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DEUTSCH

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bewahren Sie sie fiir den
spateren Gebrauch auf, machen Sie sie anderen Benutzern zugénglich und beach-
ten Sie die Hinweise.

INHALT

1. Lieferumfang.......cccvenncnnecenceneeens 8. Reinigung und Pflege .......cccovveuerreniecrnenneas
2. Zeichenerkléarung 9. Vernebler-Set- und Ersatzteile..
3. BestimmungsgemaBer Gebrauch 10. Was tun bei Problemen? ..
4. Warn- und Sicherheitshinweise 11. Entsorgung.........co.....
5. Geréte- und Vernebler-Set-Beschreibung .. 14 12. Technische Angaben.
6. Inbetriebnahme ... 13. Garantie/Service

7. Anwendung

1. LIEFERUMFANG

Uberpriifen Sie den Lieferumfang auf duBere Unversehrtheit der Kartonverpackung und auf die Vollstan-
digkeit des Inhalts. Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass das Gerat und Vernebler-Set (Mund-
stlick, Masken) keine sichtbaren Schaden aufweisen und jegliches Verpackungsmaterial entfernt wird.
Benutzen Sie es im Zweifelsfall nicht und wenden Sie sich an lhren Héndler oder an die angegebene
Kundendienstadresse.



¢ Inhalator

¢ Mesh-Vernebler mit Medikamentenbehélter (im Folgenden ,Medikamentenbehalter” genannt)
¢ Mundstiick

¢ PVC Erwachsenenmaske

¢ PVC Kindermaske

¢ Mikro-USB-Kabel

¢ Aufbewahrungstasche

¢ Diese Gebrauchsanweisung

2. ZEICHENERKLARUNG

Folgende Symbole werden in der Gebrauchsanweisung verwendet.

ﬁ Warnung
Warnhinweis auf Verletzungsgefahren oder Gefahren fiir Ihre Gesundheit

f Achtung
Sicherheitshinweis auf mdgliche Schaden an Gerét/Zubehor

Achtung
& Zeigt an, dass Vorsicht geboten ist, wenn in der Nahe dieses Symbols befindliche Gerate
oder Regler bedient werden, oder dass die aktuelle Situation Achtsamkeit oder Eingreifen
des Bedieners erfordert, um unerwiinschte Folgen zu vermeiden
@ Produktinformation

Hinweis auf wichtige Informationen

Auf der Verpackung und auf dem Typenschild des Gerétes und des Vernebler-Sets werden folgende
Symbole verwendet.



%)

Anleitung beachten

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

CE-Kennzeichnung

Dieses Produkt erflillt die Anforderun-
gen der geltenden européischen und
nationalen Richtlinien.

>

Isolierung der Anwendungsteile
Typ BF

Galvanisch isoliertes Anwendungs-
teil (F steht fiir floating), erfillt die
Anforderungen an Ableitstréme fiir
denTyp B

Kennzeichnung zur Identifikation des
Verpackungsmaterials.

A = Materialabkirzung,

B = Materialnummer:

1-6 = Kunststoffe,

20-22 = Papier und Pappe

g [@le| -&

“ Hersteller Ein/Aus
Medizinprodukt Artikelnummer

Unique Device Identifier (UDI)
@ Seriennummer Kennung zur eindeutigen Produkti-

dentifikation

P22

Geschitzt gegen Fremdkdrper
>12,5 mm und gegen schrages
Tropfwasser

Storage/Transport

Zulassige Lagerungs- und Transport-
temperatur und -luftfeuchtigkeit

Verpackung umweltgerecht
entsorgen

Wiederverwendung an einem einzel-
nen Patienten

I |

Entsorgung gemaB Elektro- und
Elektronik-Altgerate EG-Richtlinie
WEEE (Waste Electrical and Elect-
ronic Equipment)

Gerat der Schutzklasse Il

Das Gerat ist doppelt schutzisoliert
und entspricht also der Schutzklas-
se2

[}




Schadstoffhaltige Batterien nicht
) " Herstellungsdatum
m carg| | iM Hausmiill entsorgen

3. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Zweckbestimmung

Inhalatoren (einschlieBlich Kompressor-, Ultraschall- und Mesh-Inhalatoren) sind Medizinprodukte zur
Verneblung von Flussigkeiten und flissigen Medikamenten. Aerosole entstehen bei diesem Gerat aus
der Kombination eines schwingenden, mit Lochern versehenen Meshes und einem fliissigen Medika-
ment.

Die Aerosoltherapie zielt auf die Behandlung der oberen und unteren Atemwege ab.

Durch Verneblung und Inhalation des vom Arzt verordneten bzw. empfohlenen Medikaments kénnen
Sie Erkrankungen der Atemwege vorbeugen, deren Begleiterscheinungen mildern und die Heilung be-
schleunigen.

Zielgruppe

Der Inhalator ist nur zur medizinischen Versorgung in hduslicher Umgebung bestimmt.

Der Inhalator ist nicht zur Gesundheitsfirsorge fiir professionelle Einrichtungen bestimmt.

Die Anwendung des Inhalators ist an Personen ab 2 Jahren unter Aufsicht geeignet, wahrend die Eigen-
anwendung flir Personen ab 12 Jahren méglich ist.

Die Anwendung unter Aufsicht ist von der jeweiligen Gesichtsform und GesichtsgréBe der zu behan-
delnden Person abhéngig. Insofern ist die Anwendung unter Aufsicht gegebenenfalls schon friiher oder
erst spater moglich. Achten Sie bei der Maskeninhalation darauf, dass die Maske gut anliegt und die
Augen frei bleiben.

Klinischer Nutzen
Inhalation ist fiir die meisten Erkrankungen des Atemsystems die effizienteste Art, Medikamente zu
verabreichen.




Die Vorteile sind:
* Das Medikament wird direkt an die Zielorgane transportiert
¢ Die lokale Bioverfigbarkeit des Medikaments ist erheblich erhéht
¢ Die systemische Diffusion ist extrem vermindert
¢ Es werden nur sehr niedrige Dosen des Medikaments benétigt
¢ Schnelle und wirksame therapeutische Aktivitat
e Verglichen mit systemischer Verabreichung sind Nebenwirkungen viel geringer
¢ Befeuchtung der Atemwege
e Lockerung und Verflissigung von (bronchial) Sekret
¢ Losen von Verkrampfungen der Bronchialmuskulatur (Spasmolyse)
e Linderung bei geschwollener oder entziindeter Bronchialschleimhaut
¢ Abhusten mit Sekretbeseitigung
¢ Entgegenwirken von Krankheitserregern der oberen und unteren Atemwege

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

Beispiele fiir Erkrankungen des oberen Atemsystems sind:
¢ Nasenschleimhautentziindung
e Allergische Nasenschleimhautentziindung
¢ Nasennebenhdhlenentziindung
e Entzlindung der Rachenschleimhaut
¢ Kehlkopfentziindung

Beispiele fur Erkrankungen des unteren Atemsystems sind:
¢ Bronchialasthma
¢ Bronchitis
¢ COPD (chronische obstruktive Lungenerkrankung)
* Bronchiektasie



¢ Akute Tracheobronchitis
* Mukoviszidose
¢ Lungenentziindung

A KONTRAINDIKATIONEN

¢ Der Vernebler ist nicht fir die Behandlung lebensbedrohlicher Zusténde bestimmt.

¢ Dieses Gerat darf nicht von Kindern unter 12 Jahren sowie von Personen mit verringerten physi-
schen, sensorischen (z.B. Schmerzunempfindlichkeit) oder mentalen Féhigkeiten oder Mangel an Er-
fahrung und Wissen benutzt werden, es sei denn sie werden beaufsichtigt oder beziiglich des siche-
ren Gebrauchs des Gerates unterwiesen und die daraus resultierenden Gefahren wurden verstanden.

¢ Das Gerét darf nicht bei Personen eingesetzt werden, die beatmet werden und/oder nicht bei Be-
wusstsein sind.

¢ Auf dem Beipackzettel des Medikaments kontrollieren, ob Gegenanzeigen fiir den Gebrauch mit den
Uiblichen Systemen fiir Aerosoltherapie bestehen.

¢ Sollte das Gerat nicht korrekt funktionieren, sich Unwohlsein oder Schmerzen einstellen, brechen
Sie die Anwendung sofort ab.

4. WARN- UND SICHERHEITSHINWEISE
A ALLGEMEINE WARNHINWEISE

e Der Vernebler hat keinen wesentlichen Einfluss auf die Wirksamkeit und Sicherheit des verabreichten
Arzneimittels und ist nicht fiir die Behandlung lebensbedrohlicher Zustédnde bestimmt.

¢ Das Gerat ist nach Aufbereitung fir den Wiedereinsatz geeignet. Die Aufbereitung umfasst den Aus-
tausch sdmtlicher Komponenten inklusive Vernebler. Wir empfehlen, den Medikamentenbehalter und
weitere Komponenten nach spatestens einem Jahr auszuwechseln. Die Zeitangabe des Austauschs
basiert auf einem Gebrauch mit max. 3 Zyklen pro Tag und < 10 min pro Zyklus sowie regelmaBiger
Desinfektion und Reinigung und gemé&B der Gebrauchsanweisung (8. Reinigung und Pflege). Es ist
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aus hygienischen Griinden unbedingt erforderlich, dass jeder Benutzer seine eigenen Komponenten
verwendet.

e Fir den Typ des zu verwendenden Medikamentes, die Dosierung, die Haufigkeit und die Dauer der
Inhalation sind immer die Anweisungen des Arztes oder Apothekers zu befolgen. Bei Verwendung
mit Arzneimitteln/Verneblung von Medikamenten sind die geltenden Bestimmungen und Beschrén-
kungen des jeweiligen Arzneimittels/Medikaments zu befolgen. Bitte beachten: Fir die Behandlung
nur die vom Arzt entsprechend der Krankheitslage angegebenen Medikamente verwenden.

e Eine Anwendung des Gerates ersetzt keine drztliche Konsultation und Behandlung. Befragen Sie bei
jeder Art von Schmerz oder Krankheit deshalb immer zunachst Ihren Arzt.

* Bei gesundheitlichen Bedenken irgendwelcher Art konsultieren Sie lhren Hausarzt!

¢ Wenn die Flussigkeit, die Sie verwenden méchten, nicht mit Stahl, PP, PC, Silikon und PVC kompa-
tibel ist, diirfen Sie diese Fliissigkeit nicht mit unserem Inhalator verwenden. Falls die Informationen,
die mit der Flissigkeit geliefert werden, nicht angeben, ob die Fliissigkeit mit diesen Materialien
kompatibel ist, wenden Sie sich bitte an den Hersteller der Flussigkeit. Kompatibel ist z.B. Salbuta-
mol Lésung, Natriumchlorid L&sung.

¢ Beachten Sie beim Einsatz des Inhalators die allgemeinen HygienemaBnahmen.

e Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass das Gerét und die Komponenten keine sichtbaren Scha-
den aufweisen. Benutzen Sie es im Zweifelsfall nicht und wenden Sie sich an Ihren Handler oder an
die angegebene Kundendienstadresse.

* Es sind keine Anderungen am Gerét und den Komponenten erlaubt.

* Benutzen Sie keine Zusatzteile, die nicht vom Hersteller empfohlen werden.

¢ Der Inhalator darf nur mit daflir passenden Beurer Verneblern und mit entsprechenden Beurer Kom-
ponenten betrieben werden. Die Verwendung von Fremdverneblern und -komponenten kann zur
Beeintrachtigung der Therapieeffizienz filhren und gegebenenfalls das Gerat beschadigen.

¢ Halten Sie das Gerat wéhrend des Gebrauchs von Ihren Augen entfernt, der Medikamentennebel
kdénnte schadigend wirken.

e Betreiben Sie das Gerat nicht in der N&he von entziindlichen Gasen, Sauerstoff oder Stickstoffoxid.

¢ Verwahren Sie Gerat und Komponenten auBerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren.
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¢ Halten Sie Kinder vom Verpackungsmaterial fern (Erstickungsgefahr).

¢ Vor jedem Reinigungs- und/oder Wartungseingriff muss das Gerat ausgeschaltet und der Stecker
des Mikro-USB-Kabels abgezogen werden.

o Erforderliche Zeit zum Abkuhlen des Geréts von der maximalen Lagertemperatur bis zur Bereitschaft
fir den vorgesehenen Gebrauch vor der Verwendung betragt 4 Stunden. Ebenfalls sind 4 Stunden
vor der Verwendung erforderlich, wenn sich das Gerét in der minimalen Lagertemperatur befand bis
zur Bereitschaft fir den beabsichtigten Gebrauch.

¢ Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser und verwenden Sie es nicht in Nassrdumen. Es diirfen kei-
nesfalls Flissigkeiten in das Gerat eindringen.

e Wenn das Gerat heruntergefallen ist, extremer Feuchtigkeit ausgesetzt wurde oder anderweitige
Schaden davongetragen hat, darf es nicht mehr benutzt werden. Setzen Sie sich im Zweifelsfall mit
dem Kundenservice oder Handler in Verbindung.

¢ Stromausfall, plétzliche Stérungen bzw. andere unglinstige Bedingungen kdnnten zur Betriebsun-
fahigkeit des Geréts flihren. Deshalb wird empfohlen, liber ein Ersatzgerét bzw. ein (mit dem Arzt
abgesprochenes) Medikament zu verfligen.

® Zur Vermeidung der Gefahr des Verfangens und der Strangulation, das Kabel auBerhalb der Reich-
weite von kleinen Kindern aufbewahren.

¢ Das Gerat darf nur an die auf dem Typschild angegebene Netzspannung angeschlossen werden.

¢ Fassen Sie das Mikro-USB-Kabel niemals mit nassen Handen an, Sie kénnten einen Stromschlag
erleiden.

¢ Den Netzadapter nicht an dem Mikro-USB-Kabel aus der Steckdose herausziehen.

¢ Das Mikro-USB-Kabel nicht einklemmen, knicken, tber scharfkantige Gegensténde ziehen, nicht
herunterh@ngen lassen sowie vor Hitze schiitzen.

¢ Wir empfehlen, das Mikro-USB-Kabel vollstandig abzurollen, um ein geféhrliches Uberhitzen zu ver-
meiden.

¢ Wenn das Mikro-USB-Kabel dieses Gerates beschadigt wird, muss dieses entsorgt werden. Bitte
wenden Sie sich an den Kundenservice oder Handler.



o Beim Offnen des Gerates besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages. Die Trennung vom Ver-
sorgungsnetz ist nur gewahrleistet, wenn der Adapter aus der Steckdose gezogen ist (und keine
anderweitige Stromverbindung Uber das Mikro-USB-Kabel besteht).

A ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Das Gerat (und das Mikro-USB-Kabel) darf nicht in der Nahe von Warmequellen aufbewahrt werden.

e Das Geréat darf nicht in Rdumen verwendet werden, in denen zuvor Sprays verwendet wurden. Vor
der Therapie sind diese Rdume zu luften.

¢ Das Gerét nie verwenden, wenn es ein anormales Gerdusch verursacht.

e Das Gerét an einem vor Witterungseinfliissen geschiitzten Ort aufbewahren. Das Gerdt muss bei den
vorgesehenen Umgebungsverhaltnissen aufbewahrt werden.

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

e Schiitzen Sie das Gerét vor stérkeren StoBen.

* Nach erfolgreichem Ladevorgang des Akkus das Gerat vom Netzanschluss trennen.

¢ Sollten Adapter oder Verldngerungen erforderlich sein, miissen diese den geltenden Sicherheitsvor-
schriften entsprechen. Die Stromleistungsgrenze sowie die auf dem Adapter angegebene Maximal-
leistungsgrenze dirfen nicht Uberschritten werden.

Vor Inbetriebnahme

e Vor Gebrauch des Gerates ist jegliches Verpackungsmaterial zu entfernen.

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

* Betreiben Sie das Gerét nicht in stark staubbelasteter Umgebung.

¢ Schalten Sie das Gerat sofort aus, wenn es defekt ist oder Betriebsstérungen vorliegen.

e Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch unsachgeméBen oder falschen Gebrauch verur-
sacht wurden.



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

MaBnahmen zum Umgang mit Batterien
¢ Wenn Flussigkeit aus einer Akkuzelle mit Haut oder Augen in Kontakt kommt, die betroffene
A Stelle mit Wasser auswaschen und &rztliche Hilfe aufsuchen.
¢ Verschluckungsgefahr! Kleinkinder kdnnten Akkus verschlucken und daran ersticken. Daher
Akkus fir Kleinkinder unerreichbar aufbewahren!
¢ Schiitzen Sie Akkus vor ibermaBiger Wéarme.
¢ Explosionsgefahr! Keine Akkus ins Feuer werfen.
» Keine Akkus zerlegen, 6ffnen oder zerkleinern.
¢ Akkus missen vor dem Gebrauch korrekt geladen werden. Die Hinweise des Herstellers bzw.
A die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung flr das korrekte Laden sind stets einzuhalten.
e Laden Sie den Akku vor der ersten Inbetriebnahme vollsténdig auf (siehe Kapitel ,Warn- und
Sicherheitshinweise®).
* Um eine moglichst lange Akku-Lebensdauer zu erreichen, laden Sie den Akku mindestens
2-mal im Jahr vollstandig auf.

A HINWEISE ZU ELEKTROMAGNETISCHER VERTRAGLICHKEIT

¢ Das Gerat ist flir den Betrieb in allen Umgebungen geeignet, die in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind, einschlieBlich der hauslichen Umgebung.

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

¢ Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Geraten oder mit anderen Geraten in
gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben

13



kdénnte. Wenn eine Verwendung in der vorgeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten dieses
Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich davon zu (iberzeugen, dass sie ord-
nungsgemaB 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-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich Peripherie wie Antennenkabel oder
externe Antennen) mindestens 30 cm fern von allen Geréteteilen, inklusive allen im Lieferumfang
enthaltenen Kabeln.

e Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Gerétes flihren.

5. GERATE- UND VERNEBLER-SET-BESCHREIBUNG

Die zugehdrigen Zeichnungen sind auf Seite 3 abgebildet.
Ubersicht Gerat

Mesh-Vernebler mit Medikamentenbehalter
(im Folgenden ,Medikamentenbehélter”
genannt)

Ein-/Aus-Schalter

E Abdeckung fir Medikamentenbehalter

@ Gehéuse

Druck-Schalter zum Entriegeln des Medika-
mentenbehalters (,PRESS*)

Mikro-USB-Kabel

[5] Kontroll-LED

[=] o] (2] [~]

Mikro-USB-Anschluss



Ubersicht Vernebler-Set
IE‘ PVC Erwachsenenmaske PVC Kindermaske
[11] Mundstiick

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

A ACHTUNG

Auslaufschutz

Beim Einfillen des Medikamentes in den Medikamentenbehalter achten Sie darauf, diesen nur bis zur
maximalen Markierung (8 ml) zu fiillen. Die empfohlene Fillungsmenge liegt zwischen 0,5 und 8 ml.
Eine Vernebelung findet nur statt, solange die zu vernebelnde Substanz mit der Mesh in Berlihrung ist.
Sollte dies nicht der Fall sein wird die Vernebelung automatisch gestoppt.

Bitte versuchen Sie deshalb das Gerdt mdglichst senkrecht zu halten.

6. INBETRIEBNAHME
Vor der ersten Verwendung

@ HINWEIS

* Vor der ersten Nutzung sollte der Medikamentenbehalter @ und das Vernebler-Set gereinigt und
desinfiziert werden. Siehe hierzu Kapitel ,,Reinigung und Pflege“.



Montage

Entnehmen Sie das Gerét der Verpackung.

Sollte der Medikamentenbehalter @ nicht montiert sein, schieben Sie diesen waagrecht von vorne auf
das Gehause [3].

Akku des Inhalators aufladen
Um den Akku des Inhalators aufzuladen, gehen Sie wie folgt vor:

¢ Verbinden Sie das im Lieferumfang enthaltene Mikro-USB-Kabel | 8 | mit dem Mikro-USB-Anschluss
am Boden des Inhalators und einem USB-Netzadapter (nicht im Lieferumfang enthalten; der
Netzadapter sollte der Schutzklasse 2 entsprechen und nach der europdischen Norm EN 60601-1
geprift sein). Stecken Sie den USB-Netzadapter in eine geeignete Steckdose.

Den Inhalator wéhrend des Ladevorgangs flach auf die Riickseite legen.

e Wahrend des Ladevorgangs leuchtet die Kontroll-LED @ dauerhaft orange. Sobald der Akku voll-
standig geladen ist, leuchtet die Kontroll-LED dauerhaft grin.

¢ Im Normalfall dauert eine vollstandige Aufladung des Akkus ca. 4 Stunden.

¢ Sobald der Akku vollsténdig geladen ist, entfernen Sie das Mikro-USB-Kabel | 8 | bzw. mit den USB-
Netzadapter aus der Steckdose und dem Mikro-USB-Anschluss | 7 | am Inhalator.

¢ Bei vollem Akku betragt die Akkulaufzeit ca. 4 Stunden. Einen niedrigen Akkustand erkennen Sie
daran, dass die Kontroll-LED [5] wéhrend der Benutzung orange aufleuchtet.

* Die Art der Anzeige eines niedrigen Akkustands ist vom jeweiligen Gebrauchsmodus abhéngig. Bei
einer hohen Verneblungsrate leuchtet die Kontroll-LED | 5 | dauerhaft orange, bei einer geringen Ver-
neblungsrate blinkt die Kontroll-LED @ langsam orange.

e Der Inhalator darf wahrend des Ladevorgangs nicht verwendet werden.



7. ANWENDUNG

7.1 Inhalator vorbereiten

o Aus hygienischen Griinden ist es unbedingt erforderlich, den Medikamentenbehalter [2] sowie das
Vernebler-Set nach jeder Behandlung zu reinigen und regelméBig zu desinfizieren. Siehe hierzu Ka-
pitel ,Reinigung und Pflege®.

* Sollten bei der Therapie mehrere verschiedene Medikamente nacheinander inhaliert werden, so ist
zu beachten, dass der Medikamentenbehalter | 2 | nach jeder Anwendung unter warmem Leitungs-
wasser durchgespiilt wird. Siehe hierzu Kapitel ,,Reinigung und Pflege*.

7.2 Medikamentenbehlter befiillen

o Offnen Sie die Abdeckung des Medikamentenbehélters IE indem Sie die Klappe |I| auf der Riick-
seite nach oben anheben [C], und befiillen Sie den Medikamentenbehlter mit einer isotonischen
Kochsalzldsung oder fiillen Sie das Medikament direkt ein. Vermeiden Sie eine Uberfiillung!

¢ Die maximal empfohlene Fiillmenge betragt 8 ml.

* Verwenden Sie Medikamente nur auf Anweisung lhres Arztes und fragen Sie nach der fiir Sie ange-
messenen Inhalationsdauer und -menge!

¢ Liegt die vorgegebene Menge des Medikamentes bei weniger als 0,5 ml, muss diese mit isotonischer
Kochsalzlésung aufgefiillt werden. Eine Verdiinnung ist bei zahfliissigen Medikamenten (Viskositét
< 3) ebenfalls notwendig. Achten Sie auch hier auf die Anweisung lhres Arztes.

7.3 Medikamentenbehalter schlieBen
o SchlieBen Sie den die Abdeckung des Medikamentenbehélter [2], indem Sie die Klappe auf der
Rickseite nach unten driicken und verriegeln.
7.4 Vernebler-Set verbinden

e Gewlnschtes Vernebler-Set-Teil (Mundstiick Erwachsenenmaske @ oder Kindermaske [10]
fest mit dem montierten Medikamentenbehélter | 2 | verbinden @ Wenn die Erwachsenenmaske [ 9|
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oder Kindermaske [10] verwendet wird, kdnnen Sie optional eines der beiliegenden Bénder anbrin-
gen. Achten Sie darauf, das Band sicher mit einem Knoten an der Maske zu fixieren.

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

¢ Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Einschalten Flssigkeit eingefiillt haben. Starten Sie das Gerat,
indem Sie den Ein-/Aus-Schalter E driicken.

e Das Ausstromen des Spriihnebels aus dem Gerat und die konstant blau leuchtende Kontroll-LED @
zeigen den einwandfreien Betrieb an.

@ HINWEIS

Die Inhalation mit dem Mundstiick ist die wirksamste Form der Therapie. Der Gebrauch der Maskeninha-
lation wird nur empfohlen, wenn die Verwendung eines Mundstticks nicht méglich ist (z.B. bei Kindern,
die noch nicht mit dem Mundstlick inhalieren kénnen). Achten Sie bei der Maskeninhalation darauf, dass
die Maske gut anliegt und die Augen frei bleiben.

Der Medikamentenfluss des Gerétes ist in der Werkseinstellung auf ,hoch® eingestellt. Wéhrend der
Anwendung kénnen Sie den Medikamentenfluss anpassen, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter [4] fur
3 Sekunden gedriickt halten, bis die Kontroll-LED [5] blau blinkt. Es kann von der hohen auf die geringe
Verneblungsrate und wieder zurlick geschaltet werden. Eine dauerhaft blau leuchtende Kontroll-LED
symbolisiert eine hohe Verneblungsrate von > 0,4 ml/min, eine langsam blau blinkende Kontroll-LED @
eine geringe Verneblungsrate von = 0,2 ml/min an.

Stellen Sie den Medikamentenfluss nach Ihrem Bedarf ein.

7.5 Richtig inhalieren
Atemtechnik

* Fir eine mdglichst weit reichende Verteilung der Teilchen in den Atemwegen ist die richtige Atem-
technik wichtig. Damit diese in den Atemwegen und der Lunge ankommen kdnnen, muss langsam
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und tief eingeatmet, der Atem kurz angehalten (5 bis 10 Sekunden) und anschlieBend rasch ausge-
atmet werden.

¢ Die Anwendung von Inhalatoren zur Behandlung von Atemwegserkrankungen sollte grundsétzlich
nur in Absprache mit lhrem Arzt erfolgen. Dieser wird Ihnen die Auswahl, Dosierung und Anwendung
von Medikamenten zur Inhalationstherapie empfehlen.

¢ Bestimmte Medikamente sind arztlich verschreibungspflichtig.

@ HINWEIS

Sie sollten das Gerat méglichst senkrecht halten. Eine geringe Schraglage beeinflusst die Anwendung
jedoch nicht, da der Behalter auslaufsicher ist. Fiir eine volle Funktionsfahigkeit achten Sie bei der An-
wendung darauf, dass das Medikament in Kontakt mit dem Mesh ist. Wenn das Gerét bei einem ma-
ximalen Volumen von 8 ml Flissigkeit leicht um 45 Grad gekippt wird, ist die Funktion nach wie vor
gegeben.

A ACHTUNG

Atherische Heilpflanzendle, Hustensafte, Lésungen zum Gurgeln, Tropfen zum Einreiben oder fiir
Dampfbader sind aus gesundheitlichen Griinden grundsétzlich ungeeignet fiir die Inhalation mit Inhala-
toren. Zudem sind diese Zusétze oft z&hfllissig und kénnen die korrekte Funktion des Gerétes und damit
die Wirksamkeit der Anwendung nachhaltig beeintréchtigen.

Bei einer Uberempfindlichkeit des Bronchialsystems kénnen Medikamente mit 4therischen Olen unter
Umsténden einen akuten Bronchospasmus (eine pldtzliche krampfartige Einengung der Bronchien mit
Atemnot) ausldsen. Fragen Sie dazu lhren Arzt oder Apotheker!

7.6 Inhalation beenden

a) Manuelles Beenden der Verneblung:
* Schalten Sie das Gerat nach der Behandlung mit dem Ein-/Aus-Schalter [4] aus.
* Die Kontroll-LED [5] erlischt.



b) Automatisches Beenden der Verneblung:
o |st das Inhalat vernebelt, blinkt die Kontroll-LED @ schnell blau und das Gerat schaltet sich selbst
ab. Technisch bedingt verbleibt eine kleine Restmenge in dem Medikamentenbehélter. Verwenden
Sie diese nicht mehr.

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

7.8 Automatische Abschaltung

Das Gerat verfligt Uiber eine automatische Abschaltung. Wenn das Medikament bzw. die Flissigkeit bis
auf eine duBerst geringe Restmenge verbraucht ist oder die zu vernebelnde Substanz keine Beriihrung
mehr mit dem Mesh hat, schaltet sich das Gerat automatisch ab, um eine Beschédigung des Meshes
zu vermeiden. Eine automatische Abschaltung erkennen Sie daran, dass die Verneblung automatisch
unterbrochen wird, die Kontroll-LED |E| schnell blau blinkt und sich das Geréat anschlieBend abschaltet.
Nach 15 Minuten Verneblungszeit schaltet sich das Gerat selbststandig aus.

Betreiben Sie das Geréat nicht mit leerem Medikamentenbehalter [2|. Das Gerat erkennt, wenn kein
Medikament in dem Medikamentenbehélter ist und schaltet sich automatisch aus.

Farbe der Erklarung

Kontroll-LED

Griin Vollstandig geladen:
Sobald der Akku vollstédndig geladen ist, leuchtet die Kontroll-LED dauerhaft
grin.
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Farbe der Erklarung

Kontroll-LED

Orange Ladevorgang:
Wahrend des Aufladens der Batterie leuchtet die Kontroll-LED dauerhaft orange.
Niedriger Akkustand:

Einen niedrigen Akkustand erkennen Sie daran, dass die Kontroll-LED wéhrend
der Benutzung orange aufleuchtet.

e bei hoher Verneblungsrate: leuchtet dauerhaft orange

* bei geringer Verneblungsrate: blinkt langsam orange

Selbstreinigungsmodus:

Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter im ausgeschalteten Zustand fir 3 Sekunden
gedriickt, blinkt die Kontroll-LED schnell orange auf und das Gerét ist im Selbst-
reinigungsmodus.

Blau

Betrieb und Medikamentenfluss:
Die blau leuchtende Kontroll-LED zeigt einen einwandfreien Betrieb an.
¢ hohe Verneblungsrate von > 0,4 ml/min: dauerhaft blau leuchtende Kontroll-
LED
¢ geringe Verneblungsrate von > 0,2 ml/min: langsam blau blinkende Kontroll-
LED
Zu wenig Medikament und automatische Abschaltung:
Ist das Inhalat vernebelt, blinkt die Kontroll-LED schnell blau und das Gerét schal-
tet sich selbst ab.
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8. REINIGUNG UND PFLEGE
A WARNUNG

Befolgen Sie nachfolgende Hygienevorschriften, um eine Gesundheitsgefdhrdung zu vermeiden.
¢ Medikamentenbehélter @ und Vernebler-Set sind fiir eine Mehrfachverwendung vorgesehen. Bitte
beachten Sie, dass flr die unterschiedlichen Anwendungsbereiche verschiedene Anforderungen an
die Reinigung und hygienische Wiederaufbereitung gestellt werden.

@ HINWEIS

¢ Eine mechanische Reinigung des Meshes sowie des Vernebler-Sets mit Biirsten oder dergleichen
muss unterbleiben, da hierbei irreparable Schaden die Folge sein kdnnen und ein gezielter Behand-
lungserfolg nicht mehr gewéhrleistet ist.

¢ Die zusétzlichen Anforderungen bezliglich der notwendigen hygienischen Vorbereitung (Handpflege,
Handhabung der Medikamente bzw. der Inhalationslésungen) bei Hochrisikogruppen (z.B. Mukovis-
zidosepatienten) erfragen Sie bitte bei lhrem Arzt.

¢ Im weiteren Verlauf der Reinigungsanweisung wird Wasser genannt, dieses sollte einen mdglichst
geringen Kalkgehalt haben. Destilliertes Wasser ist bei allen Reinigungsschritten, auBer bei der
Selbstreinigung, geeignet.

Zerlegen

* Halten Sie das Gerat mit einer Hand fest. Der Druck-Schalter [6 ] auf der Riickseite des Gerates sollte
dabei in Ihre Richtung zeigen. Betétigen Sie den Druck-Schalter [6] mit dem Daumen und zishen Sie
mit der freien Hand den Medikamentenbehlter [2] waagerecht nach vorn ab.

o Ziehen Sie das Mundsttick [11] oder die Maske (9] oder vom Medikamentenbehélter [2] ab.

o Offnen Sie die Abdeckung des Medikamentenbehélters[2], indem Sie die Klappe m auf der Riick-
seite nach oben anhebeng@.

o Der Zusammenbau erfolgt spater sinngemaB in umgekehrter Reihenfolge.
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Reinigung
Der Medikamentenbehélter [2] sowie die benutzten Vernebler-Set-Teile wie Mundstiick [11], Maske (9]
oder ) missen nach jeder Anwendung ca. 5 Minuten mit max. 40 °C warmem, idealerweise destil-
liertem Wasser gereinigt werden. Fiir die Reinigung des Medikamentenbehalters befolgen Sie bitte die
nachfolgend beschriebene Selbstreinigung. Trocknen Sie die Teile sorgféltig mit einem weichen Tuch ab.
Setzen Sie die Teile, wenn diese vollstédndig getrocknet sind, wieder zusammen und legen Sie diese in
ein trockenes, abgedichtetes Behéltnis oder fiihren Sie die Desinfektion durch.

e Bitte fihren Sie im nachsten Schritt die Selbstreinigungsfunktion durch (siehe Kapitel ,Selbstreini-

gungsfunktion®).

A ACHTUNG

Halten Sie niemals das gesamte Gerat zum Reinigen unter flieBendes Wasser.

Vergewissern Sie sich bei der Reinigung, dass jegliche Riickstande entfernt werden und trocknen Sie
alle Teile sorgfaltig ab.

Verwenden Sie bei der Reinigung auf keinen Fall Substanzen, die bei der Berlihrung mit der Haut oder
den Schleimhauten, verschluckt oder inhaliert potenziell giftig sein kénnten.

Das Gehéuse des Gerétes reinigen Sie bei Bedarf mit einem angefeuchteten Tuch, das Sie mit einer
milden Seifenlauge tranken kénnen.

e Falls sich Reste von medizinischen Losungen oder Verunreinigungen an den silber-/goldfarbenen
Kontakten von Gerat und Medikamentenbehalter @ befinden, verwenden Sie zur Reinigung ein mit
Ethylalkohol befeuchtetes Wattestdbchen.

¢ Reinigen Sie auch die AuBenseiten des Meshes und des Medikamentenbehélters mit einem mit
Ethylalkohol befeuchteten Wattestabchen.

¢ \or jeder Reinigung muss das Gerét ausgeschaltet und abgekhlt sein.

* Benutzen Sie keine scharfen Reinigungsmittel.

A ACHTUNG

¢ Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Geréateinnere gelangt!
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e Gerat und Vernebler-Set nicht in der Splilmaschine reinigen!
e Es darf kein Wasser auf das Gerét spritzen. Das Gerat darf nur im vollstandig trockenen Zustand
betrieben werden.

A ACHTUNG

Wir empfehlen lhnen, die Inhalation ohne Unterbrechungen durchzufiihren, da wahrend einer langeren
Behandlungspause das Inhalat den Medikamentenbehélter @ verkleben kénnte und damit die Wirk-
samkeit der Anwendung beeintréchtigt wird.

Selbstreinigungsfunktion
Um Medikamentenreste vollstdndig zu entfernen bzw. evtl. vorhandene Blockierungen zu beseitigen,
kdnnen Sie die Selbstreinigungsfunktion des Geréts nutzen.
Dafiir gehen Sie wie folgt vor:
1. Fiihren Sie die Zerlegung wie zuvor beschrieben durch.
2. Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehdlters [1] und gieBen Sie die Restfliissigkeit aus.
3. Fiillen Sie ausreichend Leitungswasser (mit geringem Kalkgehalt) (3-6 ml) in den Medikamentenbélter
[2]. SchiieBen Sie daraufhin den Deckel. Schiitteln Sie den Behdlter leicht, damit sich die Restfliissig-
keit ausreichend in der Reinigungsflissigkeit aufldst.

4. Offnen Sie den Deckel des Medikamentenbehélter, gieBen Sie die gesamte Fliissigkeit aus und fiigen
Sie anschlieBend wieder ausreichend Leitungswasser (mit geringem Kalkgehalt) hinzu.

5. Setzen Sie den Medikamentenbehalter auf das Gehzuse [3].

6. Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter [4]im noch ausgeschalteten Zustand fiir 3 Sekunden gedriickt. Nun
blinkt die Kontroll-LED @ schnell orange auf und das Gerét ist im Selbstreinigungsmodus. Das Geréat
arbeitet automatisch 3 Minuten lang. Bitte stellen Sie sicher, dass die Flissigkeit in dem Medikamen-
tenbehélter ausreichend ist.
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Desinfektion

Bitte folgen Sie den unten aufgefiihrten Punkten sorgfaltig, um lhren Medikamentenbehalter [2] und das
Vernebler-Set zu desinfizieren. Es wird empfohlen, die Einzelteile regelmaBig zu desinfizieren.

Reinigen Sie zunéchst den Mediakementenbehélter @ und das Vernebler-Set wie unter ,Reinigung®
beschrieben. Danach kénnen Sie mit der Desinfektion fortfahren.

A ACHTUNG

Es ist zu beachten, dass Sie das Mesh wenn mdglich nicht beriihren, da diese dadurch zerstort werden
kénnte.

Desinfektion mit Ethylalkohol (70 - 75%)

o Geben Sie 8 ml Ethylalkohol in den Medikamentenbehalter [2]. SchlieBen Sie den Behélter. Lassen
Sie den Alkohol mindestens fiir 10 Minuten im Behélter.

® Zur besseren Desinfektion schiitteln Sie die Einheit hin und wieder leicht.

¢ Nach dieser Behandlung schiitten Sie den Ethylalkohol aus dem Behalter.

