecek maddenin gdzenek ile temas etmesi gerekir.
Aksi takdirde atomizasyon otomatik olarak durdurulur.

Bu nedenle cihazi miimkiin oldugunca dik tutun.

6. ILK GALISTIRMA
ilk kullanimdan énce

NOT

o ilk kullanimdan &nce ilag haznesini @ ve atomizer setini temizleyin ve dezenfekte edin. Bunun igin
"Temizlik ve bakim" bdlimuni inceleyin.

Montaj
Cihazi ambalajindan ¢ikartin.
llag haznesi | 2 | monte edilmemisse, ilag haznesini yatay olarak |z| 6nden gévdenin @ lizerine itin.
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Nebulizatér pilinin sarj edilmesi
Nebulizatoriin pilini sarj etmek igin asagidaki islemleri uygulayin:
 Teslimat kapsaminda bulunan mikro USB-C kablosunu | 8 | nebulizatériin tabanindaki USB-C baglan-
tisina | 7 | ve bir USB elektrik adaptériine (teslimat kapsamina dahil degildir; elektrik adaptérl koruma
sinifi 2 ile uyumlu olmali ve EN 60601-1 Avrupa standardina gére test edilmis olmalidir) baglayin. USB
elektrik adaptdrinl uygun bir prize takin.
Sarj islemi sirasinda nebulizatorii diiz bir sekilde arka tarafinin tizerine koyun.
o Sarj islemi sirasinda LED gdsterge @ sirekli olarak turuncu renkte yanar. Pil tamamen sarj edildigin-
de LED gosterge stirekli olarak yesil renkte yanar.
 Pilin tamamen sarj olmasi genellikle 1,5 saat kadar stirer.
 Pil tamamen sarj edildiginde USB-C kablosunu |8 | USB elektrik adaptori ile birlikte prizden ve ne-
bulizatérdeki USB-C baglantisindan | 7 | ayirin.
© Tam sarj edilmis pilin kullanim stresi yaklasik 1 saat 15.dakikadir. Cihaz kullanilirken LED g&stergenin
turuncu renkte yanmasi pil seviyesinin diisiik oldugunu gésterir.
© Disuk pil seviyesi géstergesinin tirl, cihazin kullanim sekline baglidir. Yiksek bir atomizasyon orani
sectiyseniz LED gosterge | 5 | stirekli olarak turuncu renkte yanar. Disuk bir atomizasyon orani seg-
tiyseniz LED gdsterge | 5| turuncu renkte yavasca yanip séner.
© Nebulizator sarj islemi sirasinda kullanilamaz.

7. KULLANIM

7.1 Nebulizatoriin hazirlanmasi

 Hijyenik nedenlerden &tird ilag haznesinin @ ve atomizer setinin her uygulamadan sonra temizlen-
mesi ve dlzenli olarak dezenfekte edilmesi sarttir. Bunun igin "Temizlik ve bakim" béllimine bakin.

® Tedavi sirasinda birden fazla farkli ilag arka arkaya enhale edilecekse, ilag haznesinin @ her kulla-
nimdan sonra 1k musluk suyu altinda yikanmasina dikkat edilmelidir. Bunun icin "Temizlik ve bakim"
bélimiine bakin.
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7.2 ilag haznesinin doldurulmasi

o ilag haznesinin @ kapagini arka tarafindaki kapakgigi |z| yukari kaldirarak acin [C| ve ilag haznesini
bir izotonik sodyum kloriir ¢ézeltisiyle doldurun veya dogrudan ilagla doldurun. llag haznesini asir
doldurmayin.

* Onerilen maksimum doldurma miktari 10 mi'dir.

« ilaglan sadece doktor talimati dogrultusunda kullanin ve sizin igin uygun olan enhalasyon siresini
ve miktarini 6grenin.

e ilag igin regete edilen miktar 0,5 ml'den az oldugunda, izotonik sodyum kloriir gzeltisi ilave edil-
melidir. Viskoz ilaglar (viskozite <3) icin de seyreltme gereklidir. Bu durumda da litfen doktorunuzun
talimatlarina uyun.

7.3 ilag haznesinin kapatiimasi
o Arka taraftaki kapakgigi asadi bastirip kilitleyerek ilag haznesinin kapagini @ kapatin. @

7.4 Atomizer setinin baglanmasi

o istediginiz atomizer seti parcasini (agizlik IE yetiskin maskesi @ veya cocuk maskesi monte
edilmis olan ilag haznesineq@ sikica baglayin [E|. Yetiskin maskesi @veya cocuk maskesi
kullaniyorsaniz, cihazla birlikte verilen bantlardan birini de kullanabilirsiniz. Bandi maskeye glvenli bir
sekilde bagladiginizdan emin olun.

¢ Cihazi agziniza sokun ve agizigi dudaklarinizla siki bir sekilde kavrayin. Maske kullaniminda, maskeyi
litfen burun ve agiz lizerine yerlestirin.

e Cihazi agmadan 6nce cihaza sivi doldurmus oldugunuzdan emin olun. Agma/Kapatma diigmesine
[4] basarak cihazi galigtinin.

o Piskirtme sisi cihazdan ¢iktiginda ve LED gdsterge @ slrekli olarak mavi renkte yandiginda cihaz
dogru calisiyor demektir.
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NOT

En etkili enhalasyon agizlik kullanilarak gergeklestirilir. Maske kullanirken enhalasyon sadece agizlik kul-
laniminin miimkiin olmadigi durumlar igin énerilir (6rn. hentiz agizlikla enhalasyon yapamayan ¢ocuklar
icin). Maske ile nefes alirken maskenin diizglince oturdugundan ve gdzlerinizin agik oldugundan emin
olun.

llac akis hizi, cihazin fabrika ayarlarinda "yiiksek" olarak ayarlanmistir. Kullanim sirasinda, LED gdsterge
mavi renkte yanip sdnene kadar Agma/Kapatma diigmesini 3 saniye basili tutarak ilag akis hizini

ayarlayabilirsiniz. Yiiksek atomizasyon oranindan distige gegis yapabilir ve tekrar geriye donebilirsiniz.

LED gésterge |E| surekli olarak mavi renkte yaniyorsa, bu = 0,25 ml/dak seviyesinde bir yliksek ato-

mizasyon oranini gosterir; LED gosterge [5] mavi renkte yavasca yanip soniiyorsa, bu = 0,15 ml/dak

seviyesinde bir dlisiik atomizasyon oranini gdsterir.

ilag akis hizini kendi ihtiyaglariniza uygun sekilde ayarlayin.

7.5 Dogru enhalasyon
Nefes teknigi

© Aerosollerin solunum yollar icinde mimkiin oldugu kadar derine dagilmasi i¢in dogru nefes teknigi
6nemlidir. Aerosollerin solunum yollariniza ve cigerlerinize ulasmasi igin yavas ve derin nefes almaniz,
nefesinizi kisa bir sire (5 ila 10 saniye) tutmaniz ve ardindan hizli bir sekilde nefes vermeniz gerekir.

® Solunum yolu hastaliklarinin tedavisi i¢in nebulizatérleri mutlaka doktorunuza danistiktan sonra kul-
lanin. Enhalasyon tedavisi igin uygun ilaclarin segimi, dozaji ve kullanimi konusunda doktorunuz size
danismanlik yapacaktir.

© Bazi ilaglar receteye tabidir. Sadece enhalasyon icin endike olan sivilar ve ilaglar kullaniimalidir.

NOT

Cihazi miimkiin oldugunca dik tutun. Ancak hazne sizdirmaz oldugundan kiiglik bir egim olmasi kullani-
mi etkilemeyecektir. Cihazin diizglin ¢alismasi igin kullanim sirasinda ilacin gdzenek ile temas ettiginden
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emin olun. Cihaz, maksimum 10 ml sivi hacmiyle doluyken 45 dereceye kadar hafifce egilse de ayni
sekilde calismaya devam edebilir.

A DIKKAT

Pentamidin preparatlari, ugucu yaglar ve yag ve lipit iceren ilaglar bu atomizerle birlikte kullanimamalidir.
Aksi takdirde nebulizatér hasar gorir. Saglik nedenlerinden &tirl 6ksriik suruplari, gargara sollisyonlari
ve cilde siriilecek veya buhar banyolarinda kullanilacak damlalar, bir nebulizatér ile solunmaya kesinlikle
uygun degildir. Bu maddeler genelde akiskan degildir ve cihazin dogru sekilde ¢alismasini bozarak uzun
vadede cihazda olumsuz etkilere neden olabilir.

Brons sistemi asir duyarli olan kisilerde, ugucu yaglar igeren ilaglar bazi durumlarda akut bronkospazm
(nefes darligiyla birlikte bronslarda ani spazmodik daralma) olusturabilir. Bununla ilgili olarak doktorunuza
veya eczaciniza danigin.

7.6 Enhalasyonun durdurulmasi

a) Atomizasyonun manuel olarak sonlandiriimasi:
¢ Tedavi tamamlandiktan sonra Agma/Kapatma diigmesi E ile cihazi kapatin.
e LED gdsterge @ soner.

b) Atomizasyonun otomatik olarak sonlandiriimasi:

* Enhalasyon maddesi atomize edildiginde LED gosterge [5] hizli bir sekilde mavi renkte yanip soner
ve cihaz otomatik olarak kendini kapatir. Teknik nedenlerden 6tird, ilag haznesinde az bir miktar ilag
kalir. Bu artigi kullanmayin.

7.7 Temizligin yapilmasi
"Temizlik ve bakim" béllimiine bakin.

7.8 Otomatik kapanma

Cihazda otomatik kapanma fonksiyonu mevcuttur. Cihazda ¢ok az miktarda ilag veya sivi kaldiginda
veya puskirtilecek madde artik gdzenek ile temas halinde olmadiginda, gdzenegin zarar gérmesini
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Onlemek icin cihaz otomatik olarak kapanir. Atomizasyon otomatik olarak sona erdiginde otomatik ka-
panma 6zelligi devreye girer. LED gOsterge |E| hizli bir sekilde mavi renkte yanip soner ve ardindan cihaz
kapanir. 15 dakikallk bir atomizasyon siresinden sonra cihaz otomatik olarak kapanir.

Cihazi ilag haznesi

bosken calistirmayin. ilag haznesinde ilag kalmadiginda cihaz bunu algilar ve

otomatik olarak kapanir.

LED gosterge Anlami
rengi
Yesil Sarj tam dolu:
Pil tamamen sarj edildiginde LED gosterge stirekli olarak yesil renkte yanar.
Turuncu Sarj devam ediyor:

Pil sarj edilirken LED gdsterge slrekli olarak turuncu renkte yanar.
Diisiik pil seviyesi:
Cihaz kullanilirken LED gdstergenin turuncu renkte yanmasi pil seviyesinin diisik
oldugunu gdsterir.
e Yiiksek atomizasyon orani icin: LED gdsterge sirekli olarak turuncu renkte
yanar.
* Dislk atomizasyon orani igin: LED gdsterge turuncu renkte yavasca yanip
soner.
Kendi kendini temizleme modu:
Cihaz kapaliyken Agma/Kapatma diigmesini 3 saniye basili tutarsaniz, LED
gosterge turuncu renkte hizlica yanip séner ve cihaz kendi kendini temizleme
moduna geger.
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LED gésterge Anlami
rengi
Mavi Calisma ve ilac akisi:
LED gdstergenin mavi olmasi cihazin dogru sekilde galistigini gdsterir.
e > 0,25 ml/dak ylksek atomizasyon orani icin: LED gdsterge siirekli olarak mavi
renkte yanar.
e > 0,15 ml/dak diisik atomizasyon hizi igin: LED gdsterge mavi renkte yavasca
yanip séner.
Cok az ilag ve otomatik kapanma:
Enhalasyon maddesi atomize edildiginde LED gdsterge mavi renkte hizlica yanip
soner ve cihaz otomatik olarak kapanir.

8. TEMIZLiK VE BAKIM

Saglik risklerini 6nlemek igin bu hijyen talimatlarina uyun.
o ilag haznesi @ ve atomizer seti coklu kullanim igin tasarlanmistir. Litfen farkli uygulama alanlari igin
farkl temizlik ve hijyenik hazirlama kosullarinin yerine getirilmesi gerektigini dikkate alin.

NOT

* Gozenegi veya nebulizator setini firga veya benzeri cihazlarla mekanik olarak temizlemeyin, aksi hal-
de bu durum onarilamaz hasarlara neden olabilir ve optimum tedavi sonuglarinin garanti edilmesi
artik mimkiin olmaz.

o Yiksek riskli gruplar (6rn. kistik fibrozisi olan hastalar) igin hijyenik hazirlik ile ilgili ilave gereklilikler (el
temizligi, ilaglarla/enhalasyon maddeleriyle temas) konusunda doktorunuza danisin.

e Temizlik talimatlarinin devaminda bahsedilen su miimkiin oldugunca yumusak olmalidir. Distile su,
kendi kendini temizleme haric tim temizleme adimlari icin uygundur.
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Parcalara ayirma
e Cihazi bir elinizle tutun. Cihazin arka tarafindaki tus @ size bakmalidir. Basparmaginizla tusa @
basin ve ila¢ haznesini @ bostaki elinizle yatay olarak 6ne dogru cekin. E
® Agizhig E veya maskeyi @ veya ilag haznesinden @ cikarin.
o ilag haznesinin |Z| arka tarafindaki kapakgig |I| yukari kaldirarak |§| ilag haznesinin kapagini agin.
 Birlestirme islemi islemler tersi sirayla uygulanarak gergeklestirilir.

Temizlik

ilag haznesi @ ve atomizer setlerinin agizlik @ veya maske @ veya gibi kullanilan pargalari, her

kullanimdan sonra yaklasik 5 dakika boyunca en fazla 40 °C sicakliga sahip (ideal olarak damitilmis) ilik

suyla temizlenmelidir. ilag haznesini temizlemek icin liitfen asagida agiklanan kendi kendini temizleme

prosedrlini uygulayin. Parcalari dikkatli bir sekilde yumusak bir bez ile kurulayin. Tamamen kuruduktan

sonra pargalari tekrar birlestirin ve bunlar kuru ve kapali bir kabin igine yerlestirin veya dezenfekte edin.
e Litfen bir sonraki adimda kendi kendini temizleme fonksiyonunu calistirin (bkz. "Kendi kendini temiz-

leme fonksiyonu" blima).

A DIKKAT

Cihazi temizlemek icin kesinlikle komple cihazi akan suyun altina tutmayin.
Temizlik esnasinda bitin artiklarin giderildiginden emin olun ve bitlin pargalan 6zenli bir sekilde
kurulayin.
Cilt veya mukoza ile temas ettiginde, yutuldugunda veya solundugunda potansiyel olarak zehirli olabile-
cek temizlik maddeleri kullanmayin.
Cihazin g6vdesini gerekirse yumusak sabunlu suyla hafifge islattiginiz bir bezle temizleyin.

e Cihazin veya ilag haznesinin @ glimis/altin renkli kontaklari tizerinde tibbi ¢ozelti kalintilar veya

kirler varsa, bunlari temizlemek igin etilalkol ile islatiimis pamuklu gubuk kullanin.
e Cihaz her temizlikten 6nce kapatiimali ve sogutulmalidir.
® Asindirici temizlik maddesi kullanmayin.
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A DIKKAT

e Cihazin igine su kagmamasina dikkat edin!
¢ Cihazi ve atomizer setini bulasik makinesinde temizlemeyin!
¢ Cihazin su sigramasina maruz kalmasini 6nleyin. Cihazi sadece elleriniz tamamen kuruyken kullanin.

A DIKKAT

Tedavinin uzun siire kesilmesi durumunda enhalasyon maddesi ilag haznesini [2] tikayabilecegi ve dola-
yisiyla da uygulamanin etkinligini olumsuz etkileyebilecegi icin, kesintisiz enhalasyon 6neriyoruz.
Kendi kendini temizleme fonksiyonu

llag kalintilarini ve olasi tikanikliklar tamamen gidermek igin cihazin kendi kendini temizleme fonksiyo-
nunu kullanabilirsiniz.

Bunun igin asagidakileri yapin:

. Cihazi yukarida agiklandigi gibi pargalarina ayirin.

. llag haznesinin m kapagini acin ve kalan siviyi bosaltin.

. ilag haznesine yeterli miktarda (4-6 ml) musluk suyu (kirec orani diistik) doldurun [2]. Kapagi kapatin.
Artik sivinin temizleme sivisi ile iyice karismasi igin hazneyi hafifce sallayin.

ilag haznesinin kapagini agin, tim siviyi dokiin ve ardindan yeterli miktarda musluk suyu (temiz su)
ekleyin.

. llag haznesini gévdenin (izerine yerlestirin @

. Gihaz kapaliyken Agma/Kapatma diigmesini E 3 saniye slreyle basili tutun. Ardindan LED gdsterge
@ turuncu renkte hizlica yanip soner ve cihaz kendi kendini temizleme moduna geger. Cihaz 10 dakika
boyunca otomatik olarak calisir. llag haznesinde yeterli sivi oldugundan emin olun.

Dezenfeksiyon
llag haznenizi |2 | ve atomizer setini dezenfekte ederken lutfen asagidaki noktalar dikkate alin. Munferit
parcalarin diizenli olarak dezenfekte edilmesi énerilir.

wWw D =

&

o o
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Oncelikle ilag haznesini |Z| ve atomizer setini "Temizlik" bélimiinde agiklandigi gibi temizleyin. Ardindan
dezenfeksiyon islemiyle devam edin.

A DIKKAT

Gozenege dokunmamaya dikkat edin, aksi halde gézenek hasar gérebilir.
Atomizere zarar verebileceginden, dezenfeksiyon igin sodyum hipoklorit dezenfektan kullanmayin.

Etil alkolle dezenfeksiyon (%70-75)
© Agizhigi |ﬁ| ve maskeleri @ bir kaba koyun ve tlim pargalar etil alkolle kaplayin. Etkisini géster-
mesi igin 10 dakika bekleyin.
© Son olarak tiim parcalari tekrar suyla temizleyin.
* Ardindan tum parcalari iyice kurulayin. Ayrintili bilgileri "Kurutma" bélimiinde bulabilirsiniz.

Kaynar suyla dezenfeksiyon
o ilag haznesi @ kapak |1| ve agizlik dezenfeksiyon icin 15 dakika boyunca kaynar suda tutulabilir.
Gozenekte kontaminasyonu ve kireglenmeyi 6nlemek icin burada ideal olarak damitiimis su kullanil-
malidir. Parcalar tencerenin sicak tabanina temas etmemelidir.
e Ardindan tim parcalari iyice kurulayin. Ayrintili bilgileri "Kurutma" bélimiinde bulabilirsiniz.
o ilag haznesi @ mikrodalga firna sokulmamalidir.
® Her ilag haznesi icin kaynar su ile 52 dezenfeksiyon déngiist garanti ediyoruz.

NOT
Maskeler sicak suya sokulmamalidir!
* Maskelerin %70-75 etil alkol ile dezenfekte edilmesini dneririz.

Kurutma
 Parcalari dikkatli bir sekilde yumusak bir bez ile kurulayin.
® Gozeneklerin igindeki suyun kugiik deliklerden disari ¢ikmasi igin ilag haznesini |Z| birkag kez hafifce
silkeleyin.

167



o Minferit pargalar kuru, temiz ve emici bir althgin Gzerine koyun ve tamamen kurumalarini bekleyin
(en az 4 saat).
e Kurutma veya dezenfeksiyon icin mikrodalga firin, bulasik makinesi veya sa¢ kurutucu kullanmayin.

NOT

Temizlik sonrasinda parcalarin tamamen kurumasina Iiitfen dikkat edin, aksi halde mikrop olusumu riski
yukselir.
Tamamen kuruduktan sonra parcalari tekrar birlestirip kuru ve kapall bir kaba yerlestirin.

Malzeme dayaniklihg
e Tum plastik pargalar gibi ilag haznesi |Z| ve atomizer seti de sik kullanim durumunda ve hijyenik ha-
zirlik islemleri sirasinda belirli bir yipranmaya maruz kalir. Bu durum zamanla aerosoliin degismesine
neden olarak tedavinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle ilag haznesini |Z| ve atomizer setini en geg
bir yil sonra degistirmenizi éneririz.
Saklama
¢ Nemli ortamlarda (6rn. banyo) muhafaza etmeyin ve nemli cisimlerle birlikte nakliye etmeyin.
¢ Depolama ve tagima sirasinda dogrudan gtines isigindan koruyun.

9. SERVIS PARCALARI VE/VEYA YEDEK PARCALAR

Atomizer setinin pargalari ve/veya yedek parcalar (servis adresi listesinde) belirtilen servis adresinden
temin edilebilir. ligili siparis numarasini belirtin.

Ad Malzeme REF

Agizlik (PP), yetiskin maskesi (PVC), cocuk maskesi (PVC), ilag hazneli | PP/PVC/PC 110.126
go6zenekli atomizer (PC)
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10. SORUNLARIN GiDERILMESI

Sorunlar/sorular

Olasi neden/¢oziim

Nebulizatér aerosol
Uretmiyor veya ¢ok az
aerosol Uretiyor.

1. llag haznesinde @ cok azilag var.

2. Nebulizatér dik bir sekilde tutulmuyor.

3. Atomizasyon igin uygun olmayan ilag sivisi doldurulmus (6rn. gok viskoz.
Viskozite 3 Uizerinde olmamalidir. Viskozite degerini eczanenizden égre-
nin.)
ilag sivisi bir doktor tarafindan regete edilmelidir.

I

. Pil tikenmistir. Pili sarj edin.

Cikis miktar gok
diistik.

-y

. llag haznesinde, gbzenek ile siirekli temasi énleyen hava kabarciklari mev-
cuttur. Litfen bunu kontrol edin ve varsa hava kabarciklarini giderin.

N

. Goézenek Uzerindeki partikiller ¢ikisi engelliyor. Bu durumda enhalasyon
islemini durdurmaniz ve maskeyi veya adizigi gikarmaniz gerekir. Ardindan
ilag haznesini temizleyin ve dezenfekte edin (bkz. "Temizlik ve bakim"
boluma).

3. Gézenek yipranmistrr. ilag haznesini @ degistirin.

Hangi ilaclar enhalas-
yon igin uygundur?

Hastaliginizin tedavisi icin hangi ilacin kullanilabilecegine elbette sadece
doktorunuz karar verebilir.

Bununla ilgili olarak liitfen doktorunuza damigin.

IH 47 ile, viskozitesi 3 altinda olan ilaglari atomize edebilirsiniz.

Yag iceren ilaglar (6zellikle ugucu yaglar), pentamidin preparatlari ve lipid
iceren ilaglar kullanilmamalidir, aksi halde ilag haznesinin malzemesinde
asinmaya neden olarak cihazda arizalara yol acabilir.
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Sorunlar/sorular

Olasi neden/¢6ziim

jlac haznesinde
enhalasyon solls-

yonu kaliyor.

Bu durum normaldir ve teknik dzelliklere baglidir. Atomizer belirgin sekilde
farkl bir ses ¢ikarir cikarmaz veya cihaz enhalasyon maddesi eksikligi nede-
niyle otomatik olarak kapanir kapanmaz enhalasyonu sonlandirin.

Bebeklerde ve gocuk-
larda nelere dikkat
edilmelidir?

1. Bebeklerde etkili bir enhalasyon gergeklestirilebilmesi i¢in maskenin agzi
ve burnu értmesi gereklidir.

2. Gocuklarda da maske yine burnu ve agzi 6rtmelidir. Akcigerlere cok az ilag
ulasacag! i¢in nebulizatoriin uyuyan bir kiside kullanilmasi mantikli degildir.

Not: Enhalasyon mutlaka yetigkin bir kisinin gézetimi ve yardimi ile yapilmali

ve gocuk yalniz bagina birakiimamalidir.

Herkesin kendi
atomizer seti olmasi
gerekiyor mu?

Evet, hijyenik nedenlerden 6turii bu zorunludur.

11. BERTARAF ETME

Pillerin bertaraf edilmesi
o Kullanilmig, tamamen bosalmis sarj edilebilir piller ézel isaretli toplama kutularina atilarak veya &ézel
¢Op toplama yerlerine ya da elektrikli cihaz saticilarina teslim edilerek bertaraf edilmelidir. Sarj edile-
bilir pillerin bertaraf edilmesi, yasal olarak sizin sorumlulugunuzdadir.

® Bu isaretler, zararll madde igeren pillerin tizerinde bulunur:
Pb = Pil kursun igerir
Cd = Pil kadmiyum icerir

Hg = Pil civa igerir

)o¢

Pb Cd Hg
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Genel bertaraf

Kullanim &mr{ sona eren cihazlar, gevrenin korunmasi igin evsel atiklar ile birlikte bertaraf edil-
memelidir. Bertaraf etme islemi, Ulkenizdeki uygun atik toplama merkezleri araciligiyla yapilabi-
lir. Cihaz, elektrikli ve elektronik atik cihazlarla ilgili AT direktifine (WEEE - Waste Electrical and
Electronic Equipment) uygun sekilde bertaraf edin. Bertaraf islemiyle ilgili sorulariniz oldugunda
bolgenizdeki yetkili makamlarla iletisime gegin.

=i

12. TEKNIK VERILER

Tip IH 47

Olgiiler (Ux G x Y) 48 x 59 x 115 mm

Agirlik 0,0926 kg + 0,005 kg

Giris 5VDC;12A

Giig tiuketimi <25W

Dolum hacmi min. 0,5 ml
maks. 10 ml

ilag akisi Distik atomizasyon orani: = 0,15 ml/dak
Yilksek atomizasyon orani:> 0,25 ml/dak

Titresim frekansi 110 kHz + 10 kHz

Ses seviyesi yakl. <45 dB(A)

Galisma kosullari Sicaklik: +5 °C - +40 °C

Bagil nem: %15-90 yogusmasiz

Ortam basinci: 700-1060 hPa
Saklama ve nakliye kosullari ~ Sicaklik: -25 °C - +55 °C

Bagil nem: %15-90 yogusmasiz
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Cihazin beklenen kullanim
omrl

Uriiniin kullanim émriine iligkin bilgileri ana sayfada bulabilirsiniz

Pil:

Kapasite 600 mAh

Nominal voltaj 3,7V

Tip tanimi Lityum-iyon

Salbutamol ile ® Aerosol gikisi: 0,72 ml

1SO 27427:2023 uyarinca e Aerosol gikis hizi: 0,13 ml/dak

aerosol degerleri:

* Yiizde olarak dakikada cikan dolum hacmi: %6,47
e Artik hacim: 0,04 ml

o Partikil biiytkligd (MMAD): 3,43 pm

® GSD (geometrik standart sapma): 1,77

* RF (akcigerle uyumlu fraksiyon < 5 pm): %74,67

® Bly(k partikil arai@i (> 5 pm): %25,33

o Orta partikil araligi (2 ila 5 um): %57,27

o Kiglk partikil aralidi (< 2 ym): %17,40

Yazilim strimi

V1.0.2.