¢ Wiederholen Sie den Vorgang, jedoch diesmal mit Wasser.

o Stellen Sie den Medikamentenbehélter @ so, dass Sie das Mesh von auBen mit ein paar Tropfen
Ethylalkohol betrépfeln kénnen. Diese bitte ebenfalls 10 Minuten einwirken lassen.

* Reinigen Sie abschlieBend alle Teile nochmals mit Wasser.

+ Dasselbe Vorgehen gilt fiir das Mundstiick [11] sowie die Masken [9][10}

* Reinigen Sie die Masken [9][10] und das Mundstiick [11] anschlieBend mit Wasser.

 Trocknen Sie anschlieBend alle Teile griindlich. Siehe hierzu Kapitel ,,Trocknung*.

Desinfektion mit kochendem Wasser
¢ Der Medikamentenbehalter IE die Abdeckung E und das Mundsttick kdnnen zur Desinfektion fiir
15 Minuten in sprudelnd kochendes Wasser gelegt werden. Hierfiir sollte idealerweise destilliertes
Wasser verwendet werden, um eine Verunreinigung und Kalkbildung auf dem Mesh zu verhindern.
Der Kontakt der Teile mit dem heiBen Topfboden sollte hierbei vermieden werden.
¢ Trocknen Sie anschlieBend alle Teile griindlich. Siehe hierzu Kapitel ,Trocknung*.
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¢ Der Medikamentenbehalter @ darf nicht in die Mikrowelle gelegt werden.
* Wir garantieren 50 Desinfektionszyklen mit kochendem Wasser pro Medikamentenbehalter.

@ HINWEIS

Die Masken dirfen nicht in heiBes Wasser gelegt werden!
o Wir empfehlen Ihnen, die Masken mit 70 % - 75 % Ethylalkohol zu desinfizieren.

Trocknung
e Trocknen Sie die Teile sorgfaltig mit einem weichen Tuch ab.
o Schiitteln Sie den Medikamentenbehalter [2] einige Male leicht aus, damit das Wasser innerhalb des
Meshes aus den kleinen Léchern entfernt wird.
¢ Legen Sie die Einzelteile auf eine trockene, saubere und saugfahige Unterlage und lassen Sie sie
vollsténdig trocknen (mindestens 4 Stunden).

@ HINWEIS

Bitte beachten Sie, dass nach der Reinigung die Teile vollstandig getrocknet sind, da ansonsten hier das
Risiko von Keimwachstum erhdht ist.

Setzen Sie die Teile, wenn diese vollstdndig getrocknet sind, wieder zusammen und legen Sie die Teile
in ein trockenes, abgedichtetes Behaltnis.

Materialbesténdigkeit
¢ Medikamentenbehalter @ und Vernebler-Set unterliegen bei hiufiger Anwendung und hygienischer
Wiederaufbereitung, wie jedes andere Kunststoffteil auch, einer gewissen Abnutzung. Dies kann im
Laufe der Zeit zu einer Verdnderung des Aerosols und somit auch zu einer Beeintréchtigung der The-
rapieeffizienz flihren. Wir empfehlen deshalb den Medikamentenbehélter @ sowie das Vernebler-
Set spatestens nach einem Jahr auszuwechseln.
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Lagerung

 Nicht in Feuchtraumen (z.B. Badezimmer) lagern und zusammen mit feuchten Gegensténden trans-

portieren.

¢ Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern und transportieren.

9. VERNEBLER-SET- UND ERSATZTEILE

Die Vernebler-Set- und Ersatzteile sind tber die jeweilige Serviceadresse (laut Serviceadressliste) erhélt-
lich. Geben Sie die entsprechende Bestellnummer an.

Bezeichnung

Material REF

Mundstiick (PP), Erwachsenenmaske (PVC), Kindermaske (PVC), PP/PVC/PC 601.43
Mesh-Vernebler mit Medikamentenbehalter (PC)

10. WAS TUN BEI PROBLEMEN?

Probleme/Fragen

Mégliche Ursache/Behebung

Der Inhalator erzeugt
kein oder zu wenig
Aerosol.

1.

Zu wenig Medikament im Medikamentenbehalter [2].

N

. Inhalator nicht senkrecht gehalten.

w

. Ungeeignete Medikamentenfllssigkeit zum Vernebeln eingefillt (z.B. zu

dickfliissig. Viskositat darf nicht groBer als 3 sein. Informieren Sie sich bei
der Apotheke Uiber die Viskositét.).
Die Medikamentenflissigkeit sollte vom Arzt vorgegeben werden.

I

. Der Akku ist leer. Laden Sie diesen auf.

Der AusstoB ist zu
gering.

-

. Luftblasen befinden sich im Medikamentenbehélter, welche einen dau-

ernden Kontakt mit dem Mesh verhindern. Bitte iberpriifen Sie dies und
entfernen Sie gegebenenfalls die Luftblasen.
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Probleme/Fragen

Maégliche Ursache/Behebung

2. Partikel auf dem Mesh behindern den AusstoB. In diesem Fall sollten
Sie den Inhalationsvorgang unterbrechen und Maske oder Mundsttick
abnehmen. Reinigen und desinfizieren sie den Medikamentenbehélter
anschlieBend (siehe Kapitel ,,Reinigung und Pflege”).

3. Das Mesh ist abgenutzt. Wechseln Sie den Medikamentenbehélter@
aus.

Welche Medikamente
kann man inhalieren?

Natirlich kann nur der Arzt entscheiden, welches Medikament fiir die Be-
handlung lhrer Erkrankung eingesetzt werden soll.

Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Mit dem IH 57 kénnen Sie Medikamente mit einer Viskositét kleiner als 3
vernebeln.

Olhaltige Medikamente (insbesondere &therische Ole) sollten nicht genutzt
werden, da diese das Material des Medikamentenbehalters angreifen, was
zu einem Defekt des Gerats fiihren kann.

Es bleibt Inhalati-
onsldsung im Medi-
kamentenbehalter @
zuriick.

Dies ist technisch bedingt und normal. Beenden Sie die Inhalation sobald
Sie ein deutlich verdndertes Verneblergerdusch héren oder sich das Geréat
aufgrund fehlenden Inhalats selbst abschaltet.

Was ist bei Kleinkin-
dern und Kindern zu
beachten?

1. Bei Kleinkindern sollte die Maske Mund und Nase abdecken, um eine
effektive Inhalation zu gewahrleisten.

2. Bei Kindern sollte ebenfalls die Maske Mund und Nase abdecken. Eine
Verneblung bei schlafenden Personen ist wenig sinnvoll, da hierbei nicht
genligend Medikament in die Lunge gelangen kann.

Hinweis: Es sollte nur unter Aufsicht und mit Hilfe einer erwachsenen Per-

son inhaliert werden und das Kind nicht allein gelassen werden.

28




Probleme/Fragen Mdégliche Ursache/Behebung

Bendtigt jeder sein Aus hygienischer Sicht ist dies unbedingt notwendig.
eigenes Vernebler-
Set?

11. ENTSORGUNG

Batterie Entsorgung

e Die verbrauchten, vollkommen entladenen Akkus miissen Sie Uber speziell gekennzeichnete Sam-

melbehélter, Sondermiillannahmestellen oder tiber den Elektrohéndler entsorgen. Sie sind gesetzlich
dazu verpflichtet, die Akkus zu entsorgen.

¢ Diese Zeichen finden Sie auf schadstoffhaltigen Akkus: E

Pb = Batterie enthalt Blei,
Cd = Batterie enthalt Cadmium,
Hg = Batterie enthalt Quecksilber.

Allgemeine Entsorgung
Im Interesse des Umweltschutzes darf das Gerdt am Ende seiner Lebensdauer nicht mit dem E
—_—

Pb Cd Hg

Hausmiill entfernt werden. Die Entsorgung kann uUber entsprechende Sammelstellen in lhrem
Land erfolgen. Entsorgen Sie das Gerat gemaB der Elektro- und Elektronik-Altgerate EG-Richtli-
nie - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). Bei Riickfragen wenden Sie sich an die
flir die Entsorgung zusténdige kommunale Behdrde.

12. TECHNISCHE ANGABEN

Typ IH 57
Abmessungen (LxBxH) 46 x 78 x 108 mm
Gewicht 109g+5¢g
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Input 5VDC; 1A

Energieverbrauch <15W

Flllvolumen min. 0,5 ml
max. 8 ml

Medikamentenfluss

Geringe Verneblungsrate: > 0,2 ml/min
Hohe Verneblungsrate: > 0,4 ml/min

Schwingfrequenz

110 kHz £10 kHz

Betriebsbedingungen

Temperatur: +5°C bis +40°C
Relative Luftfeuchte: 15-90% nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 700 bis 1060 hPa

Lager- und Transport-
bedingungen

Temperatur: -25°C bis +70°C
Relative Luftfeuchte: <90 % nicht kondensierend

Zu erwartende Lebensdauer
des Geréts

Information zur Lebensdauer des Produktes finden Sie auf der Home-
page

Akku:

Kapazitat
Nennspannung
Typbezeichnung

1800 mAh
3,7V
Li-lon
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Aerosolwerte ¢ Aerosolabgabe: 0,90 + 0,03 ml

nach EN  Aerosolabgaberate: 0,21 + 0,01 ml/min

27427:2019 ¢ Ausgegebenes Fiillvolumen in Prozent pro Min.: 28,71 + 3,12 %
basierend auf * Restvolumen: 0,004 x 0,001 ml

Beatmungsmuster fiir o PartikelgréBe (MMAD): 4,519 + 0,09 pm

Erwachsene * GSD (geometrische Standardabweichung): 2,054 + 0,04

mit Salbutamol: o HF (lungengangige Fraktion < 5 pm): 55,04 + 1,21 %

o GrofBer Partikelbereich (> 5 um): 44,96 + 1,21 %
o Mittlerer Partikelbereich (2 bis 5 pm): 41,03 + 0,46 %
o Kleiner Partikelbereich (< 2 pm): 14,01 + 1,03 %

Software Version V1.0.2.3

Die Seriennummer befindet sich auf dem Gerét.
Technische Anderungen vorbehalten.
VerschleiBteile sind von der Garantie ausgenommen.
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Diagramm PartikelgréBen

999

%0 Fraction < 12um /

e Fraction < 6um

G o

Cumulative undersize (%)

L SRS S A B
Particle size(m)

Die Messungen wurden mit einer Salbutamol-Losung mit einem ,Next Generation Impactor” (NGI)

durchgefihrt.

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

@ HINWEIS

Bei Verwendung des Gerétes auBerhalb der Spezifikation ist eine einwandfreie Funktion nicht gewéhr-
leistet! Technische Anderungen zur Verbesserung und Weiterentwicklung des Produktes behalten wir
uns vor.
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Dieses Gerét 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, [EC 61000-4-2, IEC 61000-
4-3, [EC 61000-4-4, |[EC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11)
und unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit.

13. GARANTIE/SERVICE
Nahere Informationen zur Garantie und den Garantiebedingungen finden Sie im mitgelieferten Garantie-
Faltblatt.

Hinweis zur Meldung von Vorféllen

Fir Anwender/Patienten in der Europdischen Union und identischen Regulierungssystemen (Verordnung
flir 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-
machtigten sowie der jeweiligen nationalen Behdrde des Mitgliedsstaates, in welchem Sie sich befinden.

Irrtum und Anderungen vorbehalten
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ENGLISH

Read these instructions for use carefully and keep them for later use. Make them
accessible to other users and note the information they contain.

CONTENTS

1. Included in delivery .......cccocveriiiiiriciins 34 8. Cleaning and maintenance...........c.cccvueees 50
2. Signs and symbols 9. Atomiser set and replacement parts.......... 55
3. Intended use................. .37 10. What if there are problems?.
4. Warnings and safety notes.. .39 11. Disposal.......cccccevnieninnes
5. Device and atomiser set description. .43 12. Technical specifications
6. Initial use .... 13. Guarantee / Service
7. Usage

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 Services address.
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¢ Nebuliser

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

¢ PVC adult mask

¢ PVC children’s mask

¢ Micro USB cable

 Storage bag

¢ These instructions for use

2. SIGNS AND SYMBOLS

The following symbols appear in these instructions for use.

ﬁ Warning
Warning indicating a risk of injury or damage to your health

f Important
Safety note indicating possible damage to the device/accessory

Important
& Indicates that caution is necessary when operating devices or controls in the vicinity of this
symbol, or that the current situation requires the operator to be vigilant or the operator to
take action to avoid undesirable consequences

Product information
@ Note on important information

The following symbols are used on the packaging and on the type plate for the device and atomiser set.
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%)

Follow the instructions

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

CE labelling

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

>

Isolation of applied parts, type
BF

Galvanically isolated applied part
(F stands for “floating”); meets the
requirements for leakage currents
for type B

-{3>

Marking to identify the packaging
material.

A = material abbreviation,

B = material number:

1-6 = plastics,

20-22 = paper and cardboard

Manufacturer

On/Off

Medical device

Article number

e Ek

Serial number

Unique device identifier (UDI)
Identifier for unique product
identification

P22

Protected against foreign objects
>12.5 mm and against water
dripping at an angle

Storage/Transport

Permissible storage and transport
temperature and humidity

Dispose of packaging in an
environmentally friendly manner

Reuse on a single patient

)|

Disposal in accordance with the
Waste Electrical and Electronic
Equipment EC Directive (WEEE)

Protection class Il device
The device is double-insulated and is,
therefore, in protection class 2




Do not dispose of batteries
containing harmful substances &,
with household waste

Date of manufacture

3. INTENDED USE

Purpose

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 suitable for treating the upper and lower airways.

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

Target group

The nebuliser is only intended for medical care in a home environment.

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

The nebuliser can be used on persons over 2 years of age under supervision; it can be used for self-
treatment by persons over 12 years of age.

The shape and size of the person’s face determines whether or not the device can be used under su-
pervision. As such, it may be possible to use the device under supervision on someone who is younger,
or conversely it may not be possible to use the device until they are older. When using a mask to inhale,
take care to ensure the mask fits well and the eyes are unobstructed.

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

The benefits are:
¢ The medication is carried directly to the target organs
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¢ The local bioavailability of the medication is significantly increased
e Systemic diffusion is reduced substantially

¢ Only very low doses of the medication are required

* Quick and effective therapeutic effect

¢ Side effects are significantly reduced compared to systemic administration
¢ Humidification of the airways

¢ Loosening and making (bronchial) secretions more liquid

¢ Releasing bronchospasms (spasmolysis)

¢ Relieving swollen and inflamed bronchial mucosa

¢ Coughing up secretions

e Fighting viruses that affect the upper and lower airways

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

Examples of upper respiratory system diseases include:
¢ Nasal mucosal inflammation
e Allergic nasal mucosal inflammation
 Nasal sinus infection
 Pharyngitis
e Laryngitis

Examples of lower respiratory system diseases include:
¢ Bronchial asthma
® Bronchitis
e COPD (chronic obstructive pulmonary disease)
¢ Bronchiectasis
* Acute tracheobronchitis
e Cystic fibrosis
* Pneumonia
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A CONTRAINDICATIONS

* The atomiser is not intended for the treatment of life-threatening conditions.

 This device must not be used by children under the age of 12 and by people with reduced physical,
sensory (e.g. reduced sensitivity to pain) or mental abilities or a lack of experience or knowledge,
unless they are supervised or have been instructed on how to use the device safely, and are fully
aware of the resulting risks of use.

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

* Check whether there are contraindications for use with the usual systems for aerosol treatment on
the medication instruction leaflet.

o |f the device does not work properly, or if you feel unwell or experience pain, stop using it immedi-
ately.

4. WARNINGS AND SAFETY NOTES
A GENERAL WARNINGS

¢ 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.

* Once it has been properly prepared, the device can be used again. The preparation work includes
replacing all components, including the atomiser. We recommend that you replace the medication
container and other components after one year at the latest. This replacement period is based on the
device being used for max. 3 cycles per day and for < 10 min per cycle, and provided it is regularly
disinfected and cleaned in accordance with the instructions for use (8. Cleaning and maintenance).
For hygiene reasons, it is essential that every user uses their own components.

 You should always follow the instructions of your doctor or pharmacist regarding the type of me-
dication to use, the dosage, and the frequency and duration of inhalation. In the event of use with
medication/nebulisation of medication, the conditions and restrictions applicable to such medication
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must be adhered to. Please note: For treatment, only use the medications indicated by your doctor
according to the particular diagnosis.

* The device is not a substitute for medical consultation and treatment. Always consult your doctor
first in the event of pain or illness.

e |f you have health concerns of any kind, consult your GP!

e If the liquid you wish to use is not compatible with steel, PP, PC, silicone and PVC, do not use this Ii-
quid with our nebuliser. If the information provided with the liquid does not indicate whether the liquid
is compatible with these materials, please contact the liquid manufacturer. Examples of compatible
liquids include salbutamol solution and sodium chloride solution.

¢ Please note the general hygiene measures when using the nebuliser.

¢ Before use, ensure that there is no visible damage to the device or components. If you have any
doubts, do not use the device and contact your retailer or the specified Customer Services address.

¢ Changes to the device and the components are not permitted.

¢ Do not use any additional parts that are not recommended by the manufacturer.

* The nebuliser may only be operated with compatible Beurer atomisers and with the appropriate
Beurer components. The use of atomisers and components made by other companies may result in
less efficient treatment and could 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 near flammable gases, oxygen or nitrogen oxide.

¢ Store the device and components out of the reach of children and pets.

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

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

o |f the device was at the maximum storage temperature, a period of 4 hours is required before using it
in order for the device to cool down to a level where it is ready for the intended use. Likewise, if the
device was at the minimum storage temperature, a period of 4 hours is required before using it until
the device is ready for the intended use.
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¢ Never submerge the device in water and do not use it in the bathroom. Under no circumstances may
liquid enter the device.

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

¢ Power cuts, sudden interference or other unfavourable conditions could lead to the device becoming
inoperable. We, therefore, recommend that you obtain a replacement device or medication (the latter
should be agreed with your doctor).

 To avoid the risk of entanglement and strangulation, store the cable out of the reach of small children.

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

¢ Never touch the micro USB cable with wet hands, as you could get an electric shock.

¢ Do not pull the mains adapter out of the socket using the micro USB cable.

¢ Do not crush or bend the micro USB cable, pull it over sharp-edged objects or leave it dangling
down, and protect it from sources of heat.

¢ We recommend that the micro USB cable is completely unrolled to avoid dangerous overheating.

¢ |f the micro USB cable of this device is damaged, it must be disposed of. Please contact Customer
Services or the retailer.

o |f the device is opened, there is a risk of electric shock. The power supply network not disconnected
unless the adapter is unplugged (and the micro USB cable has no other power connection).

A GENERAL PRECAUTIONS

¢ Never store the device (or the micro USB cable) near to sources of heat.

¢ Do not use the device in a room in which a spray has previously been used. Air the room before
carrying out the treatment.

¢ Never use the device if it is making an abnormal sound.

¢ Store the device in a location protected from climatic effects. The device must be stored in the en-
vironmental conditions specified.

¢ Do not operate the device near electromagnetic transmitters.

¢ Protect the device from severe knocks.
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e After the battery has been successfully charged, disconnect the device from the mains.
* Should you require an adapter or extension lead, it must meet the applicable safety requirements.
The power limit and the maximum output 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.

Measures for handling batteries

o |f fluid from a battery cell comes into contact with your skin or eyes, wash the affected areas
A with water and seek medical assistance.

¢ Choking hazard! Small children could swallow and choke on batteries. So, keep batteries out

of the reach of small children!

e Protect batteries from excessive heat.

* Risk of explosion! Never throw batteries into a fire.

¢ Do not disassemble, split or crush the batteries.

ﬁ * Batteries must be charged correctly prior to use. The instructions from the manufacturer and
the specifications in these instructions for use regarding correct charging 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.
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A 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.

5. DEVICE AND ATOMISER SET DESCRIPTION

The associated drawings are shown on page 3.

Device overview
Mesh atomiser with medication container (hereinaf-
ter referred to as “medication container”)

On/Off switch

E Cover for medication container

@ Housing

E LED indicator Button for unlocking the medication container

(“PRESS”)

Micro USB cable
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Atomiser set overview
[e] PVC adult mask PVC children’s mask
@ Mouthpiece

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

A IMPORTANT

Leakage protection

When pouring the medication into the medication container, ensure that you only fill it up to the maxi-
mum mark (8 ml). It is recommened to fill the device up to between 0.5 and 8 ml.

The substance to be nebulised must be contact with the mesh for nebullisation to take place. If this is
not the case, the nebulisation will stop automatically.

So, please try to hold the device as vertically as possible.

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

@ NOTICE

e Clean and disinfect the medication container @ and atomiser set before using them for the first
time. See section “Cleaning and maintenance” on this process.

Assembly

Take the device out of the packaging.
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If the medication container @ has not been assembled, slide it onto the housing @ horizontally from
the front. IE

Charging the nebuliser battery
To charge the nebuliser battery, proceed as follows:
¢ Connect the micro USB cable |8 | included in delivery to the micro USB port| 7 | on the bottom of the
nebuliser and a USB mains adapter (not included in delivery; the mains adapter should comply with
protection class 2 and have been tested in accordance with the European standard EN 60601-1).
Insert the USB mains adapter into a suitable socket.
Lie the nebuliser flat on its back during the charging process.
* While charging, the LED indicator [5] will light up continuously orange. As soon as the battery is fully
charged, the LED indicator will stay on green.
o |t usually takes approx. 4 hours to fully charge the battery.
¢ As soon as the battery is completely charged, remove the micro USB cable | 8 | with the USB mains
adapter from the socket and the micro USB port | 7 | on the nebuliser.
¢ When the battery is fully charged, the battery life is approx. 4 hours. If the LED indicator |E| lights up
orange while you are using the device, this indicates that the battery level is low.
¢ The way in which a low battery level is indicated depends on how you are using the device. If you
have opted for a high nebulisation rate, the LED indicator @ will stay on orange; if you have chosen
a low nebulisation rate, the LED indicator @ will flash orange slowly.
* The nebuliser cannot be used while it is being charged.

7. USAGE

7.1 Preparing the nebuliser

o For hygiene reasons, it is essential to clean and regularly disinfect the medication container [2] and
the atomiser set after each treatment. For this purpose, see section “Cleaning and maintenance”.
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e |f the therapy involves inhaling several different medications one after the other, please be aware
that the medication container | 2 | must be rinsed under warm tap water after each use. See section
“Cleaning and maintenance” on this process.

7.2 Filling the medication container

* Open the cover of the medication container |z| by lifting up the flap |I| on the rear |C| and fill the me-
dication container with an isotonic saline solution or pour the medication straight in. Avoid overfilling.

¢ The maximum recommended filling quantity is 8 ml.

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

e |f the prescribed quantity of medication is less than 0.5 ml, it must be topped up with isotonic saline
solution. Dilution is also necessary with viscous medications (viscosity < 3). Please observe the
instructions of your doctor in this case, too.

7.3 Closing the medication container

o Clolﬁa the cover of the medication container Iz‘ by pressing the flap on the rear down and locking
it.

7.4 Connecting the atomiser set

e Securely connect the part of the atomiser set that you would like to use (mouthpiece |E adult mask
@ or children’s mask to the mounted medication container @ . If you are using the adult
mask @ or children’s mask , you may attach one of the straps included. Ensure that you securely
fix the strap on 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 added fluid before switching on the device. Start the device by pressing the
On/Off switch [4].
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o |f the spray mist is flowing out of the device and the LED indicator @ is lit up continuously blue, the
device is operating correctly.

@ NOTICE

The most effective way of nebulising is by using the mouthpiece. Nebulisation using a mask is only
recommended if it is not possible to use a mouthpiece (e.g. for children who are not yet able to inhale
using a mouthpiece). When using a mask to inhale, take care to ensure the mask fits well and the eyes
are unobstructed.

The device medication flow rate is set to “high” in the factory settings. You can adjust the medication
flow rate during use by pressing and holding the On/Off switch E for 3 seconds until the LED indicator
@ flashes blue. You can switch from the high to the low nebulisation rate and back again. If the LED
indicator E lights up continuously blue, this indicates a high nebulisation rate of = 0.4 ml/min; if the LED
indicator flashes blue slowly, this indicates a low nebulisation rate of = 0.2 ml/min.

Adjust the medication flow rate according to your requirements.

7.5 Inhaling correctly

Breathing technique

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

¢ Nebulisers should only be used for the treatment of respiratory diseases after consultation with your
doctor. They will advise you about chooosing the medications suitable for inhalation therapy, and at
what dose and how to use them.

¢ Certain medications are only available with a prescription.
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@ NOTICE

You should hold the device as vertically as possible. However, a slight angle will not affect usage, as the
container is leak proof. For the device to work properly, ensure when using it that the medication is in
contact with the mesh. If the device is tipped gently by 45 degrees with a maximum volume of 8 ml of
liquid, the device will work as before.

A IMPORTANT

For health reasons, essential oils, cough syrups, gargling solutions and drops to be used as a rub or in
a steam bath are totally 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 usage in the long
term.

For individuals with a hypersensitive bronchial system, medications containing essential oils may in
some cases cause an acute bronchospasm (a sudden cramp-like restriction of the bronchi with short-
ness of breath). Talk to your doctor or pharmacist about this.

7.6 Stopping inhalation

a) Manually ending nebulisation:
o When you have finished the treatment, switch off the device using the On/Off switch [4].
* The LED indicator [5] will go off.
b) Automatically ending nebulisation:
e |f the inhalant has been nebulised, the LED indicator IE will flash blue quickly and the device will
switch itself off. For technical reasons, a small amount of medication will remain in the medication
container. Do not use this.

7.7 Cleaning

See section “Cleaning and maintenance”.

48



7.8 Automatic switch-off

The device has an automatic switch-off function. If there is only a very small amount of medication or
fluid left or if the substance to be nebulised is no longer in contact with the mesh, the device will switch
off automatically to avoid causing damage to the mesh. If the nebulisation stops automatically, the auto-
matic switch-off has been activated. The LED indicator@ will flash blue quickly and the device will then
switch off. After 15 minutes of nebulisation time, the device switches off automatically.

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

Colour of the Explanation
LED indicator

Green Fully charged:

As soon as the battery is fully charged, the LED indicator will light up continuous-
ly green.
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Colour of the
LED indicator

Explanation

Orange

Charging process:
While the battery is being charged, the LED indicator will light up orange conti-
nuously.
Low battery level:
If the LED indicator lights up orange whilst you are using the device, this indicates
that the battery level is low.

e At a high nebulisation rate: it will light up orange continuously

e At a low nebulisation rate: it will flash orange slowly
Self-cleaning mode:
If you press and hold the On/Off switch for 3 seconds while the device is swit-
ched off, the LED indicator will flash orange quickly and the device will go into
self-cleaning mode.

Blue

Operation and medication flow:
The blue LED indicator indicates that the device is working correctly.

e High nebulisation rate of > 0.4 ml/min: the LED indicator will light up blue con-

tinuously

* Low nebulisation rate of = 0.2 ml/min: the LED indicator will flash blue slowly
Too little medication and automatic switch-off:
If the inhalant has been nebulised, the LED indicator will flash blue quickly and
the device will switch itself off.

8. CLEANING AND MAINTENANCE
A WARNING

Follow these hygiene instructions to avoid health risks.
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* The medication container @ and atomiser set are intended for multiple use. Please note that diffe-
rent areas of use involve different cleaning and hygiene preparation requirements.

@ NOTICE

¢ Do not clean the mesh or the atomiser set mechanically using a brush or similar device, as this could
cause irreparable damage and optimum treatment results may no longer be guaranteed.

¢ Please consult your doctor about the additional requirements for hygiene preparation (hand care,
handling of medication/inhalation solutions) for high-risk groups (e.g. patients with cystic fibrosis).

¢ The cleaning instructions mention water later on; it should be as soft as possible. Distilled water is
suitable for all cleaning steps except for self-cleaning.

Disassembling
o Hold the device with one hand. The button [6] on the rear of the device should be facing you. Press
the button @ using your thumb and horizontally pull off the medication container @ forwards using
your free hand. Eg
¢ Remove the mouthpiece @ or the mask (r from the medication container %
e Open the cover of the medication container [2] by lifting up the flap |I| on the rear |G|
¢ Reassembly is carried out in reverse order.

Cleaning
After each use, the medication container @ and the parts of the atomiser set that were used, such as
the mouthpiece [11], mask ([9] or [10), must be cleaned for approx. 5 minutes using (ideally distilled)
warm water at a max. temperature of 40°C. To clean the medication container, please follow the self-
cleaning instructions described below. Dry the parts carefully using a soft cloth. Put the parts together
again once they are completely dry and place them in a dry, sealed container or disinfect them.

¢ Please perform the self-cleaning function afterwards (see “Self-cleaning function” section).

A IMPORTANT

Never hold the whole device under running water to clean it.
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When cleaning, ensure that any residue is removed and dry all parts carefully.
Never use any substances for cleaning that could potentially be toxic if they were to come into contact
with the skin or mucous membranes, or if they were 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.
e |f there is any residue from medical solutions or contamination on the silver/gold-coloured contacts
of the device or medication container[2], clean with a cotton bud moistened with ethyl alcohol.
¢ Also clean the outer sides of the mesh and medication container with a cotton bud moistened with
ethyl alcohol.
® The device must be switched off and allowed to cool down each time before cleaning.
¢ Do not use any abrasive cleaning products.

A IMPORTANT

* Make sure that no water gets inside the device!
¢ Do not clean the device or atomiser set in the dishwasher!
¢ Do not allow water to splash the device. Only operate the device if it is completely dry.

A IMPORTANT

We recommend carrying out inhalation continuously since the inhalant may clog the medication contai-
ner [2] if the treatment is paused for a significant time, and the effectiveness of the administration may
be impaired as a result.

Self-cleaning function
To completely remove medication residue and any blockages, you can use the device’s self-cleaning
function.
To do this, proceed as follows:
1. Disassemble the device as described above.

2. Open the cover of the medication container |I| and pour out the remaining fluid.
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3. Pour a sufficient amount (3-6 ml) of tap water (soft water) into the medication container [2]. Then close
the cover. Shake the container slightly so that the remaining fluid mixes properly with the cleaning fluid.

4. Open the cover of the medication container, pour out all the liquid and then add enough tap water
(soft water) again.

5. Place the medication container on the housing @

6. Press and hold the On/Off switch [4] for 3 seconds when the device is switched off. The LED indi-
cator IE will then flash orange quickly and the device will go to self-cleaning mode. The device will
automatically run for 3 minutes. Please make sure there is sufficient fluid in the medication container.

Disinfection

Please carefully observe the points below when disinfecting your medication container @ and the
atomiser set. Regular disinfection of the individual parts is recommended.

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

A IMPORTANT

Make sure that you do not touch the mesh if possible, as this can destroy it.

Disinfection with ethyl alcohol (70 - 75%)

¢ Pour 8 ml of ethyl alcohol into the medication container @ Close the container. Leave the alcohol
in the container for at least 10 minutes.

o For better disinfection, shake the unit gently back and forth.

* Once this is complete, pour the ethyl alcohol out of the container.

¢ Repeat the process, but this time using water.

¢ Position the medication container @ so that you can drip a few drops of ethyl alcohol onto the mesh
from the outside. Leave this to work for 10 minutes.

¢ Finally, clean all parts again with water.

¢ The same procedure is used for the mouthpiece [11] and the masks [9][10
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* Then clean the masks [@] [10] and the mouthpiece [11] with water.
e Then dry all parts thoroughly. See the section “Drying” for further details.

Disinfection with boiling water

* The medication container [2], the cover m and the mouthpiece can be placed in boiling water
for 15 minutes in order to disinfect them. Ideally, distilled water should be used for this, to prevent
contamination and limescale forming on the mesh. Contact between the parts and the hot base of
the pan should be avoided.

¢ Then dry all parts thoroughly. See the section “Drying” for further details.

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

¢ We guarantee 50 disinfection cycles with boiling water per medication container.

@ NOTICE

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

@ NOTICE

Please ensure that the parts are completely dry after cleaning, otherwise the risk of bacterial growth is
increased.
Put the parts together again when they are completely dry and place them in a dry, sealed container.
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Durability of materials
¢ As with any plastic parts, the medication container @ and atomiser set are subject to a certain
amount of wear and tear when used and hygienically prepared on a frequent basis. Over time, this
can lead to a change in the aerosol, which can reduce the effectiveness of the treatment. We there-
fore recommend that you replace the medication container |Z| and atomiser set after one year at
the most.
Storage
¢ Do not store in damp conditions (such as in a bathroom) and do not transport with any damp items.
¢ When storing and transporting, protect from prolonged direct sunlight.

9. ATOMISER SET AND REPLACEMENT PARTS

The atomiser set parts and replacement parts are available from the service address indicated (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 601.43
atomiser with medication container (PC)

55



10. WHAT IF THERE ARE PROBLEMS?

Problems/questions

Possible cause/remedy

The nebuliser
produces no or too
little aerosol.

-

. Too little medication in the medication container [2],

N

. Nebuliser not held vertically.

w

Unsuitable medication fluid added for nebulisation (e.g. too viscous.
Viscosity must not be greater than 3. Check with the pharmacy regarding
viscosity.)

The medication fluid should be prescribed by a doctor.

I

. The battery is flat. Charge it.

The output is too low.

-

. There are air bubbles in the medication container, which are preventing
continuous contact with the mesh. Please check this and remove any air
bubbles.

N

. 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”
chapter).

3. The mesh is worn. Replace the medication container @

Which medications
are suitable for
inhaling?

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

Please consult your doctor about this.

With the IH 57, you can nebulise medications with a viscosity of less than 3.
Medications containing oil (particularly essential oils) should not be used,
as these attack the material of the medication container, which can lead to
faults.
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Problems/questions

Possible cause/remedy

There is inhalation
solution residue in the
medication container

This is normal and is due to technical reasons. Stop the inhalation as soon
as the atomiser starts to make a notably different sound 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 both the nose and mouth. It
makes no sense to use the nebuliser on someone who is sleeping, since
not enough of the medication will reach 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.

Should each person
have their own
atomiser set?

Yes, this is absolutely essential for hygiene reasons.

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

)¢

Pb Cd Hg
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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

Type IH 57

Dimensions (LxWxH) 46 x 78 x 108 mm

Weight 109g+5¢9g

Input 5VDC; 1A

Energy consumption <15W

Filling volume min. 0.5 ml
max. 8 ml

Medication flow rate Low nebulisation rate: = 0.2 ml/min
High nebulisation rate: = 0.4 ml/min

Vibration frequency 110 kHz +10 kHz

Operating conditions Temperature: +5°C to +40°C

Relative humidity: 15-90% non-condensing
Ambient pressure: 700 to 1060 hPa

Storage and transportation ~ Temperature: -25°C to +70°C
conditions Relative humidity: <90% non-condensing

Expected service life of the  Information on the service life of the product can be found on the
device homepage
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Battery:

Capacity 1,800 mAh

Nominal voltage 3.7V

Type designation Lithium-ion

Aerosol values according o Aerosol delivery: 0.90 + 0.03 ml

to EN 27427:2019 based ¢ Aerosol delivery rate: 0.21 + 0.01 ml/min
on adult breathing patterns e Fill volume dispensed in percent per min.: 28.71 + 3.12%
with salbutamol: * Residual volume: 0.004 + 0.001 ml

¢ Particle size (MMAD): 4.519 + 0.09 pm

* GSD (geometrical standard deviation): 2.054 + 0.04

* RF (respirable fraction < 5 um): 55.04 + 1.21%

e Large particle range (> 5 pm): 44.96 + 1.21%

¢ Medium particle range (2 to 5 ym): 41.03 + 0.46%

¢ Small particle range (< 2 ym): 14.01 + 1.03%

Software version V1.0.2.3

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

%99

%0 Fraction < 12um /

Fragtion < 6um

S o

Cumulative undersize (%)

L L PTRTRTEE
10

MM
Particle size(um)

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.

@ NOTICE

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 comply 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, [EC 61000-4-3,
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IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, I[EC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) and is
subject to particular 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 the you are located.

Subject to errors and changes
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FRANCAIS

Lisez attentivement ce mode d’emploi, conservez-le pour un usage ultérieur, met-
tez-le a disposition des autres utilisateurs et suivez les consignes qui y figurent.

TABLE DES MATIERES

1. CONENU ..ot 62

2. Symboles ULIlISES ......cevreeererereeeirereieirereeens 63

3. Utilisation conforme aux
recommandations.........cceeeerenisssinnnns 65

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

5. Description de I'appareil et du kit de

nébulisation

1. CONTENU

6. Mise en fonctionnement..........cccoveevecrrennees 73
7. Utilisation
8. Nettoyage et entretien. .
9. Pieces de rechange et kit de nebuhsatlon 85
10. Que faire en cas de problemes ? .
11. Elimination
12. Caractéristiques techniques..
13. Garantie/maintenance

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



¢ Inhalateur

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

¢ Embout buccal

¢ Masque PVC pour adulte

* Masque PVC pour enfants

¢ Cable micro USB

® Pochette de rangement

¢ Mode d’emploi

2. SYMBOLES UTILISES

Les symboles suivants sont utilisés dans le mode d’emploi.

g Avertissement
Ce symbole indique qu'il existe des risques de blessures ou des dangers pour la santé

Attention
Ce symbole prévient des éventuels dommages au niveau de I'appareil ou d’un accessoire

& Attention
Indique que I'opérateur doit faire preuve de prudence lors de I'utilisation des appareils ou
des commandes situés a proximité de ce symbole, ou que la situation actuelle nécessite
I'attention ou une intervention de I'opérateur afin d’éviter des conséquences indésirables.
Informations sur le produit
@ Indication d’informations importantes

Sur 'emballage ainsi que sur la plaque signalétique de I'appareil et des accessoires, les symboles
suivants sont utilisés.
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Respecter les instructions

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

Sigle CE

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

> | D

Isolation de I'appareil de type BF
Isolation galvanique (F signifie
floating), répond aux exigences

de type B en matiere de courant
de fuite

B

N

Marquage d’identification du matériau
d’emballage.