Seri numarasi cihazin tzerindedir.
Teknik degisiklik yapma hakki saklidir. ("Temizlik ve bakim" bolimini inceleyin).
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Partikill bilyiikliigii grafigi
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Olgimler bir "Next Generation Impactor" (NGI) ile ve Salbutamol gézeltisi kullanilarak gergeklestirilmistir.
Diyagram bu nedenle slispansiyonlar veya ¢ok koyu kivamli ilaglar i¢in gecerli olmayabilir. Bununla ilgili
ayrintili bilgileri ilgili ilag Ureticisinden alabilirsiniz.

NOT

Cihaz belirtilen sartlar diginda kullanilirsa kusursuz calismas! garanti edilemez! Uriinii iyilestirmek ve
gelistirmek icin teknik degisiklik yapma hakkimiz saklidir.

Bu cihaz ve atomizer seti EN 60601-1-2 Avrupa Normu (Grup 1, Sinif B, CISPR 11, IEC 61000-3-2,
IEC 61000-3-3, I[EC 61000-4-2, |IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6,
IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11 ile uyumlu) kapsamindaki gereklilikleri karsilar ve elektromanyetik uyum-
luluk bakimindan 6zel 6nlemlere tabidir.

13. GARANTI/SERVIS

Garanti ve garanti kosullari ile ilgili ayrintili bilgileri cihazla birlikte verilen garanti brosiriinde bulabilirsiniz.
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Olaylarin bildirilmesine iliskin bilgi

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme sistemlerinde (Tibbi Uriinler Yonetmeligi MDR (AB) 2017/745) bulu-
nan kullanicilar/hastalar i¢in asagidakiler gegerlidir: Urlinin kullanimi sirasinda veya kullanimi nedeniyle
ciddi bir beklenmedik olayin meydana gelmesi hélinde, bu durumu Ureticiye ve/veya Ureticinin yetkilisine
ve bulundugunuz Uye devletin ilgili yetkili kurumuna bildirin.

Hata ve degisiklik hakki saklidir
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PYCCKUU

BHUMaTenbHO NpoumMTaiiTe 3Ty MHCTPYKLMIO MO NnpumeHeHuto. O6palyaite BHUMaHue
Ha npefoCTepeXXeHns 1 cobntofaiite yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu. Coxpa-
HUTE MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO 1S NOCNEAYHoLLero Ucnonb3oBaHus. O6ecneyste

APYruM ronb30BaTeNsm JOCTYN K UHCTPYKLUK MO M

ieHuio. Mep Te

I1pVI60p APyrum nonb3oBaTtesisim BMecTe C I/IHCprKL[Meﬁ No NPUMEHEHUI0.

COOEP>XXAHUE

1. KOMMAEKT MOCTABKM ......ceveveririreiinns 175
2. MosicHeHNs K cumBonam

3. Micnonb3oBaHyie No Ha3Ha4YeHuIo .. 178
4. MpepocTepexeHns 1 yKasaHus

M0 TEXHNKE 6E30MACHOCTH .....vcvevvrrrininns 181
5. Onncanvie npuéopa 1 KommneKTa
NPVHALNEXHOCTEN pacbinnTens.
MogroTtoBka k pabore.
. MNpumeHerne

No

1. KOMIMJEKT NOCTABKH

8. OUUCTKA M YXO cevvrerererrecrreeeerennesseesnennens 193
9. MpuHapgnexHocT 1 (Mnu) 3anacHole

LETAM ot 198
10. Y10 genatb Npu BO3HUKHOBEHWN

npo6nem? .......

11. Yrunusauws ...
12. TexHn4eckme faHHble ..... .
13. lapaHTusi/cepaucHoe o6cnyXmBaxue ..... 204

MpoBepLTe KOMMMEKT MOCTaBKN M YOEAUTECh, YTO Ha KapTOHHOI yNakoBKe HET BHELIHUX NMOBPEeXae-
HWiA. Mepep ucnonb3oBaHnem Y6eauTech, YTO NPUGOP 1 KOMMIEKT NPUHALNEXHOCTEN pacnbiintens
(MyHALTYK, MacKU) He MMEIOT BULAMMbIX MOBPEXAEHWIA, U yaanuTe BCe yNakoBOYHbIE Matepuas. Mpn
HaNYN COMHEHNIA He NCTIoNb3yiiTe MPUGOP 1 06PaTUTECH K MPOAABLY UM MO yKa3aHHOMY afpecy

CEpBUCHOI CyX6bl.



® VHranstop

e CeTuaTblii pacrbinnTesb C EMKOCTbIO /151 NNeKapCTB (fanee — emMKOCTb A5 lekapcTs)
© MyHAWTYK

* Macka gns B3pocnbix 13 MNBX

o [letckas macka 13 [BX

o Kab6enb USB-C

o CymKa Anst XxpaHeHus

e [laHHast UHCTPYKLWS NO NPYMEHEHo

2. NOACHEHWA K CUMBOJIAM

Ha nprbope, B MHCTPYKLM NO NPUMEHEHMIO, Ha YNakoBKe 1 (hupMeHHoi Tabnuyke npuéopa ucnonb-
3yloTCA CneqyioLne CUMBOSIbI.

YKasblBaeT Ha noTeHuUnanbHyt0 ONacHOCTb. Ecnu ee He npenoTepaTnTb, NOCNEACTBUAMIN MOTYT
6bITb CMEPTb UK TAXENbIE yBeubs.

A BHUMAHUE

YkasblBaet Ha noTeHuranbHy OnacHOCTb. Ecnu ee He npefoTBpaTuTb, NOCNeaCcTBMAMN MOryT
6bITb Nerkne N He3HaYUTENbHbIE TpaBMbl.

YBEJOMJIEHNE

YKasblBaeT Ha BO3MOXHbIV MaTepuasbHbIi yiiep6. ECv ero He NpeaoTBpaTiTb, BO3MOXHO No-
BPEeXAeHe Nprnbopa NN OKPYXatoLnx 0GHEKTOB.
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Ha ynakoBke 1 Ha TUNoBom Tabnuyke Npuéopa 1 KoMnieKTa NPUHaANEXHOCTEN pacrbluTens Ncnonb-
3yl0TCA CneayoLe CUMBOSbI.

CoGniopaiite MHCTPYKLUIO
Mepeg Havanom paboTbl 1 (1n)
1ICMONb30BaHNEM NPUGOPOB MK
YCTPOVICTB U3YUINTE UHCTPYKLMIO.

® WHdopmauus 06 nagenuu
YKa3blBaeT Ha BaxkHyt0 MHopMaLmio.

)

MapkupoBKa ynakoBo4HOro matepumana.
/. | A =«kop matepuana,

L8 | B = Homep martepuana:

1-7 = nnacTmaccel,

20-22 = 6ymara v KapToH

Mapkupoeka CE

€ [laHHoe n3penue cooTBETCTBYET
TPeGoBaHNSIM AeiiCTBYIOLLNX

€BPOMENCKNX 1 HALMOHAbHBIX AYPEKTUB.

)

Pa6ouas yacTb Tvina BF Nmvnoptep

MpoussognTens [ara nsrotoneHus

MepuuuHcKoe nsgenue ApTuKyn

YHUKanbHbIA UAEHTU(UKATOP YCTPOMCTBA
(Unique Device Identifier, UDI) ans
OfIHO3HA4HOII MAEHTUMKALMM 13LEenUs

ORiEl =
g |EE @

CepuitHbIi Homep

Mpu6op 3aLyiLeH oT nonagaHus
NMOCTOPOHHIX NPeAMEeToB = 12,5 MM
11 Kanesnb BoAbl, NafatoLLnX Mof, YroMm.

H

Homep mogenn

[nanasoH BnaxxHoCTV Bo3ayxa TemnepaTypHblii guanasoH

®,

o<
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OrpaHunyeHuie no atMocgepHoMy @ Monop Knacea sawwTyi I
[aBNEHNIo

PaccopTupyiiTe KOMMOHEHTbI U3AenVs
OTaenuTe anemeHTbl yNakoBKi < M
N Y | VI 3MIeMeHTbI yakoBKy 1 yTUnanpyiiTe
1 YTUNNBUPYIATE X B COOTBETCTBUN &
PL

VX B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU
C MeCTHbIMU npegnucaHnsaMun.

npegnucaHnsmMmun.

Ytunusauus 6atapeek BMecTe

C 6bITOBLIM MyCOPOM 3arnpeLLeHa n3-
3a COfePXKALLUMXCS B HUX TOKCUYHBIX
BELLECTB.

3anpeLyaeTcs yTunn3nposartb
3NEKTPOHHbIN MPUGOP BMECTE C BbITOBbIM
m— | MyCOPOM.

——— | MocTOsIHHbIN TOK % MmnopTep

3. UICMOJNIb3OBAHME MO HASHAYEHUIO

LieneBoe HasHa4yeHune

MHransTopel (B TOM 4nCrie KOMMNPECCOPHbIE, YNETPa3BYKOBbIE 1 CETHATbIE MHraNATOPbI) NPEACTABNSIOT
Co60N MeAULIMHCKIE 13[envs [ pacribiNeHns XXAKOCTeN 1 XIAKNX IeKapCTBEHHbIX Npenaparos.
Aapo3onb 06pasyeTcs B 3TOM Npubope 3a CHeT B3aMOAENCTBIUS BUOPUPYIOLLEN CETKU C OTBEPCTUSMU
11 XKAKOrO NeKapCTBEHHOrO CPeacTBa.

A3po30nbHas Tepanus HanpasneHa Ha fieveHre 3a6oneBaHnii BEPXHIX N HUKHUX [blXaTeNbHbIX NyTeil.
Pacnibinerue u nHransiuys HasHaqeHHbIX Ui PeKOMEHAOBaHHbIX BPA4OM JIeKapCTBEHHbIX Npenaparos
NO3BONAOT NPOBOAUTL NPOMUNAKTUKY 3a60NeBaHNin AbIXaTeNbHbIX MyTei, obnerdars ConyTCTBYOLLME
CUMMTOMbI 1 YCKOPSTH BbI3[0POBEHME.

LieneBas rpynna
|/|HF6J1$1TOp npefHasHa4eH ToNbKO AN OkasaHus Me}ZLVILWIHCKOVI NOMOLLY B IOMALLHNX YCNOBUAX.
V|HI’aJ1;lT0p He npefHasHaveH ansa neyeHns B I'IpO(i)eCCMOHaanbIX Y4peXaeHnsx.

178



VIHransitop MoXeT MCnosb30BaThbCs MMLamm cTaplue 2 NeT Nog NPYCMOTPOM B3POCHbIX, @ NLamu cTap-
we 12 net — [ANs CaMOCTOSITENBHOIO NIEYEHNS.

®opma 1 pas3mep nnLa YenoBeka OnpeaensitoT, MOXHO N1 UCMONb30BaTb MPUGOP MOA NPUCMOTPOM.
Mo3TOMy BO3MOXHO, YTO MPUGOPOM MOf, MPUCMOTPOM CMOTYT MOb30BaTLCS OAM, KOTOPbIE MIaALLe
UNn cTaplue, Yem ykasaHo. MMpu BAbIXaHWM Yepes Macky cnepute, YTobbl Macka npunerana nioTHo,
a rnasa ocTaBaNCh OTKPbITHIMU.

KnuHnyeckas nonb3a
WHransums — camblit 3thheKTUBHbIA CNOco6 BBEAEHUS NeKapCTB NPy 6OMbLUMHCTBE 3a60neBaHuil Abl-
XaTesbHbIX NyTen.

OHa oTnnyaeTcs cneayoLLMn npenMyLLecTsamm:
® JleKapCTBEHHbI Npenapar nocTynaeT HeMOCPEACTBEHHO K LieneBbiM opraHam;
 floKasbHasi GMOLOCTYMHOCTb NIeKapCTBEHHOrO Npenapata 3HaqnTeNlbHO BO3pacTaeT;
® cucTemMHas auddyana 3HaYNTENbHO CHIKAETCS;
® TpebyloTCs 04YeHb Marble A03bl IEKapCTBEHHOrO Npenapara;
® 6bICTPOE 1 3h(DEKTNBHOE TEPANEBTUHECKOE LENCTBIE;
® No604HbIE 3EKTbI 3HAUNTENBHO MEHbLLE N0 CPABHEHINIO C CUCTEMHBIM BBEAEHUEM;
© yBRaXHeHe fbIxaTenbHbIX NyTeil;
® (6pOHXMANbHbI) CEKPET OTXOANT U PasXMKaeTcs;
© YCTPaHAOTCS 6POHXOCMa3Mbl (CNasMonn3);
® YMeHbLIAIOTCS OTEKM U BOCNANEHNS CIM3NCTON 0605104KN GPOHXOB;
® CeKpeT Jierye oTKalLMBaeTCs;
© YHUHTOXAKTCS BO3OYAUTENN UH(EKLNIA ObIXaTenbHbIX NyTeN.

Moka3aHusa
V|HI'8J'IHTO|Z) MOX>XHO 1UCnonb3oBaThb Npun 3ab0neBaHnaX BEPXHUX 1N (VIJ'IVI) HWKHUX ObIXaTeNbHbIX nyTeﬁ.

MpuMepbl 3a60/1€BaHUIN BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX NyTei:
® BOCraseHne CMaINCTOoN 0BONOYKI HOCa;
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® annepryyeckoe BOCNaneHne CAN3NCTon 060NoYKN HOCa;
® VHEKLMS NPUaATO4HON Nasyxu;

® thapuHruT;

® BOCMasieHNe ropTaHm.

Mpymepbl 3a601eBaHNI HUXXHNX ObIXaTemNbHbIX NyTeil:
® 6poHXManbHas actma;
® GPOHXMT;
© XOBJ1 (xpoHun4eckas 06CTPYKTBHAsS 6ONE3Hb NErkuXx);
® GPOHXO3KTa3NS;
® OCTPbIi TPAXEOOPOHXUT;
® MyKOBMCLWAO3;
® MHEBMOHMUS.