A = abréviation du matériau,

B = numéro de matériau :

1-6 = plastique,

20-22 = papier et carton

Fabricant

Marche/Arrét

Dispositif médical

@)
[REF]

Référence de 'article

BlEIL

Numéro de série

Unique Device Identifier (UDI)
Identifiant unique du dispositif

IP 22

Protection contre les corps solides
> 12,5 mm et contre les chutes de
gouttes d’eau en biais

Storage/Transport

Température et taux d’humidité de
stockage et de transport admissibles

Eliminer 'emballage dans le
respect de I'environnement

Réutilisation uniquement sur un
méme patient

I |

Elimination conformément a la
directive européenne relative aux
déchets d’équipements électriques
et électroniques (DEEE)

Equipement de classe de protection Il
L’appareil est équipé d’une double
isolation de protection et répond a la
classe de protection 2




Ne pas jeter les piles a substances
. nocives avec les déchets &, Date de fabrication
Pb Cd Hg

ménagers

3. UTILISATION CONFORME AUX RECOMMANDATIONS

Utilisation prévue

Les inhalateurs (y compris 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 cible le traitement des voies respiratoires supérieures et inférieures.

Gréce a la nébulisation et I'inhalation du médicament prescrit ou recommandé par votre médecin, vous
pouvez prévenir les maladies des voies respiratoires, atténuer leurs effets secondaires et accélérer la
guérison.

Groupe cible

L'inhalateur est destiné uniqguement aux soins médicaux dans un environnement domestique.
L'inhalateur n’est pas destiné a étre utilisé dans des établissements professionnels de santé.
L'inhalateur convient a toutes les personnes de plus de 2 ans sous surveillance, tandis que I'utilisation
autonome est possible pour toutes les personnes agées de plus de 12 ans.

L'utilisation sous surveillance dépend également de la forme et de la taille du visage de la personne a
traiter. Il est alors possible de I'utiliser plus tét ou plus tard sous surveillance. Lorsque vous inhalez dans
le masque, assurez-vous que celui-ci est bien positionné et que vos yeux ne sont pas couverts.
Utilité clinique

Pour la plupart des maladies du systéme respiratoire, I'inhalation est la maniére la plus efficace d’admi-
nistrer des médicaments.

Les avantages :
¢ Le médicament est acheminé directement aux organes cibles
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¢ La biodisponibilité locale du médicament est considérablement accrue

¢ La diffusion systémique est extrémement réduite

e Seules des doses trés faibles du médicament sont requises

e Activité thérapeutique rapide et efficace

e Les effets indésirables sont bien plus faibles par rapport a I'administration systémique
¢ Humidification des voies respiratoires

o Evacuation et liquéfaction des sécrétions (bronchiques)

o Elimination des contractions de la musculature bronchique (spasmolyse)

¢ Apaisement en cas de gonflement ou d’inflammation de la muqueuse bronchique

* Toux avec élimination des sécrétions

e Contrecarrer les agents pathogénes des voies respiratoires supérieures et inférieures

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

Exemples de maladies du systeme respiratoire supérieur :
¢ Inflammation de la muqueuse nasale
¢ Inflammation allergique de la muqueuse nasale
¢ Inflammation des sinus
¢ Inflammation de la muqueuse de la gorge
e Laryngite

Exemples de maladies du systeme respiratoire inférieur :
¢ Asthme bronchique
® Bronchite
* BPCO (broncho-pneumopathie chronique obstructive)
* Bronchiectasie
¢ Trachéobronchite aigué
¢ Mucoviscidose
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Pneumonie

A CONTRE-INDICATIONS

4.

Le nébuliseur n’est pas congu pour le traitement de troubles menagant le pronostic vital du patient.
Cet appareil ne doit pas étre utilisé par les enfants de moins de 12 ans, ainsi que les déficients phy-
siques, sensoriels (par exemple, insensibilité & la douleur) ou mentaux et les personnes ayant peu
de connaissances ou d’expérience, sauf s’ils sont surveillés ou savent comment I'utiliser en toute
sécurité et en comprennent les risques.

L'appareil ne doit pas étre utilisé chez des personnes sous respirateur et/ou inconscientes.

Vérifiez sur la notice du médicament qu’il n’existe pas de contre-indication a une utilisation avec les
systemes habituels de thérapie par aérosols.

Si I'appareil ne fonctionne pas correctement ou si un mal-étre ou des douleurs apparaissent, inter-
rompez immédiatement I'utilisation.

CONSIGNES D’AVERTISSEMENT ET DE MISE EN GARDE

A AVERTISSEMENTS GENERAUX

Le nébuliseur n’a pas d’influence significative sur I'efficacité et I'innocuité du médicament administré
et n’est pas congu pour le traitement de troubles menagant le pronostic vital du patient.

Aprés un traitement, I'appareil est de nouveau prét a étre utilisé. Le traitement consiste a remplacer
tous les composants, y compris le nébuliseur. Nous recommandons de changer le nébuliseur, le
récipient @ médicaments et les autres composants au plus tard apres un an d’utilisation. L'indica-
tion de la durée du remplacement est basée sur une utilisation avec 3 cycles par jour maximum et
<10 min par cycle ainsi que sur une désinfection et un nettoyage réguliers conformément au mode
d’emploi (8. Nettoyage et entretien). Pour des raisons d’hygiéne, ne partagez pas vos composants
avec d’autres utilisateurs.

Il convient de toujours respecter les consignes du médecin ou du pharmacien concernant le médi-
cament a utiliser, le dosage, la fréquence et la durée de I'inhalation. En cas d'utilisation avec des
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médicaments/nébulisation de médicaments, les conditions et limitations du médicament doivent
étre respectées. Attention : Pour le traitement, n'utiliser que les médicaments indiqués par le méde-
cin en fonction de I'état de la maladie.

L'utilisation de I'appareil ne remplace pas une consultation et un traitement médicaux. C’est pour-
quoi en cas de douleur ou de maladie de tout type, veuillez toujours consulter d’abord votre médecin.
En cas de problémes de santé quelconques, veuillez consulter votre médecin généraliste !

Si le liquide que vous souhaitez utiliser n’est pas compatible avec I'acier, le PP, PC, le silicone et
le PVC, n'utilisez pas ces liquides avec notre inhalateur. Si les informations fournies avec le liquide
n’indiquent pas si ce dernier est compatible avec ces matiéres, contactez le fabricant du liquide. La
solution de salbutamol, de chlorure de sodium, par exemple, est compatible.

Lors de I'utilisation du nébuliseur, veuillez respecter les mesures d’hygiéne générales.

Avant I'utilisation, assurez-vous que I'appareil et les composants ne présentent aucun dommage
visible. En cas de doute, ne les utilisez pas 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 pas d’accessoires qui n’ont pas été recommandés par le fabricant.

L'inhalateure nébuliseur ne doit étre utilisé qu’avec le nébuliseur Beurer adapté et les composants
Beurer correspondants. En cas d'utilisation d’un nébuliseur et de composants non d’origine, I'effica-
cité de la thérapie peut étre réduite ou cela peut endommager I'appareil le cas échéant.

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

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

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

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

Avant chaque nettoyage et/ou chaque entretien, I'appareil doit étre éteint et débranché et la fiche du
cable micro-USB doit étre débranchée.
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* L e temps nécessaire pour refroidir I'appareil de la température de stockage maximale jusqu’a ce qu’il
soit prét a I'emploi est de 4 heures avant utilisation. De méme, 4 heures sont nécessaires avant I'utili-
sation si I'appareil était a la température de stockage minimale jusqu’a ce qu’il soit prét a étre utilisé.
N’immergez pas I'appareil dans 'eau et ne I'utilisez pas dans des piéces humides. En aucun cas, un
liquide ne doit pénétrer a I'intérieur de I'appareil.

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, veuillez contacter notre service client ou votre
revendeur.

Des pannes de courant, de soudaines perturbations ou d’autres conditions défavorables peuvent
contribuer a mettre I'appareil hors service. C’est pourquoi nous vous recommandons de prévoir un
appareil de rechange ou un médicament prescrit par votre médecin.

Pour éviter tout risque d’empétrement et d’étranglement, conservez le cable hors de portée des
jeunes enfants.

Ne raccordez pas I'appareil a une autre tension que celle indiquée sur la plaque signalétique.

Ne touchez jamais le cable micro-USB avec les mains humides, vous risquez de recevoir une dé-
charge électrique.

Ne pas débrancher I'adaptateur du secteur en tirant sur le cable micro-USB.

Ne pas coincer ou plier la prise de I'adaptateur secteur, ni la faire passer sur des objets tranchants,
la laisser pendre ou I'exposer a la chaleur.

Nous recommandons de dérouler entierement le cable micro-USB pour éviter toute surchauffe dan-
gereuse.

Si le céble micro-USB de I'appareil est endommagé, il doit étre mis au rebut. Adressez-vous au
service client ou au revendeur.

Un risque de décharge électrique existe si vous ouvrez le corps de I'appareil. La déconnexion du
réseau d’alimentation est uniquement assurée si I'adaptateur secteur est débranché de la prise (et
qu’il n’existe aucune autre connexion électrique via le cable micro-USB).
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A PRECAUTIONS GENERALES

¢ Ne stockez pas I'appareil (et le cable micro USB) prés d’une source de chaleur.

* Ne pas utiliser 'appareil dans une piéce dans laquelle des aérosols ont été utilisés préalablement.
Avant de commencer le traitement, ces pieces doivent étre aérées.

¢ Ne jamais utiliser I'appareil s'il émet un bruit anormal.

e Stocker I'appareil dans un endroit a I'abri des intempéries. L'appareil doit étre stocké dans un endroit
correspondant aux conditions ambiantes spécifiées.

* Ne pas utiliser 'appareil a proximité d’émetteurs électromagnétiques.

¢ Veuillez protéger I'appareil contre les chocs.

¢ Une fois la batterie chargée avec succés, débrancher I'appareil de la prise secteur.

e Si jamais un adaptateur ou une rallonge sont nécessaires, ils doivent respecter les normes de sé-
curité en vigueur. Ni la limite de puissance de I'appareil ni celle qui est indiquée sur I'adaptateur ne
doivent étre dépassées.

Avant la mise en fonctionnement

¢ |'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 défauts de fonctionne-
ment.

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.
¢ |'appareil ne nécessite aucune maintenance.
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¢ Pour toute réparation, adressez-vous au service client ou & un revendeur agréé.

Mesures relatives aux piles

¢ Sidu liquide de la cellule de batterie entre en contact avec la peau ou les yeux, rincez la zone
A touchée avec de I'eau et consultez un médecin.

¢ Risque d’ingestion ! Les enfants en bas age pourraient avaler des batteries et s’étouffer.

Veuillez donc conserver les batteries hors de portée des enfants en bas age !

* Protégez les batteries d’une chaleur excessive.

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

¢ Ne démontez, n'ouvrez ou ne cassez pas les batteries.

¢ Les batteries doivent étre chargées correctement avant utilisation. Pour charger I'appareil,
A respecter toujours les instructions du fabricant ou les informations contenues dans ce mode
d’emploi.
e Avant la premiére utilisation, chargez complétement la batterie (voir chapitre Consignes
d’avertissement et de mise en garde).
¢ Rechargez la batterie complétement au moins 2 fois par an pour atteindre une durée de vie
maximale de la batterie.

A INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNE-
TIQUE

¢ |"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 a 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.
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e |'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.

e Les appareils de communication RF portatifs (y compris leurs accessoires, comme le cable 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 cébles fournis.

* Le non-respect de cette consigne peut entrainer une baisse des performances de I'appareil.

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
E Couvercle pour récipient a médicaments @ médicaments (ci-aprés dénommé « récipient

a médicaments »)
@ Boitier

IE LED de contréle

Interrupteur Marche/Arrét

Manocontacteur de déverrouillage du
récipient a médicaments (« PRESS »)

Céble micro USB

[e] [o] [2]

Prise micro USB

Apercu du kit de nébulisation
@ Masque PVC pour adulte

Masque PVC pour enfants

|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.

A ATTENTION

Protection contre I’écoulement

Lors du remplissage du récipient a médicaments, veillez a ne pas dépasser le repere de remplissage
maximal (8 ml). La quantité recommandée se situe entre 0,5 et 8 ml.

La nébulisation a lieu uniquement lorsque la substance a nébuliser est en contact avec la membrane en
mailles. Si cela n’est pas le cas, alors la nébulisation s’arréte.

Essayez cependant de maintenir autant que possible I'appareil en position verticale.

6. MISE EN FONCTIONNEMENT
Avant la premiére utilisation

@ REMARQUE

e Avant la premiére utilisation, le récipient a médicaments @ et le kit de nébulisation devront étre
nettoyés et désinfectés. Voir chapitre « Nettoyage et entretien ».

Montage
Sortez I'appareil de son emballage.
Si le récipient a médicaments é n’est pas monté, faites-le glisser horizontalement par I'avant sur le
boitier j
Charger la batterie de l'inhalateur
Pour charger la batterie de I'inhalateur, procédez comme suit :
¢ Raccordez le cable micro-USB fourni au port micro-USB | 7] situé & la base de I'inhalateur et
a un adaptateur secteur USB (non fourni ; 'adaptateur secteur doit étre conforme a la classe de
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protection 2 et testé selon la norme européenne EN 60 601-1). Branchez 'adaptateur secteur sur
une prise secteur adaptée.
Placer I'inhalateur a plat sur la face arriere pendant le chargement.

o Pendant le processus de charge, la LED de contrdle [5] s’allume en orange en continu. Quand la
batterie est complétement chargée, la LED de contrdle s’allume durablement en vert.

¢ Normalement, un chargement complet de la batterie dure environ 4 heures.

* Dés que la batterie est complétement chargée, retirez le cable micro-USB |8 | avec 'adaptateur USB
de la prise et le port micro-USB | 7 | de I'inhalateur.

¢ Une batterie complétement chargée a une autonomie d’environ 4 minutes. La LED de contréle IE
s’allume en orange pendant I'utilisation si la batterie est faible.

¢ Le type d'indication de batterie faible dépend du mode d’utilisation. En cas de taux de nébulisation
élevé, la LED de controle [5] s'allume en orange en continu, en cas de taux de nébulisation faible, la
LED de controle @ clignote lentement en orange.

¢ Linhalateur ne doit pas étre utilisé pendant le chargement.

7. UTILISATION

7.1 Préparer I'inhalateur

* Pour des raisons d’hygiéne, il est indispensable de nettoyer le récipient a médicaments IE 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 2 médicaments [2] a I'eau chaude aprés chaque usage. Voir chapitre
« Nettoyage et entretien ».
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7.2 Remplir le récipient a médicaments

o Ouvrez le couvercle du récipient 2 médicaments [2] en soulevant la porte a 'arriére E et remplissez
le récipient a médicaments avec une solution saline isotonique ou remplissez-le directement.
Attention a ne pas trop le remplir !

¢ La quantité de remplissage maximale recommandée est de 8 ml.

e Utilisez uniguement des médicaments prescrits par votre médecin et demandez la durée et la dose
d’inhalation adaptées a vos besoins !

¢ Si la dose de médicament prescrite est inférieure a 0,5 ml, remplissez cette quantité avec une solu-
tion de chlorure de sodium isotonique. La dilution est également nécessaire pour les médicaments
visqueux (viscosité > 3). Conformez-vous aux indications de votre médecin.

7.3 Fermer le récipient a médicaments

o Fermez le couvercle du récipient & médicaments [2] en appuyant sur le couvercle a I'arriére et en
le verrouillant.

7.4 Connecter le kit de nébulisation

¢ Raccorder solidement la piéce du kit de nébulisation souhaitée (embout buccal E, masque pour
adulte @ ou masque pour enfant au récipient a médicaments IE monté IE Si vous utilisez le
masque adulte @ ou le masque enfant , vous pouvez I'attacher avec I'une des bandes fournies.
Veillez a bien fixer le ruban au masque a I'aide d’un nceud.

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

o Avant d’allumer I'appareil, assurez-vous d’avoir rempli le réservoir de liquide. Démarrez I'appareil en
appuyant sur Iinterrupteur Marche/Arrét [4].

e Le brouillard de pulvérisation de I'appareil et les LED @ allumées en continu indiquent le bon fonc-
tionnement de I'appareil.
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@ REMARQUE

L'inhalation avec I'embout buccal est la forme de traitement la plus efficace. L'utilisation du masque
d’inhalation n’est recommandée que lorsque I'utilisation d’'un embout buccal n’est pas possible (par
exemple, chez les enfants qui ne peuvent pas encore inhaler dans I’embout buccal). Lorsque vous inha-
lez dans le masque, assurez-vous que celui-ci est bien positionné et que vos yeux ne sont pas couverts.

Le débit du médicament de I'appareil est réglé par défaut sur « élevé ». Pendant ['utilisation, vous pou-
vez régler le débit de médicament en appuyant sur Pinterrupteur Marche/Arrét [4] pendant 3 secondes
jusqu’a ce que la LED de contréle IE clignote en bleu. Il est possible de passer d’un taux de nébulisa-
tion élevé a un taux de nébulisation faible, puis de revenir en arriére. Une LED de contrdle [5] allumée
en bleu en permanence symbolise un taux de nébulisation élevé = 0,4 ml/min, une LED de contrdle [5]
clignotant lentement en bleu indique un taux de nébulisation faible = 0,2 ml/min.

Réglez le débit de médicament selon vos besoins.

7.5 Bien inhaler

Technique de respiration

e Pour une dispersion des particules la plus large possible dans les voies respiratoires, une bonne
technique de respiration est primordiale. Afin de les transporter vers les voies respiratoires et les
poumons, il convient d’inspirer lentement et profondément, de retenir son souffle un bref instant (5 a
10 secondes), puis d’expirer rapidement.

e Les inhalateurs pour le traitement de maladies respiratoires ne devraient étre utilisés qu’apres
consultation de votre médecin. Ce dernier vous indiquera la sélection, le dosage et I'application des
médicaments pour la thérapie d’inhalation.

¢ Certains médicaments ne sont délivrés que sur ordonnance médicale.
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@ REMARQUE

Essayez de maintenir I'appareil autant que possible en position verticale. Une position Iégérement in-
clinée n’influence toutefois pas I'application, étant donné que le récipient est étanche. Pour garantir un
fonctionnement optimal, veillez a ce que le médicament reste en contact avec la membrane en mailles.
Si I'appareil est Iégérement incliné de 45 degrés pour un volume maximal de 8 ml de liquide, la fonction
est toujours active.

A ATTENTION

Les huiles essentielles thérapeutiques, les sirops contre la toux, les solutions a gargariser, les gouttes
pour la friction cutanée ou pour les bains a vapeur ne sont en principe pas adaptés a I'inhalation avec
des inhalateurs pour des raisons de santé. lls sont souvent de nature visqueuse et risquent de nuire
durablement au bon fonctionnement de I'appareil ainsi qu’a 'efficacité du traitement.

En cas d’hypersensibilité des bronches, des médicaments & base d’huiles essentielles peuvent pro-
voquer un bronchospasme aigu (un resserrement spasmodique soudain des bronches, accompagné
d’une dyspnée). Renseignez-vous auprés de votre médecin ou de votre pharmacien !

7.6 Terminer I'inhalation

a) Arrét manuel de la nébulisation :
* Apres le traitement, éteignez I'appareil en appuyant sur la touche Marche/Arrét E
o La LED de contréle [5] s'éteint.

b) Arrét automatique de la nébulisation :
¢ Si I'inhalant est nébulisé, la LED de controle IE‘ clignote rapidement en bleu et I'appareil s’éteint
automatiquement. Pour des raisons techniques, une petite quantité subsiste dans le récipient a
médicament. Ne plus I'utiliser.
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7.7 Nettoyer l’appareil

Voir chapitre « Nettoyage et entretien ».

7.8 Arrét automatique de I’appareil

L’appareil dispose d’un dispositif d’arrét automatique. Lorsque le médicament ou le liquide a été utilisé
jusqu’a une tres faible quantité résiduelle ou que la substance a nébuliser n’est plus en contact avec la
membrane en mailles, I'appareil s’éteint automatiquement afin d’éviter d’endommager la membrane en
mailles. Un arrét automatigue se reconnait au fait que la nébulisation est automatiquement interrompue,
que la LED de contrdle |i| clignote rapidement en bleu et que I'appareil s’éteint ensuite. Aprés 15 mi-
nutes de nébulisation, I'appareil s’éteint automatiquement.

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

Couleur du Explication
voyant LED
Vert Charge compléte :

quand la batterie est complétement chargée, la LED de contréle s’allume durab-
lement en vert.
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Couleur du Explication
voyant LED
Orange En chargement :

pendant la charge de la batterie, la LED de contréle s’allume en orange en
continu.
Batterie faible :
lorsque la batterie est faible, la LED de contrdle s’allume en orange pendant
I'utilisation.

e en cas de taux de nébulisation élevé : s’allume en orange en continu

e en cas de faible taux de nébulisation : clignote lentement en orange
Mode d’auto-nettoyage :
le voyant LED de contréle clignote rapidement en orange et I'appareil est en
mode d’auto-nettoyage en maintenant I'interrupteur Marche/Arrét enfoncé
pendant 3 secondes.

Bleu

Fonctionnement et flux de médicaments :
la LED de contrdle allumée en bleu indique un fonctionnement correct.
¢ Taux de nébulisation élevé > 0,4 mi/min : LED de controle allumée en bleu en
permanence
o faible taux de nébulisation = 0,2 ml/min : LED de contréle clignotant lentement
en bleu
Médicament insuffisant et arrét automatique :
lorsque I'inhalant est nébulisé, la LED de contréle clignote rapidement en bleu et
I"appareil s’éteint automatiquement.
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8. NETTOYAGE ET ENTRETIEN
A AVERTISSEMENT

Afin d’éviter tout risque pour la santé, veillez a observer les régles d’hygiéne suivantes.
o Le nébuliseur [2] et le kit de nébulisation sont prévus pour une utilisation répétée. Veuillez tenir
compte du fait que les différents domaines d’utilisation exigent différents moyens de nettoyage et
de retraitement hygiénique.

@ REMARQUE

* Ne pas nettoyer mécaniquement la membrane en mailles ainsi que le kit de nébulisation avec des
brosses ou des objets similaires. Cela pourrait causer des dommages irréparables et, par consé-
quent, le succes du traitement pourrait ne plus étre garanti.

¢ Concernant les exigences supplémentaires relatives a la préparation hygiénique nécessaire (traite-
ment des mains, manipulation des médicaments ou des solutions d’inhalation) pour les groupes a
haut risque (par exemple, les patients atteints de mucoviscidose), veuillez vous renseigner aupres
de votre médecin.

¢ Dans la suite des instructions de nettoyage, I'eau évoquée doit avoir une teneur en calcaire aussi
faible que possible. L'eau distillée convient a toutes les étapes de nettoyage, a I'exception du net-
toyage automatique.

Désassemblage
 Tenez I'appareil d’'une main. Le bouton-poussoir @ situé a I'arriere de I'appareil doit pointer vers
vous. Actionnez le bouton-poussoir [6] avec le pouce et retirez le récipient 2 médicaments [2] hori-
zontalement vers I'avant avec la main libre. [ F]
¢ Retirez I'embout buccal @ ou le masque (9 ou [10)) du récipient & médicaments @
o Ouvrez le couvercle du récipient 2 médicaments [2] en soulevant la trappe [1] a Parriere [G].
¢ Procédez dans I'ordre inverse lorsque vous remontrez le nébuliseur.
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Nettoyage
Le récipient & médicaments [ 2] ainsi que les piéces du kit de nébulisation utilisées telles que 'embout
buccal @, le masque @ ou[10) doivent étre nettoyés aprés chaque utilisation pendant env. 5 minutes
al’eau chaude a max. 40 °C, idéalement distillée. Pour le nettoyage du récipient @ médicaments, veuillez
suivre les instructions de nettoyage automatique décrites ci-dessous. Séchez les piéces soigneusement
avec un chiffon doux. Lorsqu’elles sont entierement seches, assemblez-les a nouveau et posez-les dans
un récipient sec et étanche ou effectuez la désinfection.

o A étape suivante, effectuez la fonction d’auto-nettoyage (voir chapitre « Fonction d’auto-

nettoyage »).

A ATTENTION

Ne placez jamais I'appareil entierement sous 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 jamais de substances pouvant étre potentiellement toxiques au contact avec la peau ou les
muqueuses, ainsi que lorsqu’elles sont avalées ou inhalées.
En cas de besoin, nettoyez le boitier de I'appareil avec un chiffon Iégérement humidifié que vous pouvez
tremper dans une solution savonneuse douce.
¢ S'il reste des traces de solutions médicamenteuses ou des impuretés sur les contacts argentés de
I'appareil et du récipient a médicaments @ nettoyez-les a I'aide d’un batonnet ouaté imprégné
d’alcool éthylique.
¢ Nettoyez également les faces extérieures de la membrane en mailles et du récipient a médicaments
avec un coton-tige imbibé d’alcool éthylique.
o |'appareil doit étre éteint et refroidi avant chaque nettoyage.
¢ N'utilisez pas de produits nettoyants abrasifs.
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A ATTENTION

e Assurez-vous que I'eau ne s'’infiltre pas a I'intérieur de I'appareil !

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

¢ 'appareil ne doit en aucun cas étre éclaboussé par de I'eau. L'appareil doit uniquement étre utilisé
a I'état entierement sec.

A ATTENTION

Nous vous recommandons de procéder a I'inhalation sans interruption, car pendant une pause prolon-
gée du traitement, I'inhalat pourrait coller au récipient @ médicaments | 2 |, ce qui réduirait I'efficacité de
I’application.

Fonction d’auto-nettoyage

Pour retirer complétement le réservoir & médicaments ou éventuellement éliminer les blocages exis-
tants, vous pouvez utiliser la fonction d’auto-nettoyage de I'appareil.

Suivez pour cela les étapes suivantes :

1. Procéder au démontage comme décrit précédemment.

2. Ouvrez le couvercle du récipient 2 médicaments [1] et versez le liquide restant.

3. Versez suffisamment d’eau du robinet (faible teneur en calcaire) (3-6 ml) dans le récipient @ médicaments
@. Refermez ensuite le couvercle. Secouez légérement le récipient pour dissoudre suffisamment le
liquide 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).

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

6. Maintenez I'interrupteur Marche/Arrét |z| enfoncé pendant 3 secondes alors que I'appareil est encore
éteint. La LED de contrdle @ clignote alors rapidement en orange et I'appareil est en mode d’auto-net-
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toyage. L'appareil fonctionne automatiquement pendant 3 minutes. Assurez-vous que le niveau de
liquide dans le récipient a médicaments est suffisant.

Désinfection

Veuillez strictement respecter les points mentionnés ci-dessous lors de la désinfection du récipient a
médicaments [2] et du kit de nébulisation. Il est recommandé de désinfecter régulierement les diffé-
rentes pieces.

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

A ATTENTION

Dans la mesure du possible, ne touchez pas la membrane en mailles, car cela pourrait la détruire.

Désinfection a I’alcool éthylique (70 a 75 %)

¢ Versez 8 ml d’alcool éthylique dans le récipient & médicaments @ Fermez le récipient. Laissez
I'alcool dans le récipient pendant au moins 10 minutes.

¢ Pour une meilleure désinfection, agitez légerement I'appareil.

¢ Videz ensuite I'alcool éthylique du récipient.

¢ Répétez le processus, cette fois-ci avec de I'eau.

¢ Placez le récipient a médicaments IE de maniére a pouvoir tamponner la membrane en mailles de
I'extérieur avec quelques gouttes d’alcool éthylique. Laissez également agir pendant 10 minutes.

* Enfin, nettoyez & nouveau toutes les piéces a I'eau.

¢ | a méme procédure s’applique a I'embout buccal [11]. La méme procédure s’applique a I'embout
buccal [11] et aux masques @

o Nettoyez ensuite les masques [9] [10] et 'embout buccal [11] a I'eau.

® Séchez ensuite soigneusement toutes les piéces. Voir le chapitre « Séchage ».
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Désinfection a I’eau bouillante

o Le récipient & médicaments [2], le couvercle [1] et 'embout 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 tartre sur la membrane en mailles. A cet effet, protégez-le du
contact avec le fond chaud de la casserole.

¢ Séchez ensuite soigneusement toutes les piéces. Voir le chapitre « Séchage ».

e Le récipient a médicaments @ ne doit pas étre mis au micro-ondes.

* Nous garantissons 50 cycles de désinfection avec de I'eau bouillante par récipient a médicaments.

@ REMARQUE

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

Séchage
e Séchez les pieces soigneusement avec un chiffon doux.
¢ Secouez légerement le récipient a médicaments @ plusieurs fois pour éliminer I'eau a I'intérieur des
petits trous de la membrane en mailles.
¢ Posez les différentes pieces sur une surface seche, propre et absorbante, et laissez-les sécher com-
plétement (au moins pendant 4 heures).

@ REMARQUE

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

Lorsqu’elles sont entiérement séches, assemblez de nouveau les piéces et posez-les dans un récipient
sec et étanche.

Résistance des matériaux
¢ Tout comme d’autres produits en matiere plastique, le récipient a médicaments IE et le kit de nébu-
lisation sont sujets a une certaine usure suite & une utilisation et un traitement hygiénique fréquents.
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Au fil du temps, cela pourrait provoquer un changement de I'aérosol et par conséquent, nuire & I'ef-
ficacité du traitement. C’est pourquoi nous recommandons de changer le récipient & médicaments

@ au plus tard apres un an d’utilisation.

Stockage

¢ Ne pas stocker I'appareil dans des pieces a fort taux d’humidité (par exemple, dans la salle de bain)

ni le transporter avec des objets humides.

¢ Stockez et transportez I'appareil a I’abri des rayons directs du soleil.

9. PIECES DE RECHANGE ET KIT DE NEBULISATION

Le kit de nébulisation et les piéces de rechange sont disponibles a I'adresse du service apres-vente
concerné (cf. la liste des adresses du service apres-vente). Précisez la référence appropriée.

Désignation

Matériau

REF

Embout buccal (PP), masque pour adulte (PVC), masque pour
enfant (PVC), nébuliseur avec membrane en mailles avec récipient a
médicaments (PC)

PP/PVC/PC

601.43
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10. QUE FAIRE EN CAS DE PROBLEMES ?

Problemes/
questions

Causes possibles/solution

L’inhalateur ne
produit pas ou trop
peu d’aérosol.

—_

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

N

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

w

. Un médicament liquide inadapté a été versé dans le nébuliseur (par
exemple, un liquide trop visqueux). La viscosité ne doit pas étre
supérieure a 3.

Renseignez-vous auprés de la pharmacie sur la viscosité). Le médicament
liquide doit étre prescrit par le médecin.

IN

. La batterie est vide. Rechargez-la.

L’émission est trop
faible.

—

. Des bulles d’air se trouvent dans le récipient & médicaments, ces
derniéres pouvant empécher un contact permanent avec la membrane en
mailles. Veuillez vérifier cela et éliminer le cas échéant les bulles dair.

N

. 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
médicaments (voir le chapitre « Nettoyage et entretien »).

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

Causes possibles/solution

Quels médicaments
peuvent étre inhalés ?

Bien entendu, seul un médecin peut décider quel médicament devra étre
utilisé pour traiter votre maladie.

Consultez un médecin a ce sujet.

L’IH 57 vous permet de nébuliser des médicaments d’une viscosité
inférieure a 3.

N’utilisez pas de médicaments a base d’huile (en particulier d’huiles
essentielles), car celle-ci attaque les matériaux du récipient a médicaments
et peut entrainer une panne de I'appareil.

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

Ceci est normal et d{i a des raisons techniques. Arrétez I'inhalation en cas
de changement de bruit nettement perceptible du nébuliseur ou si I'appareil
s’arréte automatiquement par manque de médicament a inhaler.

Que faut-il observer
pour les jeunes
enfants et les
enfants ?

1. Chez les jeunes enfants, le masque doit recouvrir la bouche et le nez pour
assurer une inhalation efficace.

2. Chez les enfants, le masque doit également recouvrir la bouche et le nez.
Pendant le sommeil, il n’est pas recommandé d’utiliser le nébuliseur,
car dans cet état, le médicament n’atteint pas les poumons en quantité
suffisante.

Remarque : I'inhalation ne devrait étre effectuée que sous la surveillance et

qu’avec le soutien d’une personne adulte. Les enfants ne doivent pas rester

sans surveillance.

Tout le monde a-t-il
besoin de son propre
kit de nébulisation ?

Pour des raisons d’hygiéne, c’est absolument indispensable.
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11. ELIMINATION

Elimination des piles

e Les batteries usagées et complétement déchargées doivent étre mises au rebut dans des conte-

neurs spéciaux ou aux points de collecte réservés a cet usage ou bien déposées chez un revendeur
d’appareils électriques. L'élimination des batteries est une obligation Iégale qui vous incombe.

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

Pb = pile contenant du plomb,
Cd = pile contenant du cadmium,
3 Hg = pile contenant du mercure.
Elimination générale
Dans I'intérét de la protection de I'environnement, I'appareil ne doit pas étre jeté avec les or-
dures ménagéres 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- 'ummm
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

Pb Cd Hg

Type IH 57
Dimensions (LxIxh) 46 x 78 x 108 mm
Poids 109g+5¢g
Entrée 5VCC, 1A
Consommation d’énergie <15W
Volume de remplissage 0,5 ml min.

8 ml max.
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Débit du médicament

Faible taux de nébulisation : = 0,2 ml/min
Taux de nébulisation élevé : > 0,4 ml/min

Fréquence de résonance

110 kHz +10 kHz

Température de fonction-
nement

Température : +5 °C a +40 °C
Humidité relative de I'air : 15-90 % sans condensation
Pression atmosphérique : 700 a 1 060 hPa

Conditions de stockage
et de transport

Température : -25 °C 2 +70 °C
Humidité relative de I'air : < 90 % sans condensation

Durée de vie prévue de
I"appareil

Vous trouverez des informations sur la durée de vie du produit sur la
page d’accueil

Batterie :

Capacité 1800 mAh
Tension nominale 3,7V
Type Li-ion

Valeurs d’aérosol selon
la norme EN 27427:2019

basées sur des modeéles de
ventilation pour adultes avec

salbutamol.

¢ Emission d’aérosols : 0,90 + 0,03 ml

o Débit de distribution : 0,21 + 0,01 ml/min

¢ \Volume de remplissage distribué en pourcentage par min. :
28,71+£312 %

¢ Volume résiduel : 0,004 + 0,001 ml

¢ Taille des particules (MMAD) : 4,519 + 0,09 pm

® GSD (écart type géométrique) : 2,054 + 0,04

o HF (fraction respirable < 5 ym) : 55,04 + 1,21 %

® Grosses particules (>5 um) : 44,96 + 1,21 %

e Particules moyennes (2 a 5 pm) : 41,03 + 0,46 %

 Particules fines (<2 um) : 14,01 + 1,03 %

Version du logiciel

V1.0.2.3
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Le numéro de série se trouve sur I'appareil.
Sous réserve de modifications techniques.
Les pieces d’usure sont exclues de la garantie.

Diagramme sur la taille des particules

999

%0 Fraction < 12um /

70 Fraction < 6um

e o

Cumulative undersize (%)

MM
Particle size(um)
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 tres
visqueux. Pour de plus amples informations, veuillez contacter le fabricant du médicament en question.
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@ REMARQUE

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 et son kit de nébulisation sont conformes aux normes européennes EN 60601-1-2 (groupe 1,
classe B, en conformité avec 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, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) et
répondent aux exigences de sécurité spéciales relatives & la compatibilité électromagnétique.

13. GARANTIE/MAINTENANCE

Pour de plus amples renseignements 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 iden-
tiques (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 représen-
tant autorisé ainsi que I'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 atentamente estas instrucciones de uso, consérvelas para su futura utiliza-
cién, pongalas a disposicion de otros usuarios y respete las indicaciones.

iNDICE

1. Articulos suministrados .........ccoeeveveereeeinnnns 7. APlICACION .ovevieiieieeeee e 104

2. Explicacion de los simbolos... 8. Limpieza y cuidado ........ccoereeeerreneerenenes 110

3. Uso correcto 9. Juego de nebulizador y piezas de

4. Indicaciones de advertencia y repuesto
de seguridad .... 10. Resolucion de problemas.

5. Descripcion del aparato y del juego de 11. Eliminacién
nebulizador

6. Puesta en funcionamiento...

12. Datos técnicos.
13. Garantia/asistencia ...

1. ARTICULOS SUMINISTRADOS

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 dafos visibles y de que se retira el material de embalaje correspondiente.
En caso de duda, no lo use y péngase en contacto con su distribuidor o con la direccién de atencion
al cliente indicada.
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¢ Inhalador

¢ Nebulizador de malla con recipiente para medicamentos (en adelante, «recipiente para medica-
mentos»)

¢ Tubo de boca

¢ Mascarilla para adulto de PVC

* Mascarilla para nifios de PVC

¢ Cable micro USB

* Bolsa para guardar

e Estas instrucciones de uso

2. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

En estas instrucciones de uso se utilizan los siguientes simbolos.

Advertencia
A Indicacion de advertencia sobre peligro de lesiones u otros peligros para la salud

Atencién
Indicacion de seguridad sobre posibles dafios en el aparato o los accesorios

& Atencion
Indica que se requiere precaucion al utilizar aparatos o reguladores situados en las proxi-
midades de este simbolo, o0 que la situacion actual requiere atencion o la intervencion del
operador para evitar consecuencias no deseadas
Informacion sobre el producto
@ Indicacion de informacién importante

En el embalaje y en la placa de caracteristicas del aparato y del juego de nebulizador se utilizan los
siguientes simbolos.
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%)

Deben seguirse las instrucciones
Leer las instrucciones antes de
empezar a trabajar o a manejar
aparatos 0 maquinas

Marcado CE

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

Aislamiento de las piezas de
aplicacion tipo BF

Pieza de aplicacién aislada
galvanicamente (F significa
flotante), cumple los requisitos de
corrientes de fuga para el tipo B

-{3>

Etiquetado para identificar el material
de embalaje.