MpoTtuBonokasaHus

® PacrbinnTenb He NpefHasHadeH As NeYeHns onacHbIX Ans XKU3HU COCTOSIHUIA.

e [letam mnagie 12 net uav amuam ¢ orpaHnieHHbIMI GU3NHECKIMI, CEHCOPHbIMI (HanpyUMep, co
CHIDKEHHbIMU GONEBbIMI OLLYLLIEHNSIMU) U YMCTBEHHBIMIM CMIOCOBHOCTAMM, a Takxe He obnagaro-
LLMM OMbITOM UMK 3HAHVSIMW Pa3PELLAETCS UCMOMb30BaTb 3TOT NPUMOOP TOMLKO MOf, NPUCMOTPOM
NN nocne MHCTPYKTaXa no 6e3onacHoMy V1Cronb3oBaHNio Npuéopa 1 Npu yCnoBuK, HTO OHW Mof-
HOCTbIO MOHMMAIOT CBSI3aHHbIE C 3TUM OMaCHOCTH.

® He vicnonbayiite nprbop Ans NuL, HaXoASLWMXCA HA UCKYCCTBEHHOM BEHTUNALMN nerkux 1 (unn)
6e3 Co3HaHus.

* [poBepbTe NHHOPMALIMOHHBIN NCTOK-BKNAbILL B YNAKOBKE NeKapCTBEHHOrO npenapara Ha Hanu-
e BO3MOXKHbIX MPOTBOMNOKa3aHuii Mpy NCMoMb30BaHUM CO CTaHAAPTHLIMU CCTEMaMI a3pO30STb-
HOVi Tepanuu.

e Ecnu npu6op paboTtaeT HenpasuiabHO, Bbl YyBCTBYeTe AycKOMMOPT nnn 60Mb, HEMELIEHHO Npe-
KpaTuTe ero 1Ccnonb3oBaHue.

180



4. MPEAOCTEPEXXEHUA N YKASAHUA NO TEXHUKE
BE3ONACHOCTU

® PacnbinnTenb He OKasbiBaEeT CyLLECTBEHHOrO BAMSHNA Ha 3 MEKTUBHOCTbL U 6e30MacHOCTb MPUHM-
MaeMbIX C €ro MOMOLLIO NIEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB W He NpefHasHa4eH s NeYeHns onacHbIX
O151 )KU3HU COCTOSIHUIA. PacnbinuTenb He NpegHasHaydeH Anst UCMOMb30BaHUs B aHECTe3nomnornye-
CKMX UK APYTUX CUCTEMAX NCKYCCTBEHHOW BEHTUMSLIN NErKMX.

Mocne Hapnexalleln NMOAroToBKW MPUGOP MOXHO WCMOML30BaTb MOBTOPHO. Takas MoproToBKa
BKJ/IIO4AET 3aMeHy BCeX KOMMOHEHTOB, BK/tOYast pacnbinnTenb. PeKoMeHayeTcs 3amMeHsTb eMKOCTb
ANS NeKapcTB U Apyrue KOMMOHEHTbI He MO3JHee YeM CrycTs rof, NCNonbaoBaHus. [JaHHas peko-
MeHpauus Mo BPeMEHN 3amMeHbl OCHOBaHa Ha NMPEANONOXEHNM, 4TO NPUGOP UCMOMb3YeTCs He Gonee
2 UMKNOB B A€Hb 1 B TedeHne < 10 MUHYT 3a LWKI1, @ TaKkxKe PerynspHo [e3nHMLMPYeTCs N 04m-
LLIAeTCs B COOTBETCTBUN C WHCTPYKLMEN MO npumeHeHuio (8. «OuncTka 1 yxopd»). M3 coobpaxeHuii
TUVeHbl KaXblid NoNb30BaTenb AOMKEH UCMONb30BaTh NMEPCOHabHbIE KOMMOHEHTDI.

Bcerpa cnepyiite ykasaHusm Bpada wam capmMaleBTa OTHOCUTENBHO TUMa UCMOMb3yemMoro Meam-
LIMHCKOTO npenapara, JO3MPOBKY, YaCTOTbI 11 MPOLOMKUTENBHOCTM UHIransiLym. Mpu MCnonb30BaHUm1
C NeKkapCTBEHHbIMY NpenapaTtamit/pacrbieHnn IeKapCTBEHHbIX NPenapaTos Co6MoaaliTe ycnosus
1 OrpaHnyeHs, NPUMEHNMbIE K 3TUM npenapatam. YBefomnerue. Vicnonb3yinte ans neveHns Tonb-
KO T€ MEOVLIMHCKME Npenapatbl, KOTOPbIE GblN Ha3HAY€eHbl BPa4YOM B COOTBETCTBUM C YCTaHOBMEH-
HbIM [J1arHo30M.

Mprbop He 3ameHsET COBOI KOHCYNbTALWIO 1 neveHne Bpaya. [Npy BO3HUKHOBEHWN 6onei unu 3a-
60oneBaHNil Bceraa cHavana obpaliaiitecs K Bpady.

Ecnu y Bac Bo3HMKI1 Npo6nembl CO 30poBbEM, 06paTUTECh K Bpay!

He ncnonb3yiite B MHransitope »MWAKOCTW, HECOBMECTHMbIE CO CTasbio, NOAUMPONNEHOM, NOAK-
kap6oHaTtoM, cunukoHom unn MBX. Ecnu uHdopmaums, npunaraemas K XMgKoCTU, HE NMO3BONSET
onpepen1Tb ee COBMECTUMOCTb C TUMMW Matepuanami, 06paTnTeCh K MPON3BOAUTENIO XNAKOCTH.
K COBMeCTUMbIM »MAKOCTSIM OTHOCUTCS, HanpyMep, pacTeop anbbyTepona.
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o py 1CMIONL30BAHNN NHraNSTOPa BbIMONHSIATE O6LLENPUHATBIE CAHUTAPHO-MMIMEHNYECKIE Mepbl.

e Mepen vcnonb3oBaHemM y6eanTechb, YTO MPUGOP M €ro KOMMOHEHTbl He WMEoT BUAMMbIX

NoBpexXaeHnin. Mpu Hannumm COMHEHUIN He NCnonb3yiTe NPUGop N 0b6paTUTECh K NpodasLy Unu

o yKka3aHHOMY afjpecy CEPBUCHON CNyXObl.

3anpeLaeTcsi BHOCUTb Kakne-nnbo N3MeHeHst B pubop Unm ero KOMMOHEHTbI.

VcnonbayiiTe TONbKO NPUHAANEXHOCTI, PEKOMEH0BaHHbIE MPON3BOANTENEM.

WHransTop paspeluaeTcs 1cnonb3oBaTb TONbKO BMECTE C MOAXOAALLMMU pacnbinutensmn Beurer

1 COOTBETCTBYIOLIMU KOMMOHeHTamu Beurer. Vcnonb3oBanne pacnbinuteneil U KOMMOHEHTOB

[PYrux NpON3BOANTENe MOXET CHU3UTL 3((EKTUBHOCTD NIEUEHNs 1 MPUBECTY K NMOBPEXAEHNIO

npuéopa.

Bo Bpems akcnnyataunm aepxute Npuéop Ha AOCTATOMHOM PACCTOSHUM OT [Mas, MOCKOsbKy pac-

NbINSiEMbIl NIEKaPCTBEHHbIN Npenapat MOXeT UX NOBPeauTb.

Hukoraa He ucnonb3yiite NPUGOP PSHOM C FOPIOHUMIA UM B3PLIBOOMACHBLIMU ra3amu, KUCTIOPOAOM

1NN OKCUAOM asoTa.

XpaHuTe NpuGop 1 KOMMOHEHTbI B MECTE, HEAOCTYNHOM A1 AETEN 1 AOMALLHIX XKIBOTHbIX.

XpaHuTe ynakoBOYHbI MaTepuan B HEAOCTYMHOM 15 fieTeil MECTe (OMacHOCTb yaAyLLbS).

IMepen BbINONHEHEM Nto6bIX PABOT MO OYUCTKE U (M) TEXHUHECKOMY OBCAYKUBAHNIO BbIKIIOHUTE

npuéop v U3BneknTe Wrekep kabens USB-C.

Ecnu npubop xpaHuncs npu MakciManbHoii TemnepaType XpaHeHus,, nepef Ucrnonb3oBaHneM fai-

Te eMy OCTbITb B Te4eHIe 4 4acoB, Moka OH He BYAET rOTOB K UCMOMb30BaHMIO MO HadHaueHuo. Ecnu

npuGOpP XPaHWICS NPY MUHUMANBHOI TeMnepaType XpaHeHs, TO O ero rOTOBHOCTU K NCMONb30-

BaHWIO MO Ha3Ha4YeHUIo Takxe notpebyetcs 4 yaca.

Hukorpa He norpyxarite npubop B BOAY 1 He 1CMONb3yiiTe ero B BaHHON KoMHaTe. He gonyckaiTe

nonapaHus XWAKOCTY BHYTPb Npubopa.

e Ecnn npnbop ynan, noaeeprcs CUNbHOMY BO3LENCTBIIO BNArK WM MOYYUN VHbIE MOBPEXAEHNS,
ero AanbHelillee 1CNONb3oBaHNe 3anpellaeTca. B cny4ae comMHeHwii obpatuTtech B CEpBHUCHYIO
cnyx6y 1 K npoaasLly.
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© C60M 3NeKTPONMUTaHIsI, BHe3arHble MOMEXU UK Apyrie HeGNaronpusiTHble YCNoBUS MOTYT MpuBe-
CTU K NonomMke npuéopa. MoaTomy Mbl peKoMeHAyeM VMETb Mof, PyKOI 3anacHoin npuéop unu 3a-
nacHble MeAULIMHCKIE Npenaparbl (MoCnepHe CnepyeT cornacoBaTh C BpadoMm).

® XpaHuTe LWHyp B HEAOCTYMHOM 151 [ieTeil MecTe BO 13bexaHnie onacHoCTH YAyLLIEHUS.

* [opkntoyaiiTe NPUGOP TONMbKO K CETEBOMY HaMNPSXKEHWNIO, YKa3aHHOMY Ha TUMOBOW Tabnnyke.

® Hukorga He npukacaiTech k kabento USB-C MOKpbIMK pykamu, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K Mo-
PaXEHNIO SNEKTPUYECKIM TOKOM.

 [1pu N3BNEYEHNN CETEBOrO apanTepa N3 po3eTku He TaHKTe 3a kabenb USB-C.

* He cpasnusaiite 1 He neperubaiite kabens USB-C, He npoTarueaiite v He NoaBeLLMBaiiTE ero Hag
npepMeTamm ¢ OCTPbIMI Kpasimi, a Takxe 3allyLaiiTe OT MCTOYHUKOB Terna.

* PekomMeH[yeTcs NoNHOCTbIo pas3maTbiBaTb kabens USB-C ans npegotepalleHust neperpesa.

* [NoBpexpaenHbii kabens USB-C atoro npuéopa nognexut ytuamsauun. O6patntech B CEPBUCHYIO
cnyx6y nnn K NnpogasLly.

 [pu OTKPbLITUM NPUGOPA CYLLECTBYET ONACHOCTbL NMOPAXKEHIS ANEKTPUHECKIM TOKOM. MMpuop He oT-
KJO4EH OT CETU NUTaHWS, eCNi He OTKMtoYeH aanTep (a kabenb USB-C He nMeeT gpyroro pasbema
nUTaHms).

A OBLLME MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

* Hykorga He xpaHuTe npuéop (unu kabens USB-C) psgomM ¢ CToYHMKamu Tenna.

® He ncnonb3yiite Nprnbop B NOMELLEHNN, B KOTOPOM paHee Kcnonbaosancs cnpeit. [Nepen nposene-
HIieM npoLieaypbl NPOBETPUTE NOMELLIEHME.

® Hukorga He Ucnonb3yiTe Npu6op, eC OH U3AAET HEOObIYHbIE LLYMbI.

© XpaHuTe Npubop B MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT aTMOCHEPHbIX BO3AEACTBIA. [PM6OP [OMKEH XPaHNTb-
CS1 B YKa3aHHbIX YCNOBUSIX OKPYXaloLLei cpefpl.

© He vcnonbayiite NpuGop psHoM C aNeKTpoMarHUTHBIMI nepeaaTimkamit.

o 3awywarite NpMGOP OT CUNbHbBIX YAAPOB.

* [Nocne nonHoi 3apspKku 6atapeiiky OTKOHMTE NPUGOP OT CETH.
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® Ecnu TpebyeTcs apgantep uam yanMHUTENbHBbIA Kabenb, OH fOMKEH COOTBETCTBOBATL AENCTBYIOLLM
TpeboBaHusM Ge3onacHOCTY. 3anpeLLaeTcs Npe.bILaTh YKasaHHyo Ha aganTtepe MakCyManbHyo
MOLLHOCTb.

Mepepn nogrotoBKoi K pa6ore

* [Nepep 1cnonb3oBaHMeM NPMGOPa yaanuTe BCe ynakoBOYHbIe MaTepuans.

* He ponyckaiite 3arpsisHeHns npnbopa, 3aluiiainTe ero ot nbiau 1 Bnaru. B npouecce akcnnyata-
LMV HU B KOEM Cy4ae He HakpblBaiiTe npuéop.

® He 1cnonbayite Npu6op B CULHO 3arblNeHHbIX MOMELLEHUSIX.

® B cnyyae o6Hapy»eHus fedeKToB unm Henonagok B paboTe HEMEANEHHO OTKIIOUNTE NpMGop.

® [poM3BOANTENL HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a YLiep6, BbI3BaHHBIA HEKBANMMULMPOBAHHBIM UM
HeHaanexallnm ncnoib3oBaHneM.