A = abreviatura del material,

B = niimero de material:

1-6 = plasticos,

20-22 = papel y cartén

Fabricante

Encendido/apagado

Dispositivo médico

Numero de articulo

e Ek

Numero de serie

Identificador Unico de dispositivo
(uby

Para una identificacion inequivoca del
producto

P22

Proteccion contra cuerpos
extrafios =12,5 mm y contra goteo
oblicuo de agua

Storage/Transport

Temperatura y humedad ambiental
de almacenamiento y transporte
admisibles

Eliminar el embalaje respetando el
medioambiente

Reutilizacién Unicamente en un
mismo paciente

I |

Eliminacién segun la Directiva
europea sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE)

Aparato de la clase de proteccién Il
El aparato cuenta con una proteccién
de aislamiento doble y cumple los
requisitos de la clase de proteccion 2




No desechar con la basura
domeéstica pilas que contengan &, Fecha de fabricacion
Pb Cd Hg

sustancias téxicas

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.

La aerosolterapia tiene como objetivo el tratamiento de las vias respiratorias superiores e inferiores.
Mediante la atomizacién y la inhalacién del medicamento prescrito o recomendado por el médico pue-
de prevenir enfermedades de las vias respiratorias, aliviar los sintomas concomitantes y acelerar la
curacion.

Grupo objetivo

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

El inhalador no esta destinado a la asistencia sanitaria en instalaciones profesionales.

El uso del inhalador es adecuado en personas de mas de 2 afios de edad bajo supervisién. El uso indi-
vidual es apto para personas mayores de 12 afios.

El uso bajo supervisién depende de la forma y del tamafio de la cara de la persona a tratar. En este
sentido, el uso bajo supervision puede ser posible antes o después. Compruebe 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
del sistema respiratorio.

Las ventajas son:
¢ El medicamento se transporta directamente a los érganos de destino
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e La biodisponibilidad local del medicamento aumenta asi considerablemente

e La difusion sistémica se reduce enormemente

¢ Solo se requieren dosis muy bajas del medicamento

e Actividad terapéutica rapida y eficaz

* En comparacién con la administracion sistémica, los efectos secundarios son mucho menores

e Hidratacion de las vias respiratorias

¢ Aflojamiento y licuefaccién de secreciones (bronquiales)

e Disolucién de rigideces de los muUsculos bronquiales (espasmdlisis)

e Alivio de la mucosa bronquial hinchada o inflamada

¢ Tos con eliminacion de secreciones

e Contrarrestar los agentes patégenos de las infecciones de las vias respiratorias superiores e infe-
riores

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

Algunos ejemplos de enfermedades del sistema respiratorio superior son:
¢ Rinitis
¢ Rinitis alérgica
e Sinusitis
¢ Inflamacion de la mucosa faringea
e Laringitis

Algunos ejemplos de enfermedades del sistema respiratorio inferior son:
¢ Asma bronquial
* Bronquitis
¢ Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
¢ Bronquiectasia
* Traqueobronquitis aguda
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e Fibrosis quistica
¢ Neumonia

A CONTRAINDICACIONES

¢ El nebulizador no estd disefiado para tratar condiciones que pongan en peligro la vida.

e Este aparato no puede ser utilizado por nifios menores de 12 afios, ni por personas con facultades
fisicas, sensoriales (p. €]., insensibilidad al dolor) o mentales limitadas, o con poca experiencia o co-
nocimientos, a no ser que estén vigiladas o se les indique cémo usarlo de forma segura y entiendan
los peligros que conlleva.

e El aparato no debe utilizarse en personas que reciben ventilacion y/o no estan conscientes.

e Compruebe en el prospecto del medicamento si existen contraindicaciones para el uso con los
sistemas habituales de aerosolterapia.

¢ Sj el aparato no funcionase correctamente, o produjese malestar o dolor, interrumpa inmediatamen-
te su utilizacion.

4. INDICACIONES DE ADVERTENCIA Y DE SEGURIDAD
A INDICACIONES GENERALES

e El nebulizador no afecta significativamente a la eficacia y seguridad del medicamento administrado
y no estd disefiado para tratar afecciones que pongan en peligro la vida.

e El aparato quedara listo para un nuevo uso tras su preparacion. Para ello debera cambiar todos los
componentes, incluido el nebulizador. Recomendamos cambiar el recipiente para medicamentos y
los demas componentes como minimo cada afio. La indicacién de tiempo del cambio se basa en
un uso con un maximo de 3 ciclos por dia y <10 min por ciclo, asi como una desinfeccion y limpieza
regulares de acuerdo con las instrucciones de uso (8. Limpieza y cuidado). Por motivos de higiene,
es imprescindible que cada usuario utilice sus propios componentes.
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¢ Siga siempre las indicaciones de su médico o farmacéutico sobre el tipo de medicamento que deba
utilizar, la dosis, la frecuencia y la duracién de la inhalacién. Cuando se utilice con medicamentos/
nebulizacién de medicamentos, deben seguirse las disposiciones y restricciones aplicables del me-
dicamento correspondiente. Tenga en cuenta lo siguiente: Para el tratamiento solo deben utilizarse
los medicamentos indicados por el médico segun el estadio de la enfermedad.

e La utilizacién del aparato no exime de acudir al médico ni de seguir el tratamiento prescrito por él.
Por lo tanto, cualquier dolor o enfermedad debe consultarse primero con un médico.

e Si esta preocupado por su salud, consulte a su médico de cabecera.

¢ Si el liquido que desea utilizar no es compatible con el acero, el PP, el PC, la silicona y el PVC, no
lo utilice con nuestro inhalador. Si la informacion suministrada con el fluido no indica que este sea
compatible con estos materiales, pdngase en contacto con el fabricante del fluido. Es compatible,
p. €j., con una solucién de salbutamol o una solucién de cloruro sédico.

¢ Adopte unas medidas de higiene generales al utilizar el inhalador.

¢ Antes de utilizar el aparato debera asegurarse de que ni este ni los componentes presenten dafios
visibles. En caso de duda, no lo use y péngase en contacto con su distribuidor o con la direccién
de atencion al cliente indicada.

¢ No estd permitido realizar modificaciones ni en el aparato ni en los componentes.

* No utilice piezas adicionales no recomendadas por el fabricante.

e 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
reducir la eficacia de la terapia y, dado el caso, dafiar el aparato.

¢ Mantenga el aparato alejado de los ojos durante su uso, el vapor de medicamentos podria resultar
perjudicial.

* No utilice el aparato cerca de gases inflamables, oxigeno u dxido de nitrégeno.

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

* 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
micro USB se debe desenchufar de la corriente.
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o El tiempo necesario para enfriar el aparato desde la temperatura méaxima de almacenamiento hasta
que esté listo para el uso previsto antes de su uso es de 4 horas. También se requieren 4 horas antes
de su uso si el aparato se encuentra a la temperatura minima de almacenamiento hasta que esté
listo para su uso previsto.

* No sumerja el aparato en agua ni lo utilice en ambientes himedos. Bajo ningiin concepto deben
penetrar liquidos en el aparato.

¢ No utilice el aparato si se cae, si se ha expuesto a una humedad extrema o si resulta deteriorado por
cualquier otro motivo. En caso de duda, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente
o con su distribuidor.

e El aparato puede dejar de funcionar si se produce un fallo en el suministro eléctrico, una averia
repentina u otras condiciones adversas. Por lo tanto, le recomendamos que disponga de un aparato
de repuesto o de otro medicamento (prescrito por su médico).

e Para evitar el peligro de enredo y estrangulacién, mantenga el cable fuera del alcance de los nifios
pequenos.

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

¢ No agarre nunca el cable micro USB con las manos mojadas, ya que podria sufrir una descarga
eléctrica.

* No tire del adaptador de red del cable micro USB para desconectarlo.

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

¢ Recomendamos desenrollar completamente el cable micro USB para evitar un peligroso sobreca-
lentamiento.

o Si el cable micro USB de este aparato se dafia, deberd sustituirse. Contacte con el servicio de aten-
cion al cliente o con su distribuidor.

o Al abrir el aparato existe el peligro de recibir una descarga eléctrica. El aparato solamente esta de-
sconectado de la red de alimentacién cuando el adaptador de red se ha desenchufado de la toma
de corriente (y no hay ninguna otra conexién eléctrica a través del cable micro USB).
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A PRECAUCIONES GENERALES

¢ No guarde el aparato (i el cable micro USB) cerca de fuentes de calor.

* No utilice el aparato en salas en las que se hayan utilizado aerosoles con anterioridad. Ventile dichos
lugares antes de iniciar la terapia.

¢ No utilice nunca el aparato si hace un ruido anémalo.

¢ Guarde el aparato en un lugar protegido de los factores atmosféricos. El aparato debe guardarse en
las condiciones atmosféricas previstas.

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

¢ Proteja el aparato de impactos fuertes.

* Una vez cargada correctamente la bateria, desconecte el aparato de la conexion a la red.

e Si se requiere un adaptador o un prolongador, estos deberan cumplir la normativa de seguridad
vigente. No sobrepase el limite de potencia de alimentacion ni la potencia méaxima especificada en
el adaptador.

Antes de la puesta en funcionamiento

e 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 fun-
cionamiento.

¢ No utilice el aparato en ambientes llenos de polvo.

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

¢ El fabricante declina toda responsabilidad por dafios y perjuicios debidos a un uso inadecuado o
incorrecto.

Reparacién
¢ No debe abrir ni reparar el aparato bajo ningtin 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.
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¢ Dirfjase al servicio de atencion al cliente o a un distribuidor autorizado para que lleven a cabo las
reparaciones.

Medidas para la manipulacién de pilas
E caso de que el liquido de una bateria entre en contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada
n agua y busque asistencia médica.
¢ iPeligro de asfixia! Los nifios pequefios podrian tragarse las baterias y asfixiarse. jGuarde las ba-
terias fuera del alcance de los nifios!
¢ Proteja las baterias de un calor excesivo.
¢ iPeligro de explosion! No arroje baterias al fuego.
¢ No despiece, abra ni triture las baterias.
ﬁas baterias deben estar correctamente cargadas antes de su uso. Para una carga correcta, deben
mplirse en todo momento las indicaciones del fabricante o las de estas instrucciones de uso.
¢ Cargue completamente la bateria antes de la primera puesta en funcionamiento (véase el capitulo
«Indicaciones de advertencia y de seguridad»).
¢ Cargue completamente la bateria al menos 2 veces al afio para prolongar su vida util el mayor
tiempo posible.

A AVISOS RELATIVOS A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNE-
TICA

o El aparato se ha disefiado para usarse en todos los entornos que se especifican en estas instruccio-
nes de uso, incluido el ambito doméstico.

* En presencia de interferencias electromagnéticas, la utilizacién 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.
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e 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 comunicacion 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 funci-
onamiento 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»)

E Cubierta para recipiente para
medicamentos

@ Carcasa Interruptor de encendido/apagado

Interruptor de presion para desbloquear el
recipiente para medicamentos («<PRESS»)

Cable micro USB

IE‘ LED de control

[@] [o] [»] [~

Toma micro USB

Vista general del juego de nebulizador
@ Mascarilla para adulto de PVC

Mascarilla para nifios de PVC

E Tubo de boca
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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 (8 ml). La cantidad recomendada esta entre 0,5 y 8 ml.

La nebulizacién solo tendra lugar mientras la sustancia atomizada esté en contacto con la malla. De lo
contrario, se detendra automéaticamente.

Por tanto, intente mantener el aparato lo mas vertical posible.

6. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
Antes del primer uso

@ AVISO

¢ Antes del primer uso debera limpiar y desinfectar el recipiente para medicamentos @ y el juego de
nebulizador. Consulte al respecto el capitulo «Limpieza y cuidado».

Montaje
Saque el aparato del embalaje.
Si el recipiente para medicamentos @ no estd montado, desplacelo horizontalmente desde delante en
la carcasa 3| [%|
Carga de la bateria del inhalador
Para cargar la bateria del inhalador, proceda del siguiente modo:
¢ Conecte el cable micro USB incluido en los articulos suministrados a la toma micro USB
situada en la parte inferior del inhalador y a un adaptador de red USB (no incluido en los articulos
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suministrados; el adaptador de red debera ser de la clase de proteccién 2 y estar homologado
segun la norma europea EN 60601-1). Enchufe el adaptador de red USB a una toma de corriente
adecuada.
Durante el proceso de carga, cologue el inhalador en posicion horizontal sobre la parte posterior.

¢ Durante el proceso de carga, el LED de control @ se ilumina en naranja de forma permanente.
Una vez que la bateria se ha cargado por completo, el LED de control se ilumina en verde de forma
permanente.

¢ Normalmente, una carga completa de la bateria dura aproximadamente 4 horas.

¢ Una vez que la baterfa esté completamente cargada, retire el cable micro USB | 8 | con el adaptador
de red USB de la toma de corriente y la conexién micro USB | 7 | del inhalador.

e Con la bateria cargada, la autonomia es de aprox. 4 horas. Si la carga de la bateria esta baja, el LED
de control IE se enciende en naranja durante el uso.

¢ El tipo de indicacién de bateria baja depende del modo de uso. Sila tasa de nebulizacion es elevada,
el LED de control | 5 | se ilumina de forma permanente en naranja; si la tasa de nebulizacién es baja,
el LED de control | 5 | parpadea lentamente en naranja.

e El inhalador no debe utilizarse durante el proceso de carga.

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 [2] con agua caliente tras cada aplicacion. Consulte al respecto el
capitulo «Limpieza y cuidado».

104



7.2 Llenar el recipiente para medicamentos

o Abra la cubierta del recipiente para medicamentos [2] levantando la tapa [1] de la parte posterior
@ y llene el recipiente para medicamentos con una solucién salina isotdnica o directamente con el
medicamento. jNo lo llene hasta desbordarlo!

e | a cantidad maxima recomendada es 8 ml.

o iUtilice solo los medicamentos que le prescriba su médico e informese de la duracién y la cantidad
adecuada de inhalaciones!

¢ Sj la cantidad de medicamento prescrita es inferior a 0,5 ml, afiada solucién salina isoténica. Tam-
bién es necesario diluir los medicamentos viscosos (viscosidad <3). Respete también en este caso
la prescripcion facultativa.

7.3 Cerrar el recipiente para medicamentos

o Cierre la cubierta del recipiente para medicamentos @ presionando hacia abajo y bloqueando la
tapa situada en la parte posterior.

7.4 Conexion del juego de nebulizador

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

o Llévese el aparato a la boca y rodee el tubo de boca fijamente con los labios. Utilice la(s) mascarilla(s)
colocandola(s) sobre la nariz y la boca.

¢ Asegurese de haber afiadido liquido antes de encender el aparato. Encienda el aparato pulsando el
interruptor de encendido y apagado E

¢ La salida de vaho del aparato y el LED de control encendido permanentemente en color azul @
indican que el aparato funciona correctamente.
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@ AVISO

La inhalacién con el tubo de boca es la forma de tratamiento mas eficaz. El uso de la mascarilla de
inhalacién solo se recomienda si no es posible usar un tubo de boca (p. €j., en el caso de nifios que ain
no pueden inhalar con el tubo de boca). Compruebe que la mascarilla se ajuste bien y que no cubra
los ojos.

El flujo de farmacos del aparato esté ajustado en el ajuste de fabrica en «alto». Durante la aplicacion,
puede ajustar el flujo de farmaco manteniendo pulsado el interruptor de encendido/apagado | 4 | durante
3 segundos hasta que el LED de control | 5 | parpadee en azul. Se puede cambiar de la tasa de nebuli-
zacion alta a la baja y volver a cambiar a la baja. Un LED de control iluminado permanentemente en azul
@ indica una tasa de nebulizacion elevada =0,4 ml/min, mientras que un LED de control que parpadea
lentamente en azul IE indica una tasa de nebulizacion baja =0,2 ml/min.

Ajuste el flujo de farmacos segun sus necesidades.

7.5 Inhalar correctamente

Técnica de respiracion

¢ Es importante seguir una correcta técnica de respiracion para distribuir las particulas todo lo posible
por las vias respiratorias. Para que puedan alcanzar las vias respiratorias y los pulmones, debera
inspirar de forma pausada y profunda, contener brevemente la respiracién (entre 5 y 10 segundos)
y después espirar rapidamente.

e La utilizacion de inhaladores para el tratamiento de enfermedades de las vias respiratorias debera
realizarse siempre previa consulta médica. Su médico le recomendara el medicamento, la dosis y la
forma de aplicacién para el tratamiento de inhalacién.

¢ Algunos medicamentos solo pueden utilizarse con prescripcion médica.
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@ AVISO

Debe mantener el aparato lo mas vertical posible. Una posicién ligeramente inclinada no afecta a la ap-
licacion, ya que el recipiente esta protegido contra derramamientos. Para garantizar una funcionalidad
completa, asegurese de que el medicamento no entre en contacto con la malla durante la aplicacion. Si
el aparato se inclina ligeramente 45 grados con un volumen méximo de 8 ml de liquido, seguira funcio-
nando como hasta el momento.

A ATENCION

En principio, los aceites esenciales vegetales, los jarabes para la tos, las soluciones para hacer gargaras
y las gotas para friegas o bafios de vapor no son adecuados para su inhalacién con inhaladores por
motivos de salud. Ademas, estos productos a menudo son viscosos y pueden afectar al correcto funci-
onamiento del aparato y, con ello, a la eficacia del tratamiento.

En caso de presentar hipersensibilidad del sistema bronquial, los medicamentos con aceites esenci-
ales pueden provocar bajo determinadas circunstancias un broncoespasmo grave (un estrechamiento
espasmaodico repentino de los bronquios con dificultad respiratoria). jConsulte a su médico o farma-
céutico!

7.6 Finalizar la inhalacién

a) Finalizacion manual de la nebulizacién:
¢ Una vez realizado el tratamiento, apague el aparato con el interruptor de encendido y apagado E
¢ EI LED de control IE se apaga.

b) Finalizacién automatica de la nebulizacién:
¢ Si el inhalante esta nebulizado, el LED de control @ parpadea rdpidamente en azul y el aparato se
apaga automaticamente. Por razones técnicas quedara una pequefia cantidad de producto en el
recipiente para medicamentos. No la utilice.
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7.7 Realizar la limpieza
Consulte el capitulo «Limpieza y cuidado».

7.8 Desconexion automatica

El aparato cuenta con un sistema de desconexién automética. Cuando quede una cantidad extremada-
mente reducida de medicamento o liquido, o si la sustancia a nebulizar ya no entra en contacto con la
malla, el aparato se apagara automaticamente para evitar que se dafie la malla. Puede reconocer esta
desconexién automatica porque la nebulizacién se interrumpe automaticamente, el LED de control |E|
parpadea rapidamente en azul y el aparato se apaga a continuacién. Después de 15 minutos de nebu-
lizacién, el aparato se apaga automaticamente.

No ponga en funcionamiento el aparato con el recipiente para medicamentos vacio [2]. El aparato de-
tecta si no hay ningiin medicamento en el recipiente para medicamentos y se apaga automaticamente.

Color del LED Explicacion
de control

Verde Carga completa:
una vez que la bateria se ha cargado por completo, el LED de control se ilumina
en verde de forma permanente.
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Color del LED Explicacion
de control
Naranja Proceso de carga:

durante la carga de la bateria, el LED de control se ilumina de forma permanente
en naranja.
Bateria baja:
si el nivel de carga de la bateria es bajo, el LED de control se enciende en naranja
durante el uso.

e en caso de una tasa de nebulizacién alta se ilumina permanentemente en

naranja

® en caso de una tasa de nebulizacion baja parpadea lentamente en naranja
Modo de autolimpieza:
mantenga pulsado el interruptor de encendido y apagado durante 3 segundos
en estado apagado, el LED de control parpadeara rapidamente en naranja y el
aparato estara en modo de autolimpieza.

Azul

Funcionamiento y flujo de medicamentos:
el LED de control iluminado en azul indica un funcionamiento correcto.
e alta tasa de nebulizacion =0,4 ml/min: LED de control iluminado permanente-
mente en azul
¢ baja tasa de nebulizacién 20,2 ml/min: LED de control que parpadea lenta-
mente en azul
Demasiado poco medicamento y desconexién automatica:
cuando el inhalante esta nebulizado, el LED de control parpadea rapidamente en
azul y el aparato se apaga automaticamente.
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8. LIMPIEZA Y CUIDADO
A ADVERTENCIA

Siga las medidas de higiene que se detallan a continuacion para evitar riesgos para la salud.
e El recipiente para medicamentos @ y el juego de nebulizador se han disefiado para un uso repeti-
do. Tenga en cuenta que, seguin el campo de aplicacion, deben cumplirse diferentes requisitos en
cuanto a la limpieza y la reutilizacion higiénica.

@ AVISO

* No limpie mecanicamente la malla ni el juego de nebulizador utilizando un cepillo o similar, ya que
podria causar dafios irreparables y no podria garantizarse el éxito del tratamiento.

¢ Consulte con su médico las medidas adicionales que deba seguir con respecto a la preparacion
higiénica necesaria (limpieza de manos, manipulacién de los medicamentos o de las soluciones de
inhalacién) en grupos de alto riesgo (p. €j., en pacientes con fibrosis quistica).

¢ En el resto de las instrucciones de limpieza se menciona el agua, que debe tener el menor contenido
de cal posible. El agua destilada es adecuada para todos los pasos de limpieza, excepto para la
autolimpieza.

Desmontaje

¢ Sujete el aparato con una mano. El interruptor de presion tuado en la parte posterior del aparato
debe apuntar hacia usted. Pulse el interruptor de presion [6] con el pulgar y extraiga con la mano
libre el recipiente para medicamentos @ horizontalmente hacia delante.

* Retire el tubo de boca |E o la mascarilla @ o del recipiente para medicamentos @

o Abra la cubierta del recipiente para medicamentos [2] levantando la tapa E de la parte posterior

¢ El montaje se realizara siguiendo los pasos indicados en orden inverso.
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Limpieza
El recipiente para medicamentos [2] y las piezas del juego de nebulizador utilizadas, como el tubo de
boca @ y la mascarilla @ o mb se deben limpiar tras cada aplicacién durante aprox. 5 minutos con
agua caliente a 40 °C como maximo, idealmente destilada. Para la limpieza del recipiente para medi-
camentos, siga la autolimpieza que se describe a continuacién. Seque las piezas con cuidado con un
pafio suave. Cuando estén completamente secas, vuelva a unirlas y colédquelas en un recipiente seco
y hermético o desinféctelas.

 En el siguiente paso, ejecute la funcién de autolimpieza (véase el capitulo «Funcién de autolimpie-

za»).

A ATENCION

No ponga nunca todo el aparato bajo el agua para limpiarlo.
Asegurese durante la limpieza de que no queden residuos y seque cuidadosamente todas las piezas.
No utilice en ningUin caso para la limpieza sustancias que pudieran ser venenosas al contacto con la piel
o las mucosas, o al ser ingeridas o inhaladas.
Si es necesario, limpie la carcasa del aparato con un pafio humedecido al que podré afiadir una lejia
jabonosa suave.
¢ Si quedan restos de soluciones medicinales o impurezas en los contactos de color plata/oro del
aparato y del recipiente para medicamentos @ utilice para la limpieza un bastoncillo humedecido
con alcohol etilico.
¢ Limpie también la parte exterior de la malla y del recipiente para medicamentos con un bastoncillo
humedecido con alcohol etilico.
¢ Apague y deje enfriar el aparato antes de cada limpieza.
¢ No utilice productos de limpieza corrosivos.

A ATENCION

¢ Asegurese de que no penetre agua en el interior del aparato.
¢ No lave el aparato ni el juego de nebulizador en el lavavajillas.
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* No rocie el aparato con agua. El aparato solo se debe utilizar cuando esté completamente seco.

Le recomendamos realizar la inhalacion sin interrupciones, ya que si se hace una pausa prolongada en
el tratamiento, el producto de inhalacion podria obstruir el recipiente para medicamentos |2, lo que

afectaria a la eficacia de la aplicacion.

Funcion de autolimpieza
Para eliminar completamente los restos de medicamento o solucionar posibles bloqueos puede utilizar
la funcion de autolimpieza del aparato.
Proceda del siguiente modo:
1. Realice el desmontaje como se ha descrito anteriormente.

2. Abra la tapa del recipiente para medicamentos [1]y vierta el liquido restante.
3. Llene el recipiente para medicamentos @ con suficiente agua del grifo (con bajo contenido en cal)

(3-6 ml). A continuacién, cierre la tapa. Agite suavemente el recipiente para que el liquido residual se
disuelva en el liquido de limpieza.

4. Abra la tapa del recipiente para medicamentos, vierta todo el liquido y, a continuacion, vuelva a afadir
suficiente agua del grifo (con bajo contenido en cal).

5. Coloque el recipiente para medicamentos en la carcasa @

6. Mantenga pulsado el interruptor de encendido y apagado E durante 3 segundos con el aparato
apagado. El LED de control parpadeard rapidamente en naranja y el aparato estard en modo de
autolimpieza. El aparato funciona automaticamente durante 3 minutos. Asegurese de que el recipiente
para medicamentos tenga suficiente liquido.

Desinfeccion
Siga cuidadosamente las indicaciones que se detallan a continuacién para desinfectar el recipiente para
medicamentos @ y el juego de nebulizador. Se recomienda desinfectar los componentes regularmente.
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Puede desinfectar el IH 57 y su juego de nebulizador de dos formas, con alcohol etilico o en agua
hirviendo.

Limpie primero el recipiente para medicamentos @ y el juego de nebulizador como se describe en el
apartado «Limpieza». Después puede continuar con la desinfeccién.

A ATENCION

Debe tener en cuenta que, en la medida de lo posible, no debe tocar la malla, ya que podria destruirla.

Desinfeccion con alcohol etilico (70-75 %)

o Afiada 8 ml de alcohol etilico en el recipiente para medicamentos [2]. Cierre el recipiente. Deje el
alcohol en el recipiente como minimo durante 10 minutos.

¢ Para desinfectarla mejor, agite la unidad ligeramente.

¢ Después retire el alcohol del recipiente.

* Repita el proceso, pero esta vez con agua.

® Coloque el recipiente para medicamentos @ de forma que pueda echar unas gotas de alcohol
etilico en la malla desde fuera. Déjelas actuar también durante 10 minutos.

¢ Finalmente limpie todas las piezas de nuevo con agua.

¢ El mismo procedimiento se aplica al tubo de bocah y a las mascarillas @ .

¢ A continuacién, limpie las mascarillas @ y el tubo de boca @ con agua.

¢ A continuacion, seque a fondo todas las piezas. Consulte al respecto el capitulo «Secado».

Desinfeccién con agua hirviendo

¢ El recipiente para medicamentos @ la cubierta E y el tubo de boca se pueden sumergir en agua
hirviendo para su desinfeccién durante 15 minutos. Lo ideal es utilizar agua destilada para evitar la
contaminacion y la formacion de cal en la malla. Evite que las piezas entren en contacto con la base
caliente del recipiente donde lo haga.

¢ A continuacion, seque a fondo todas las piezas. Consulte al respecto el capitulo «Secado».

o El recipiente para medicamentos @ no debe colocarse en el microondas.

¢ Garantizamos 50 ciclos de desinfeccién con agua hirviendo por recipiente para medicamentos.
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@ AVISO

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 dentro de la malla.
e Coloque las piezas sobre una superficie seca, limpia y absorbente y déjelas secar completamente
(minimo 4 horas).

@ AVISO

No olvide secar perfectamente las piezas tras limpiarlas, ya que de lo contrario aumentara el riesgo de
gue aparezcan gérmenes.

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

Durabilidad del material
e Como ocurre con cualquier pieza de plastico, el recipiente para medicamentos @ y el juego de
nebulizador se ven afectados por el desgaste al ser utilizados y tratados higiénicamente con fre-
cuencia. Con el paso del tiempo esto puede llegar a modificar el aerosol y, por tanto, reducir la
eficacia del tratamiento.
* Por este motivo recomendamos cambiar el recipiente para medicamentos [2] y el juego de nebuliz-
ador 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 himedos.
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* Proteja el aparato de la luz solar directa cuando lo guarde y lo transporte.

9. JUEGO DE NEBULIZADOR Y PIEZAS DE REPUESTO

Las piezas de repuesto y el juego de nebulizador pueden adquirirse a través de la correspondiente
direccion de servicio técnico (indicada en la lista de direcciones de servicio técnico). Indique el niumero
de pedido correspondiente.

Nombre Material REF
Tubo de boca (PP), mascarilla para adultos (PVC), mascarilla para PP/PVC/PC 601.43
nifios (PVC), nebulizador de malla con recipiente para medicamentos

(PC)

10. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problemas/pre- Posible causa/solucion
guntas
Elinhalador no 1. Demasiado poco medicamento en el recipiente para medicamentos [2].

produce aerosol o

produce muy poco. 2. No sostener el inhalador verticalmente.

3. Se ha utilizado un fluido de medicacion inadecuado para la nebulizacion
(p. €j., demasiado viscoso. La viscosidad no debe ser superior a 3. Con-
sulte a su farmacia acerca de la viscosidad).

El medicamento liquido debe ser prescrito por el médico.

4. La bateria esté vacia. Recargue la bateria.
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Problemas/pre-
guntas

Posible causa/solucién

La emisién es dema-
siado escasa.

1. En el recipiente para medicamentos hay burbujas de aire que impiden un
contacto permanente con la malla. Compruébelo y elimine si es necesario
las burbujas de aire.

2. 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 continuacion, limpie y desinfecte el recipiente para medicamentos
(consulte el capitulo “Limpieza y cuidados”)

3. La malla esté4 desgastada. Cambie el recipiente para medicamentos @

¢ Qué medicamentos
pueden inhalarse?

Solo su médico puede decidir qué medicacion debe utilizarse para el trata-
miento de su enfermedad.

Consulte a su médico.

Con el IH 57 puede nebulizar medicamentos con una viscosidad inferior a 3.
No se deben utilizar medicamentos oleosos (en particular aceites esen-
ciales), ya que dafan el material del recipiente para medicamentos, lo que
puede averiar el aparato.

Quedan residuos de
la solucién de inhala-
cion en el recipiente
E‘a medicamentos

Es normal y se debe a razones técnicas. Finalice la inhalacién en cuanto es-
cuche que el nebulizador emite un ruido claramente diferente o si el aparato
se apaga automaticamente por falta de producto de inhalacién.
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Problemas/pre- Posible causa/solucion

guntas

¢ Qué se debe tener | 1. En el caso de los bebés, la mascarilla debe cubrir la boca y la nariz para

en cuenta al utilizar el garantizar una inhalacién efectiva.

aparato con bebés 'y | 2. En el caso de los nifios, la mascarilla también debe cubrir la boca y la na-

nifos? riz. No tiene sentido realizar una nebulizacion en personas que duermen,
ya que no podra llegar 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 ningiin momento.

¢Necesita cada per- | Si, resulta indispensable por motivos de higiene.
sona su propio juego
de nebulizador?

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 electrénicos. Los usuarios estan obligados por ley a eliminar las
baterias correctamente.

¢ Estos simbolos se encuentran en baterias que contienen sustancias toxicas: Ef

Pb = la pila contiene plomo,
Cd = la pila contiene cadmio,
Hg = la pila contiene mercurio.

g-ap Pb Cd Hg
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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 'umm
y electrénicos (RAEE). Para mas informacién, pdngase en contacto con la autoridad municipal
competente en materia de eliminacién de residuos.

12. DATOS TECNICOS
Tipo IH 57
Dimensiones
(largo x ancho x alto) 46 x 78 x 108 mm
Peso 109g+5¢g
Entrada 5VCC,1A
Consumo de energia <1,5W
Volumen de llenado min. 0,5 ml

max. 8 ml

Flujo de medicamento

Tasa de nebulizacion baja :20,2 ml/min
Tasa de nebulizacion alta: =0,4 ml/min

Frecuencia de oscilaciones

110 kHz +10 kHz

Condiciones de
funcionamiento

Temperatura: de +5 °C a +40 °C
Humedad relativa del aire: 15-90 % sin condensar
Presién ambiental: de 700 a 1060 hPa

Condiciones de transporte
y almacenamiento

Temperatura: de -25 °C a +70 °C
Humedad relativa: <90 % sin condensacion
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Vida Util esperada del

Para obtener informacién sobre la vida Util del producto, visite la pagina

aparato de inicio
Bateria:

Capacidad 1800 mAh
Tension nominal 3,7V
Denominacién de tipo lones de litio

Valores de aerosol
conforme a EN 27427:2019
basados en patrones de
ventilacién para adultos con
salbutamol:

#Salida del aerosol: 0,90 + 0,03 ml

eTasa de salida del aerosol: 0,21 £ 0,01 ml/min

e\olumen de llenado suministrado en porcentaje por minuto:
28,71 +£312%

*\/olumen restante: 0,004 + 0,001 ml

eTamafio de particula (MMAD): 4,519 + 0,09 ym

*GSD (desviacion estandar geométrica): 2,054 + 0,04

oHF (fraccién pulmonar <5 pm): 55,04 + 1,21 %

*Rango de particulas grandes (>5 pm): 44,96 + 1,21 %

*Rango de particulas intermedias (de 2 a 5 pm): 41,03 + 0,46 %

*Rango de particulas pequefias (<2 pm): 14,01 + 1,03 %

Version de software

V1.0.2.3

El nimero de serie se encuentra en el aparato.
Salvo modificaciones técnicas.
Las piezas de desgaste estan excluidas de la garantia.
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Diagrama de tamanio de particulas
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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.

@ AVISO

iNo garantizamos el correcto funcionamiento de este aparato si se usa al margen de las especificaci-
ones! Nos reservamos el derecho de efectuar modificaciones técnicas para mejorar y perfeccionar el
producto.
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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, [EC 61000-4-3, IEC 61000-4-4,
IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11), y esta sujeto a las
medidas especiales de precaucién relativas a la compatibilidad electromagnética.

13. GARANTIA/ASISTENCIA

Encontrarad 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 attentamente le presenti istruzioni per I'uso, conservarle per impieghi
futuri, renderle accessibili ad altri utenti e attenersi alle indicazioni.

INDICE

1. FOMMITUA o 7. ULlIZZO v
2. Spiegazione dei simboli .. 8. Pulizia e cura
3. Uso conforme........ccc.c..... 9. Set di nebulizzazione e ricambi
4. Avvertenze e indicazioni di sicurezza ....... 127 10. Che cosa fare in caso di problem
5. Descrizione del dispositivo e del set di 11. Smaltimento ....

nebulizzazione 12. Dati tecnici.......
6. Messa in funzione .... 13. Garanzia/assistenza

1. FORNITURA

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

¢ Cavo micro USB

¢ Custodia

e Le presenti istruzioni per I'uso

2. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Nelle istruzioni per I'uso sono utilizzati i seguenti simboli.

ﬁ Avvertenza
Avvertimento di pericolo di lesioni o di pericoli per la salute

Attenzione
/ j \ | Indicazione di sicurezza per possibili danni al dispositivo/agli accessori.

& Attenzione
Indica che occorre prestare attenzione quando si utilizza un apparecchio o un apparecchio
di regolazione in prossimita di questo simbolo, oppure che la situazione attuale richiede
attenzione o I'intervento dell'operatore, per evitare conseguenze indesiderate.
Informazioni sul prodotto
@ Indicazione di informazioni importanti

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

Seguire le istruzioni

Prima dell'inizio dei lavori e/o
dell'utilizzo di apparecchi o mac-
chine, leggere le istruzioni

Ce

Marcatura CE

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

Isolamento delle parti applicate
di tipo BF

Parte applicata isolata galvanica-
mente (F sta per floating), soddisfa

N\
&
A

Contrassegno di identificazione del
materiale di imballaggio.

A = abbreviazione del materiale,

B = codice materiale:

i requisiti delle correnti di disper- 1-6 = plastica,
sione per il tipo B 20-22 = carta e cartone
Produttore d) On/Off

Dispositivo medico

Codice articolo

BlEILS

Numero di serie

Unique Device Identifier (UDI)
Identificativo univoco del prodotto

Protetto contro la penetrazione di | Storage/Transport Temperatura e umidita di trasporto e
IP22 | corpi solidi = 12,5 mm e contro la stocga 10 consentite P

caduta inclinata di gocce d'acqua = 99

Smaltire la confezione nel rispetto o - . .

dell'ambiente \]_F) Riutilizzo su un unico paziente

I |

Smaltimento secondo la direttiva
europea sui rifiuti di apparec-
chiature elettriche ed elettroniche
(RAEE)

[l

Dispositivo con classe di protezione Il
Il dispositivo & dotato di doppio iso-
lamento di protezione corrispondente
alla classe di protezione 2

124




Non smaltire le batterie contenenti
. sostanze tossiche insieme ai rifiuti &, Data di produzione
Pb Cd Hg

domestici

3. USO CONFORME

Ambito di applicazione

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

L'aerosolterapia mira a trattare le vie respiratorie superiori e inferiori.

La nebulizzazione e I'inalazione del medicinale prescritto o consigliato dal medico prevengono le pato-
logie delle vie respiratorie, alleviano i sintomi e accelerano la guarigione.

Gruppo target

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

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

L'utilizzo dell'aerosol & adatto a persone di eta superiore ai 2 anni, sotto sorveglianza, mentre I'utilizzo
in autonomia € possibile per persone di eta superiore ai 12 anni.

L'utilizzo sotto sorveglianza dipende dalla forma e dalle dimensioni del viso della persona da trattare.
Pertanto I'utilizzo sotto sorveglianza puo essere possibile anche prima o solo dopo. Durante I'inalazione
mediante mascherina, fare in modo che la mascherina aderisca bene e che gli occhi rimangano liberi.

Vantaggi clinici
Per la maggior parte delle malattie respiratorie, I'inalazione & il metodo piu efficiente per somministrare
medicinali.
| vantaggi sono:
¢ |l medicinale viene veicolato direttamente agli organi di destinazione
¢ La biodisponibilita locale del medicinale risulta notevolmente aumentata
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e La diffusione sistemica & estremamente ridotta

e Sono necessarie solo dosi molto basse di medicinale

e Azione terapeutica rapida ed efficace

¢ Rispetto alla somministrazione sistemica, gli effetti collaterali sono molto ridotti

¢ Umidificazione delle vie respiratorie

e Scioglimento e fluidificazione delle secrezioni (bronchiali)

¢ Risoluzione degli spasmi della muscolatura bronchiale (spasmolisi)

* Azione lenitiva in caso di gonfiore o infiammazione della mucosa bronchiale

¢ Azione espettorante con eliminazione delle secrezioni

¢ Contrasto degli agenti patogeni responsabili delle infezioni delle vie aeree superiori e inferiori

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

Esempi di malattie dell'apparato respiratorio superiore sono:
¢ Rinite
* Rinite allergica
e Sinusite
¢ Faringite
e Laringite

Esempi di malattie dell'apparato respiratorio inferiore sono:
¢ Asma bronchiale
* Bronchite
* BPCO (broncopneumopatia cronica ostruttiva)
* Bronchiectasia
¢ Tracheobronchite acuta
¢ Mucoviscidosi
* Polmonite
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A CONTROINDICAZIONI

o |l nebulizzatore non & destinato al trattamento di condizioni potenzialmente letali.

¢ Questo dispositivo non deve essere utilizzato da bambini di eta inferiore ai 12 anni o da persone con
ridotte capacita fisiche, percettive (ad es. insensibilita al dolore) o mentali o non in possesso della
necessaria esperienza e conoscenza, a meno che non siano sorvegliati o istruiti in merito alle misure
di sicurezza e abbiano compreso i rischi ad esse correlati.

o || dispositivo non deve essere utilizzato su persone sottoposte a respirazione artificiale e/o in stato
di incoscienza.

o Verificare sul foglietto illustrativo del medicinale |'esistenza di controindicazioni per I'uso in combina-
zione 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
A AVVERTENZE GENERALI

¢ |I 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 dispositivo puo essere riutilizzato una volta sottoposto a un adeguato trattamento. Il trattamento
consiste nella sostituzione di tutti i componenti, incluso il nebulizzatore. Si consiglia di sostituire il
serbatoio del medicinale e gli altri componenti al piu tardi entro un anno. La frequenza di sostituzione
indicata si basa su un utilizzo per max. 3 cicli al giorno, con una durata <10 min per ciclo, nonché su
una disinfezione e pulizia regolari secondo le istruzioni per I‘uso (8. Pulizia e cura). Per motivi igienici,
¢ assolutamente necessario che ognuno utilizzi i propri componenti.

Per il tipo di medicinale da utilizzare, il dosaggio, la frequenza e la durata dell'inalazione, seguire
sempre le istruzioni del medico o del farmacista. In caso di utilizzo di farmaci/nebulizzazione di
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medicinali, occorre rispettare le norme e limitazioni valide per il medicinale/farmaco utilizzato. Atten-
zione: effettuare il trattamento utilizzando esclusivamente i medicinali indicati dal medico a seconda
della patologia.

L'utilizzo del dispositivo non sostituisce il controllo e il trattamento medico. In presenza di dolori o
malattie rivolgersi sempre prima al proprio medico.

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

Se il liquido che si desidera impiegare non & compatibile con acciaio, PP, PC, silicone e PVC, non
utilizzarlo con il nostro aerosol. Se nelle informazioni fornite con il liquido non viene specificato se
sia compatibile con questi materiali, contattare il produttore del liquido. Ad esempio, le soluzioni di
salbutamolo o di cloruro di sodio sono compatibili.

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 & consentito apportare modifiche al dispositivo e ai relativi componenti.

Non utilizzare moduli aggiuntivi non 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 |'efficacia della
terapia ed eventualmente danneggiare il dispositivo.

Tenere il dispositivo lontano dagli occhi durante I'utilizzo per evitare danni causati dal medicinale
nebulizzato.

Non utilizzare il dispositivo in prossimita di gas infiammabili, ossigeno o ossido di azoto.
Conservare il dispositivo e i componenti fuori dalla portata di bambini e animali domestici.

Tenere lontani i bambini dal materiale d'imballaggio (pericolo di soffocamento).

Prima di ogni intervento di pulizia e/o manutenzione, spegnere il dispositivo ed estrarre la spina del
cavo micro USB.

Il tempo necessario affinché il dispositivo si raffreddi passando dalla temperatura di conservazione
massima a quella in cui & pronto per I‘uso previsto e di 4 ore. Analogamente, se il dispositivo &
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stato conservato alla temperatura minima, devono trascorrere 4 ore prima che sia pronto per I‘uso
previsto.

¢ Non immergere il dispositivo nell'acqua e non utilizzarlo in ambienti umidi. Non consentire in nessun
caso che penetrino liquidi nel dispositivo.

¢ Se il dispositivo & caduto, & stato sottoposto a umidita estremamente elevata o ha riportato altri
danni, non deve piu essere utilizzato. In caso di dubbio, contattare I'Assistenza clienti o il rivenditore.

¢ Interruzione di corrente, guasti improwvisi o altre condizioni sfavorevoli possono impedire il funzio-
namento del dispositivo. Pertanto si consiglia di tenere a disposizione un dispositivo di scorta o un
medicinale (concordato con il medico).

e Per evitare il rischio di impigliamento e strangolamento, conservare il cavo fuori dalla portata dei
bambini.

¢ Collegare il dispositivo solo alla tensione di rete riportata sulla targhetta.

* Non afferrare mai il cavo micro USB con le mani bagnate per evitare il rischio di scosse elettriche.

¢ Non estrarre |'adattatore di rete dalla presa tirando il cavo micro USB.

¢ Non schiacciare, piegare, far scorrere su spigoli vivi il cavo micro USB, non lasciarlo pendere liber-
amente e proteggerlo dal calore.

o E consigliabile srotolare completamente il cavo micro USB, in modo da evitare un pericoloso sur-
riscaldamento.

¢ Se il cavo micro USB di questo dispositivo viene danneggiato, gettarlo via. Rivolgersi all‘Assistenza
clienti o al rivenditore.

* Se si apre il dispositivo, vi & pericolo di scosse elettriche. La separazione dalla rete di alimentazione
& garantita solo se I'adattatore viene estratto dalla presa (e non vi & alcun altro collegamento alla rete
tramite il cavo micro USB).

A MISURE PRECAUZIONALI GENERALI

¢ Non conservare il dispositivo (e il cavo di micro USB) nelle vicinanze di fonti di calore.
¢ Non utilizzare il dispositivo in ambienti in cui in precedenza sono stati usati degli spray. Aerare tali
ambienti prima di iniziare la terapia.
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¢ Non utilizzare il dispositivo se emette un rumore insolito.

e Conservare il dispositivo in un luogo al riparo dagli agenti atmosferici. Il dispositivo deve essere
conservato alle condizioni ambientali previste.

¢ Non azionare il dispositivo in prossimita di trasmettitori elettromagnetici.

¢ Proteggere il dispositivo dagli urti.

¢ Dopo aver caricato correttamente la batteria, staccare il dispositivo dalla presa di corrente.

¢ Eventuali adattatori o prolunghe devono essere conformi alle norme di sicurezza vigenti. Non super-
are il limite di potenza elettrica e il limite di potenza massima indicato sull'adattatore.

Prima della messa in funzione
¢ Prima dell'utilizzo del dispositivo, rimuovere tutti i materiali di imballaggio.
e 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.
¢ |l 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.
¢ |l dispositivo non richiede manutenzione.
e Per le riparazioni rivolgersi al Servizio clienti o a un rivenditore autorizzato.

Misure per l'uso delle batterie
¢ Se il liquido della batteria ricaricabile viene a contatto con la pelle e con gli occhi, sciacquare
A 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!
* Proteggere le batterie ricaricabili dal caldo eccessivo.
 Pericolo di esplosione! Non gettare le batterie ricaricabili nel fuoco.

130



¢ Non scomporre, aprire o frantumare le batterie ricaricabili.
o Le batterie ricaricabili devono essere caricate correttamente prima dell'uso. Rispettare le av-
A vertenze 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
capitolo "Avvertenze e indicazioni di sicurezza").

¢ Per ottenere un ciclo di vita piu lungo possibile, caricare completamente la batteria ricaricabile
almeno 2 volte all'anno.

A INDICAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

o || dispositivo € idoneo per I'utilizzo in qualsiasi ambiente riportato nelle presenti istruzioni per I'uso,
incluso I'ambiente domestico.

¢ In 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 L'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.

 Tenere gli apparecchi di comunicazione RF (comprese le periferiche come cavi di antenne o anten-
ne esterne) ad almeno 30 cm di distanza da tutti i componenti del dispositivo, inclusi tutti i cavi in
dotazione.

¢ | .a mancata osservanza puo ridurre le prestazioni del dispositivo.
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5. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E DEL SET DI NEBULIZZAZIO-
NE

| relativi disegni sono riportati a pagina 3.
Panoramica del dispositivo

Nebulizzatore Mesh con serbatoio del medi-

E Coperchio del serbatoio del medicinale @ cinale (di seguito denominato ,,serbatoio del
medicinale®)
@ Corpo E Pulsante ON/OFF
) Pulsante di sbloccaggio del serbatoio del
[5] LED di controllo (6] edicinale (,PRESS")
Porta micro USB Cavo micro USB

Panoramica del set di nebulizzazione
IE‘ Mascherina adulto in PVC Mascherina bambino in PVC
@ 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 contrasseg-
no del limite massimo (8 ml). La quantita di riempimento consigliata &€ compresa tra 0,5 e 8 ml.

La nebulizzazione avviene solo se la sostanza da nebulizzare € a contatto con la membrana. In caso
contrario, la nebulizzazione viene interrotta automaticamente.

Per questo motivo, cercare di mantenere il dispositivo il piu possibile in verticale.

6. MESSA IN FUNZIONE
Prima del primo utilizzo

@ AWISO

¢ Pulire e disinfettare il serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione prima del primo utilizzo.
A tal riguardo, vedere il capitolo "Pulizia e cura".

Montaggio
Estrarre il dispositivo dall'imballo.
Se il serbatoio del medicinale @ non & montato, farlo scorrere orizzontalmente sul corpo @ da davanti.

Carica della batteria ricaricabile dell'aerosol
Per caricare la batteria ricaricabile dell'aerosol, procedere nel modo seguente:
¢ Collegare il cavo micro USB | 8 | in dotazione alla porta micro USB | 7 | sul fondo dell‘aerosol e a un
adattatore di rete USB (non compreso nella fornitura; |‘adattatore di rete deve essere conforme alla
classe di protezione 2 e alla norma europea EN 60601-1). Inserire |'adattatore di rete USB in una
presa di corrente adeguata. [B]
Durante la carica, appoggiare |'aerosol in piano, sul lato posteriore.
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¢ Durante la ricarica il LED di controllo @ rimane acceso in arancione. Al termine del caricamento
della batteria, il LED di controllo diventa verde e rimane acceso in modo continuo.

¢ Generalmente una carica completa della batteria ricaricabile richiede circa 4 ore.

* Non appena la batteria € completamente carica, staccare il cavo micro USB | 8 con |‘adattatore di
rete USB dalla presa e dalla porta micro USB | 7 | sull‘aerosol.

¢ Quando e completamente carica, la batteria ricaricabile dura circa 4 ore. Se il livello della batteria &
basso, il LED di controllo @ diventa arancione durante |'utilizzo.

e |l tipo di indicazione di batteria scarica dipende dalla modalita d'uso. Se la velocita di nebulizzazione
¢ elevata, il LED di controllo @ rimane acceso in arancione, se la velocita di nebulizzazione & bassa,
il LED di controllo IE lampeggia lentamente in arancione.

e | 'aerosol non deve essere utilizzato durante la ricarica.

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 I'inalazione consecutiva di piu medicinali, sciacquare il serbatoio del medici-
nale [2] 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 @ sollevando verso ['alto il coperchio E sul retro |§| e riempire il
serbatoio del medicinale con soluzione salina isotonica o direttamente con il medicinale. Evitare un
riempimento eccessivo!

e La quantita massima consigliata & pari a 8 ml.
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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. E inoltre necessario diluire i medicinali molto viscosi (viscosita < 3). Anche in questo caso,
attenersi alle indicazioni del proprio medico.

7.3 Chiusura del serbatoio del medicinale
¢ Per chiudere il serbatoio del medicinale @ premere il coperchio sul retro verso il basso e bloccarlo.

7.4 Collegamento del set di nebulizzazione

o Collegare saldamente il componente del set di nebulizzazione desiderato (boccaglio [11], mascherina
adulto | 9 | 0 mascherina bambino I serbatoio del medicinale @ @ Se si utilizza la mascherina
adulto [9] o la mascherina bambino [10], & possibile applicare una delle fascette fornite in dotazione.
Prestare attenzione a fissare la fascetta alla mascherina in modo sicuro con un nodo.

* Portare il dispositivo alla bocca e far aderire bene le labbra intorno al boccaglio. Quando si utilizza la
mascherina, posizionarla su naso e bocca.

¢ Assicurarsi di aver inserito il liquido prima di accendere il dispositivo. Avviare il dispositivo premendo
il pulsante ON/OFF [4].

e La fuoriuscita della sostanza nebulizzata dal dispositivo e il LED di controllo a luce fissa blu @
indicano che il funzionamento € corretto.

@ AWVISO

L'inalazione mediante boccaglio rappresenta la forma piu efficace della terapia. L'inalazione mediante
mascherina & consigliata solo nel caso in cui non sia possibile utilizzare il boccaglio (ad esempio in bam-
bini non ancora in grado di inalare attraverso il boccaglio). Durante I'inalazione mediante mascherina,
fare in modo che la mascherina aderisca bene e che gli occhi rimangano liberi.
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Il flusso del medicinale del dispositivo & impostato di fabbrica su "alto". Durante I'utilizzo & possibile
regolare il flusso del medicinale tenendo premuto il pulsante ON/OFF per 3 secondi finché il LED di
controllo @ non lampeggia in blu. E possibile passare dalla velocita di nebulizzazione alta a quella bas-
sa e viceversa. Un LED di controllo con luce blu fissa @ indica una velocita di nebulizzazione elevata >
0,4 ml/min, un LED di controllo |E| che lampeggia lentamente in blu indica una velocita di nebulizzazione
bassa = 0,2 ml/min.

Impostare il flusso del medicinale in base alle proprie esigenze.

7.5 Inalazione corretta

Tecniche di respirazione

e Ai fini di una distribuzione delle particelle che penetri il piu possibile nelle vie respiratorie & fonda-
mentale adottare la tecnica di respirazione corretta. Affinché le particelle riescano a raggiungere le
vie respiratorie e i polmoni, & necessario inspirare in modo lento e profondo, trattenere brevemente il
respiro (per 5-10 secondi) e infine espirare velocemente.

¢ Generalmente I'impiego di aerosol per il trattamento delle malattie delle vie respiratorie deve essere
discusso con il proprio medico che sara in grado di consigliare il tipo, il dosaggio e i medicinali da
utilizzare per la terapia inalatoria.

¢ Alcuni medicinali prevedono I'obbligo di prescrizione medica.

@ AWISO

Cercare di mantenere il dispositivo il piu possibile in verticale. Una posizione leggermente inclinata non
pregiudica tuttavia I'utilizzo, in quanto il serbatoio & antifuoriuscita. Per una piena funzionalita, prestare
attenzione che il medicinale sia in contatto con la membrana. Se il dispositivo viene inclinato leggermen-
te di 45 gradi con un volume massimo di 8 ml di liquido, il funzionamento rimane invariato.

136



A ATTENZIONE

Oli essenziali di piante, sciroppi per la tosse, soluzioni per i gargarismi, oli per massaggi o per bagno
turco non sono assolutamente adatti all'inalazione con aerosol per motivi legati alla salute. Inoltre, la
loro viscosita pud compromettere il funzionamento del dispositivo e di conseguenza I'efficacia del trat-
tamento.

In caso di ipersensibilita bronchiale, i medicinali con oli essenziali possono talvolta provocare un bron-
cospasmo acuto (un'improvvisa contrazione spasmodica dei bronchi con conseguente insufficienza
respiratoria). Chiedere consiglio al proprio medico 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 [4].
o || LED di controllo IE si spegne.

b) Interruzione automatica della nebulizzazione:
¢ Una volta nebulizzata la sostanza da inalare, il LED di controllo @ lampeggia rapidamente in blu e
il dispositivo si spegne automaticamente. Per motivi tecnici, resta comunque un piccolo residuo di
prodotto nel serbatoio del medicinale. Non riutilizzarlo.

7.7 Esecuzione della pulizia
Vedere il capitolo "Pulizia e cura".

7.8 Spegnimento automatico

Il dispositivo & dotato di spegnimento automatico. Quando il medicinale o il liquido & stato consumato
fino a una quantita residua estremamente ridotta o quando la sostanza da nebulizzare non & pil a
contatto con la membrana, il dispositivo si spegne automaticamente per evitare danni alla membrana.
Lo spegnimento automatico prevede I'interruzione automatica della nebulizzazione, il lampeggio rapido
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del LED di controllo |E| in blu e, infine, lo spegnimento del dispositivo. Dopo 15 minuti di nebulizzazione
il dispositivo si spegne automaticamente.

Non utilizzare il dispositivo con il serbatoio del medicinale vuoto [2]. Il dispositivo rileva se nel serbatoio
non & presente medicinale e si spegne automaticamente.

Colore del LED | Spiegazione
di controllo

Verde Ricarica completata:
al termine del caricamento della batteria, il LED di controllo rimane acceso in

@ modo continuo in verde.

Arancione Ricarica in corso:
durante la ricarica della batteria, il LED di controllo rimane acceso in modo
continuo in arancione.
Livello batteria basso:
se il livello della batteria & basso, il LED di controllo si illumina in arancione durante
|'utilizzo.

¢ in caso di elevata velocita di nebulizzazione: rimane acceso in modo continuo

in arancione

¢ in caso di bassa velocita di nebulizzazione: lampeggia lentamente in arancione
Modalita di autopulizia:
tenendo premuto il pulsante ON/OFF per 3 secondi con il dispositivo spento, il
LED di controllo lampeggia rapidamente in arancione e il dispositivo & in modalita
di autopulizia.
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Colore del LED | Spiegazione
di controllo
Blu Funzionamento e flusso del medicinale:
il LED di controllo blu indica un funzionamento regolare.
e elevata velocita di nebulizzazione > 0,4 ml/min: LED di controllo a luce fissa blu
@ ¢ bassa velocita di nebulizzazione = 0,2 ml/min: LED di controllo che lampeggia
lentamente in blu
Quantita di medicinale insufficiente e spegnimento automatico:
se la sostanza da inalare € stata nebulizzata, il LED di controllo lampeggia rapi-
damente in blu e il dispositivo si spegne da solo.
8. PULIZIA E CURA
/\ AVERTENZA

Rispettare le seguenti norme igieniche per non mettere a rischio la salute.
¢ || serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione possono essere utilizzati pit volte. | diver-
si campi di applicazione prevedono diversi requisiti per quanto riguarda la pulizia e il trattamento
igienico.

@ AWISO

e Evitare la pulizia meccanica della membrana e del set di nebulizzazione con spazzole o simili dal
momento che pud causare danni irreparabili e compromettere la riuscita del trattamento.

¢ Consultare il medico per i requisiti aggiuntivi relativi alla preparazione igienica (pulizia delle mani,
gestione dei medicinali o delle soluzioni da inalare) per gruppi a rischio (ad es. pazienti affetti da
mucoviscidosi).
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* Nel seguito delle istruzioni di pulizia viene citata I'acqua: questa deve avere un contenuto di calcare il
pit 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 @ 0 [10) dal serbatoio del medicinale %
* Aprire il serbatoio del medicinale [2] sollevando verso I'alto il coperchio [ 1| sul retro [G].
e Per il successivo riassemblaggio, procedere nella sequenza opposta.
Pulizia
Il serbatoio del medicinale @ e i componenti del set di nebulizzazione utilizzati, come il boccaglio |E
e la mascherina @ o , devono essere puliti dopo ogni utilizzo per circa 5 minuti con acqua calda
a max. 40 °C, preferibilmente distillata. Per la pulizia del serbatoio del medicinale attenersi alla proce-
dura di autopulizia descritta di seguito. Asciugare accuratamente i componenti con un panno morbido.
Rimontare i componenti quando sono completamente asciutti e riporli in un contenitore asciutto ed
ermetico, oppure effettuare la disinfezione.
¢ Nel passaggio successivo eseguire la funzione di autopulizia (vedere il capitolo "Funzione di auto-
pulizia").

A ATTENZIONE

Non pulire mai il dispositivo sotto acqua corrente.

Durante la pulizia accertarsi di rimuovere completamente i residui e asciugare accuratamente tutti i
componenti.

Per la pulizia non utilizzare mai sostanze che, in caso di contatto con la pelle o con le mucose, di inges-
tione o di inalazione, potrebbero risultare potenzialmente tossiche.

Se necessario, pulire il corpo del dispositivo con un panno inumidito, imbevuto 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 dis-
positivo e del serbatoio del medicinale @ pulire utilizzando un cotton fioc imbevuto di alcol etilico.

¢ Pulire anche le parti esterne della membrana e del serbatoio del medicinale con un cotton fioc im-
bevuto di alcol etilico.

¢ Prima della pulizia il dispositivo deve essere spento e lasciato raffreddare.

¢ Non utilizzare detergenti corrosivi.

A ATTENZIONE

e Accertarsi che non penetri acqua all'interno del dispositivo!
¢ Non lavare il dispositivo e il set di nebulizzazione in lavastoviglie!
¢ Non spruzzare acqua sul dispositivo. Utilizzare il dispositivo solo quando &€ completamente asciutto.

A ATTENZIONE

Si consiglia di eseguire I'inalazione senza interruzioni, poiché durante una pausa lunga la sostanza da
inalare potrebbe attaccarsi al serbatoio del medicinale @ e di conseguenza |'efficacia del trattamento
verrebbe compromessa.

Funzione di autopulizia
Per eliminare completamente i residui di medicinale o eventuali intasamenti, & possibile utilizzare la
funzione di autopulizia del dispositivo.
Procedere come segue:
1. Eseguire lo smontaggio come descritto precedentemente.

2. Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale [1] e versare via il liquido residuo.

3. Riempire il serbatoio del medicinale @ con una quantita sufficiente d'acqua di rubinetto (a basso
contenuto di calcare) (3-6 ml). Quindi chiudere il coperchio. Agitare leggermente il serbatoio in modo
che il liquido residuo si dissolva sufficientemente nel 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 [4] per 3 secondi con il dispositivo ancora spento. Ora il LED di
controllo lampeggia rapidamente in arancione e il dispositivo & in modalita di autopulizia. Il dis-
positivo resta in funzione automaticamente per 3 minuti. Assicurarsi che il liquido nel serbatoio del
medicinale sia sufficiente.

Disinfezione

Per disinfettare il serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione, rispettare le indicazioni fornite di
seguito. 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 se possibile, per non rischiare di danneggiarla.

Disinfezione con alcol etilico (70-75%)

¢ Versare 8 ml di alcol etilico nel serbatoio del medicinale @ Chiudere il serbatoio. Lasciare |'alcol per
almeno 10 minuti nel serbatoio.

e Per una migliore disinfezione agitare leggermente I'unita di tanto in tanto.

¢ Dopo questo trattamento, svuotare I'alcol etilico dal serbatoio.

¢ Ripetere la procedura utilizzando acqua.

* Posizionare il serbatoio del medicinale [2] in modo che dall'esterno sia possibile versare un paio di
gocce di alcol etilico sulla membrana. Lasciare agire per 10 minuti.

¢ Infine risciacquare nuovamente tutti i componenti con acqua.

e |a stessa procedura vale per il boccaglio [11] e le mascherine @ .

¢ Infine, pulire le mascherine @ e il boccaglio E con acqua.

¢ Quindi asciugare accuratamente tutti i componenti. Vedere il capitolo "Asciugatura”.
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Disinfezione con acqua bollente

¢ || serbatoio del medicinale @, il coperchio E e il boccaglio possono essere disinfettati immer-
gendoli per 15 minuti in acqua bollente. L'ideale sarebbe utilizzare acqua distillata per evitare la
contaminazione e la formazione di calcare sulla membrana. Evitare il contatto dei componenti con il
fondo bollente della pentola.

¢ Quindi asciugare accuratamente tutti i componenti. Vedere il capitolo "Asciugatura”.

¢ || serbatoio del medicinale @ non deve essere messo nel forno a microonde.

* Per ogni serbatoio del medicinale garantiamo 50 cicli di disinfezione con acqua bollente.

@ AWISO

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 leggermente il serbatoio del medicinale [2] per alcune volte per rimuovere I'acqua dai
forellini della membrana.
¢ Appoggiare i componenti su una superficie asciutta, pulita e assorbente e lasciarli asciugare com-
pletamente (almeno 4 ore).

@ AWISO

Dopo la pulizia accertarsi che i componenti siano completamente asciutti, altrimenti aumenta il rischio
di sviluppo di germi.

Rimontare i componenti quando sono completamente asciutti e riporli in un contenitore asciutto ed
ermetico.

Resistenza dei materiali
o || serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione, come anche tutti gli altri componenti in plas-
tica, si usurano in caso di utilizzo e trattamento igienico frequenti. Con il tempo cid pud modificare
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I'aerosol e quindi compromettere I'efficacia della terapia. Si consiglia quindi di sostituire il serbatoio
del medicinale [2] e il set di nebulizzazione dopo massimo un anno.
Conservazione
¢ Non conservare in ambienti umidi (ad es. bagni) e non trasportare insieme a oggetti umidi.
* Conservare e trasportare al riparo dalla luce diretta del sole.

9. SET DI NEBULIZZAZIONE E RICAMBI

Il set di nebulizzazione e i ricambi sono disponibili presso il proprio centro assistenza (consultare I'elenco
con gli indirizzi). Indicare il relativo codice ordine.

Denominazione Materiale RIF

Boccaglio (PP), mascherina adulto (PVC), mascherina bambino (PVC), | PP/PVC/PC 601.43
nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale (PC)

10. CHE COSA FARE IN CASO DI PROBLEMI?

Problemi/Domande | Possibile causa/Soluzione

L'aerosol non produ- | 1, Troppo poco medicinale nel serbatoio del medicinale [2].
ce o produce poco - — "
2. Aerosol non in posizione verticale.

aerosol.

3. Medicinale non adatto a essere nebulizzato (ad es. troppo denso. La
viscosita non deve essere superiore a 3. Informarsi in farmacia in merito
alla viscosita).

Il medicinale deve essere prescritto dal medico.

4. La batteria & scarica. Caricarla.
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Problemi/Domande

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 eventual-
mente le 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.
Infine, pulire e disinfettare il serbatoio del medicinale (vedere il capitolo
"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 quale medicinale sia adatto
a trattare la propria patologia.

Consultare il medico.

L'IH 57 consente di nebulizzare medicinali con una viscosita inferiore a 3.

| medicinali contenenti oli (in particolare oli essenziali) non devono essere
utilizzati, in quanto corrodono il materiale del serbatoio del medicinale, cosa
che potrebbe comportare un guasto del dispositivo.

Nel serbatoio del
medicinale [2] rimane
un residuo della solu-
zione per inalazione.

Cio dipende dalle condizioni tecniche ed & normale. Interrompere I'inalazio-
ne quando si avverte un rumore del nebulizzatore chiaramente diverso o il
dispositivo si spegne automaticamente per carenza di sostanza da inalare.
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Problemi/Domande

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.
La nebulizzazione non ¢ efficace sulle persone che dormono, in quanto il
medicinale non penetra sufficientemente nei polmoni.

Avviso: procedere all'inalazione solo sotto la supervisione e con I'aiuto di un

adulto e non lasciare il bambino da solo.

E necessario un set
di nebulizzazione per
ogni persona?

Cio & indispensabile 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.

9 Pb Cd Hg

Smaltimento in generale

e Sulle batterie ricaricabili contenenti sostanze tossiche sono riportati i seguenti simboli: ﬁ

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 57
Dimensioni (L x P x A) 46 x 78 x 108 mm
Peso 109g+5¢g
Input 5VCC, 1A
Consumo di energia <15W
Capacita min. 0,5 ml

max. 8 ml

Flusso del medicinale

Bassa velocita di nebulizzazione: = 0,2 ml/min
Elevata velocita di nebulizzazione: = 0,4 ml/min

Frequenza di oscillazione

110 kHz +10 kHz

Condizioni di funzionamento

Temperatura: da +5°C a +40°C
Umidita relativa dell'aria: 15-90% senza condensa
Pressione ambiente: tra 700 e 1060 hPa

Condizioni di conservazione
e trasporto

Temperatura: da -25°C a +70°C
Umidita relativa dell'aria: < 90% senza condensa

Durata prevista del dispo-
sitivo

Informazioni sulla durata del prodotto sono disponibili sulla home page

Batteria:

Capacita
Tensione nominale
Denominazione

1800 mAh
3,7V
loni di litio
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Valori di aerosol secondo EN e Erogazione aerosol: 0,90 + 0,03 ml
27427:2019 sulla base del e Tasso di erogazione: 0,21 + 0,01 ml/min
modello di ventilazione per e Percentuale di volume di riempimento erogata al min.:
gli adulti con salbutamolo: 28,71+3,12 %
¢ Volume residuo: 0,004 + 0,001 ml
¢ Dimensione particelle (MMAD): 4,519 + 0,09 ym
® GSD (deviazione geometrica standard): 2,054 + 0,04
¢ HF (frazione respirabile < 5 um): 55,04 + 1,21 %
* Range di particelle grandi (>5 pm): 44,96 + 1,21 %
¢ Range di particelle medie (da 2 a 5 ym): 41,03 + 0,46 %
* Range di particelle piccole (<2 pm): 14,01 + 1,03 %

Vers. software V1.0.2.3

Il numero di serie si trova sul dispositivo.
Salvo modifiche tecniche.
| componenti soggetti a usura sono esclusi dalla garanzia.
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Diagramma dimensioni particelle

99

w0 Fraction < 12um

0 Fraction < 6um

TS o

Cumulative undersize (%)

L TR PRI ETENI R

MMAD
Particle size(um)

Le misurazioni sono state eseguite con una soluzione di cloruro di sodio e un "Next Generation Impac-
tor" (NGI).

Probabilmente il diagramma pud quindi non essere applicabile a sospensioni o0 medicinali molto viscosi.
Per maggiori informazioni, consultare il produttore del medicinale.

@ AWISO

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.
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Questo dispositivo e il relativo set di nebulizzazione sono conformi alle norme europee EN 60601-1
e EN 60601-1-2 (gruppo 1, classe B, corrispondenza a 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 61000-4-7,
IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) e a ISO 27427 e necessitano 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.

Awviso per la segnalazione di incidenti

Per utenti/pazienti nell'Unione Europea e in sistemi normativi simili (regolamento sui dispositivi medici
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/o0 a un suo rappresentante e alla rispettiva autorita dello
Stato membro in cui ¢i si trova.

Salvo errori e modifiche
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TURKGE

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, ileride kullanmak iizere saklayin,
diger kullanicilarin erigebilmesini saglayin ve icindeki yonergelere uyun.

iICINDEKILER

1. Teslimat KapSami.......ccceeeveereveenirnierininns
2. Isaretlerin agiklamasi
3. Amacina uygun kullanim ...
4. Uyarilar ve guvenlik ydnergeleri
5. Cihaz ve atomizer seti agiklamasi
6. ilk galistirma .....

7. Kullanim

1. TESLIMAT KAPSAMI

8. Temizlik ve bakim .........cccvevvvcriciiinininns
9. Atomizer seti ve yedek parcalar ....
10. Sorunlarin giderilmesi...
11. Bertaraf etme.....
12. Teknik veriler..
13. Garanti/servis ....

Teslimat kapsamini kontrol ederek karton ambalajin distan hasar gérmemis ve igerigin eksiksiz
oldugundan emin olun. Cihazi kullanmadan 6nce, cihazda ve atomizer setinde (agizlik, maske) gorinir
hasarlar olmadigindan ve tim ambalaj malzemelerinin ¢ikarildigindan emin olun. Supheli durumlarda
kullanmayin ve saticiniza veya belirtilen misteri hizmetleri adresine basvurun.



* Nebulizatér

o ilag hazneli gézenekli atomizer (bundan sonra “llag haznesi” olarak anilacaktir)
o Agizlik

® PVC yetiskin maskesi

® PVC gocuk maskesi

¢ Mikro USB kablosu

¢ Saklama gantasi

¢ Bu kullanim kilavuzu

2. ISARETLERIN ACIKLAMASI

Kullanim kilavuzunda asagidaki semboller kullaniimistir.

Uyan
A Yaralanma tehlikelerine veya sagliginizla ilgili tehlikelere yonelik uyari

Dikkat
A Cihazda ve aksesuarlarda meydana gelebilecek hasarlara yonelik giivenlik uyarisi

Dikkat
A istenmeyen sonuglarin olusmasini dnlemek igin, bu simgenin yakininda bulunan cihazlar
veya regulatorler kullanilirken dikkatli olunmasi gerektigini ya da kullanicinin mevcut durumla
ilgilenmesi veya duruma mudahale etmesi gerektirdigini belirtir

@ Uriin bilgileri
Onemli bilgilere ydnelik not

Cihazin ve atomizer setinin ambalajinda ve tip etiketinde asagidaki semboller kullaniimistir.
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)

Kullanim kilavuzunu dikkate alin
Calismaya ve/veya cihazi ya da
makineleri kullanmaya baglamadan
once kilavuzu okuyun

3

CE isareti

Bu Uriin, ydrdrlikteki Avrupa Birligi
ydénergelerinin ve ulusal yénergelerin
gerekliliklerini karsilamaktadir.

=

Uygulama parg¢alarinin izolasyon
tipi: BF

Galvanik izolasyonlu uygulama
pargasi (F, floating anlamindadir),
B tipi kagak akimlara yonelik
gereklilikleri karsilar

/A"
8D
A

Ambalaj malzemesinin tanimlanmasi
icin kullanilan isaret.

A = Malzeme kisaltmasil,

B = Malzeme numaras:

1-6 = Plastikler,

20-22 = Kagit ve karton

Uretici

Ag¢ma/kapatma

Tibbi driin

Urtin numarasi

BlELS

Seri numarasi

O
uDI

[ upi|

Unigue Device Identifier (UDI)
Benzersiz (irlin tanimlama kodu

212,5 mm biiytkligiinde yabanci | Storage/Transport izin verilen saklama ve nakliye
IP22 | cisimlere ve egimli bir sekilde sicaklidil ve hava nemi v

damlayan suya karsi korumalidir = 9

Ambalaj gevreye zarar vermeyecek Yo .

sekilde bertaraf ediimelidir \1!) Tek hastada tekrar kullanilabilir

I |

Elektrikli ve elektronik atik
cihazlarla ilgili AT direktifine (WEEE
- Waste Electrical and Electronic
Equipment) uygun sekilde bertaraf
edilmelidir

Koruma sinifi Il cihaz
Cihaz ift koruyucu izolasyonludur ve
koruma sinifi 2 kapsamindadir
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Zararl madde igeren pilleri evsel Uretim tarihi
moang| | Atiklarla birlikte bertaraf etmeyin

3. AMACINA UYGUN KULLANIM

Kullanim alani

Nebulizatorler (kompresorli, ultrason ve gézenekli nebulizatorler dahil), sivilarin ve sivi ilaglarin atomiza-
syonu igin kullanilan tibbi cihazlardir. Bu cihazdaki aerosoller, titresen ve delikli olan gézenek yapisi ve
sivi ilag kombinasyonuyla olusur.

Aerosol terapisi, Ust ve alt solunum yollarinin tedavisini amaglar.

Doktor tarafindan recete edilen veya onerilen ilacin atomizasyonu ve inhalasyonu ile solunum yollari
hastaliklarini dnleyebilir, bu tiir hastaliklarin yan etkilerini azaltabilir ve iyilesme sirecini hizlandirabilirsiniz.

Hedef grup

Nebulizatér, yalnizca evsel ortamda tibbi bakim amaciyla kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Nebulizatér, profesyonel tesisler igin saglik bakimi amaciyla tasarlanmamustir.

Nebulizator, gozetim altinda olmak sartiyla 2 yasindan biiyik herkeste kullanilabilir. 12 yasindan buyik
kisiler cihazi kendileri kullanabilir.

Gozetim altinda kullanim, tedavi edilecek olan kisinin yliz sekline ve ylziinin biylkluglne baghdir. Bu
baglamda, gdzetim altinda kullanim gerektiginde daha erken veya daha ge¢ mimkiin olabilir. Maske ile
inhalasyon sirasinda maskenin iyi oturmasina ve gézlerin tizerine gelmemesine dikkat edin.

Klinik fayda

Inhalasyon, solunum sistemi hastaliklarinin gogu igin ilag vermenin en etkili yoludur.