PemoHT
o Kateropuyiecku 3arnpeLjaetcsi OTKpblBaTb NPUGOP U PEMOHTUPOBATb €r0 CaMOCTOSITENbHO, MO-
CKOMNbKY HafleXXHOCTb ero paboTbl B 3TOM Clly4ae He rapaHTupyeTcs. Hecobntoperue atux Tpe6osa-
HWIA BEAET K NoTepe rapaHTun.
e [pubop He TpebyeT TEXHNYECKOro 06CNYXMBaHWS.
® Ecnu TpebyeTcst pEMOHT, 06paTUTECh B CEPBUCHYIO CRYXXOY 1N K ourLmansHOMy AUCTpUGBLIOTOPY.

Yka3zaHus no o6palieHuto ¢ 6atapenikamm

o [Npu nonagaHum XnaKocTy N3 GaTapeiikn Ha KOXy Ui B Inasa NpoMOiiTe COOTBETCTBYIOLMIA y4a-
CTOK GONbLUMM KONN4YECTBOM BOfibI 1 06paTUTECH K Bpauy.

* OnacHocTb npornatbiBaHus! ManeHbkue [eT MOryT NPOrNOTUTL 6aTapeiikii 1 MOJaBUTLCS UMI.
XpaHuTe 6aTapeiikii B HEROCTYNHOM Anst AeTel MecTe!

o 3awmarite 6atapeiiki OT YPE3MEPHOro BO3AENCTBIS Tenna.

e OnacHocTb B3pbiBa! He Gpocalite 6aTapeiikui B OroHb.

® He pas6upaiiTe, He BCKpbIBaiiTe 1 He pa3buBaiiTe GaTapeinki.

e [epep ucnonb3oBaHnem 6atapeiikn Heo6Xo4YMO NPaBUNbHO 3apsanTb. 1S NpaBUbHO 3apsaKn
Bcerga cobnofaiite ykasaHusi NpoU3BOANTENS W yKa3aHUst N3 AaHHON MHCTPYKLM MO MPUMEHEHHO.
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 [pun NepBoIi NOArOTOBKE K paboTe NOMHOCTbIO 3apsianTe 6aTapeiiku (CM. rmasy «[1pefocTepexeHus
1 yKa3aHusi N0 TeXHUKe 6e30MacHOCTy»).

© Y106bl MaKCUManbHO MPOLAINTL CPOK CRyXObl GaTaperiku, 3apskaiTe ee MONHOCTBbIO HE pexe
[IBYX pa3 B rop,.

 [pu nogroToske nNpnéopa k paboTe NONHOCTLIO 3apsauTe 6aTapeliky (cMm. masy «[pepocTepexe-
HUS 1 yKa3aHus no TexHnKe 6e30macHoCTy).

o [1ns [OCTVKEHNA MaKCUMaNbHOro Cpoka Cnyxx6bl 6aTapeiikin NONHOCTbLIO 3apskaiTe ee He MeHee
[iBYX pa3 B rop,.

YKA3AHUS 10 3JIEKTPOMArHUTHOW COBMECTUMO

* Mpu6op npepgHaaHadeH Ans paboTbl B YCIOBUSIX, MEPEUNCIIEHHbIX B HACTOSILLEN MHCTPYKLUM MO Npu-
MEHEHMIO, B TOM YICNE B AOMALLHUIX YCNOBUSIX.

 [pyn HaMN4MM 3NEKTPOMArHUTHbIX MOMEX BO3MOXXHOCTM UCMONL30BaHNA NpM6opa MoryT ObITk orpa-
HYeHbl. B pesynsTate nprbop MOXeT, Hanpumep, BbIATU U3 CTPOS.

® He ncnonb3yiite AaHHbIi NpMGOP PSAOM C APYTMMM YCTPOWCTBAMU W He yCTaHaBnMBalTe ero
Ha HUX — 3TO MOXeT BbI3BaTb cOOM B paboTe. Ecnu npubop Bce Xe NpUXOANUTCS 1CMONb30BaTh
B OMUCaHHbIX BbILLIE YCNOBUSIX, CiepyeT HabnofaTh 3a HUM 1 APYrMU YCTPONCTBaMK, YTOBbI y6e-
[NTHCS, YTO OHU PabOTAOT HAA/IEXALLMM 06Pa3oM.

o [prMeHeHNe CTOPOHHEro KOMMEKTa MPUHAANEXHOCTEN pacrbinTENs, OTANYatoLLErocs OT yka-
3aHHOrO MPOW3BOAMTENEM WM MPUNaraeMoro K AaHHOMy npuGopy, MOXET MPUBECTU K BO3pac-
TaHWIO 3NEKTPOMArHUTHbIX MOMEX UNi ocnabneHnio NOMexoyCToN4NBOCTM Npuéopa 1 TeM cambiM
BbI3BaTh OLUNOKM B €ro paborte.

® [MepeHOoCHble KOMMYHMKALMOHHbIE Paavonprueops! (B TOM Yicne nepudepnitHblie — aHTeHHble Ka-
6N UNN BHELLIHNE aHTEHHbI) [JOMKHbI HAXOAUTLCSA Ha PACCTOSIHMN He MeHee 30 CM OT BCEX KOMIMO-
HEHTOB Nprbopa, B TOM uncne BCex Kabeneii, BXOAALLMX B KOMMIEKT MOCTaBKM.

* HecobntofeHie faHHOrO yKasaHyisi MOXeT OTpULIATENbHO CKasaTbCst Ha pabounx xapakTeprncTkax
npuéopa.
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5. ONMUCAHUE NPUBOPA N KOMMNJIEKTA I1PI/IHA.CU1E)KHOCTEI7I
PACNbINUTENA

CoOTBETCTBYIOLLME PUCYHKY NMPELCTaBNeHb! Ha CTp. 3.

0630p npubopa

Cetyarblii pacnbinTelb C eMKOCTbIO A
[1] Kpbiwka emkocTn Ans nexapcts (2]

NeKapcTB (janee — eMKOCTb NS NIeKapCTs)

IE‘ Kopnyc Iz‘ Beikniovarens
o KHonka anst pa3bnoknpoBKy EMKOCTI ANs
[5] Ceetommoanbiii nHankarop (6] nekapcTs (PRESS)
Pasbem USB-C Ka6ens USB-C
0630p KOMMNEKTa NPUHaAJIeXXHOCTEl pacnbinuTens
IE‘ Macka ans B3pocnbix u3 NMBX [etckas macka 13 MBX
[11] Mynawryx

Komnnekr anHaAHE)KHOCTEﬁ pacnbinTens
VicnonbayiiTe ToNbKO peKOMeHA0BaHHbI PON3BOAUTENEM NPUGOPa KOMMEKT NPUHAAIEXHOCTEN pac-
NbIAUTENS, NOTOMY YTO TOLKO B 3TOM Cily4ae rapaHT1pyeTcs ero 6e3onacHas pabota.

A BHUMAHUE
3awura oT NpoTeKaHus

3anonHsiiTe eMKOCTb [ N1EKAPCTB TONLKO [0 MaKCUManbHoit oTmMeTky (10 Mn). Pekomeryemblii 06b-
€M 3anofnHeHns npuéopa coctaenset 0,5-10 mn.
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YT106bI pacnbineHrie 6bI10 BO3MOXHbIM, pacnbinsieMoe BEeLeCTBO LOMKHO COMpuKacaTbesl C CETKOIA.
B npotnBHOM cryyae pacnbineHne aBToMaTN4YECK) NpeKpaLLaeTcs.
Moatomy fiepxwTe NpUGop BEPTUKANLHO.

6. MOArOTOBKA K PABOTE
Mepen nepBbiM NPUMEHEHUEM

YBEJJOMJIEHNE

o Mepen NepBbIM MCTIONL30BAHNEM OHUCTUATE U MPOAE3MHADMLMPYITE eMKOCTb Anst nekapcTs [2]
1 KOMMAIEKT NPUHAANEXHOCTel pacnbiintens. CM. masy «OuncTka u yxog».

C6opka

W3Bnekute Npréop 13 ynakoskw.

Ecnn eMKocTb st nekapcTs [2] He ycTaHoBNeHa, HafBUHETE €€ CBEPXY ropuaoHTanbHo [A] Ha kop-
nyc

3apsagka 6aTtapenku MHransTopa
YT106bI 3apAAUTL GaTapeiiky UHransaTopa, BbiMOMHNTE CreayoLme efcTBuns.

o [MoakniounTe BXOAALLMIA B KOMMNEKT nocTasku kabenb USB-C K pasbemy USB-C ﬂ B HUXHel
4acTy nHransitopa v k ceTesomMy apantepy USB (He BXOAUT B KOMMIEKT NOCTaBKM; CETEBOM afjantep
[OMKEH COOTBETCTBOBATb KNAcCy 3alyThbl || i NPOATW NCTbITaHNS B COOTBETCTBUN C EBPONENCKIM
cTaHpapTom EN 60601-1). BcTaBbTe ceTeBoii agantep USB B nopxopsiLyto po3eTky. [B]

Ha Bpewmsi 3apsiaKky NONOXUTE NHransiTop ropu3oHTabHO Ha 33AHIOK CTOPOHY.

* Bo BpeMs 3apsiIKi CBETOANOAHbIN UHAMKATOP [5 ] NOCTOSHHO ropuT opaHXeBbiM LieToM. Koraa
6aTapeiika NoNHOCTbIO 3apsikeHa, CBETOANOAHbI MHANKATOP NMOCTOSIHHO FOPUT 3€MEHbIM LIBETOM.

© O6bI4HO 151 NOMHOM 3apsiaky 6aTapeiikn Tpebyetcs 1,5 vaca.

* Kak Tonbko 6atapeiika 6yAeT NONHOCTLIO 3apsixeHa, n3snekute kabens USB-C | 8| v ceTeBoii afan-
Tep USB u3 po3eTku 1 pasbema USB-C | 7 | Ha uHransitope.
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* [py nonHom 3apsife 6atapenikn Bpemsi paboTbl npubopa cocTasnseT okono 1 4 15 muHyT. Ecnn
CBETOAMOAHbIN UHAVKATOP | 5 | BO Bpems UCronb30BaHus Npuéopa 3aropaeTcst OpaHKeBbIM LIBETOM,
YpPOBeHb 3apsiaa 6aTapeiku HUSKWIA.

© Bup uHpmkaTopa HU3KOro 3apsiga 6atapeiiky 3aBrcuT ot cnocoba ucnonb3osanus npuéopa. Ecnu
BbIGPAHA BbICOKAs CKOPOCTb PACTbUIEHIS!, CBETOAMOAHbIN UHAMKaTop [5] nocTosHHO roput opak-
XEBbIM LiBETOM. ECnin BbiGpaHa HU3Kasi CKOPOCTb PacrblieHyisi, CBETOANOAHbINA MHAVKaTop |5 | men-
NIEHHO MUraeT OpaHXXeBbIM LIBETOM.

© Bo Bpems 3apsiaKu 1CMoNb30BaTh UHIaNSTOP HEMb3s.

7. MPUMEHEHUE

7.1 O6paboTka uHransTopa ans nocnegyoLwero Mcnosib3oBaHus

© B LiensiX COGMIOAEHNS CAHUTAPHO-TUMMEHNYECKIX TPEGOBAHMI eMKOCTb Ans nekapcTs [2] u kom-
NNEKT NPUHALNEXHOCTEN PacrnbiINTeNs CAeayeT O4nLLaTh NOC/e KaX40ro UCMoNb30BaHs 1 pery-
TISIPHO BBINONHATL fAeanHpekuyto. CM. masy «OuncTka 1 yxog».

o Ecnv Ans neveHnst HeOGXOQMUMO MOCEROBaTeNbHO NPOBOAUTL VHIASALUMIO HECKOMBKAMU BULAMU
JleKapCTBEHHbIX MPenapaToB, MPOMbIBaiiTe EMKOCTb ANs IEKAPCTB | 2 | TeNnoil BOJONPOBOAHO BO-
[0l nocne Kaxaoro npuMeHeHus. Cm. rmaey «O4nCTKa 1 yXogy.

7.2 3anonHeHne eMKOCTH ANist JieKapcTB

© OTKpOIiTe KPbILLKY eMKOCTW NS NeKapcTs @ NPUMNOAHSB KPbILLKY m Ha 3aJjHell CTOPOHe BBEPX
, 11 3aNOMHUTE EMKOCTb M30TOHUYECKUM (DU3NONOTNYECKIIM PACTBOPOM WM 3aneiTe Henocpes-
CTBEHHO NleKapCTBEHHbIN Npenapar. He nepenonHsiTe eMKOCTb ANs NIeKapCTB.

® MakcumanbHbIl peKOMeHAYeMblii 06beM 3anonHeHNs cocTaensieT 10 mn.

® /icnonb3yiiTe nekapcTBeHHbIE Mpenaparthl TONbKO MO YKa3aHWIo Bpaya 1 y3HauTe y Hero, kakasi npo-
LOMKUTENBHOCTb MHransLN 1 Kakoe KONMYeCTBO Npenapata Ais MHransun noaxoasT Ans Bac.

e Ecnn HasHauyeHHOe KONMYECTBO NlekapCTBEHHOrO npenaparta MeHblue 0,5 mMn, Heobxopnmo aoba-
BUTb M30TOHNYECKNIA (hII3MONOrMYecKInii pacTBop. PasbaBneHrie HEOBXOAUMO TaKKe [ANisi BA3KUX
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NEKAPCTBEHHbIX MPEnapaToB (CTEMeHb BA3KOCTY < 3). B 3ToM cnyyae Takxe Creayiite ykazaHusm
Bpaya.