Avantajlari sunlardir:
o ilag dogrudan hedef organlara aktarilir
o ilacin yerel biyoyararlanim derecesi énemli élgtide artar
e Sistemik diflizyon son derece azdir
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o {lacin yalnizca ok diisik dozlarina ihtiyag duyulur

o Hizli ve etkili terap6tik aktivite saglanir

o Sistemik uygulamayla karsilastiridiginda yan etkiler gok daha diistiktir

¢ Solunum yollarini nemlendirir

e (Bronsiyal) salginin gevsemesi ve sivilasmasi saglanir

¢ Bronsiyal kaslarda olusan kramplarin (spazmoliz) ¢ézllmesi saglanir

¢ Bronsiyal mukozanin sismis veya iltihaplanmis olmasi durumunda rahatlama saglanir
e Salgilarin 6ksuriikle atiimasi saglanir

o Ust ve alt solunum yollarinin patojenlerine kargi etki eder

Endikasyon

Nebulizator, Ust ve/veya alt solunum yollari hastaliklarinda kullanilabilir.

Ust solunum sistemi hastaliklarina érnekler:
¢ Burun mukozasi iltihabi (rinit)
o Alerjik burun mukozasi iltihabi (alerjik rinit)
o Sinlizit
¢ Yutak mukozasi iltihabi (fareniit)
¢ Girtlak iltihabi (larenjit)

Alt solunum sistemi hastaliklarina érnekler:
¢ Bronsiyal astim
* Bronsit
o KOAH (kronik obstriiktif akciger hastalig)
¢ Bronsektazi
o Akut trakeobronsit
¢ Mukovisidoz
e Zatiirre

155



A KONTRENDIKASYONLAR

¢ Atomizer, hayati tehlike olusturan durumlarin tedavisi i¢in uygun degildir.

* Bu cihaz, 12 yasindan kiiglik cocuklar ve fiziksel, algisal (6rn. adriya karsi duyarsizlik) ve akli becerileri
kisith veya tecriibesi ve bilgisi yetersiz olan kisiler tarafindan ancak gézetim altinda ya da cihazin
emniyetli kullanimi hakkinda bilgilendirilmis olmalari ve cihazin kullanimi sonucu ortaya gikabilecek
tehlikeleri anlamis olmalari kosuluyla kullanilabilir.

¢ Bu cihaz, solunum cihazina bagli olan ve/veya bilinci yerinde olmayan kisilerde kullaniimamalidir.

* ilacin prospektiisiinii inceleyerek, aerosol tedavisine yénelik bilinen sistemler ile birlikte kullanildiginda
bir kontrendikasyon olasiliginin séz konusu olup olmadigini kontrol edin.

¢ Cihazin dogru sekilde ¢alismamasi, kendinizi rahatsiz hissetmeniz veya agrilarin séz konusu olmasi
durumunda kullanmay derhal birakin.

4. UYARILAR VE GUVENLIK YONERGELERI
A GENEL UYARILAR

e Atomizer, uygulanan ilacin etkinligini ve giivenligini 6nemli derecede etkilemez ve hayati tehlike
olusturan durumlarin tedavisi icin uygun degildir.

e Cihaz hazirlandiktan sonra tekrar kullanilabili. Bu hazrrlik, atomizer de dahil olmak (ze-
re tim bilesenlerin degistirimesini kapsar. llag haznesini ve diger bilesenleri en geg bir yil sonra
degistirmenizi dneririz. Degisim siresi icin cihazin giinde maksimum 3 dongl ve dongl basina <
10 dakika kullanildigl, diizenli olarak dezenfekte edildigi ve dezenfeksiyon ve temizlik calismalarinin
kullanim kilavuzuna uygun sekilde gerceklestirildigi referans alinmistir (8. Temizlik ve bakim). Her
kullanicinin kendi parcalarini kullanmasi hijyen acisindan cok énemlidir.

e Kullanilacak olan ilacin tipi, dozaji, inhalasyon sikiligi ve stiresi konusunda her zaman doktorun veya
eczacinin talimatlarina uyulmalidir. ilaclarla/ilaglarin atomizasyonuyla birlikte kullanildiginda, ilgili
ilacin/ilaglarin ytrlrlikteki diizenlemelerine ve kisitlamalarina uyun. Liitfen asagidaki hususlar dikka-
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te alin: Uygulama i¢in yalnizca doktor tarafindan hastaligin durumuna uygun olarak énerilen ilaglari
kullanin.

¢ Cihazin kullanimi, tibbi muayenenin ve tedavinin yerine gegmez. Bu nedenle her tirlli agn veya
hastalikta her zaman 6nce doktorunuza danisin.

¢ Sagliginiza yonelik endiseleriniz varsa hekiminize danisin!

¢ Kullanmak istediginiz sivinin gelik, PP, PC, silikon ve PVC ile uyumlu olmamasi halinde, bu siviyi
nebulizatériimiizle kullanmayin. Sivi ile birlikte verilen bilgilerde sivinin bu malzemelerle uyumlu olup
olmadig belirtilmiyorsa, sivinin (reticisine basvurun. Ornedin Salbutamol ¢ézeltisi, sodyum kloriir
¢ozeltisi uyumludur.

¢ Nebulizatorii kullanirken genel hijyen dnlemlerini dikkate alin.

¢ Cihazi kullanmadan &nce, cihazda ve bilesenlerinde goriiniir hasarlar olmadigindan emin olun.
Supheli durumlarda kullanmayin ve saticiniza veya belirtilen miisteri hizmetleri adresine bagvurun.

¢ Cihazda ve bilesenlerde degisiklik yapiimasina izin verilmez.

o Uretici tarafindan tavsiye edilmeyen ek parcalar kullanmayin.

* Nebulizator, sadece cihaza uygun Beurer atomizerlerle birlikte ve uygun Beurer bilesenleri kullanilarak
calistinimalidir. Baska markalara ait atomizerlerin ve bilesenlerin kullaniimasi, tedavinin verimliligini
olumsuz etkileyebilir ve cihaza zarar verebilir.

¢ Cihazi kullanirken gézlerinizden uzak tutun; ilag buharinin zararli etkisi olabilir.

¢ Cihaz tutusabilir gazlar, oksijen veya azot oksit bulunan ortamlarin yakininda galistirmayin.

¢ Cihazi ve bilesenleri gocuklarin ve ev hayvanlarinin ulasamayacagi bir yerde saklayin.

¢ Cocuklari ambalaj malzemesinden uzak tutun (bogulma tehlikesi).

o Her temizlik ve/veya bakim isleminden énce cihaz kapatiimali ve mikro USB kablosunun fisi gekil-
melidir.

¢ Kullanimdan énce cihazin maksimum depolama sicakligindan, kullanim igin éngdrilen calismaya
hazir olma durumuna gelmesi igin gerekli soguma stiresi 4 saattir. Ayrica cihazin minimum depolama
sicakliginda bulunmasi halinde, 6ngérilen kullanim igin ¢calismaya hazir olma durumuna gelmesi igin
gereken stre de yine 4 saattir.

¢ Cihazi suya daldirmayin ve islak/nemli ortamlarda kullanmayin. Cihaza kesinlikle su girmemelidir.
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e Cihaz yere disurildugu, ylksek derecede neme maruz birakildigi ya da baska bir hasar aldigi tak-
dirde bir daha kullanilmamalidir. $lpheli durumlarda miisteri hizmetlerine veya saticiya bagvurun.

e Elekirik kesintisi, ani arizalar veya diger uygun olmayan kosullar, cihazin calismamasina neden ola-
bilir. Bu nedenle yedek bir cihazin veya (doktor talimatiyla alinan) bir ilacin hazirda tutulmasi énerilir.

¢ Takilma ve bogulma tehlikesini 6nlemek igin kablolar kiiglik gocuklarin erisemeyecegi bir yerde
muhafaza edin

¢ Cihaz sadece tip etiketinde belirtilen sebeke gerilimine baglanabilir.

¢ Mikro USB kablosunu kesinlikle i1slak elle tutmayin, elektrik carpmasina maruz kalabilirsiniz.

o Elektrik adaptoriini prizden gekerken mikro USB kablosundan ¢cekmeyin.

* Mikro USB kablosunu sikistirmayin, blikmeyin, keskin kenarli cisimler izerinden gecirmeyin, asagiya
dogru sarkitmayin ve Isiya karsi koruyun.

¢ Tehlikeli bir asir isinma durumunu énlemek i¢in mikro USB kablosunu rulo halinde sarmadan, tama-
men acik sekilde kullanmanizi 6neririz.

* Bu cihazin mikro USB kablosu hasar gérmiisse, kablonun bertaraf edilmesi gereklidir. Liitfen misteri
hizmetlerine veya saticiniza bagvurun.

e Cihazin igi agilirsa, elektrik ¢arpmasi tehlikesi séz konusudur. Cihazin elektrik baglantisi sadece
elektrik adaptori prizden gekildiginde ve mikro USB kablosu lizerinden baska bir elektrik baglantisi
olmadiginda gercekten kesilmis olur.

A GENEL GUVENLIK ONLEMLERI

e Cihaz (ve mikro USB kablosu) Isi kaynaklarinin yakinlarinda muhafaza edilmemelidir.

e Cihaz, sprey kullanilmis odalarda kullanilmamalidir. Bu ortamlar tedaviden énce havalandiriimalidir.

¢ Cihazdan normal olmayan bir ses duyuldugunda cihaz kesinlikle kullaniimamalidir.

e Cihazi hava kosullarina karsl korumali bir yerde saklayin. Cihaz, éngoériilen ortam kosullarinda
saklanmalidir.

e Cihazi elektromanyetik vericilerin yakinlarinda galistirmayin.

e Cihazi sert darbelere karsi koruyun.

e Pil sarj islemi basariyla tamamlandiktan sonra cihazi sebeke baglantisindan ayirin.
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¢ Adaptdr veya uzatma kablosu gerekli olursa, bunlar gecerli olan giivenlik yénetmeliklerine uygun
olmalidir. Elektrik glicui sinir degeri ve adaptér lizerinde belirtilen azami gii¢ sinir degeri agilmamalidir.

llk calistirmadan 6nce
¢ Cihaz kullaniimadan 6nce her tirlii ambalaj malzemesi gikariimalidir.
¢ Cihazi toza, kire ve neme karsi koruyun ve galisir durumdayken kesinlikle cihazin tizerini 6rtmeyin.
¢ Cihazi ¢ok fazla toz olan ortamlarda calistirmayin.
¢ Ariza veya hatall galisma durumunda cihazi hemen kapatin.
¢ Usuliine uygun olmayan ve yanlis kullanim sonucu olusan hasarlardan tretici firma sorumlu degildir.

Onarim
¢ Cihazin igini kesinlikle agmayin veya onarmaya calismayin, aksi halde kusursuz ¢alismasi garanti
edilemez. Bu husus dikkate alinmazsa garanti gegerliligini yitirir.
¢ Cihaz bakim gerektirmez.
¢ Onarim igin misteri hizmetlerine veya yetkili bir saticlya bagvurun.

Pillerin kullanimiyla ilgili 6nlemler
e Sarj edilebilir pil hiicresindeki sivi cilde veya gozlere temas ederse, ilgili yeri suyla yikayin ve
A bir doktora bagvurun.

* Nefes borusuna kagma tehlikesi! Kiiclik cocuklar sarj edilebilir pilleri yutabilir ve bunun so-
nucunda bogulabilir. Bu nedenle sarj edilebilir pilleri kiiglik cocuklarin erismeyecegi yerlerde
saklayin!

o Sarj edilebilir pilleri asir isiya karsi koruyun.

¢ Patlama tehlikesi! Sarj edilebilir pilleri atese atmayin.

e Sarj edilebilir pilleri parcalarina ayirmayin, agmayin veya parcalamayin.

¢ Sarj edilebilir piller kullanilmadan énce dogru sekilde sarj edilmelidir. Dogru sekilde sarj etmek

A icin Ureticinin agiklamalarina veya bu kullanim kilavuzundaki talimatlara her zaman dikkat edin.
¢ Cihazi ilk kez galistirmadan 6nce sarj edilebilir pili tamamen sarj edin (bkz. B6lim “Uyarilar ve
guvenlik yonergeleri”).
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o Sarj edilebilir pilin dmrini mimkin oldugunca uzatmak igin yilda en az 2 kez tamamen sarj
edin.

A ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK ILE ILGILI BILGILER

e Cihaz, konutlar da dahil olmak Uizere bu kullanim kilavuzunda belirtilen tim ortamlarda calistirilabilir.

o Elektromanyetik parazit olan ortamlarda cihazin fonksiyonlari duruma bagl olarak kisitlanabilir.
Bunun sonucunda 6rnegin cihaz devre disi kalabilir.

¢ Bu cihaz baska cihazlarin hemen yaninda veya baska cihazlarla Ust Uste koyularak kullaniimamalidir,
aksi halde cihazin hatali calismasi s6z konusu olabilir. Bahsedilen sekilde kullanim kesinlikle
kaginilmazsa, gerektigi gibi ¢alistiklarindan emin olmak igin bu cihaz ve diger cihazlar gézlemlen-
melidir.

¢ Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sadladig atomizer set haricindeki atomizer setlerin kullaniimasi,
elektromanyetik parazit emisyonlarinin artmasina veya cihazin elektromanyetik uyumlulugunun
azalmasina neden olabilir ve cihazin hatali galismasina yol acabilir.

e Taginabilir RF iletisim cihazlarini (anten kablolari veya harici antenler gibi cevresel 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.
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5. CIHAZ VE ATOMIZER SETI ACIKLAMASI
ilgili cizimler 3. sayfadadir.

Cihaza genel bakis

ilag hazneli gézenekli atomizer (bundan sonra

II‘ llag haznesi kapag Iz‘ “llag haznesi” olarak anilacaktir)
@ Govde E Agma’kapama diigmesi
" ilag haznesi kilidini agmak icin basmali
[5] Kontrol LED'i [6] digme (‘PRESS")
Mikro USB baglanti noktasi Mikro USB kablosu
Atomizer setine genel bakis
IE‘ PVC yetigkin maskesi PVC gocuk maskesi
IE Agizlik
Atomizer seti

Sadece Uretici tarafindan tavsiye edilen atomizer setini kullanin; glivenli bir galisma ancak bu sekilde
saglanir.

A DIKKAT

Akma korumasi i
llac ilag haznesine doldururken sadece maksimum isaretine (8 ml) kadar doldurmaya dikkat edin. One-
rilen dolum miktari 0,5 ile 8 ml arasindadir.
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Atomizasyon sadece atomizasyon maddesi gdzenek ile temas halinde oldugu sirece gerceklesir. Aksi
takdirde atomizasyon otomatik olarak durdurulur.
Bu nedenle lutfen cihazi mimkin oldugunca dik tutmaya calisin.

6. ILK CALISTIRMA
ilk kullanimdan 6nce

@ NOT

o ilag haznesi @ ve atomizer seti ilk kullanimdan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Bunun
icin “Temizlik ve bakim” bdlimiine bakin.

Montaj

Cihazi ambalajindan ¢ikarin.

ilag haznesi [2] monte edilmemisse, ilag haznesini yatay olarak énden gévdenin @ lizerine itin. E
Nebulizatériin sarj edilebilir pilinin sarj edilmesi

Nebulizatériin sarj edilebilir pilini sarj etmek icin yapmaniz gerekenler:

e Teslimat kapsaminda_bulunan mikro USB kablosunu nebulizatériin tabanindaki mikro USB
baglanti noktasina ve bir USB elektrik adaptdriine (teslimat kapsamina dahil degildir; elektrik
adaptori koruma sinifi 2 ile uyumlu olmali ve EN 60601-1 Avrupa standardina gére kontrol edilmis
olmalidir) baglayin. USB elektrik adaptdriini uygun bir prize takin. [B]

Nebulizatdri sarj islemi sirasinda diiz bir sekilde arka tarafi tizerine koyun.

e Sarj islemi sirasinda kontrol LED’i IE‘ surekli turuncu renkte yanar. Sarj edilebilir pil tamamen sarj
edildiginde kontrol LED’i stirekli olarak yesil renkte yanar.

¢ Normal durumda sarj edilebilir pilin tamamen sarj olmasi yakl. 4 saat sirer.

* Sarj edilebilir pil tamamen sarj edildiginde mikro USB kablosunu [ 8 | USB elektrik adaptér ile birlikte
prizden gekin ve nebulizatérdeki mikro USB baglantisini | 7 | ayirin.
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o Sarj edilebilir pil tam sarj edildiginde sarj yakl. 4 saat dayanir. Pil seviyesinin disik oldugunu,
kullanim sirasinda kontrol LED’inin IE‘ turuncu renkte yanmasindan anlayabilirsiniz.

¢ Dislk pil seviyesinin nasil gdsterilecegi ilgili kullanim moduna baglidir. Yilksek atomizasyon oraninda
kontrol LED’i TE sirekli turuncu renkte yanar, disiik atomizasyon oraninda ise kontrol LED’i IE
turuncu renkte yavas yavas yanip soner.

¢ Nebulizator sarj islemi sirasinda kullanilmamalidir.

7. KULLANIM

7.1 Nebulizatoriin hazirlanmasi

¢ Hijyen nedeniyle ila¢ haznesini @ ve atomizer setinin her uygulamadan sonra temizlenmesi ve di-
zenli olarak dezenfekte edilmesi sarttir. Bunun icin ,Temizlik ve bakim* bélimiine bakin.

¢ Tedavi sirasinda birden fazla farkl ilag arka arkaya inhale edilecekse, ilag haznesinin @ her
kullanimdan sonra 1k musluk suyu altinda yikanmasina dikkat edilmelidir. Bunun igin “Temizlik ve
bakim” bélimiine bakin.

7.2 lla¢ haznesinin doldurulmasi

o ilag haznesinin @ kapagini arka tarafindaki kapakg¢igi |I| yukari kaldirarak |§| acin ve ilag haznesini
bir izotonik sodyum kloriir ¢ézeltisiyle doldurun veya dogrudan ilagla doldurun. Asiri doldurmayin!

o Onerilen maksimum doldurma miktari 8 ml'dir.

o {laglar sadece doktor talimati dogrultusunda kullanin ve sizin igin uygun olan inhalasyon siiresini ve
miktarini 6grenin!

e {lag icin 6ngériilen miktar 0,5 ml'den az ise, izotonik sodyum kloriir ¢cézeltisi ilave edilmelidir. Koyu
kivamli ilaglarin da (viskozitesi < 3) inceltilmesi gerekir. Bunun icin de doktorunuzun talimatina uyun.

7.3 ilag haznesinin kapatiimasi
o Arka taraftaki kapakcigi asagi bastirip kilitleyerek ilag haznesinin kapagini @ kapatin. @
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7.4 Atomizer setinin baglanmasi

o istediginiz atomizer seti parcasini (agizlik IE yetiskin maskesi |§| veya cocuk maskesi monte
edilmis olan ilag haznesinec@ sikica baglayin [E|. Yetiskin maskesi @veya cocuk maskesi
kullaniliyorsa, opsiyonel olarak birlikte verilen bantlardan birini takabilirsiniz. Bandin bir diigiimle
maskeye sikica sabitlenmis olduguna dikkat edin.

¢ Cihazi agziniza sokun ve agizigi dudaklarinizla siki bir sekilde kavrayin. Maske kullaniminda, maskeyi
litfen burun ve agiz lizerine yerlestirin.

e Cihazi ¢alistrmadan 6nce igine sivi doldurdugunuzdan emin olun. Agma/kapama digmesine |z|
basarak cihazi galigtirin.

e Cihazdan aerosol gikmasi ve kontrol LED’inin @ mavi renkte slirekli yanmasi cihazin sorunsuz
calistigini gosterir.

@ NOT

En etkili tedavi sekli, agizlikla yapilan inhalasyondur. Maske ile inhalasyon, sadece agizligin kullaniimasi
mimkiin olmadiginda (6rn. heniiz agizlikla inhalasyon yapamayan cocuklarda) 6nerilir. Maske ile inhala-
syon sirasinda maskenin iyi oturmasina ve gozlerin tizerine gelmemesine dikkat edin.

Cihazin ilag akisi fabrika ayarinda “ylksek” olarak ayarlanmistir. Uygulama sirasinda kontrol LED’i E
mavi renkte yanip sénene kadar agma/kapama digmesini [ 5| 3 saniye basili tutarak ilag akisini ayarla-
yabilirsiniz. Yiksek atomizasyon oranindan dislige ve tekrar geriye gegcis yapilabilir. Mavi renkli kontrol
LED’inin @ sirekli yanmasi atomizasyon oraninin yiiksek (= 0,4 ml/dk), mavi renkli kontrol LED’inin @
yavas yavas yanip sénmesi atomizasyon oraninin diisik (= 0,2 ml/dk) oldugunu gésterir.

llacin akisini ihtiyaglariniza gére ayarlayin.
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7.5 Dogru inhalasyon

Nefes teknigi

o ilacin solunum yollari iginde mtimkiin oldugu kadar derine dagiimasi igin dogru nefes teknigi Snemli-
dir. ilacin solunum yollarina ve akcigerlere ulasmasi iin yavas ve derin bir sekilde nefes almali, nefesi-
nizi kisa bir stire tutmali (5 ile 10 saniye arasinda) ve ardindan nefesinizi hizli bir sekilde birakmalisiniz.

¢ Solunum yollar hastaliklarinin tedavisi igin nebulizatérleri sadece 6nceden doktorunuza danisarak
kullanin. Doktor size inhalasyon tedavisi igin ilag segiminde, dozajinda ve kullaniminda tavsiyelerde
bulunacaktir.

* Baz ilaglar receteye tabidir.

@ NOT

Cihazi miimkiin oldugunca dik tutmalisiniz. Ancak hazne, akma korumasina sahip oldugundan hafif bir
egimli konum, uygulamay etkilemez. Uygulama esnasinda tam verim elde etmek icin ilacin gézenek ile
temas halinde olmasina dikkat edin. Cihaz, maksimum hacmi olan 8 ml sivi ile doluyken 45 dereceye
kadar hafifce egilse de ¢alismaya devam edebilir.

A DIKKAT

Ugucu bitkisel yaglar, oksiriik suruplari, gargara gozeltileri, siirliimeye veya buhar banyolarina uygun
damlalar saglik nedeniyle prensip olarak nebulizatérler ile inhalasyon yapmaya uygun degildir. Bu mad-
deler genelde yogun akiskandir ve cihazin dogru sekilde calismasini ve uygulamanin etkinligini kalici
sekilde olumsuz etkileyebilir.

Bronslarin asir hassas olmasi halinde, ugucu yaglar iceren ilaglar, bazi durumlarda akut brons spazmina
(nefes darligi ile birlikte bronslarin ansizin kramp halinde daralmasi) neden olabilir. Bununla ilgili olarak
doktorunuza veya eczaciniza danigin!
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7.6 inhalasyonun durdurulmasi

a) Atomizasyonun manuel olarak sonlandirimasi:
e Tedaviden sonra cihazi agma/kapatma digmesi E ile kapatin.
* Kontrol LED'i [5] séner.

b) Atomizasyonun otomatik olarak sonlandiriimasi:
¢ inhalasyon maddesi atomize edildiginde kontrol LEDi IE hizli bir sekilde mavi renkte yanip séner
ve cihaz kendini kapatir. Teknik nedenlerden dolay! ilag haznesinde az miktarda artik kalir. Bu arti§i
kullanmayin.

7.7 Temizligin yapilmasi
“Temizlik ve bakim” béllimune bakin.

7.8 Otomatik kapanma

Cihazda otomatik kapanma 6zelligi mevcuttur. ilag veya sivi, cok diisiik bir artik miktar kalana kadar
tlikenirse veya atomize edilecek madde gdzenek ile temas halinde degilse, gdzenegin zarar gérmesini
onlemek igin cihaz otomatik olarak kapanir. Otomatik kapanma, atomizasyonun otomatik olarak ke-
silmesinden, kontrol LED’inin IE‘ hizli bir sekilde mavi renkte yanip sénmesinden ve ardindan cihazin
kapanmasindan anlasilir. 15 dakikalik bir atomizasyon stresinin ardindan cihaz kendiliginden kapanir.
Cihazi ilag haznesi bosken calistirmayin. Cihaz, ilag haznesinde ilag olmadigini algilar ve otomatik
olarak kapanir.
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Kontrol LED’inin
rengi

Kisa aciklama

Yesil Sarj tam dolu:
— Sarj edilebilir pil tamamen sarj edildiginde kontrol LED’i siirekli olarak yesil renkte
@ yanar.
Turuncu Sarj islemi:

Pilin sarj edilmesi sirasinda kontrol LED’i surekli olarak turuncu renkte yanar.
Pil seviyesi diisiik:
Pil seviyesinin dlstik oldugunu, kullanim sirasinda kontrol LED’inin turuncu renkte
yanmasindan anlarsiniz.

o Yiiksek atomizasyon oraninda: Stirekli turuncu renkte yanar.

¢ Dislik atomizasyon oraninda: Yavas bir sekilde turuncu renkte yanip séner.
Otomatik temizleme modu:
Acma/kapatma diigmesini kapall durumda 3 saniye basili tutun, kontrol LED’i
hizli bir sekilde turuncu renkte yanip séner ve cihaz otomatik temizleme moduna
geger.
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Kontrol LED’inin
rengi

Kisa aciklama

Mavi

©

isletim ve ilag akist:
Kontrol LED’inin mavi renkte yanmasi cihazin sorunsuz bir sekilde calistigini
gosterir.

e > 0,4 ml/dk degerinde yliksek atomizasyon orani: Kontrol LED’i stirekli mavi

renkte yanar.

e > 0,2 ml/dk degerinde dlsiik atomizasyon orani: Kontrol LED’i mavi renkte
. yanip s6ner.
lla¢ miktar az ve otomatik kapanma:
inhalasyon maddesi atomize edildiginde kontrol LED'i hizli bir sekilde mavi renkte
yanip soner ve cihaz kendini kapatir.

8. TEMIZLIK VE BAKIM

A UYARI

Sagliginizin tehlikeye girmesini 6nlemek igin asagidaki hijyen kurallarina uyun.

o ilag haznesi

ve atomizer seti birden gok kullanim igin 6ngériimustir. Lutfen farkll uygulama

alanlari igin farkl temizlik ve hijyenik hazirlama kosullarinin yerine getirilmesi gerektigini dikkate alin.

@ NOT

e Gozenek ve atomizer seti firgalar veya benzeri araglarla mekanik olarak temizlenmemelidir, aksi halde
onarilamayacak sekilde hasarlarla karsilasilabilir ve tedavi basarili olmayabilir.

* Yiksek riskli gruplarda (6rn. mukovisidoz hastalari), gerekli olan hijyenik hazirlama islemlerine (el
bakimi, ilaglarin veya inhalasyon ¢ézeltilerinin kullanimi) yénelik ilave kosullar icin lutfen doktorunuza

basvurun.
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¢ Temizlik talimatinin devaminda anilan su, mimkiin oldugunca kiregsiz olmalidir. Distile su, otomatik
temizleme haricinde tlim temizleme adimlarinda uygundur.

Parcalara ayirma
¢ Cihazi bir elinizle sikica tutun. Cihazin arka tarafindaki basmali digme @ bu sirada size dogru
bakmalidir. Basmali digmeyi @ asparmaginizla bastirin ve serbest elinizle ilag haznesini @ yatay
olarak 6ne dogru gekerek gikarin. i
o AnglIgI |E veya maskeyi @ veya [10)) ilag haznesinden @ cikarin.
o ilag haznesinin |Z| arka tarafindaki kapakgig |z| yukari kaldirarak |§| ilag haznesin,n kapagini agin.
¢ Birlestirme islemi daha sonra bu siranin tersi uygulanarak yapilacaktir.
Temizlik
ilag haznesi @ ve kullanilan agizlik |E, maske @ veya gibi atomizer seti pargalari her kullanimdan
sonra yakl. 5 dakika boyunca maks. 40 °C sicak, ideal olarak distile su ile temizlenmelidir. ilag haznesini
temizlemek igin llitfen asagida agiklanan otomatik temizleme prosediriinii uygulayin. Pargalari dikkatli
bir sekilde yumusak bir bez ile kurulayin. Pargalar tamamen kuruduktan sonra parcalari tekrar birlestirin
ve kuru, yalitimli bir kaba koyun veya dezenfeksiyon islemini uygulayin.
o | itfen bir sonraki adimda otomatik temizleme fonksiyonunu yiritiin (bkz. “Kendi kendini temizleme
fonksiyonu” bélimd).

A DIKKAT

Cihazi temizlerken asla cihazin tamamini akan suyun altina tutmayin.
Temizlik esnasinda bitin artiklarin giderildiginden emin olun ve bitlin pargalan 6zenli bir sekilde
kurulayin.
Temizlik sirasinda cilt veya mukoza ile temas ettiginde, yutuldugunda veya solundugunda zehirlenmeye
yol agabilecek maddeleri kesinlikle kullanmayin.
Cihazin g6vdesini gerekirse nétr sabunlu suyla hafifce islattiginiz bir bezle temizleyin.

¢ Cihazin ve ilag haznesinin @ gumus/altin renkli kontaklari tizerinde tibbi ¢ozelti kalintilari veya kirler

varsa, bunlari temizlemek icin etilalkol ile nemlendirilmis pamuklu gubuk kullanin.
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o Gozeneklerin dis yizeylerini de etil alkol ile nemlendirilmis bir pamuklu cubukla temizleyin.
¢ Her temizlikten 6nce cihaz kapatilmis ve sogumus olmalidir.
e Agresif temizlik maddeleri kullanmayin.

A DIKKAT

¢ Cihazin igine su girmemesine dikkat edin!
e Cihazi ve atomizer setini bulasik makinesinde yikamayin!
e Cihazin lzerine su sigramamalidir. Cihaz sadece tamamen kuru durumdayken kullaniimalidir.

A DIKKAT

inhalasyonu kesintisiz olarak gerceklestirmenizi tavsiye ederiz, ciinkii tedaviye uzun siire ara verildiginde
solunan madde ilag haznesine | 2 | yapisabilir ve uygulamanin etkisi azalabilir.
Otomatik temizleme fonksiyonu
llag artiklarini tamamen temizlemek veya olasi tikanmalari gidermek igin cihazin otomatik temizleme
fonksiyonunu kullanabilirsiniz.
Bunun igin asagidakileri uygulayin:
1. Parcalarina ayirma iglemini yukarida aciklanan sekilde gerceklestirin.
2. ilag haznesinin m kapagini agin ve kalan siviyi bosaltin.
3. Ilag haznesine [2] yeterli miktarda (3-6 ml) musluk suyu (kireg orani duisiik) doldurun. Ardindan kapag
kapatin. Temizleme sivisi igindeki artik sivinin yeterince ¢ézlinmesi icin hazneyi hafifce sallayin.
4. ilag haznesinin kapagini agin, tiim siviyi dokiin ve ardindan yeterli miktarda (kireg orani disiik) mus-
luk suyu ekleyin.
5. ilag haznesini gévdenin iizerine @ yerlestirin.
6. Agma/kapama diigmesini Iz‘ cihaz kapall haldeyken 3 saniye basili tutun. Simdi kontrol LED’i IE‘ hizl
bir sekilde turuncu renkte yanip sdner ve cihaz otomatik temizleme moduna geger. Cihaz 3 dakika boy-
unca otomatik olarak caligir. Liitfen ilag haznesindeki sivinin yeterli oldugundan emin olun.
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Dezenfeksiyon

ilag hazneniz [2] ve atomizer setinizi dezenfekte etmek icin liitfen asagida belirtilenleri 6zenli bir sekilde
uygulayin. Minferit parcalarin diizenli olarak dezenfekte edilmesi tavsiye edilir.

Once ilag haznesini é ve atomizer setini “Temizlik” bdlimiinde aciklandigi gibi temizleyin. Ardindan
dezenfeksiyon islemiyle devam edebilirsiniz.

A DIKKAT

Gozeneklere miimkiin oldugunca dokunmamaya dikkat edin, aksi halde gézenekler zarar gérebilir.

Etil alkolle dezenfeksiyon (%70-75)

o ilag haznesine @ 8 ml etil alkol doldurun. Hazneyi kapatin. Alkolli en az 10 dakika haznenin icinde
birakin.

¢ Daha iyi bir dezenfeksiyon icin Uniteyi ileri geri hafifce calkalayin.

¢ Bu uygulamanin ardindan haznedeki etil alkolli bosaltin.

® Ayni islemi nu sefer su ile tekrarlayin.

o ilag haznesini @ gdzeneklere distan birkac damla etil alkol damlatabilecek sekilde yerlestirin. Yine
10 dakika etki etmesini bekleyin.

¢ Son olarak tiim parcalari tekrar suyla temizleyin.

* Ayni prosedir agizlik [11] ve maskeler [2][10igin de gegerlidir.

o Maskeleri @ ve agizligi IE ardindan su ile temizleyin.

¢ Ardindan tum parcalari iyice kurulayin. Bunun igin “Kurutma” bélimiine bakin.

Kaynar suyla dezenfeksiyon
e ilag haznesi @, kapak m ve agizlik dezenfeksiyon igin 15 dakika boyunca kaynar suda bekletile-
bilir. Gézeneklerin lizerinde kireg olusumunu ve kontaminasyonu 6nlemek igin ideal olarak distile su
kullanilmalidir. Bu esnada pargalarin sicak kabin tabanina temas etmesini 6nleyin.
¢ Ardindan tlim pargalari iyice kurulayin. Bunun igin “Kurutma” bélimiine bakin.
e ilag haznesi @ mikrodalga firnna sokulmamalidir.
® Her ilag haznesi icin kaynar su ile 50 dezenfeksiyon déngiisti garanti ediyoruz.

17



@ NOT

Maskeler sicak suya sokulmamalidir!
* Maskeleri %70 - %75 etilalkol ile dezenfekte etmenizi tavsiye ediyoruz.

Kurutma
¢ Parcalari dikkatli bir sekilde yumusak bir bez ile kurulayin.
o Gozeneklerin icindeki suyun kiglk deliklerden uzaklastinimasi igin ilag haznesini @ birkac kez ha-
fifce silkeleyin.
e Parcalari kuru, temiz ve emici bir ylzeyin Uzerine koyun ve tamamen kurumalarini bekleyin (en az 4
saat).

@ NOT

Lutfen temizlikten sonra parcalarin tamamen kurumasina dikkat edin, aksi halde mikrop olusumu riski
ylksektir.
Pargalar tamamen kuruduktan sonra pargalari tekrar birlestirin ve kuru, yalitiml bir kaba koyun.
Malzeme dayaniklihg
¢ ilag haznesi[2] ve atomizer seti, gok sik kullaniimalari ve hijyenik hazirliklara tabi tutulmalan nedeniyle
tim plastik pargalar gibi belirli bir yipranmaya maruz kalir. Bu durum zamanla aerosollin degismesine
ve dolayisiyla tedavinin etkisinin azalmasina neden olabilir.
* Bu nedenle ila¢ haznesini @ ve atomizer setini en geg bir yil sonra degistirmenizi 6neririz.
Saklama
¢ Nemli ortamlarda (6rn. banyo) saklamayin ve nemli cisimlerle birlikte nakliye etmeyin.
¢ Dogrudan gelen stirekli glines isinlarina karsi korumali bir sekilde saklayin ve nakliye edin.
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9. ATOMIZER SETI VE YEDEK PARCALAR

Atomizer seti ve yedek parcalar, ilgili servis adresinden (servis adresleri listesine bakin) temin edilebilir.
Uygun siparis numarasini belirtin.

Tanim Malzeme REF

Agdizlik (PP), yetiskin maskesi (PVC), gocuk maskesi (PVC), ilag hazneli | PP/PVC/PC 601.43
go6zenekli atomizer (PC)

10. SORUNLARIN GIDERILMESI

Sorunlar/sorular Olasi neden/¢6ziim

Nebullizatér aeroscl)(l 1. lag haznesinde [2] ok az ilag var.
retmiyor veya gok az 2. Nebulizatér dik bir sekilde tutulmuyor.

aerosol Uretiyor.

3. Atomizasyon igin uygun olmayan bir ilag sivisi dolduruldu (6rn. gok yogun
kivamli. Viskozite 3 lizerinde olmamalidir. Viskozite hakkinda bilgi igin
eczaneye basvurun.).
ilag sivisi doktor tarafindan belirtiimelidir.

. Sarj edilebilir pil bosalmis. Sarj edilebilir pili sarj edin.
Cikis miktari cok . llag haznesinde gézeneklerle kesintisiz ilag temasini énleyen hava

distk. kabarciklar mevcut. Liitfen bunu kontrol edin ve gerekirse hava
kabarciklarini giderin.

. Gozenekler lizerindeki pargaciklar gikisi engelliyor. Bu durumda
inhalasyon islemini durdurmali ve maskeyi veya agizligi gikarmalisiniz.
Sonrasinda ilag haznesini temizleyin ve dezenfekte edin (bkz. “Temizlik ve
bakim” bolim).

I

-

n

w

. Gozenekler aginmistrr. ilag haznesini [2] degistirin.
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Sorunlar/sorular

Olasi neden/¢6ziim

Hangi ilaglar
inhalasyon igin
uygundur?

Hastaliginizin tedavisi igin hangi ilacin kullanilabilecegine elbette sadece
doktorunuz karar verebilir.

Bununla ilgili olarak lutfen doktorunuza danisin.

IH 57 ile viskozitesi 3'ten kiigiik olan ilaglar atomize edebilirsiniz.

Yag iceren ilaclar (6zellikle ugucu yaglar) kullanilmamalidir, ¢linkl bunlar ilag
haznesinin malzemesini asindirir. Sonug olarak cihaz arizalanabilir.

ilag haznesinde [2]
inhalasyon sollisyonu
kaliyor.

Bu teknik nedenlere baglidir ve normaldir. Atomizerin sesinde belirgin bir
degisiklik fark ettiginizde veya cihaz icinde ilag olmadigindan kendiliginden
kapandiginda inhalasyona son verin.