7.3 3aKpbITe eMKOCTU NSl NeKapcTB

© 3aKpoiiTe KpbILIKY eMKOCTY ANIst NeKapcTs [2], Haxap Ha KPbILLKY Ha 3a[Heil CTOPOHe 1 3aliien-
KHyB ee. [D

7.4 NMoacoepnHeHne KOMMJIEKTa NPUHAAJNIEXXHOCTEN pacnbiuTens

 [MoacoeanHNTE HYXHbI KOMMOHEHT U3 KOMNIEKTa NPUHAANEXHOCTEN pacrbinnTens (MyHALWT KIE,
Macky Anst B3pocnbix [9] unu ans geteit K YCTaHOB/IEHHOMN eMKOCTM [N ﬂeKapCTBﬁlﬁ Ecrnn
1CNONb3yeTcs Macka Ans B3pocrbix [9] unn ans aeeit [10], MoxHO 3aKpenuTb OAWH 13 Npunarae-
MbIX PEMELLKOB. Y6eAUTEC, YTO PEMELLIOK HaZeXHO MPUKPENIEH K Macke y3noMm.

e [MogHecuTe NpUGOP KO PTy W KPenko obxsaTiTe MyHALWTYK ry6amn. Mpn 1cnonb3oBaHn Macku
HasnoXwre ee Ha HOC 1 POT.

e Mepep, BK/to4YeHNEM Nprnbopa y6eanTech, H4TO B HEro 3anuTa XuaKoCTb. Bknioynte npnbop, Haxas
Ha BblKmouaTenb [4].

o ECnv 13 Npr6opa BIXOMMT PACTbINAEMbIii TyMaH, a CBETOMOAHbIN uHauKaTop 5] nocTosHHo roput
CUHUM LiBETOM, NP160p paboTaeT NpaBunbHO.

YBEZJOMJIEHUE

Hanbonee achheKTNBHOM SBNSETCA UHranaLms npu NoMOLLM MyHAWTYKA. WHransumus ¢ ucnonb3oa-
HUEM MaCKn PeKOMEHAYETCS TONbKO B TOM Crly4ae, ecivi UCronb30BaHne MyHZLITYKa HEBO3MOXHO
(Hanpumep, Ans AeTei, elle He CNOCOGHbIX AbIlLaTh MPY UHransLAn Yepes MyHIWTYK). Mpn BObIXaHUM
yepes Macky cneanTe, 4Tobbl Macka npunerana nioTHo, a nasa 0CTaBaCb OTKPbITbIMU.

B 3aBOACKMX HACTPOIKaX YCTaHOB/EHA BLICOKAs CKOPOCTb MOTOKA JIeKapCTBEHHOro npenapara. Bbl
MOXETE PerynnpoBaTh CKOPOCTb NOTOKA feKapCTBEHHOMO npenapara Bo Bpemsi MpoLeaypbl, YAepKu-
Basi BbIK/IOATENb | 4 | HAXKATBIM B TEYEHNE 3 CEKyHA, MOKa CBETOAMOAHLIN MHAMKATOP |5 | HE HauHeT
MUraTh CUHIM LBETOM. CKOPOCTb PaCMbINEHNS MOXKHO NEPEKIOHYNTL C BbICOKO Ha HISKYIO 1 06PATHO.
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Ecnn cBeTopmMoaHbIii MHAMKaTOp |E| HENpepbIBHO FOPUT CUHIM LBETOM, CKOPOCTb PacrblNeHsi BbICO-
Kas — > 0,25 Mn/MUH; ecnn CBETOANOAHbIA MHAVKATOP |E| MELANEHHO MUraeT CUHUM LIBETOM, CKOPOCTb
pacnbineHust Hu3kas — = 0,15 Mn/MuH.

OTperynupyiite CKOPOCTb MOTOKA SIEKAPCTBEHHOIO Npenapata B COOTBETCTBIM C Balwmmm noTpe6HOCTAMM.

7.5 MpaBunbHas UHranauus

TexHuKa AgblxaHus

o [Insi MakcMManbHOro pacrnpoCTpaHeHUst aspo3oneii NeKapCTBEHHOro npenaparta B [blXaTebHbIX
MyTsX BaXKHa NpaBUNbHas TEXHUKA blXaHusi. YTo6bl a3p0o30ni Nonani B AbixaTesbHble MyTu 1 fer-
Ke, HeoBXOAMMO MEANEHHO 1 My6OKO BLOXHYTb, 3aTeM Ha kopoTkoe Bpemst (5-10 cekyHp) 3apep-
XaTb AblxaHue, a 3aTeM GbICTPO BbIJOXHYTb.

® llcnonb3yiiTe NHransTopbl ANs NeYeHus 3a6oneBaHnii fblxaTenbHbIX NyTei TONbKO Nocne KOHCYIb-
Taumm ¢ Bpa4omM. OH NPOKOHCYNLTUPYeT Bac no BbIGOPY NOAXOAALLMX ANs UHIaNSILMOHHON Tepanin
npenaparo., a Takxe Mo UX JO3MPOBKE 1 MPUMEHEHUIO.

® HekoTopble NekapcTBEHHbIE MpenapaThbl MOXHO NMPUOBPECTY TONBKO MO peLenTy Bpaya. Paspelua-
€TCS1 UCMOMb30BaTb TOMBKO TE XWUAKOCTY N MELVMKAMEHTbI, KOTOPble NPefHa3Ha4eHb! As MHransaumuy.

YBE/ZJOMJIEHVE

[ep>xxuTe Nprnbop No BO3MOXHOCTYN BEPTUKaNbHO. He60oMbLLOW HAaKNOH He BAIMSIET Ha NPUMEHEHNe, Tak
KaK EMKOCTb He NpoTekaeT. [ins npaBunbHoON paboTbl Npréopa creguTe 3a TeM, 4To6bl IeKapCTBEHHbIN
npenapar conpukacancs ¢ ceTkoin. Ecnu B npuéope octanoch He 6onee 10 M1 XXUAKOCTU, TO €ro MOX-
HO HaKMoHUTb Ha 45 rpagycoB, 4ToObl OH paboTan Kak 0ObI4HO.

A BHUMAHUE

C [aHHbIM pacnbinnuTenem Henb3si UCMNOb30BaTb Npenapartbl NeHTamuanHa, 3¢Mprle Macna, a Tak-
JKe XMpPHble 1 NnnNnaocofep XXallne nekapCTeeHHble npenaparbl. B NPOTUBHOM cly4ae UHransatop 5y-
[eT nospexpeH. Mo MeanuMHCKUM NpUYMHAM CUPOMbl OT Kaluns, pacTBoOpbl AN ropna v kanam ans
BTUPAHMA B KOXY UK AN NPUMEHEHUS B NMapoBbIX BaHHAX abComMoTHO HenpurogHbl Ans nHranauum
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C MOMOLLBIO MHransTopa. Kpome Toro, aTv Jo6aBK1 4acTo GbIBAIOT BA3KMMU U MOTYT OTPULATENBHO
ckasaTtbCcs Ha paboTe nprnbopa, a TakxKe Ha 3PEKTUBHOCTY ero NPUMEHeHNS.

Y niofieii C NOBBILLEHHON HYBCTBUTENBHOCTbLIO GPOHXMANLHON CUCTEMbI JlekapCTBEHHbIE Npenaparbl, Co-
Aepxallye aupHble Macna, B HEKOTOPbIX Ciy4asix MOryT Bbl3BaTb OCTPbI GpOHXOCNa3M (BHe3arnHoe
CNasmaT4eckoe CyXXeHne 6POHXOB C OfibILLKON). [POKOHCYNETUPYITECH C BPAYOM N hapMaLeBTOM.

7.6 3aBepLueHne UHransauum

a) PyuHoe 3aBepleHie pacrbineHus
o [Nocrle 3aBepLLEHNS NPOLIEAYPLI BLIKMIOYUTE MPUGOP HaKaTueM BuiKniodaTtens [4].
o CBeTOANOMHbIN MHANKaTOp [ 5] noracHer.

b) ABTOMaTN4ECKOE 3aBEPLLEHNE PACTIbINEHNS
© [0 3aBepLIEHUM PaCMbINEHIs PACTBOPA S MHransLyii CBETORMOMHLI HAMKATOP [6 ] GbICTPO M-
raeT CUHIM LIBETOM 11 NPUGOP aBTOMAaTUYECKM OTKIIto4aeTes. 110 TEXHUHECKM NpuiHaM B eMKOCTH
QNS NeKapcTB OCTaeTCs HeBOMbLLOE KONM4ECTBO NeKapcTBEHHOro npenapara. He ncnonbayiite ero.

7.7 Ounctka
Cm. rasy «OuncTka 1 yxop».

7.8 ABTOMaTU4eCcKoe OTKJIIYEHMEe

Mpr6op ocHaleH yHKLMeNn aBTOMATHECKOrO OTKIo4EHNS. [prnbop aBToMaTUYECKN OTKIOYaeTCs,
4TOObI NPE[OTBPATUTL NOBPEXAEHIE CETKY, ECNIM OCTAETCS O4EeHb Mano JlekapcTea UM XUAKOCTY Ui
€Cnu pacnbinsiemMoe BeLLecTBO 60oNblUe He ConpukacaeTcsi ¢ CeTkoil. Ecnu pacnbineHue npekpaliaetcs
aBTOMATUNYECKM, aKTUBMPOBAHO aBTOMaTU4eCcKoe OTKto4eHne. CBETOANOAHDI UHANKaTOP |5 | 6bICTPO
MUraeT CMHIM LiBETOM, MOCIe Yero npubop BbikntoyaeTcs. MNocne npouenypb! AAMTENLHOCTLIO 15 Mu-
HYT NPUBOP aBTOMATUHECKM OTKMIOUNTCS.

He vcnonbayiite npuéop, eCnn eMKOCTb A1s NeKapcTs @ nycta. [Mpubop pacnosHaer oTcyTCcTBME Ne-
KapCTBEHHOrO npenaparta B eMKOCTY [AN1S IEKApCTB 11 aBTOMATNHECKMN OTK/I0HAETCS.
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LiseT cBe- 3HaueHune

TOAWNOAHOIO

nHAMKaTopa

3eneHbin MonHoCTbiO 3apsiXKeH
Korpa 6atapeiika NonHOCTbIO 3apsbkeHa, CBETOAVOAHbIA UHANKATOP NOCTOSIHHO
ropuT 3eMeHbIM LIBETOM.

OpaHxeBbii B npouecce 3apsaku

Bo Bpemsi 3apsipky 6aTapeikit CBETOANOAHbIN UHAKATOP MNOCTOSHHO ropuT
OpaHXeBbIM LiBETOM.
Hu3kuin ypoBeHb 3apsiga
Ecnu cBeTognoaHbIii MHOMKATOP BO BPeMs UCMOb30BaHuUs nNpubopa 3aropaetcs
OpaHXeBbIM LiBETOM, YPOBEHb 3apsifa 6atapeiikn HU3KUiA.
® [1py BbICOKOI CKOPOCTY PacrbINEHNS: CBETOANOAHbIA HANKATOP HEMPEPbIB-
HO FOPUT OpPaHXXEBbIM LIBETOM.
© [py HWU3KOW CKOPOCTW pacrblieHnsi: CBETOANOAHBIA UHANKATOP MEeLNeHHO
MUraeT OpaHXXeBbIM LiBETOM.
Pexxum camoouncTku
Ecnu ynepxuBaTth BblK/to4aTenb HXXaTbIM B TeYEHIE 3 CEKYHT, NPY BbIKIOYEH-
HOM Np1G0ope, CBETOAMOAHBIN HANKATOP GbICTPO HAYHET MUraTh OPaHXEBbIM
LIBETOM 1 MPUGOP NEPELET B PEXUM CaMOOUUCTKI.
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Liset cBe-
TOAVOAHOTO
MHAMKaTopa

3HayeHue

CuHWi

Skcnnyatauus 1 nopaya fiekapcTBEHHOro nNpenapara
CUHWIA CBETOAMOAHDIA UHAMKATOP MOKa3bIBAET, H4TO Npubop paboTaet
npaBubHO.
 [pun BbICOKOI CKOPOCTW pacnbinerust (= 0,25 MA/MUH): CBETOAMOAHBIN NHAN-
KaTop HEMpepbIBHO FOPUT CUHIM LIBETOM.
 [pun HI3KOI CKOPOCTM pacnbineHns (= 0,15 Mn/MyH): CBETOANOAHBIN NHANKA-
TOP MEAIEHHO MUraeT CUHIM LiBETOM.
HepocraTouHoe KoNM4eCcTBO NleKapCTBEHHOro Npenapara u aBTomaTtuye-
CKOe OTKJIlo4eHne
Korpa pacTsop [N UHransuuin n3pacxofaoBaH, CBETOANOAHbI MHANKATOP Hayn-
HaeT GbICTPO MUraTb CYHUM LIBETOM 11 NPUGOP aBTOMATNHECKI OTKIIIOHAETCS.

8. OYUCTKA N yxo[

Bo usbexanue pricka st 3opoBbsi CobM0paiiTe cnepyroLe rurmeHnYeckmne NHCTPYKLUK.
o EMKOCTb i1 NekapcTs [ 2] 1 KoMNAeKT NpuHaNexXHOCTel pacrbinuTens npeaHasHaqeHb! Ast MHO-
rOKpaTHOro Mcnonb3oBaHus. O6patiTe BHAMaHUE: TPEGOBaHIUS K OYUCTKE W MrMEHNYECKO obpa-
6OTKE Pa3NnyaloTCs B 3aBUCUMOCTY OT 061acTI MPUMEHeHIs npuéopa.

YBE/JOMJIEHUE

© MexaHu4yeckasi o4ncTKa CETKN UM KOMM/EeKTa NpUHaANeXHOCTEN pacnbliuTens WeTKon uin no-
AOGHBIM VHCTPYMEHTOM 3anpeLLeHa, Tak Kak 3To MOXeT MPUBECTU K HEOBPATUMbIM NOBPEXAEHNSM,
1 HEBO3MOXHO OYET rapaHTMpOBaTh ONTUMAbHbIE PE3YNETATHI NIEYEHUS.
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© [IPOKOHCYNLTUPYIATECH C BPA4YOM O LOMONHUTENbHBIX TPEGOBAHUAX K FUrMEHNYECKON MOLroTOBKE
(MbITbE PYK, O6paLLieHe C NIeKapCTBEHHbIMI Npenapatami/pacTeopamm Ans UHransunin) Ans rpynn
BbICOKOrO pycKa (HanpyMep, NauyeHToB ¢ MyKOBUCLINA030M).

* Bopa, ykasaHHas B [aNbHENLLNX MHCTPYKLMAX MO O4MCTKe, BOMKHA OblTb MAaKCUMaNbHO MSATKON.
[AvcTnnnnpoBaHHas Bofja NOAXOANT NS BCEX 3TaroB O4UCTKM, KPOME CamMOOHUCTKN.

Pas6opka
® YnepxuBariTe npn6op opHoii pykol. KHonka @ Ha 3afiHel CTopoHe npubopa AomxkHa 6biTb 06pa-
LeHa K Bam. HaxxmuTe kHonky @ 60MbLUMM NanbLeM 1 CBOGOAHON PYKON OTCOEAUHUTE EMKOCTb
Ansi nekapcts [2], noTsHyB ee ropusoHTanbHo Brepen.
o OtcoepuHnTe MyHaWTYk [11] nnn macky (9] unn [10) ot emkocTy ang nexapcts [2].
o OTKPOIiTe KPbILLIKY EMKOCTY 151 nekapcTs | 2], noarsie kpbitwky [ 1 ] Ha sapHeit cropoe [Cl.
e C60pKa BbIMOMHAETCS B 06paTHOI NOCNeA0BaTelbHOCTH.

OuuncTka

EMKOCTb Anst niekapcTs | 2 | 1 Ucronb3yemble AeTanu U3 KOMMEKTa NPUHALIEXHOCTER pacnbimTens,
Takue kak MyHALTYK [11] nim macka d_é unmn , nocne Kaxaoro NpuMeHeHUsi HEOGXOANMO OuMLLaTH
B TEYEHEe MPYMEPHO 5 MUHYT Tennoi (enatensHo AMCTUNAMPOBAHHON) BOLONA, TemMnepaTypa KoTopoil
He flofkHa npesbilaThb 40 °C. OuncTka eMKOCTI ANIs NIeKapCTB: CM. OMUCAHHYIO HIbKEe NPoLeAypy ca-
MOOYUCTKN. TiaTenbHO NPOTPUTE AeTani Hacyxo MsIrkoi TKaHbto. [ocne Toro Kak feTany nofHOCTLIo
BbICOXHYT, COGEPUTE X 11 MOMECTUTE B CYXYIO 3aKPbITYIO EMKOCTb NN NPOLE3NHpULMpYiTe.

* Ha cnepytoLLem aTane BbINOAHUTe hyHKLMIO CaMOOHMCTKY (CM. maBy «DyHKLMS CaMOOHNCTKM).

A BHUMAHUE

Hukoraa He norpyxaiite BeCb MPUGOP B MPOTOYHYIO BOAY A/t OHUCTKM.

Y6enuTech, HTO NPY O4NCTKE BCE OCTATKM ObiN yAaNeHbl, U TLIATENbHO BbICYLLMTE BCE AeTau.

He vcnonb3ayiite YncTALLME CPEACTBA, KOTOPblE MOTYT BbiTb NOTEHLMANLHO TOKCU4HBIMU MPU KOHTaKTe
C KOXel Unn CIn3ncTbIMU 060M1I04KaMK, a Takxe NPy NMPOraTbiBaHNW UK BAbIXaHUN.

Mpy HeO6XOAMMOCTU OHYMCTUTE KOPMYC Npubopa Cnerka BnaXKHoi candeTkomn, KOTOPY MOXHO CMO-
4nTb CNabbIM MblNIbHBIM PACTBOPOM.
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® Ecnin Ha cepeGpuCTbIX/30M0TUCTBIX KOHTaKTax npuéopa U emMKOCTU Ansi nekapcTB @ ocTanucb
cnefbl MEQULMHCKIX PAaCTBOPOB WM 3arPS3HEHNS, O4NCTUTE X BATHOW NanoyKoi, CMOYEHHON 3TH-
NI0BbIM CMIPTOM.

* [Nepen KaXXAO0M OYNCTKON NPUGOP HEOOXOMAMMO BbIKIIOUNTL 1 JaTb eMY OCTbITb.

© He ncnonb3yinTe abpasvBHble YACTALLE CPEACTBA.

A BHUMAHME

o CrepuTe 3a TeM, YTO6bI B Npr6op He nonana sopaa!

® He MoliTe Np16OP 1 KOMMAEKT NPUHAANEXHOCTEl PacnbINUTENS B MOCY[OMOEYHOI MaLmHe!

® He ponyckaiite nonaganns 6pbI3r BoAbl Ha MpUoop. SKcnayaTupyiTe Npubéop TONMbKO Nocne ero
MOSHOTO BbIChIXaHUS.

A BHUMAHUE
PekomeHyeTcs NPOBOANTL MHransaLMo 6e3 NepepbiBOB, Tak Kak MHraNsLMOHHOE BELECTBO npu Ann-
TENbHOM NPEPLIBAHAN TEPaN MOXET 3aCOPUTb EMKOCTb LISt NEKapCTB | 2], 4TO MOXET MOBMUSTb

Ha 3(hhEeKTUBHOCTb NOAAYN SIeKapCTBa.

DYHKLMUA CaAaMOOYUCTKMN
[Inst nonHoro ypaneHnsi 0CTaTkoB NeKapcTB U BO3MOXHbIX 3aCOPOB MOXHO MCMONb30BaTb (yHKLMO
camoouncTky npuopa.
[ins 3TOro BbINOAHMTE CnepytoLLe AeNCTBIS.
1. Paz6epute nprbop, kak onrncaHo BblLLE.

2. OTKpOiiTe KPbILLIKY eMKOCTV ANSt NekapcTs [1] v creiiTe OCTaBLLYIOCS XIAKOCTb.

3. 3arneliTe B eMKOCTb ANS NIekapcTs [2] A0CTaTo4HOE KOMMHECTBO BOAOMPOBOAHOM BOABI (C HU3KIM CO-
fiepxxannem 13secTu) (4-6 mn). 3akpoliTe KpbILLKY. Cnerka BCTPSIXHUTE eMKOCTb, YTOObI OCTaBLLIAACS
>KMAKOCTb XOPOLLIO CMeLLIanach C XXAKOCTBIO 1S O4YNCTKU.

4. OTKpoIiTe KPbILLKY eMKOCTM A5t NIEKapCTB, BbINENTE BCIO XWAKOCTb 1 3aneiTe [JOCTaTO4HOE Konnye-
CTBO BOAONPOBOAHON BOfbI (C HN3KIM COAEPXKaHNEM N3BECTY).
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5. YCTaHOBWTE EMKOCTb A5t NIekapcTs Ha kopryc [3].

6. Mpw BbIKIOYEHHOM NPUBOPE HAXKMUTE U yaepXX1BalTE BbIKNOYaTENb E HaxaTbIM B Te4eHue 3 ce-
KyHZ. CBETOANOAHDIN MHANKATOP | 5 | GbICTPO MUraeT OpaHXeBbIM LIBETOM, 11 NPUGOP NEPEXOAUT B pe-
UM camooumcTku. Mprnbop aBToMaTnyeck paboTaeT B TedeHre 10 MuHYT. CneauTe 3a fOCTATO4HBIM
06BEMOM XMAKOCTU B EMKOCTY [i1s1 NeKapCTB.

DesunHdekuus

Mpy AE3VH(EKLMA eMKOCTY NS nekapcTs [2] v KoMnnekTa NpUHaRNEXHOCTe PacbIAUTENs cobio-
[aiiTe cnepyroLe ykasaHus. PekoMeHgyeTcs perynsipHo 4eauHbULMpoBaTh OTAENbHbIE feTanu.
CHayana o41CTUTE eMKOCTb AS 1eKapcTs [2] 1 KOMMNEKT MPUHAANEXHOCTEN PACTILINUTENS, KaK oMk~
caHo B rmase «O4ncTKar». 3aTeM NPOJoMKMTE AEe3NHDEKLMIO.

A BHAMAHUE

CTapaVITer He NMpuKacaTbCs K CETKE, TaK Kak 3TO MOXKET NPUBECTU K ee NOBPEXAEHNIO.
He mcnonb3y§rre rYNOXNOPUT HATPUS ANA AE3UHMEKLMN, TaK Kak 3TO MOXXET NOBPEeANTb PacrblTENb.

OesunHdekuus aTunosbim cnvupTtom (70-75 %)

e [MomecTuTe MyHALITYK [11] v macku [9][10] B emkocTb n 3aneiite Bce feTan STUNOBbLIM CMPTOM.
OcTasbte Ha 10 MUHYT.

e 3atem elle pa3 NPOMOIiTe BOAOW BCe AeTanu.

e Mocne aToro TLATeNbHO MPOCyLMTE BCe AeTanu. [ononHuTenbHYo MHbopMaumio cM. B rmase
«CyLuKa».

[e3vnHdekumsa KunaTkom

o [t AeanHdeKLM eMKOCTb Anst iekapcTs [2], kpbituky [1] 1 MyHAWTYK MOXHO NoMecTUTb B KiNsi-
wyto Boay Ha 15 MuHyT. B mpeane gna aToro crnepyert WMCMONb30BaTh OVCTUMNMPOBAHHYIO BOAY
BO U306eXaHne 3arpsAsHeHns n o6pasoBava HaKunnu Ha CeTke. ,U,eTaIIVI He [OMKHbI KacaTbCs rops-
4ero fjHa KacTptoni.

e Mocne aToro TLATeNbHO MPOCyLMTE BCe AeTanu. [ononHuTeNbHY0 MHbopMaLumio cM. B rmase
«CyLuKa».
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o 3anpelLaeTcs NomeLLaTh eMKOCTb fi/ist IekapcTs [2] B MUKPOBOMHOBYIO Mevib.
© Mbl rapaHTpyem, YTO Kaxxaast EMKOCTb [151 IeKapCTB BblaepXMBaeT 52 Lmkna AesnHdeKLmm Kuns-
L BOZON.

YBEJJOMJIEHNE

3anpeluaeTcs nomeLLaTb Macky B ropsyyto Bogy!
® Macku pekomeHayeTcs Ae3MHMULMPOBATL 3TUOBbLIM CrinpToMm 70-75 %.

Cywka

o TiwaTtenbHO NPOTPUTe AeTaN HACyXO MSTKOIA TKaHbIO.

© Heckonbko pas crierka BCTPSXHUTE eMKOCTb NS NekapcTs [2], uToBbl ynanuTs Bofy 13 MemKuX
OTBEPCTUIA CETKN.

 [MonoxuTe feTany Ha Cyxyto, YACTYI0, BITLIBAIOLLYIO BRary NOBEPXHOCTb 11 OCTaBbTe A0 MOHOTO
BbICbIXaHUSt (He MeHee 4 4acoB).

® He vicnionbayiite Ans CYLIKN 1AW [e3WHMEKLNN MAKPOBOTHOBYIO MeYb, NMOCYAOMOEYHYIO MaLLMHY
nnu ceH.

YBE/JOMJ/IEHUE

Y4uTbIBaiATE, YTO MOC/E OYUCTKI HEOGXOAMMO MOMHOCTLIO BbICYLUMTL AeTanu, Tak Kak B MPOTUBHOM
Cry4ae BO3PACTAET PUCK PA3MHOXEHMS MIKPOOPraH3MOB.
Mocne Toro Kak [eTanu MosIHOCTLIO BbICOXHYT, COBGEPUTE UX U NOMECTUTE B CyXyHo 3aKPbITYIO eMKOCTb.

YcToinumBocTb MaTepuana
e Kak 1 BCe MnacTMaccoBble feTany, eMKOCTb ANs NekapcTs [2] U KOMMNeKT npuHamnexHocTeil
pacnbinnTens nopBep>KeHbl OnpPeAeneHHoOMy N3HOCY NPU YaCTOM UCMONb30BAHNN 11 MAFMEHNHECKON
obpaboTke. Co BpemMeHeM 3TO MOXET NPUBECTU K N3MEHEHUIO adP0301s, HTO MOXET CHU3UTb 3(-
(hEKTUBHOCTb NeveHIs. [03TOMy PeKOMeH/YeTCS 3aMeHUTL eMKOCTb Ans NekapcTs [2] v komnnekT
NPVHaANEXHOCTe PacrbiINTENs He NO3[Hee YeM Yepes rof.
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XpaHeHue

o 3anpeLLaeTcs XpaHUTb NPUGOP BO BRAXKHbIX MOMELLEHISIX (HanpUMep, B BaHHOI KOMHaTe) 1 nepe-

BO3UTb €ro BMeCTe C BIaXKHbIMW npegMeTamMu.

® [pu XpaHeHM 1 TPAHCMOPTUPOBKE 3aLLMLLAIATE ero OT NPSMbIX COMHEYHbIX nyqeﬁ.