Kuglik cocuklarda
ve cocuklarda nelere
dikkat edilmelidir?

1. Kiigik gocuklarda etkili bir inhalasyon gergeklestirilebilmesi i¢in maskenin
agz ve burnu 6rtmesi gereklidir.

2. Cocuklarda da maske agzi ve burnu 6rtmelidir. Uyuyan kisilere
atomizasyon uygulamak mantikli degildir, ciinkl akcigerlere yeterli
miktarda ilag ulasmaz.

Not: Sadece yetiskin bir kisinin gézetiminde ve yardimiyla inhalasyon

yapilmali ve ¢cocuk yalniz basina birakilmamalidir.

Herkesin kendi
atomizer seti olmasi
gerekiyor mu?

Hijyenik acidan bu mutlaka gereklidir.

11. BERTARAF ETME

Pillerin bertaraf edilmesi
e Kullanilmig, tamamen bosalmis sarj edilebilir piller 6zel isaretli toplama kutularina atilarak ya da ézel
¢Op toplama yerlerine veya elektrikli cihaz saticilarina teslim edilerek bertaraf edilmelidir. Sarj edilebi-
lir pillerin bertaraf edilmesi, yasal olarak sizin sorumlulugunuzdadir.

174



Pb = Pil kursun igerir,
Cd = Pil kadmiyum igerir,
Hg = Pil civa icerir.

¢ Bu isaretler, zararl madde iceren sarj edilebilir pillerin zerinde bulunur: E

Pb Cd Hg

Genel bertaraf
Kullanim &mri sona eren cihazlar, gevrenin korunmasi igin evsel atiklar ile birlikte bertaraf edil-
memelidir. Bertaraf etme islemi, lkenizdeki uygun atik toplama merkezleri araciligiyla yapilabilir.
Cihaz, elektrikli ve elektronik atik cihazlarla ilgili AT direktifine (WEEE - Waste Electrical and Elect- '
ronic Equipment) uygun sekilde bertaraf edin. Bertaraf islemiyle ilgili sorulariniz oldugunda bélge-
nizdeki yetkili makamlarla iletisime gegin.

12. TEKNIK VERILER

Tip IH 57

Olgiler (UxGxY) 46 x 78 x 108 mm

Agirlik 109g+5¢g

Girig 5VDC;1A

Glic tlketimi <15W

Dolum hacmi min. 0,5 ml
maks. 8 ml

ilag akis! Duisuk atomizasyon orani: > 0,2 ml/dak
Yilksek atomizasyon hizi: > 0,4 ml/dak

Titresim frekansi 110 kHz + 10 kHz

Calisma kosullar Sicaklik: +5°C ila +40°C

Bagil nem: %15-90 yogusmasiz
Ortam basinci: 700 ila 1060 hPa
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Saklama ve nakliye kosullari - Sicaklik: -25°C ila +70°C
Bagil nem: < %90 yogusmasiz

Cihazin beklenen kullanim

omri Uriiniin kullanim émriine iliskin bilgileri ana sayfada bulabilirsiniz
Sarj edilebilir pil:

Kapasite 1800 mAh

Nominal voltaj 3,7V

Tip tanimi Lityum iyon

EN 27427:2019 uyarinca ¢ Aerosol cikisl: 0,90 + 0,03 ml

Salbutamol ile gergeklesen e Aerosol ¢ikis hizi: 0,21 + 0,01 ml/dak.
yetiskin solunum paternlerine e Yiizde olarak dakikada gikan dolum hacmi: %28,71 + 3,12
dayanan aerosol degerleri: e Artik hacim: 0,004 + 0,001 ml

¢ Pargacik buytkligi (MMAD): 4,519 + 0,09 pm

® GSD (geometrik standart sapma): 2,054 + 0,04

o HF (akcigerle uyumlu fraksiyon < 5 pm): %55,04 + 1,21

o Biy(k partikdl arai@i (>5 pm): %44,96 + 1,21

¢ Orta partikil araligi (2 ila 5 ym): %41,03 + 0,46

o Kiiglik partikil arahid (<2 pm): %14,01 + 1,03

Yazilim striimi V1.0.2.3

Seri numarasi cihazin tizerindedir.
Teknik degisiklik hakki saklidir.
Yipranan pargalar, garanti kapsaminda degildir.
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Partikiil biiyiikliikleri grafigi

999

0 Fraction < 12um

70 Fraction < 6um

€0 Fraction <5um

Cumulative undersize (%)

L Lok PRI R
10

MM
Particle size(um)

Olgtimler bir ,Next Generation Impactor® (NGI) ile ve Salbutamol ¢ézeltisi kullanilarak yapilmistir.
Diyagram bu nedenle slispansiyonlar veya ¢ok koyu kivamli ilaglar igin gecerli olmayabilir. Bununla ilgili
ayrintili bilgileri ilgili ilag Ureticisinden alabilirsiniz.

@ NOT

Cihaz belirtilen sartlar disinda kullanilirsa kusursuz calismasi garanti edilemez! Uriinii iyilestirmek ve
gelistirmek icin teknik degisiklik yapma hakkimiz saklidir.

Bu cihaz ve atomizer seti Avrupa normuna uygundur EN 60601-1-2 Avrupa standartlarina (Grup 1,
Sinif B; CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, |[EC 61000-4-4,

177



IEC 61000-4-5, I[EC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, I[EC 61000-4-8, IEC 61000-4-11 ile uyumlu) uygundur ve
elektromanyetik uyumluluk bakimindan 6zel dnlemlere tabidir.

13. GARANTI/SERVIS

Garanti ve garanti kosullari ile ilgili ayrintili bilgileri cihazla birlikte verilen garanti brosiiriinde bulabilirsiniz.

Olaylarin bildiriimesine iligkin bilgi .

Avrupa Birligi’nde ve ayni diizenleme sistemlerinde (Tibbi Uriinler Yénetmeligi MDR (AB) 2017/745) bulu-
nan kullanicilar/hastalar igin asagidakiler gecerlidir: Uriiniin kullanimi sirasinda veya kullanimi nedeniyle
ciddi bir beklenmedik olayin meydana gelmesi halinde, 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

BHMMaTENbHO NPOYTUTE AAHHYIO MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO, COXPaHUTe ee ans
nocneaAyrLLEero UCNONb30BaHUsI, XpaHUTE B fOCTYNHOM AN APYruX nofb3oBare-
neil MecTe 1 cnepyiiTe ee yKazaHusiM.

COLEPXXAHME

KomnnekT noctasku
MosicHeHUst K cuMBONaM ..
Mcnonb3oBaHue No HasHaYeHuio ..
MpepocTepexxeHus 1 ykasaHus
MO TEXHUKE 6E30MACHOCTN ... 185
5. Onucanue npuéopa 1 Komniekta
NPVHAANEXHOCTE PaCnbINTENS ............ 190
MogroToBka K pa6ore ...
MpumeHexve

Hoon =

No

1. KOMIMJNEKT MNOCTABKU

11.
12.
13.

OUNCTKA U YXOB e+ 197

. KomnnekT n pn Haﬂﬂe)KHOCTeﬁ

1 3anacHble Aetanu ansa pacnblnutens ... 202

. YTo0 menatb npy BO3HNKHOBEHNM

npo6nem? ......
Ytunmzauus ...
TexHWYEeCKe [aHHbIe .. .
lapaHTusi/cepBucHoe obcnyxusaxue ..... 209

MpoBepkTe KOMNMEKT MOCTaBKU U Y6eQUTECh B TOM, YTO HA KapTOHHOI YNakoBKE HET BHELHUX MO-
BpexpeHuit. Mepep vcnonbaoBaHnem y6eanTech B TOM, YTO NPUGOP 1 KOMMIEKT NpuHapNexXHOCTel
pacnbinTens (MyHALTYK, Macky) He MEIOT BIUAUMBIX NMOBPEXAEHWIA, 1 YAANUTE BCE YNaKoBOYHbIE Ma-
Tepuansl. [py HanM4MM COMHEHMIA HE UCNONb3YiTe NPNGOP 1 06PATUTECH K MPOAABLY WNN B CEPBUC-

HyI0 Cy>6y MO yKazaHHOMY afipecy.



¢ VHranstop

e CeTyarblii pacrnbinnTesb C EMKOCTbIO [/15 NEeKapCTB (fanee: «eMKOCTb [N N1eKapCTB»)
* MyHAWTYK

¢ Macka n3 MNBX gns B3pocbix

¢ Macka n3 MBX ans getein

¢ Kab6enb Micro-USB

o QyTnsp Ans XpaHeHus

e [laHHast UHCTPYKLWS MO NPYMEHEHo

2. NOACHEHWA K CUMBOJIAM

B VHCTPYKUUW MO NPUMEHEHUIO NCNONb3YHOTCA CrefytoLne CUMBOIbI.

g MpepynpexaeHue
MpepynpexpaeHne 06 onacHOCTY TPaBMUPOBaHUS UMK HAHECEHNS BPeda 300POBbI0

BHumaHue
/ A \ | YkasaHve Ha BO3MOXHble MOBPEXAeHUs Nprbopa nin NpuHaaneXxHocTen

A BHumanue

YkazaHve Ha To, YTO CriepyeT cobmofaTb OCTOPOXHOCTbL NPU NCMONb30BaHNN NPUGOPOB
UNN PETYNSTOPOB, HAXOAALLMXCA PSAOM C 060PYA0BaHNEM, OTMEYEHHbBIM 3TUM CUMBOJIOM,
UNK Ha TO, YTO TeKyLLas CUTyaLyst TPeBYET BHUMaHIS U BMeLLaTENbCTBA NOMb30BaTeNs
BO 136eXaHe HexxenaTeNbHbIX NOCNeCcTBui

@ WUHdopmauus 06 usgenun
YKasaHve Ha BaXHy0 nHbopmMaumio

Ha ynakoBke 1 Ha 3aBOLCKOIN TabnnyKe Npuéopa 1 KOMMIEKTa NpUHaANIEXHOCTEN PacnbIUTeNst 1c-
NoNb3YIOTCS CeaytoLwme CUMBOSIbI.
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Co6ntogante UHCTPYKLMIO
Mepep Havanom pa6oTsl 1 (Mnu)
1crnonb3oBaHrem npuéopa

1Ny yCTPONCTBA NPoYTUTE
VHCTPYKLMIO.

Mapkupoeka CE

[laHHoe n3penue cooTBETCTBYET
TpeboBaHUsSIM [EeNCTBYIOLLMX
€BPOMeNCKNX U HaLMOHaNbHbIX
OVPEKTUB.

WU3onaumsa pa6ounx yactewn,

Tvn BF

lanbBaHN4YeCcK N30NMpoBaHHas
paboyas 4acTb (Byksa F o3HavaeT
floating — «nnasatoLnin»),
COOTBETCTBYET TPE6OBAHNAM

K TOKaM yTeuku ans Tuna B.

MapkupoBka ans npeHTuduKaLmm
yNaKoBOYHOrO MaTepuana.

A = cokpalleHve ans Matepuana,
B = Homep matepunana:

1-6 = pasnnyHble BUAbI NNacTMacce;
20-22 = 6ymara 1 KapToH.

MpoussoguTens

Bkn./BbIKn.

MegauumHcKoe naaenve

ApTUKYn

e EE

YHVKanbHbIN noeHTdukaTop
yctpoiictea (UDI).

IP 22

CepuitHblii Homep uDI .
Kog, ons ogHO3Ha4Ho
UAeHTUGMKaLMM n3genus
3awwTa ot NPOHUKHOBEHWS
L P Storage/Transport | [lonycTumas Temneparypa

TBepZbIX TeN pa3amepomM
> 12,5 MM 1 Kanenb BoApl,
nafatoLLmx nog yriom

1 BNaXKHOCTb BO3AyXxa NPy XpaHEHUN
1 TPaHCTMOPTUPOBKE

YTUnusmnpyiite ynakosky
B COOTBETCTBU C MPEANNCAHNSMM
10 OXpaHe OKpY>KaloLLel cpepbl.

1

am)

MoBTOPHOE MCNONb30BaHNE
[N15 OBHOrO NaLyeHTa

181




YTunusaumsa npubopa AomkHa
NPON3BOANTLCS B COOTBETCTBIMN

¢ oupektugoii EC no otxogam @ MpuGop knacca sawo Il

Mpu6op UMeeT [BOIHYIO 3aLLMTHYIO
130MSLMIO N COOTBETCTBYET Knaccy
sawTsl .

3NEKTPUYECKOrO U ANEKTPOHHOTO
obopygosaHus — WEEE

(Waste Electrical and Electronic
Equipment).

YTunnaauus 6atapeek BMecTe

€ 6bITOBLIM MyCOPOM 3anpeLLeHa &
113-3a COLePXaLLUXCS B HUX

TOKCUYHBIX BELLECTB.

1=

[ata nsrotoeneHus

3. UCMNOJIb3SOBAHUE MO HASHAYEHUIO

LieneBoe Ha3Ha4eHue

VHransTopsl (B TOM Y1Cne KOMNPECCOPHbIE, YNLTPa3BYKOBbLIE U CETHATbIE NHIaNSITOPbI) MPEACTABASAOT
co6Ooi MEAULVHCKIE U3HEeNVs Al PACTbIIEHNs XKIGKOCTEN 1 XKUGKIX NIEKAPCTBEHHbIX MPernaparos.
Aapo3onb 06pasyeTcs B 3TOM Nprubope 3a CHET B3aMOAENCTBUS BUOPUPYIOLLEN CETKU C OTBEPCTUSIMU
11 XXIAKOrO NEKapCTBEHHOMO CPEeACTBa.

A3p030sibHas Tepanist Hanpas/eHa Ha fieveHiie 3a6051eBaHIN BEPXHIX 1 HUKHUX AbIXaTeNbHbIX NyTeil.
Pacnbinerue 1 nHransums HasHa4eHHoro U PeKoMeH[0BaHHOTO BPavoM NekapcTBa Mo3BoAsioT Npo-
BOAUTL NPO(UNAKTUKY 3a60NeBaHNi gbIXaTebHbIX MyTeil, CMAr4aTh COonyTCTBYIOLLE SBIEHNS U YCKO-
PSATb BbI3AOPOBEHME.

LleneBas rpynna

WHranstop npepHasHayeH ToNbKO ANst 0KasaHUst MEAVLMHCKON NMOMOLLY B AOMALLHIX YCNOBUSIX.
VHransTop He npepHasHayeH Ans ieYeHnst B NPOheCcCUOoHaNbHbIX YYPEXAEHNSIX.

WHranstop nogxoaunT Anst NpYMEHEHNs AeTbMU cTaplue 2 NeT Mo NPUCMOTPOM B3POCHbIX; CaMOCTOSI-
TENbHOE NCNONb30BaHNE BO3MOXHO AJ1s vy, cTaplue 12 net.
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MpumeHeHne npuéopa Nof NPUCMOTPOM 3aBUCUT OT (hopMbl U pasmepa Nvua nauueHTa. Takum o6-
pasoMm, 1crnonb3oBaHie nog, NPUCMOTPOM BO3MOXHO paHblLe Ui Mo3xe ykasaHHoro sBoapacTa. Mpu
VHransauum Yepes Macky cnegute 3a Tem, 4ToObl Macka NNOTHO Npunerana v He 3akpbiBana rnasa.

KnuHunyeckas nonb3a
Mpu neveHny GonbLUMHCTBA 3a60NeBaHNIA AbIXaTENbHON CUCTEMbI UHraNAaLMs SBnsieTcs cambiM ahdek-
TWBHbBIM CMOCOGOM MpUEMa NEKAPCTBEHHbIX NPenapaTos.

MpenmyulecTsa:
® JleKapCTBEHHbI Npenapar nocTynaeT HeMOCPEACTBEHHO K LieneBbiM opraHam;
® floKasbHasi GMOLOCTYMHOCTb NleKapCTBEHHOrO Npenapata 3HaqnTeNbHO BO3pacTaeT;
® cucTemMHas auddyans pagukanbHO CHINKAETCS;
* TpebyloTCs O4eHb Marble A03bl IEKapCTBEHHOrO Npenapara;
6bICTPOE 1 3(h(PEKTUBHOE TepaneBTUHECKOE AEICTBIE;
CyLLECTBEHHOE CHIDKEHMe MOBOYHbIX 3h(HEKTOB MO CPABHEHNIO C CUCTEMHbIM MPUEMOM Npenapara;
° yBRaXHeHe fblIxaTenbHbIX NyTeil;
® OTfieNeHNe 1 Pa3xIKeHne (6POHXMaNBLHOMO) CEKpeTa;
® KynnpoBaHue CrnasmMoB GPOHXManbHO MyCKynaTyphbl (Cnasmonms);
® ynyyleHre COCTOAHNA NpU OTeKe U BOCNaneHnu CAM3NCTON 0605104KN GPOHXOB;
® OTKalUMMBaHWe C BbIBEAEHEM CEKPETa;
® 6opbba C BO3GYANTENAMU NHEKLMIA BEPXHNX N HUXKHUX AbIXaTeNbHbIX NyTen.

Moka3aHusa
V|HI'8J'IHTO|Z) MOX>XHO 1UCnonb3oBaThb Npn 3ab0neBaHnaX BEPXHUX 1N (VIJ'IVI) HWKHUX ObIXaTeNbHbIX nyTeﬁ.

Mpumepbl 3a60neBaHUin BEPXHUX AblXaTeNbHbIX MyTen:
© BOCMaseHne CnmnsuncTon 060MoYKN HOCa;
® annepryeckoe BocnaneHne CAn3ncToin 060NoYKN Hoca;
® BOCMasieHrie NPMAATOYHbIX Masyx HOCa;
® BOCMasieHne CN3NCTON 060N0UKN HOCOTTIOTKY;
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® BOCnasieHne ropTaHun.

Mpymepbl 3a601eBaHNI HYXKHNX ObIXaTenbHbIX NyTeil:
® GpoHXManbHas acTma;
® GPOHXMT;
* XOBJ1 (xpoHunyeckas 06CTPYKTNBHAS 6ONE3Hb NErKuXx);
® 6POHXO3KTA3NS;
® OCTpbIii TPaXeOOPOHXNT;
® MyKOBMCLIAO3;
® MHEBMOHMUS.

A MPOTUBOMNOKA3AHUSA

e Pacnbinntenb He NpeaHa3HayveH Ans neveHst onacHbIX Ast XK3HN COCTOSHUIA.

e [laHHbIi Nprbop He pa3peLuaeTcs 1Cnonb30BaTh AETAM MnafLe 12 neT, a TakxKe nuuam ¢ orpaHm-
YeHHbIMM (PUBNHECKMI, CEHCOPHBIMY (TAKMU Kak HEBOCTIPUMMHYMBOCTb K 60NW) NN YMCTBEHHBIMU
CMOCOBHOCTAMM UMK C HEBOCTATOYHBIMU 3HAHUSIMIA 11 OMBITOM, 3a UCKIIOYEHNEM TEX Cly4aeB, Korga
OHW Haxo@saTCs Mo NPUCMOTPOM UM NPONHMOPMIPOBaHLI O 6€30MacHOM NPUMeHeHUn npréopa
11 BO3MOXHbIX ONACHOCTSIX.

e [prbop 3anpeLLaeTcs UCNonb3oBaTb 1Lam, NOAKMOYEHHbIM K annapaTy UCKYCCTBEHHOW BEHTUNS-
LV NErkux v (Mnu) HaxoasLLMmes 6e3 CO3HaHus.

e [poBepbTe B Mpunaralolemcst K JleKapCTBEHHOMY Mpenapaty JUCTKe-BKNagbie, He UMeeTcst
1IN NPOTVBOMOKAa3aHWI K MPUMEHEHNIO C 0BbIYHBIMI CUCTEMaMU a3PO30SIbHOI Tepanim.

¢ Ecnn npnbop pabotaeT HeKOPPEKTHO 1N y Bac noseunnck HegoMoraxe unm 6oniu, cpasy e npe-
KpaTtuTe ero NpuMeHeHue.
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4. MPEAOCTEPEXXEHUA N YKASAHUA NO TEXHUKE BE3OMNAC-
HOCTU

A OBLUUE NPEAYNPEXAEHUNA

o PacrbinnTenb He 0Ka3blBaeT CYLUECTBEHHOrO BAMSHUS Ha 3((EKTUBHOCTb U 6e30nacHoCTb Npu-
HMMaeMOro C ero NoMOLLbIO IeKapCTBEHHOrO CPEACTBA 1 He NpeAHa3HayYeH Ans neveHnst onacHbIX
LS XKU3HN COCTOSIHMIA.

Mocne 06paboTkn NprGop MOXHO MCMOL30BaTb NOBTOPHO. O6pPaboTKa BKOYAET B CeOst 3aMeHy
BCEX KOMMOHEHTOB, BKIIOYas PacrbiinTesb. PeKoMeHayeTcs 3aMeHsTb eMKOCTb A5t IeKapCTBEH-
HOrO CPEeACTBa U PYr1e KOMMOHEHTbI He MO3[Hee YeM CryCTs rof 1cronb3oBaHns. Cpok 3ameHbl
onpepeneH 13 pacyeta NPUMEHEHNS C MHTEHCUBHOCTbLIO He Gonee Tpex LWKNOB B [leHb NPOAOMKM-
TENbHOCTBIO < 10 MUHYT KaXKAbIA, NPpY YCNOBUWN PErynspHoil Ae3uHMEKLMN 1 O4UCTKM B COOTBET-
CTBWW C MHCTPYKLMEN Mo npumeHermto (8. OumncTka n yxof). M3 coobpadkeHuii rurieHbl Kaxabii
noNb3oBaTeNb [O/MKEH NPUMEHATL MHANBIAYaNbHbIE KOMMOHEHTbI.

Heobxopnmo Bcerpa cobnofaThb ykasaHus Bpada uiv dapmalesTa OTHOCUTENBHO TvMa 1Cnosb-
3yeMOoro N1eKapcTBEHHOro npenapata, ero [O31PoBKM, 4acTOTbl U ANNTENLHOCTY WHransumid. Mpn
1CMONb30BaHNN IeKapCTBEHHbIX CPEACTB/PacrblNieHNN IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB HEO6XOANMO
cobnopatb NPEANNCaHNA 1 OrpaHNYeHs), JeNCTBYIOLWME AN COOTBETCTBYIOLLErO IeKapCTBEHHOMO
cpeacTea/npenapara. O6patute BHUMaHKe! Vicnonbayiite Ans neyeHns Tonbko Te NeKapcTBeHHbIe
CPeACTBa, MPUMEHEHNE KOTOPbIX BblN0 PEKOMEH0BAHO BPa4oOM B COOTBETCTBUM C BIOM 11 CTerne-
Hbto TshKecTn Baluero 3abonesanusi.

MprmeHeHne npubopa He 3aMeHseT BpavebHON KOHCYNbTaUuumn 1 neyvenus. Moatomy npu ntobbix
BUpax 6onu unmn 3abonesanuii Bceraa npeaapuTenbHO KOHCYNBTUPYITECH C BPaYoM.

Mpy Hann4My Kakmx-nn6o Nnpobnem Co 30POBLEM NMPOKOHCYNBTUPYMTECH C Nlevallum Bpadom!
Ecnu xxuakocTb, KoTopyto Bbl XOTUTe 1CNONb30BaTh, HECOBMECTUMA CO CTaSbo, NOMUMPOMUIEHOM,
nonukap6oHaTom, cunkoHom u MBX, He ncnonb3yiTe ee € HalwmM nHransTopom. Ecnu B npuno-
XKEHHOW K XXAKOCTU NamsTKe HET CBEEHUIN O COBMECTUMOCTY C AaHHbIMU Matepuanamu, obparu-
TeCh K NPON3BOANTENIO XNAKOCTU. COBMECTMMOCTb C PacTBOPOM CanbbyTamona, xnopuaa HaTpusi.
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e [py 1CMonb30BaHUM MHransTopa BbINOMHANTEe OBLIENPUHATbIE CaHUTAPHO-FUTMEHNYECKIE MepPO-
NpUSITS.

Mepen vcnonb3oBaHem y6eauTech B TOM, YTO MPUGOP U €ro KOMMOHEHTbI He VMEIOT BUAUMBIX
noBpeXAeHNiA. Mpu HanM4MM COMHeHW A He ncnonb3yiiTe NPUGOP 1 0bpaTUTECH K NPOAAaBLY M
B CEPBUCHYI0 cnyBy No ykazaHHOMY afpecy.

3anpeLaeTcs BHOCUTb 3MEHEHUS B KOHCTPYKLMIO Nprbopa 1 ero KOMMOHEHTOB.

He vcnonb3ayiite fononHuTENbHbIE AETaNN, HE PEKOMEH0BaHHbIE MPON3BOANTENEM.

WHranstop paspeLuaeTcsi UCnonb3oBaTb TONbKO BMECTE C MOAXOASALMMU pacnbinnTensamu Beurer
11 COOTBETCTBYIOLVIMU KOMMOHeHTamu Beurer. [puMeHeHne pacnbinuTeneil U KOMNOHEHTOB CTOPOH-
HIX NPON3BOAMTENEI MOXET NPUBECTY K CHIKEHNIO 3D(DEKTUBHOCTY NIeYeHUs, a B psfe Cly4aeB —
K NOBPeXAeHuto npuéopa.

Bo Bpems akcnnyatauun gepxute npuéop Ha JOCTaTOHHOM PaCcCTOSHUM OT a3, MOCKONbKY pac-
NbINSAEMbI IEKAPCTBEHHbI Npenapat MOXeT NPeACTaBNATb A8 HMX ONACHOCTb.

He ncnonb3ayiite npréop psaoM C roprodrMi rasamu, KUCNOPOLJOM UK OKCUMAOM a3oTa.

XpaHuTe NpuGop 1 KOMMOHEHTbI B MECTE, HEAOCTYNHOM A1 AETEN 1 AOMALLHIX XKIBOTHbIX.

He paBaiiTe ynakoBOYHbIA MaTepuan AETsM (OHVU MOTYT 3a[0XHYTHCS).

lMepen BbiNonHeHeM Nto6bix PaGoT NO OHUCTKE W (UNK) TEXHUHECKOMY 06CTYXXIBaHNIO HEOGXOANMO
BbIKIOUNTb NPUGOP 1 M3BMEYL LuTekep kabenst Micro-USB.

Heobxoaumoe Bpems Ans oxnaxaeHns npubopa ¢ MakcuManbHO TemnepaTypbl XpaHeHus Ao ro-
TOBHOCTU K MCMOMb30BaHWIO MO Ha3Ha4eHWo cocTaBnsieT 4 Yaca. Mepep 1Cnonb3oBaHneM Takxe
Heo6xoauMo nofoXaath 4 vaca 40 rOTOBHOCTU K MCMONB30BaHWIO MO Ha3HaueHNto, ecnn npnéop
XpaHUNCs NPy MUHUMAanNbHON Temneparype.

He norpyxaiite npu6op B BOAy 1 He UCMONbL3YiiTe €ro BO BAXHbIX NOMeLLeHusx. He gonyckaiTe
nonapaHus XuaKoCTel BHyTPb Npuéopa.

Ecnu npubop ynan, nogseprcs cunbHOMY BO3AEACTBUIO BAArit UK MOAYHUN UHblE NOBPEXAEHNS,
€ero AanbHeliLlee ucnonb3oBaHe 3anpeLuaeTcst. Mpu HaNM4NM COMHEHNn 06paTUTECh B CEPBICHYIO
Ccnyx6y 1 K TOproBoMy MpeAcTaBuTenio.
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e C6on B ANeKTPONUTaHNN, HEOXKMAAHHO BO3HUKLLME HEWNCMPaBHOCTU W Apyriie HebnaronpusTHble
YCINOBYS MOTYT NPUBECTU K BbIXOAY Npu6opa 13 cTposi. Mo3ToMy pekoMeHayeTCs MMeTb 3anacHomn
nprbop 1Ny NeKapcTBEHHbI Npenapat (CornacoBaHHbI ¢ Bpaiom).

* XpaHuTe kabenb B MecTax, HEROCTYMHbIX A AeTeil MnajjLero Bo3pacTa, 4Tobbl OHM He MO 3a-
nyTaTbCs B HEM 11 3a[JOXHYTbCS.

* [pn6op MOXXHO NOAKIOHYATb TONBKO K CETEBOMY HAMPSKEHIO, YKa3aHHOMY Ha TUMOBO Tabnnyke.

* He npukacaitecb k kabento Micro-USB MOKpbIMM pyKami: CyLLeCTBYeT OMacHOCTb MOPaKeHUst
3NEKTPUHECKUM TOKOM.

* [pun n3BneveHnn CEeTeBOro afanTepa 13 PO3ETKM He TaHUTE 3a kabenb Micro-USB.

* He 3axumaiite n He nepernbaiite kabenb Micro-USB, He paBaiite eMy conpukacatbCsi C OCTPbIMU
KpasiMi Uiy NpoBMCaTb, 3aLLMLLANTEe ero OT BO3AENCTBUS BbICOKON TeMMepaTypsl.

® PekomeHAyeTCs NONHOCTbI0 pa3matbiBaTh kabenb Micro-USB ans npegoTepalleHns neperpesa.

e Ecnm kabenb Micro-USB npu6opa noBpexpaeH, ero Heobxopumo yTunmanposatb. O6patntech
B CEPBVICHYI0 CNYXX6Y UK K TOProBOMY MpefcTaBuTento.

* [pu BCKpbITUM NpUGOpPa CyLLECTBYET OMAcCHOCTb NOPaXXeHUs ANeKTPUYeCckuM Tokom. Mpubop ra-
PaHTUPOBaHHO OTCOEAVHEH OT CETW TObKO B TOM Cryyae, eCnv aaanTep BbIHYT U3 PO3ETKU (1 OT-
CyTCTBYeT Ntobas Apyras nofgaya nuraHus Yepes kabenb Micro-USB).

A OBLUME MEPbI MPEOAOCTOPOXXHOCTU

¢ [pun6op (1 kabenb Micro-USB) Henb3s xpaHnTb B6I3M UCTOYHUKOB Tenna.

* He nonb3yiitecb NPYGOPOM B MOMELLEHISX, B KOTOPbIX Nepef 3TUM pacnbinannc aspo3onu. Takne
NOMeLLieHNst HEOBXOANMO MPOBETPUBATL NEPer, NPOBEAEHNEM Tepanui.

* He ncnonbayiite Npuéop, eCcnn OH U3AAET HEOBbIYHbINA LLYM.

* XpaHuTe nprbop B MeCTe, 3aLLMLLEHHOM OT aTMOChepHbIX BO3fencTBIiA. Heobxoammo obecneymnTs
COOTBETCTBYIOLLIE YCNIOBUS OKPYXXatoLLeit cpefbl ANst XpaHeHnst npubopa.

® He ncnonb3yiite nprnbéop BONN3N SNeKTPOMArHUTHbIX NepeaaT4NKoB.

¢ Beperute Npu6op OT CUNbHBIX YAAPOB.

e Mocne ycrneLHol 3apsKu akkyMynsTopa oTKiio4uTe npuéop oT CeTu.
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¢ Ecnv HeoBXOAMMO CMONb30BaTh afanTepbl UM YANUHUTENN, TO OHU AOMKHbI OTBEYATb AENCTBY-
IOLLMM NPEAnncaHnsiM TeXHUKM Ge3onacHoCTy. Henbas NpeBbiaTh NpefenbHyo MOLWHOCTL ToKa
11 MaKCUMasIbHY0 MOLLHOCTb, ykadaHHyto Ha aganTepe.

Mepepn nogrotoBKoi K pa6ore

¢ [Nepep 1cnonb3oBaHMeM NPMGOpPa yaanuTe BCe ynakoBOYHble MaTepuansl.

* He ponyckaiite 3arpsisHeHns nprnbopa, 3aluiiainTe ero ot nbiau 1 Bnaru. B npouecce akcnnyata-
LMV KaTeroprnyeckm 3anpeLLaeTcs HakpbiBaTb NPUGOP.

® He ncnonbayite Npu6op B CULHO 3amblNeHHbIX MOMELLEHUSIX.

* B cnyyae o6Hapy»eHus fedeKToB unn Henonagok B pabote HEMEANEHHO OTKIIOUNTE NpMGop.

* [pon3BOAUTENL HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a YLEPB, BbI3BAHHBIA HEKBANMMULMPOBAHHBIM UM
HeHaanexatllnm ncnonib3oBaHneM.

PemoHT
e Kateropuyecku 3anpeljaetcsi OTKpblBaTb NPUGOP U PEMOHTMPOBATb €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 06CNYXMBaHUS.
o Ecnu TpebyeTcst pEMOHT, 06paTUTECh B CEPBUCHYIO CRYXXOY 1N K odrLmansHOMy AUCTPUGBLIOTOPY.

Yka3zaHus no o6palieHuto ¢ 6atapenikamm

* [pn nonagaxuy X1AKOCTN 13 aKKyMyNisiTopa Ha KOXy UM B riasa NpOMOITE COOTBETCTBY-
A IOLLIA YHACTOK GOMbLUMM KOMMYECTBOM BOfbI U 06PATUTECH K BpaYy.

¢ OnacHocTb npornartbiBaHusi! ManeHbK1e feTu MOryT NporoTUTL GaTapeiiki 1 NofaBuTLCS

1Mu. XpaHnTe 6atapeiikin B HEROCTYNHOM Ans AeTein MecTe!

¢ 3awuuaiiTe 6aTapeiiki OT Ype3MepPHOro BO3LENCTBISA Tenna.

¢ OnacHocTb B3pbiBa! He 6pocaiiTe 6atapeiiki B OroHb.

* He pasbupaiite, He BCKpbIBaiiTE N He pa3buBaiiTe GaTapenku.
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e [lepep ucnonb3oBaHnem Gatapeiikn Heo6XxoauMo NPaBWIbHO 3apsanTb. [na npasunbHO
A 3apsaKy Beerpa cobniofanTe yKasaHus NPon3BOANTENs U yKasaHus U3 JaHHON NHCTPYKLMM
NO NPYMEHEHUIO.
¢ [pu nepsoil NOAroToBKe K paboTe NOMHOCTLIO 3aPSAANTE akKymynsaTop (cMm. masy «[pefo-
CTEPEXEHNs 1 YKasaHWs Mo TeXHUKe 6e30MacHOCTH»).
® YT06bI MakcMMansHO MPOAITL CPOK CRYXObl akKyMynsTopa, 3apsaiite ero nofaHoCTbIo
He pexe [iByX pa3 B rop.

A YKA3AHUSA NO SNTIEKTPOMATHUTHOW COBMECTUMOCTM

¢ [pn6op npeaHasHayeH s paboTbl B YCNOBUSX, NEPEYNCNIEHHBIX B HACTOSILLEN MHCTPYKLN MO Npu-
MEHEHNIO, B TOM YiCNe B JOMALLHNX YCTOBUSIX.

* [pn HaNNYMKM 3NEKTPOMArHUTHbIX MOMEX BO3MOXXHOCTM UCMOL30BaHNS Npubopa MoryT BbITb orpa-

HYeHbl. B pesynstate npn6op, HanprMep, MOXET BbIATI 13 CTPOSI.

He wvcnonb3yiite AaHHbIi NpMGOP PSAOM C APYTMMU YCTPOCTBaMU W He ycTaHaBnMBaiTe ero

Ha HMX — 3TO MOXET Bbl3BaTb c6on B pabote. Ecnv npnbop Bce e NpUXoAUTCs UCMonb30BaTb

B OMUCaHHbIX BbILLIE YCNOBUSIX, CeAyeT HabnofaTth 3a HUM 1 APYrMU YCTPONCTBaMK, YTOObI y6e-

[NTBCS, YTO OHU PabOTaIOT HaAIEXaLLMM 06Pa3oM.

MpUMeHeHe CTOPOHHErO KOMMEKTa MPUHAANEXHOCTEN PacrbINTENSs, OTANYAOLLErocs OT yka-

3aHHOrO NMPOW3BOAMTENEM WM MPUNaraeMoro K AaHHOMy NpuOopy, MOXET MPUBECTU K BO3pac-

TaHWIO 3NEKTPOMArHNUTHbIX MOMEX UNi ocnabneHnio NoMexoyCToN4NBOCTM Npuéopa n TeM cambiM

BbI3BaTb OLUMOKM B €ro pabore.

IMepeHOCHble KOMMYHIKALVOHHbIE Paavonprbopsbl (B TOM Yircne nepudepuitible — aHTeHHble Ka-

6€n1 UM BHELLIHUE aHTEHHbI) [JOMKHbI HAXOAUTLCS Ha PAcCTOsIHUN He MeHee 30 CM OT BCEX KOMIMO-

HEHTOB Nnpubopa, B TOM Yuncne BCex Kabeneii, BXOAALLMX B KOMMIEKT NOCTaBKM.

HecobntofeHne faHHOro ykasaHns MOXET OTPULATENbHO CKa3aTbes Ha paboymnx XapakTepucTikax

npubopa.

189



5. ONMUCAHUE NMPUBOPA U KOMMJEKTA MPUHALJIEXXHOCTEN

PACTMbUINTENA

CoOTBETCTBYIOLLME YePTEXM NPEACTaBNeHb! Ha cTp. 3.

0630p npubopa

@ CetyaTblil pacrbinuTeNb C EMKOCTbIO AN1S
NeKapcTB (fanee: «eMKOCTb A1 NeKapCTB»)

IE‘ Kopnyc Iz‘ Boikniovatens

@ KHOMOYHbI BbIKNto4aTenb pa36roKMpoBKM
emkocTu ans nekapcts (PRESS)

lI‘ KprLLIKa EMKOCTW ONnA NeKapCTB

IE KOHTpONbHbIN CBETOAMOL

Pasbem Micro-USB KaGenb Micro-USB
00630p KOMMNEKTa NPUHAANIEXXHOCTEN pacnbluTens

@ Macka n3 MBX gns B3pocnbix Macka u3 NBX gnsa petei
IE MyHAWTYK

KomnneKkT npuHagneXxHocTten pacnbinurens
Mcnonb3yiiTe TONbKO PEKOMEHA0BaHHbI MPou3BoguTenem npréopa KOMNAEKT NPUHAANEXHOCTEN pac-
NbINUTENS, NOTOMY HYTO TONLKO B 3TOM Clly4ae rapaHTupyeTtcs ero 6eaonacHas pabora.