9. NIPUHAANEXXHOCTU U (UJ1N) 3ANACHbIE OETANN

[eTanu KoMnnekTa NPUHaBNeXHOCTE pacnbiuTenst U (Mnu) 3anacHble AeTann MOXHO NpUoBpPecTu
Mo YKa3aHHOMY ajjpecy CEepBUCHON CryxObl (B CMCKE afpecoB CEPBUCHOI CNyXObl). YKaxuTe cooT-

BeTCTByPOLLMVI HOMep AnA 3akasa.

HaumeHoBaHue Marepuan Ne
MyHAWTYK (nonunponuneH), Macka anst B3pocnbix (MBX), macka ans | Monunpo- 110.126
gereit (NMBX), ceTyaTblii pacnbiNNTeNb C EMKOCTBIO 4151 IEKapCTB nuneH/MNBX/
(nonukap6oHar) nonukapooHar
10. YTO AENATb NP BOSHUKHOBEHWUW NMPOBJIEM?
Mpo6nema/Bonpoc | BoamoxHas npuunHa/ycTpaHeHue
WHransTop He 06- 1. HepocTaTouHoe Konn4ecTBO NEKapCTBEHHOrO CPeacTBa B EMKOCTY NS
pasyeT a3po3onb nexapcTs [2],
unm oGpasyer ero 2. VHransitop HaxofuTes He B BEPTUKaILHOM MONIOKEHMN.
B HEOOCTATOYHOM
KONMYECTBe 3. 3anuTa HenopxopsLLasn 4ns pacnblieHus NekapcTBEHHas XuaKocTb. (Ha-
npuMep, CANLWKOM Bsidkas. CTeneHb BA3KOCTU He AOMKHA NpeBbillaTh 3.
VHcbopmaumto o cTeneHmn BA3KOCTU MOXHO MOYyYUTb B anTeke.)
JlekapcTBeHHas XMAKOCTb JOMKHA ObITb HA3HAYeHa BPa4ioM.
4. batapelika paspsbkeHa. 3apsiante ee.
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Mpo6nema/sonpoc

Bo3amoXHas npuumHa/ycTpaHeHue

BbixoguT cnvwkom
Mano aspo30/s.

1. MNy3bIpbKy BO3[yXa B EMKOCTU [151 IeKapCTB MPEensiTCTBYIOT NOCTOSIHHO-
My KOHTaKTY flekapcTBa C CETKOA. [TpoBepbTe Hanm4me ny3bipbkoB eLle
pas 1 Npu HeOGXOANMOCTY YAANUTE UX.

2. PacnbineHnto MeLLatoT YacTuLbl Ha ceTke. B atom cnyyae npepsute
NPOLIECC PacrblIeHNs 1 CHAMUTE MacKy WK BbIHBTE 130 PTa MyHALWTYK.
3atem o4MCTUTE 1 NPOAE3NHMULIMPYITE EMKOCTb ANS IeKapcTs (CM. mMa-
By «OuncTKa 1 yxop»).

3. CeTka n3HoLLeHa. 3aMeHNTe eMKOCTb 1S leKapcTB |z|

Kakue nekapcraeH-
Hble Npenaparbl
MOXHO 1CMONb30BaTh
LN UHransiumn?

PasymeeTcsi, Tonbko Bpay MOXeT NPUHUMATL PELLEHNE O TOM, Kakoi
NleKapCTBEHHbIN Npenapart HyXXHO 1CMoNb30BaTh ANns neveHns Bawero
3abonesaHus.

MpPOKOHCYNLTUPYIATECH C BPAYOM.

Mpubop IH 47 nopxoauT Ans pacnbineHnst NeKapcTBeHHbIX NpenapaTos

CO CTEMeHbIO BA3KOCTY MeHblLLe 3.

3anpeLLaeTcs ncnonb308aTh B NPMGOPE NekapcTBa C CofepXaHneM Macen
(ocobeHHO achrpHbIX Macen), a Takxe npenaparbl NeHTaMUanHa 1 Innu-
[OCoAepXaLlie npenaparbl, Tak Kak OHW BO3AENCTBYIOT Ha MaTepuan
€MKOCTU /151 IeKapCTB, YTO MOXET NPUBECTU K COOSIM.

B emkoctn anst
nekapcTB |_£B|ﬂocm-
eTCcsi pacTBop Ans
NHranauui.

370 HOpMabHO 1 He NPefCTaBNSET yrpo3bl Ans 3[OPOBbs. [pekpatuTte
VHransunio, Kak ToNbKO pacnbiinTenb N3[acT HexapakTepHbIiA 3BYK U
NpuGop aBTOMATNYECKM BbIKIIIOHYUTCS 13-3a OTCYTCTBIS| pacTBopa s
WHranauuii.
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MpoGnema/Bonpoc

Bo3moXxHasi npuumnHa/ycTpaHeHue

Ha uto cnepyet
06paTuTb BHIMaH1e
npw neyveHun peten
1 MnageHueB?

1. Onsa obecneyeHunst ahpeKTUBHON NHransLmumy y MnageHLeB Macka fomKHa
3aKpblBaTb POT W HOC.

2.Y peTell Macka Takxe AOMKHa 3aKpbiBaTb HOC 1 POT. He pekomeHayeTcs
1CMOMb30BaTh MHransTop Ha CrsLLeM YenoBeKe, Tak Kak B Nerkue nona-
[eT CIVLLIKOM Mano NlekapCTBEHHOro npenapara.

YBepomneHmne. VHransums gomkHa ocyLLeCcTBASTLCS NOA NPYCMOTPOM

1 C MOMOLLbIO B3POCIONO; He OCTaBNsiTe pebeHka OfHOro BO Bpems

VHransigmm.

Hy>xeH nn kaxxgomy
nonb3oBsarento cob-
CTBEHHbI KOMNAEKT
NpUHapNexXHocTen
pacnbinmTtens?

[a, aTo 0653aTenbHO MO MUrYEHNYECKNM COOBPaKEHNAM.

11. YTUIIU3ALNA

Ytunusauyus 6atapeek
© BhibpachiBaiiTe 1CMONb30BaHHbIE, MOMHOCTLIO Pa3psiKeHHbIE 6aTapeiikv B cneLuanbHbie KOHTeHe-
pbl, cAaBaiiTe B MyHKTbI NpriemMa CneLoTXOA0B UM B MarasiiHbl 31eKTpoobopyaoBaHus. Bbl B 3aKo-
HopaTenbHOM Mopsiake 06513aHbl OCYLLECTBASATb YTUIM3aLUMio 6aTapeek.

e Cnep,yrou.l,me 3HaKn NpegynpexaatoT o0 Hann4nn B 6aTapeiikax TOKCUYHbIX BELLECTB!

Pb = cBuHey;
Cd = kagmui;
Hg = pTyTb.

Pb Cd Hg
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O6was yTunusaums

B uensx 3awpmTbl OKpyXXatoLLen cpedbl MO OKOHYaHUM CPoKa CNy0bl NpMGop cnepyer yTuu-
31poBaTh OTAENLHO OT BbITOBOrO Mycopa. YTUnn3aums MOXeT NPoU3BOAUTLCS Yepes COOTBET- E\/
CTBYIOLLME MYHKTbI C60pa B CTPaHe 1Cronb3oBaHna npuéopa. Mpubop cnepyeT yTUNN3MPOBATD  wm
cornacHo [lnpextuee EC 06 oTxofax anekTpr4ecKoro 1 anekTpoHHoro obopyposarus — WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment). Mpy BO3HMKHOBEHNM BONPOCOB 06paLLaiTeCb B MECTHYIO
KOMMYHaJSIbHYIO Cly>K6Y, OTBETCTBEHHYIO 3a YTUAM3ALI0 OTXOLOB.

12. TEXHUMECKUE OAHHbIE
Tun IH 47
Pa3swmepsl (O x LLI x B) 48 x 59 x 115 MM
Bec 0,0926 kr + 0,005 kr
Bxog, 5B nocT. Toka; 1,2 A
Motpebnexnie aHeprum <2,5BT
O6bem 3anonHeHns MUH. 0,5 mn
Mmakc. 10 mMn
Pacxopg nekapcTBeHHOro Hunskas ckopocTb pacrbineHus: = 0,15 Mi/MuH
npenapara Bbicokasi ckopocTb pacnbineHns: > 0,25 Ma/mMuH
YacTota konebaHwii 110 £ 10 kIy
3BYyKOBOE AaBneHne oK. <45 nb(A)

Ycnosus akcniyaraumm

Temnepartypa: ot +5 fo +40 °C
OTHocuTenbHas BNaxXHoCcTb Bo3ayxa: 15-90 %, 6e3 koHaeHcaumm
AtmoccepHoe gaenenue: 700-1060 rfla

YcnoBust xpaHeHus
1 TPaHCMOPTNPOBKM

Temneparypa: ot -25 go +55 °C
OTHocuTenbHas BNaXHOCTb Bo3fyxa: 15-90 %, 6e3 koHpeHcaLm
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Oxuzaemblin CPoK Cryx6bl

npuéopa Hdopmaumio o cpoke cny>x6bl U3Lenns CM. Ha rMaBHOI CTPaHnLEe

Barapeiika

EmkocTb 600 MA-Y

HomuHanbHoe Hanpsbkenne 3,7 B

0O603HaqeHve Tna JInTnitnoHHas

3HaveHns aspo3onei © Bbixog asposons: 0,72 mn

cornacHo ISO 27427:2023 ® CkopocTb pacrbinerus: 0,13 mn/mun

C canbbyTamonom ® [13pacxofoBaHHbI 06bEM 3anOHEHS B MPOLIEHTaX B MUHYTY:
6,47 %

e OcTaTo4Hblii 06bem: 0,04 mn

® Pasmep yacTuy, (MMAD): 3,43 MkM

© GSD (cTaHpapTHOE reoMeTpU4ecKoe OTKIoHeHue): 1,77

© RF (dhpakuus, crnocobHasi NpoHMKaTh B Nerkue, < 5 Mkm): 74,67 %
® [lnanasoH KpynHbIx YacTuL, (> 5 Mkm): 25,33 %

® [InanasoH cpepHux 4acTtul, (2-5 mkm): 57,27 %

o [lnanasoH Menkux Yactuy (< 2 Mkm): 17,40 %

Bepcus MO V1.0.2.

CepuitHbIl HOMep yKasaH Ha npuéope.
CoxpaHsieTcst IPaBo Ha TeXHUYECKME N3MeHEHUst (CM. maBy «O4ncTKa 1 yXon»).
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[Aunarpamma pasmepa yactuy
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M3mepeHuns NponsBoananCh C 1CNonb3oBaHem pacTsopa canb6yTamona npy NoOMOLLY MMMaKTopa Ho-
Boro nokoneHust Next Generation Impactor (NGI).

[narpamma B TakoM BUAE MOXET ObITb HEMPUMEHUMA [N1S1 CYCMEH3MIA NN O4eHb MYCTbIX IeKapCTBEH-
HbIX NpenapatoB. MoApPo6HYI0 MH(OPMALMIO MOXHO NOAYHUTL Y MPON3BOANTENS COOTBETCTBYIOLLErO
NeKapCcTBEHHOrO npenapara.

YBEZJOMJIEHNE

Ecnu cnoco6 1 ycnoBusi NpUMEHeHUst Npnubopa He COOTBETCTBYIOT crelndmKaLm, ero ncnpasHas pa-
60Ta He rapaHTupyetcs! OcTaBnsieM 3a CO6OM NPaBo Ha TEXHUYECKIE N3MEHEHUs B CBS3I C MOLepHU-
3auueit 1 yCoBEpPLLEHCTBOBAHNEM U3LENNS.

[laHHbIA NPUGOP 1 KOMMEKT NPUHALIEXHOCTER pacnblITenst COOTBETCTBYIOT €BPOMNENCKOMY CTaH-
papty EN 60601-1-2 (rpynna 1, knacc B, B cooteTcTaum ¢ CISPR 11, [EC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-8,
IEC 61000-4-11) u TpebytoT 0COObIX Mep MPELOCTOPOXHOCT/ B OTHOLLUEHWN 3NEKTPOMArHUTHOM
COBMECTUMOCTW.
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13. FAPAHTUSA/CEPBCHOE OBCNTY>)XUBAHUE

Bornee nogpoGHas MHopMaLWs O rapaHTIN U rapaHTMIAHBIX YCOBUSIX HAXOAUTCS B rapaHTUItHOM Tasio-
He, KOTOPbIii BXOAUT B KOMM/EKT NOCTaBKW.

WUHhopmupoBaHue 06 MHUMAEHTax

B oTHOWeHWn nonb3oBaTenen/naLyneHToB, HaxofsLWMXCs Ha Tepputopun EBponeiickoro cotosa
11 Ha TEPPUTOPYSAX C NAEHTUYHBIMW HOPMATVBHO-MPABOBLIMI CCTEMaMI (PernameHT no MeANLIMHCKIM
nspenuam MDR (EC) 2017/745), peiicTsyeT cnepytollee. Ecnn Bo Bpems nnu BCreacTsrie NPUMEHeRst
13AENNS NPOU3ONAET CePbe3HbI NHLMAEHT, COOBLLMTE O HEM MPOU3BOANTENIO W (M) €ro NMONHOMOY-
HOMY NPeACTaBUTENIO, @ TAKXKE B COOTBETCTBYIOLLMIA aAMUHNCTPATUBHBIA OPraH CTPaHbl — Y4acTHUL|bI
EC, B koTOpOIi Bbl HaxoguTech.

B03MOXHbI OLINGKI U U3MEHEHNS
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Beurer UK Ltd., Suite 16, Stonecross Place, Stonecross Lane North,
WAB3 2SH Lowton, United Kingdom

L |&

Beurer GmbH e Séflinger Str. 218 e 89077 Ulm, Germany
www.beurer.com ® www.beurer-healthguide.com
www.beurer-gesundheitsratgeber.com
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