A BHUMAHUE

3awmTa ot npoTekaHus
3anonHsiTe eMKOCTb AN1S IEKapCTB TONbKO [0 MakCUManbHON OTMETKM (8 mi). PekomeHayembiil 06bem

3anonHeHns coctasnset ot 0,5 o 8 mn.
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Pacribinexne npoucxomuT, TONbKO Moka pacrblisiemMoe BELLECTBO CONpUKacaeTcs C CETKON. B npoTue-
HOM Cfly4ae pacriblfeHe aBTOMaTUHECKN NPEKPaLLAeTCs.
MoaTomy cTapaiitech AepxaTb NpuGop BEPTUKANBHO.

6. MOArOTOBKA K PABOTE
Mepen nepBbiM NPUMEHEHUEM

@ YKA3AHUE

* Mepef; NepBbIM MPUMEHEHEM O4CTIATE U MPOAE3UHANLMPYITE eMKOCTL AN nekapcTs [2] u kom-
NNEeKT NpuHagnexHocTen pacnbinutens. Cm. rmasy «OuncTka n yxop».

C6opka

W3Bnekute Npuéop 13 ynakosku.

Ecnn eMKocTb Anst nekapcTs [2] He ycTaHoBNeHa, HafeHbTe ee Ha kopryc [3] B ropuaoHTansHoM no-
noxern cnepepu (A).

3apsgka akkymynsitopa uHransiropa
[ns 3apsiaKy akKyMynsTopa UHransTopa BbiNosHUTE CnepytoLme AeCTBIS.

o [MoaknounTe BXOAALLMIA B KOMMNNEKT noctaskn kabenb Micro-USB K pasbemy Micro-USB
B HWXXHEN 4acTu nHranstopa u K cetesomy agantepy USB (He BXOAUT B KOMMNEKT NOCTaBKK; ce-
TeBOIi aganTep [O/KEH COOTBETCTBOBATL KNACCY 3aLUMUTbl 2 11 MPOATY UCTbITAHNS B COOTBETCTBIN
¢ eBponenckum ctaHpaptom EN 60601-1). BeTaBbTe ceteBoii agantep USB B COOTBETCTBYIOLLYIO
poseTky (B).

Ha Bpemsi 3apsigkv pacnonoXwuTe NHransTop ropu3oHTaNbHO Ha 3afHEN CTOPOHE.
o Bo Bpems 3apsiIKit KOHTPONbHbII CBETOANOR, [5 ] MOCTOSIHHO FopUT OpaHKeBbIM LseToM. Kora ak-

KyMYJISITOP NONHOCTBIO 3apsiKeH, KOHTPOMbHbI CBETOAMON, HEMPEPbIBHO FOPUT 3€MEHbIM.

* O6bI4HO NoNHas 3apsfKa akkymynsTopa 3aHMMaeT OKomo 4 4acos.
® Kak TonbKO akKyMynsitop 6yfeT NofHOCTLIO 3apskeH, n3snekuTe kabenb Micro-USB | 8| 1 ceTeBoit
apantep USB 13 poseTku 1 pasbema Micro-USB | 7 | Ha nHranstope.
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* Bpems paboTbl OT MOMHOCTbIO 3aPSKEHHOMO aKKyMynsTopa COCTaBnseT NPUMepHO 4 MuHYTbI. Mpu
H3KOM 3apsfe akKyMynsTopa KOHTPOSbHbI CBETOANOA, | 5 | 3aropaeTcst OpaHKeBbIM LiBETOM.

* [lHauKaTOp HU3KOrO 3apsiAa akKyMynsiTopa 3aBUCUT OT PEXMMAa UCTOMb30BaHMS. [1p1 BbICOKOI CKO-
POCTY PaCTIbINEHIS KOHTPONLHIN CBETOMMOL [5 ] MOCTOSHHO FOPUT OPaHXKEBbIM LIBETOM, a NP HIA3-
KOV CKOPOCTY PacriblNeHVst KOHTPOMbHBIN cBeTomMON [5 | MENEHHO MUraeT OpaHXEBbIM LIBETOM.

¢ He ncnonb3yiiTe MHransTop BO Bpems 3apspKi.

7. NIPUMEHEHUE

7.1 O6paboTKa uHranaTopa Ans nocnegyoLwero Mcnosib3oBaHus

* B Lenax cobniofeHns CaHNTapHO-IUrMEHNYecKx TpeboBaHMn eMKOCTb [15 TIEKapCTBEHHOIO Cpea-
cT8a [2] 1 KoMMNeKT NPUHAINEXHOCTEN PACTLINUTENS CNEMYET O4ULIATL NOCHE KAX0r0 UCMONb30-
BaHVS 1 PErynspHo BbINONHATL feanHdekumto. CM. may «OuncTka u yxogy.

e Ecnn ans neyveHnss HEOOXO[MMO MOCNEAOBATENBHO NMPOBOANTL VHIANALMIO HECKONBbKIMI BUAAMI
NeKapCTBEHHbIX NPernapaTos, NPoMbIBaiiTe eMKOCTL s nekapcTs [2] Tennoit BogonpoBoaHoii Bo-
[0 mocne Kaxgoro npumeHenus. Cm. masy «O4ucTka u yxom».

7.2 3anosniHeHne eMKOCTM AJ18 NIeKapCcTB

o OTKPOIiTE KPbILLKY EMKOCTM [iN1s1 NNeKapcTB @ NPUMNOAHSB KPbILLKY E Ha 3aiHeli CTOPOHe BBepX (
, 11 3aMOJTHUTE EMKOCTb M30TOHUYECKNM (DI31ONOrMYECKIM PACTBOPOM NN 3aneiiTe Hemocpea-
CTBEHHO NlekapCTBEHHbIN Npenapar. He fjonyckaiiTe nepenonHeruns eMmkocTu!

* MakcumanbHbIl peKoMeHIyeMblii 06bEM 3anoNHEHNS COCTaBNSET 8 M.

* icnonb3yiiTe NekapCTBEHHbIE MpenapaThl TONLKO MO yKa3aHuio Bpaya W yTOYHUTE Y HEero, Kakas
NPOAOMKUTENBHOCTD VHFANSILMM 1 KaKoe KOMMYECTBO Npenapara st MHransuin SBnstoTcs Hanbo-
nee nopxofswmmm ans Bac!

¢ Ecnn HasHauYeHHOe KONMMYECTBO JIEKAapCTBEHHOrO npenapata MeHblue 0,5 Mn, Heo6xopumo poba-
BUTb M3OTOHUHYECKMIA (D3MONOrMYECKNA pacTBop. lyCTble nekapCTBeHHble npenapartsbl (BA3KOCTb
< 3) TaKxe Heobxoanmo pa36aensTb. Mpu aToM cobnoaaiiTe ykasaHus Bpava.
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7.3 3aKpbITHE eMKOCTH AJ1sl IeKapCTB
. 3aKp0|7|Te KPbILLKY eMKOCTW N5 NeKapCTB |z|, Ha>)XaB Ha 3aHI00 KPbILLKY 1 3aLlenkHYB ee @

7.4 NMopacoeanHeHNe KOMMIEKTa NPUHAANIEXXHOCTEN pacnbinuTens

o MOACOEANHITE HyXHbII KOMMOHEHT U3 KOMMIEKTA MPUHANEXHOCTe pacnbinuTens (MyHawTyk [11],
Macky [ns B3pochbix [9] v ans aeTeit [10) K ycTaHOBNEHHOI €MKOCTY ANst NeKapcTs ?E[) Ecnn
CTIONb3YETCS Macka A1t B3pocbix [9 ] ua anst geteit [10], MOXHO [OMONHUTENEHO 3aKPENUTH OANH
13 MpunaraeMbix PeMeLLKOB. Y6eauTeCh B TOM, YTO PEMELLIOK HAAEXHO 3athiKCMpOBaH Ha Macke
y3/IOM.

o MMogHecuTe MPUGOP KO PTY 1 KPenKo 06XBaTuTe MyHALWTYK ry6amu. Mpy 1Ucnonb3oBaHnn Macku
HafieHbTe ee MoBepX Hoca 1 pra.

¢ Y6eauTech B TOM, 4TO Bbl nepep BKIKOYEHNEM 3 XWUAKOCTb. Bkitounte npnbop, Haxas Ha Bbl-
Kntovarens (4 |.

o Bbixof napa 13 npu6opa v ropsilLytil CUHIM LBETOM KOHTPOMbHbIN cBeToavop [5] ykasbisaoT Ha To,
4TO NPUGOP paboTaeT NCMpPaBHO.

@ YKA3AHUE

WHransums Yepes MyHALTYK siBNsieTcst Hanbonee addekTnBHoi hopmoit Tepanum. VHransums yepes
Macky pekoMeHfyeTCs TONIbKO B TOM Crly4ae, ecii NCTonb30BaHne MyHALITYKa HEBO3MOXHO (Hampu-
Mep, Ans AeTel, KOTopble eLle He MOryT BAbIXaTb NEKapCTBO Yepe3 MyHALTYK). Mpu nHransumm Yepes
Macky cnefuTe 3a Tem, 4To6bl Macka MaoTHO Npunerana u He 3akpblana rnasa.

Mpy nocTaBke ¢ 3aBOfA HACTPOEH BbICOKMI O6BbEMHBIN PACXOA NIEKapCTBEHHOMO cpeacTea. Bo Bpemst
NPVYIMEHEHs! MOXXHO OTPerynMpoBaTb 06GbEMHbI PACXOA NEKapCTBa, YAepXKIBas BbikoyaTenb j Ha-
XaTbIM B TeYeHME TPEX CeKyH[, NoKa KOHTPONbHI cBeToanon [5] He HauHeT MUraTb CUHUM LBETOM.
CKopoCTb pacrblneHnst MOXHO MEPEKNIoUMTL C BbICOKON Ha HIU3KY0 U 06paTHO. ECIM KOHTPOMbHbIi
CBETOAVOM HEMPEPLIBHO FOPUT CUHUM LIBETOM [5 ], To CKOPOCTE PACMbINEHNS COCTABNSET = 0,4 MI/MUH,
MeZNIEHHO MUraeT CUHIM LgeToM [5] — = 0,2 Mn/MuH.
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OTperynupyiite 06beMHbIii PacXof, nekapcTsa B COOTBETCTBIN € Bawwmu notpebHocTAMM.
7.5 MpaBunbHas UHranauus

TexHuka gbixaHus

e [Nl MakcyManbHOro pacnpocTpaHeHUs YacTuL, eKapCTBEHHOrO Npenapata B AblXaTembHbIX MyTsX
Ba)KHa NpaBusbHas TeXHUKa AblxaHusi. YTo6bl 3TV YacTULbl MONani B AblXaTenbHble MyTu U Nerkue,
HY>KHO BJJOXHYTb Me[IeHHO 1 rMy60KO, HeHafonro 3azjepxatb AbixaHue (Ha 5-10 cekyHp), a 3aTem
6bICTPO BbIJOXHYTh.

* /lcnonb3oBaHie NHransaTopos AN neveHus 3aboneBaHuii AbixaTenbHbIX NyTel [OMKHO NPOU3BO-
[VTbCS NWLLb NO COMNacoBaHWIo C NevalyM BpadoM. Bpay nopekomenpyeT Bam nekapcTBeHHble
npenaparbl A5 UHransuyi, 1x AO3MPOBKY 1 Croco6 NPUMEHEHNS.

* HekoTopble npenapatbl MOXHO MPro6PecTy TONbKO Mo peLienTy Bpaya.

@ YKA3AHUE

[epxuTe nprbop Kak MoXHO Gonee BepTMKanbHO. He6oNbLLO HaKNOH He MOBMMAET Ha NPUMEHEHWE,
Tak Kak eMKOCTb 3alLjMLLieHa OT NpoTekanus. [ns npasuibHoi paboTbl Npréopa cneauTe 3a Tem, 4Tobbl
BO BPEMS €ro NPUMEHEHUs NeKapCcTBO ConpuKacanock ¢ CeTKoi. Ecnu B npubope octanock He 6onee
8 M XNAKOCTH, TO €ero MOXHO HaKMOHUTL Ha 45 rpaycoB, YTOOLI NPOJOMKUTL MPUMEHEHE.

A BHUMAHUE

AdrpHble Macna nekapCTBEHHbIX PACTEHWIA, MUKCTYPbI OT Kallfsi, pacTBOPbI Aflst MONOCKaHUs ropna,
Kanmv A4ns pactupanus 1 napoBbiX 6aHb MO MEOULWHCKAM MPUYMHAM HE NMOLXOAST ANs UCMONb30BaHUs
B UHranstopax. lMomumo Toro, aTn fo6aBKy 4acTo GbIBAKOT BA3KVMM 11 MOTYT OTPULIATENBHO CKa3aTbCst
Ha paboTe npubopa, a Takxe Ha aPHEKTUBHOCTI €ro NPUMEHEHNS.

py NOBBILLEHHON YyBCTBUTENBHOCTI GPOHXMANBHON CUCTEMbI NIEKAPCTBEHHbIE Npenapatbl ¢ adup-
HbIMI Macnamu MOryT Bbl3BaTb OCTPbIi GPOHXOCNA3M (PE3Koe CNacTUHECKOe CYXKeHie BPOHXOB, CO-
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nposoXxgatoLieecs yayLibem). [PoKOHCYNLTUPYATECH MO 3TOMY MOBOAY C NlevallyM BpavoM unn dap-
MaveBToM!

7.6 3aBepLueHne UHransuum

a) PyyHoe 3aBepLLeHIe pacrbineHns
¢ [locne 3aBepLUeHUs NpoLedypbl BbIKNOYUTE NPUGOP HaXkaTeM KHOMKK «Bki./Bbikn.» IZ|
o KoHTponbHbI cBeToavop [5] noracHer.

b) ABTOMaTN4ECKOE 3aBEPLLEHNE PACTIbINEHNS
* [0 3aBepLLEHIN PACTbINEHIS PACTBOPA [N UHransLuii KOHTPONBHbII cBeTomMop [5] GbICTPO Mu-
raeT CHUM LIBETOM, NPUGOP aBTOMATN4ECKM OTKIoHaeTCs. 10 TEXHUYECKM NpUyHam B eMKOCTH
ANS NekapCcTB OCTaeTcs HebonbLUIOe KONMYeCTBO npenaparta. Ero noBTopHoe ncnonb3osaHie 3a-
npetyeHo.

7.7 Ouncrka
Cwm. rasy «OumcTka n yxop».

7.8 ABTOMaTU4eCKoe OTKJIHYeHne

Y npubopa ecTb PYHKLMS aBTOMATNHECKOro OTK/OYeHNs. ECnn nekapcTBeHHbIN npenapar unv Xng-
KOCTb W3pPacxofoBaHbl 1O MUHUMANbHO AOMYCTUMOrO OCTATOMHOrO KONMMYeCTBa UMK pacrbinsieMoe
BELLECTBO 6oriblle He COMPUKACaEeTCs C CETKON, TO BO M36GexaHne NOBPEXOeHUs CETKM Npubop as-
TOMAaTUYeCKN OTKIIto4aeTCs. ABTOMATMYECKOE OTKIIOYEHNE MOXHO PacrnosHaTb Mo aBTOMATUHECKON
OCTaHOBKeE PACTIbINEHNS, GLICTPOMY MUFaHUMIO KOHTPONBHOTO CBETOAMOAA [6 ] CMHUM LBETOM 11 nocne-
JyroLemMy oTKmoueHnto npuéopa. Mo netedeHn 15 MuHYT pacnbineHns Npuéop aBTOMaTNHeCKH Bbl-
Kno4aeTcs.

He ucronbayiiTe Npr6op ¢ NycToil eMKkocTsio Ans nekapcTs [2]. Mpu6op pacrosHaeT oTcyTcTaue Ne-
KapCTBEHHOro npenapara B eMKOCTI AN eKapCTB 1 aBTOMATUHYECKM OTKIIoHaeTCs.

195



Liset MosicHeHue
KOHTPOJIbHOTO
cBeTopMoaa
3eneHbin MonHoCTbIO 3apsiXKeHHOE COCTosIHNE
- Kak To/bKO akKyMynsiTop NOfHOCTLIO 3aPSAUTCS, KOHTPOSbHbIA CBETOAMOL
@ Hay1HaeT HeNPEePbIBHO rOPETH 3€MEHBIM LIBETOM.
OpaHXxeBblit 3apsigka

Bo Bpewmsi 3apsiaKkn akKyMynsTopa KOHTPOSbHbINA CBETOANOA HEMPEPbIBHO ropUT
OpaHXeBbIM LIBETOM.
Hu3kuit ypoBeHb 3apsaa akkymynstopa
Mpy HM3KOM YpOBHE 3apsipa akKymynstopa BO BPEMs UCMONMb30BaHMS
KOHTPOJbHbIV CBETOAMOA, 3aropaeTcs OPaHXEeBbIM LIBETOM.
e [py BbICOKO CKOPOCTM PacrblNeHs: MOCTOSHHO FOPUT OPaHXXeBbIM LIBETOM.
e [py HU3KOII CKOPOCTU PaCMbINEHUSs: MEANIEHHO MUraeT OpaHXeBbIM LiBETOM.
Pexxum camooumncTkn
HaxmuTe 1 yaepxnBsaiiTe BolKno4aTeNb B BbIK/IIOYEHHOM COCTOSHIN B TEHEHNe
3 CeKyH[, — KOHTPOSbHbINA CBETOANOL, GbICTPO 3aMUraeT OpPaHXXeBbIM LIBETOM,
npm6op nepengeT B PeXM CamOO4NCTKN.
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Liset MosicHeHne

KOHTPOJIbHOIo

cBeToAnopa

CuHui Pa6ounii pexxum n 06beMHbI pacxof NeKapCTBEHHOro npenapara

CWHWIA KOHTPONBHbIN CBETOAMOL MOKa3bIBAET, 4TO MPUOOP paboTaeT NpaBuibHO.
o Bhicokasi CKOPOCTb pacrbinieHust > 0,4 MA/MUH: KOHTPOMbHbIA CBETOAMOL,
NOCTOSIHHO FOPUT CUHIM LIBETOM.
® Huskas ckopocTb pacnbinenns = 0,2 MA/MWH: KOHTPOMbHbIA CBETOANOL
ME[JIEHHO MUraeT CUHIM LIBETOM.
HepocraTouHoe KONM4ecTBO NeKapCcTBEHHOro npenapara
1 aBTOMaTUYeCKOe OTKJIIoUeHNne
Korpaa nHransT nspacxopoBaH, KOHTPOIbHbIN CBETOANOA HA4NHAET BbICTPO
MUraTh CYHUM LIBETOM, NPUBOP OTK/to4aeTCs.

8. OYUCTKA N yXo[
A NPEAYNPEXOEHNE

Cobniofalite onmcaHHble HUXe Npasuia rrmeHsbl Bo 3bexaHiie pUCKoB Afist 300POBbS.
® EMKOCTb A5 nekapcTs @ 1 KOMMNEKT NPUHAAIEXHOCTEN pacnbiTeNs NpefHasHayYeHbl Ans MHO-
rOKpaTHOro ncrnonb3oBaHns. O6paTuTe BHUMaHNE Ha TO, YTO TPEGOBaHUS K O4UCTKE U MUrMEHNYe-
CKoli 06paboTKe pasnnyatoTCst B 3aBUCUMOCTI OT 061acTI NPUMEHEHNS Nprbopa.

@ YKA3AHUE

® He BbinonHsiiTe MeXaHN4eCKYH0 OYNCTKY CETKN 1 KOMMJIeKTa I'IpI/IHaﬂJ'Ie)KHOCTeﬁ pacnbinnTens Wwet-
Kamu unu nogobHbIMN NHCTPYMEHTaMN, TaK Kak 3TO MOXET CTaTb I'Ipl/l‘-IVIHOI7I HernonpasnMbIX Mo-
Bpe)KFleHVIVI npubopa, B pesynbTarte Yero ycnex neveHns 6onblue He 6yneT rapaHTMpoBaH.
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 [IPOKOHCYNLTUPYIATECH C BPAYOM OTHOCUTENBHO [OMONHUTENbHBIX TPEGOBAHWIA K FUMMEHNYECKON
NOAroTOBKE (yXof, 3a pykamu, o6pallieHie C IeKapCTBEHHbIMI NpenapaTami Ui pacTsopamit Ans
VHransauuin) Aas rpynn noBbILLEHHOro prcka (HanpuMep, ANs NauyeHToB, CTPafatoLLMX MyKOBHC-
LiMao30M).

e [lanee B UHCTPYKLM MO 04NCTKE yriommnHaeTcs Bofa. OHa AoMKHa UMETb MUHMAIbHO BO3MOXHOE
cofiepxanie n3Bectu. [IMCTUNAMpOBaHHas BOAA NOAXOAUT A/t BCEX 3TaroB OHUCTKN, 3a UCKoYe-
HIIEM CaMOOYUCTKM.

Pas6opka
* YnepxuBaite Npu6op OfHON PyKoii. HaxKmmHas kHorka |§| Ha 3apHeil MOBepXHOCTW npubopa
[omkHa 6bITb obpalleHa Kk Bam. HaxxmuTe KHonky @ 60MbLLMM NarbLeM 1 CBOGOAHON pyKoil NoTs-
HIUTe eMKOCTb Anist nekapcTs [2] Briepen B ropusoHTansHoM Hanpasneun (F)).
o OTCOEAVHUTE MYHALLITYK @ nnn macky (9] um OT eMKOCTU /151 NeKapcTB @
o OTKPOIATe KPBILLKY eMKOCTV [t NeKapCTB [ 2], NoaHsB KpbILLKY m Ha 3afHeii CTOPOHe BBEPX @)
o C6opKa BbIMOMHAETCA B 06PaTHOI NOCNEA0BaTENBHOCTH.

OuuncTka

EMKoCTb Ansi nekapcTs IZL a TaKxe UCronb30oBaHHbIE ieTanu U3 KOMM/EKTa NPUHaLNEXHOCTel pacrbi-
NMTens, Takne Kak MyHALWTYK [11] 1 macka umi [10), nocne KaX[0ro NPUMEHEHIS HEOGXOAMMO 04l-
LaTb Bogoi ¢ Temnepatypoii fo 40 °C, B npeane — AUCTUNNNPOBAHHOIA, B Te4YEHNE NPUMEPHO 5 MUHYT.
O4mMcTKa EMKOCTY ANIS IeKapPCTB: CM. OMUCAHHYIO HIKE NPOoLieaypy CamooHNCTKN. TiaTenbHO NpoTpuTe
[leTann Hacyxo MArkoi TkaHbto. [locne NOMHOro BbIChIXaHNs cobepuTe AeTanu 1 NONOXNTe B CyXom
repMEeTUYHBIA KOHTEHEP U BbINONHUTE [e3NHMEKLIO.

* Ha cnepyroLLem aTarne BbiNoMHUTE (PYHKLIMIO CAMOOUNCTKM (CM. IMaBy «PyHKLIS CAaMOOUNCTKI»).

A BHUMAHUE

KaTeropuiecku 3anpeLuaetcs NoACTaBNsTb BECb NPUGOP NOZ NPOTOYUHYIO BOAY.
Mpu ouncTKe y6eanTech B TOM, YTO BCE OCTATKM Gbii yAaneHsbl, U TLATeNbHO BbICYLLMTE BCE AeTau.
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KaTteropuyecku 3anpeLLaeTcs UCnonb3oBaTh Npy O4NCTKe BELLEeCTBa, KOTOPbIE MOrYT GbiTb OMacHbLIM
npy nonagaHun Ha KoXxy Wam CIN3UCTyo 060/104KyY, NPOornaTbiBaH1 UK BAbIXaHUN.

Mpy HeO6XOAMMOCTI OUNCTUTE KOPNYyC Nprnbopa crerka BnaxHoN candeTkoil, KOTOpYlo MOXHO CMO-
4nTb cnabbiM MblIbHBIM PACTBOPOM.

e Ecnn Ha cepebpuCTbIX/30M0TUCTBIX KOHTaKTax npuéopa u emMKoCTU ANns neKapcTs @ ocTanncb
Ccrefibl MEQULMHCKIX PACTBOPOB MW 3arPsi3HEHNIS, O4NCTUTE X BATHOW NafoYKOI, CMOYEHHON 3TH-
JIOBbIM CMNPTOM.

¢ Tak>xe 04NCTUTE BaTHOW NanoYvKON, CMOYEHHOI STMOBLIM CMIMPTOM, CETKY 11 EMKOCTb [151 IeKapCTB
C BHELLHelN CTOPOHbI.

o [lepep KXo 04MCTKON HEOBXOAMMO BbIKIIOUNTL MPMBOP 1 NOAOXKAATb, NMOKA OH OCTbIHET.

® He ncnonb3ayiiTe efKkne YUCTSILLE CPEACTBA.

A BHUMAHUE

¢ CnepguTe 3a TeM, 4TOObI BHYTPb Npuéopa He nonana sogal

* He moiiTe npu6op 1 NPUHaANEXHOCTY M3 KOMMNJEKTa pacrblMTeneil B NoCyLOMOEYHON MaLlunHe!

¢ He fonyckainTe nonaganus 6pbiar Bofbl Ha npuéop. MNprbop paspeLuaeTcs NCnonb3oBaTb TONbKO
B aGCONMIOTHO CYXOM COCTOSHUN.

A BHUMAHUE

PekomeHzyem BbINOMHATbL MHransLmio 6e3 NepepbiBOB, Tak Kak rnocne NPOJOMKNTENLHOIO nepepbiBa
OCTaBLLEECS B EMKOCTM NSt NekapcTs [2] CPEeACTBO MOXET MPMOGPECTY MOBBILLEHHYIO BSIBKOCTb, YTO
OTPNLATENBHO CKaXETCS Ha 3PHEKTUBHOCTI MPUMEHEHNS.

DYHKLUA CAMOOYNCTKMN
YT06bI NOAHOCTLIO YAANNTL OCTATKM NIEKAPCTBEHHOMO Npenapara v y[anuTb 3acopbl, MOXHO BOCMOMb-
30BaTbCA (hyHKLMEN CaMOOUMCTKI npubopa.
[ins aTOro BbINONHUTE CReAyoLLNe AeiiCTBIS.
1. BbinonHuTe pa3bopky, kak OnmcaHo BbiLLe.
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2. OTKPOITE KPbILLKY EMKOCTI 151 nekapcTs [1] 1 crieiiTe 0CTaBLLYIOCS KUAKOCTb.

3. 3aneiiTe B eMKOCTb [ NIeKapcTs [ 2] 10CTaTOUHOE KONMHECTBO BOAOMPOBOAHON BOMbI C HIASKMM
copep>aHueM n3secty (3-6 mn). 3aTem 3aKpoiiTe KpbILLKY. Crierka BCTPSIXHIUTE EMKOCTb, 4TOObI pac-
TBOPWTb OCTaBLLYIOCS B HEW XXIAKOCTb B BOAE.

4. OTKPOWTE KPbILLKY EMKOCTI 415 NEKaPCTBEHHOTO CPELCTBA, BbINENTE BCIO XXUAKOCTb U 3anenTe [o-
CTaTo4HOE KONMYeCTBO BORONPOBOAHON BOAbI (C HU3KVIM COAEP>KaHNEM U3BECTH).

5. YCTaHOBUTE eMKOCTb 1St NIeKapcTs Ha kopryc [3].

6. YoepxxuBaiiTe BblkNtovaTenb E B BbIK/IIOYEHHOM COCTOSIHIN B TEYEHNE 3 CeKyHL,. KOHTPONbHbIN CBE-
Toaon [5] GbICTPO MUraeT opaHXeBbiM LIBETOM, MPUGOP HAXOMUTCS B PEXMME camoouncTki. Mpu-
60p aBTOMaTM4ECKI paboTaeT B TeveHre 3 MUHyT. Y6eauTech B TOM, YTO B eMKOCTW ANs NekapcTs
[OCTaTO4HO XKMAKOCTH.

De3nHdekumns

Mpy npoBeaeHn Ae3nHMEKLM eMKOCTN ANs NeKkapcTs @ 1 KOMMeKTa NpyHaaNexHoOCTeN pacnbiim-
Tens cTporo cobntopaiiTe cnegytowe npasuna. PekoMeHayeTcs perynsipHo BbIMOAHATL Ae3UHMEKLo
netanein.

CHavana o4ncTuTE EMKOCTb ANns neKkapcTs lz‘ N KOMMNEKT anHa,qne>KHocre|7| pacnbinTens, Kak onu-
caHo B pasgene «OuncTtka». [locne aToro MOXXHO BbINONHUTb AE3NHMEKLMIO.

A BHUMAHUE

Mo BO3MOXHOCTU He NpuKacaiTech K CETKe, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTY K ee MOBPEXAEHMIO.

Oe3unHdekuus aTunosbim cnupTtom (70-75 %)
* 3aneliTe 8 MN ATUNOBOTO CMMPTa B EMKOCTb AN NekapcTs [2]. 3akpoiite eMKkocTb. OcTaBsTe CAPT
B eMKOCTMN He MeHee 4eM Ha 10 MuHyT.
 YT106bI yNyulLMTb Pe3ynbTaT [esnHbeKLM, Neproanieckm cnerka BCTPSIXUBaiiTe YCTPOWCTBO.
¢ [Nocne 3TOro BbINENTE ATUNOBBIA CMPT N3 EMKOCTU.
e [loBTOpPUTE ENCTBUE, UCMIONB3YS BOY.
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o YCTaHOBUTE EMKOCTb ANsl NlekapcTs [2] Tak, UTo6bl MOKHO GbINO HAHECTV HECKONBKO Kanenb 3TIMo-
BOTO CMMPTa Ha CETKY CHapyu. [laiiTe emMy NofeiicTBoBaTh Takxe B TedeHne 10 MUHYT.

¢ 3aTem eLle pa3 NPOMONTE BOAOW BCE AETaNN.

o 370 OTHOCUTCS TaKkxe K MyHaWTyKy [11] n mackam [9] [10].

o 3atem ounctute macku [9][10] u myHawTyk [11] BOJIOVA.

* 3aTem TLaTeNbHO BbicylLMTe BCe Aetann. CM. masy «CyLukar.

[e3nHdeKkumsa KunaTkom

o [1ns1 fesuHbeKLm eMKocTb Ans nekapcTs [2], kpbituiky [1] 1 MyHALWTYK MOXHO NONOXNUTL Ha 10 Mu-
HYT B KnNsiLLlyio Bofy. Jlyullie BCero 1cnonb3aoBath Ast 3TOro AMCTUNNNPOBaHHYIO BOAY, YTOObI npe-
[0TBPaTUTL 3arpsidHeHe CeTKu 1 o6pasoBaHne Ha Heil U3BECTKOBOro Haneta. Mpu aTom fetanu
He [LOMKHbI KacaTbCsi ropsYero AHa KacTpronu.

¢ 3ateMm TLaTeNbHO BbicyLLMTE BCe fetani. Cm. masy «CyLukas.

o 3anpeLiaeTcs NoMelLaTh eMKOCTb 41 NekapcTs [2] B MUKPOBONHOBYIO Mevb.

e Mbl rapaHTupyem, 4To Kaxpas eMKOCTb [J1s lekapCTB BbifepkuBaeT 50 UMKNIoB AesnHbeKLm
KUNsiLLEei BOZOiA.

@ YKA3AHUE

3anpelLLaeTcs nomeLLaTb Macky B ropsiyyto Bogy!
* PekomeHayeM fieanHbnumpoBaTb Macky 70-75%-HbIM 3TaHONMOM.

Cywka
o TiaTtenbHO NPOTPUTE JeTanl HACYX0 MSATKOIA TKaHbIO.
o Heckonbko pas crierka BCTPSXHITE eMKOCTb NSt NeKapcTs [2], uToBbl yaanuTs Bofy 13 MemKuX
OTBEPCTUI BHYTPU CETKN.
o [MonoxuTe AeTanu Ha Cyxyto, YUCTYIO, BNIUTLIBAIOLLYIO BAAry MOACTUSKY U OCTaBLTe 4O MOJHOrO Bbl-
CbixaHusi (He MeHee 4 4acos).
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@ YKASAHUE

O6pariTe BHUMaHIe: NOC/e OYUCTKN HEOBXOAMMO MOSIHOCTLIO BLICYLUNTL AETANM, TaK Kak B MPOTUBHOM
Cry4ae BO3paCcTaeT PUCK PasMHOXEHMs GaKTepuit.
lMocne MonHOTrO BbICkIXaHUSt COGEPUTE JETANNA 1 MONIOXUTE UX B CyXYHO rEPMETUYHYI0 EMKOCTb.

YcTonumsocTb MaTepuana

* [Npu BbIGOPE CPELCTBA At OUNCTKN 1 LE3NH(EKLN yUNTbIBAATE CRemyloLLee: UCMOMb3YNTE TONbKO
MSTKOE HYUCTSILLee CPeACTBO Ui Ae3nHMULMPYIOLLEe CPEACTBO B KONMMYECTBE, YKa3aHHOM Npous-
BOAMTENEM.

o Kak 1t BCe AeTany u3 nnacTvka, eMKOCTb st NeKapcTs [2] v KoMMNeKT MpuHaanexHoCTei pac-
NbUIUTENs NPW 4acTOM MPUMEHEHNN U FUrieHYeckoil 06paboTke M3HawmBaloTcs. Co BpeMeHeM
3TO MOXET MPUBECTU K N3MEHEHMIO AUCTIEPCHOrO COCTaBa aspo30Nis U, Kak CNEACTBUE, CHU3WUTb
3(hHEKTUBHOCTb NeYeHns.

o [03TOMY PEKOMEHLYETCS HE MO3AHEE YEM YEPES rOf, 3aMEHNTb EMKOCTb Afist iekapcTs [2] v kom-
NNeKT NPUHAANEXXHOCTEN pacnblInTens.

XpaHeHue
 3anpellaeTcs XpaHnTb NPUOOP BO BNaXKHbIX MOMELLIEHNSIX (HAaNpUMep, B BaHHOI KOMHaTe) 1 nepe-
BO3UTb €ro BMeCTe C BlaXKHbIMW npegMeTamMu.

e py XxpaHeHUV 1 nepeBo3ke NpUbopa 3alLuLLaiTe ero oT AANTENLHOMO BOSAENCTBUS NPSMbIX CON-
HEYHbIX Ny4en.

9. KOMMNEKT NPUHALNEXXHOCTEN U 3AMACHBIE AETAJN
Onsa PACMNbUTUTENA

anIHa,D,J'Ie)KHOCTVI 13 KOMMJieKTa pacnblinTena 1 3anacHble getanm MOXHO npmo6pecm B CEPBUCHbIX
LieHTpax (CM. CMNCOK CepPBUCHbIX LleHTpOB). Ykaxute COOTBeTCTBy}OLU.VII;I HOMep ONnA 3akasa.
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HaumeHoBaHue Martepuan HOMEP
MyHAWTYK (nonunponuneH), Macka ans B3pocnbix (MBX), macka ans Monunponu- 601.43
neteit (MBX), ceTyaTblii pacnbinTeNb C eMKOCTbIO [J151 IeKapCTB nen/MBX/no-
(nonvkap6oHar) nmKap6oHat
10. YTO AENIATb NP BOSHUKHOBEHWW NMPOBJIEM?
MpoGnembi/Bonpocs! | BoamoxHasi npuunHa/ycTpaHeHue
WHransTop 1. HepocTato4Hoe Konn4ecTBO NekapCTBEHHOIO CPEACTBa B eMKOCTI ANs
He 06pasyeT nekapcs [2].
a9p03071b m 2. VIHransaTop HaxopuTCs He B BEPTIKAIbHOM NONOXKEHMI.
obpasyert ero - - -
B HETIOCTATOYHOM 3. Vicnionb3yemblil XXMAKMIA nekapcTBEeHHbIN npenapar He MofxoanT Ans
KONWMECTES. pacnbineHVst (HanprMep, OH CANLIKOM IyCTOl — BA3KOCTb He [OMmKHa
npeBbILaTh 3, yTOYHNTE BA3KOCTb B anTeke).
JKupkuii nekapCTBEHHBIN Npenapart AoMKeH BbiTb NPONMCaH BPaioM.
4. AKKyMynsTop paspskeH. 3apsauTe ero.
BbixoguT cvkom 1. MNy3bIpbKy BO3[yXa B €MKOCTU [/15 NIEeKapCTB MeLLatT NOCTOSIHHOMY
Marso aspo3onsi. KOHTaKTy fiekapcTBa ¢ CeTKON. [poBepbTe Hanm4me ny3bipbKoB elle pa3
11 NPy HEOGXOMMMOCTY yAanuTe nx.
2. PacnbineHunio MeLLatoT YacTuLbl Ha ceTke. B aTom cny4ae cneayet
npepBaThb NPOLECC PaCTbINEHNs U CHSATb Macky Ui BbiHyTb 1130 pTa
MYyHALWTYK. 3aTem o41cTuTe 1 NPOAE3NHMULMPYIATE EMKOCTb ANs
NeKapCTBEHHOro CpeAcTsa (CM. masy «O4nCTKa U yxoay).
3. CeTka n3HoLLeHa. 3ameHnTe eMKOCTb 1151 lekapcTB |Z|
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MpoGnembi/Bonpochl

Bo3moXHasi npuunHa/ycTpaHeHue

Kakune
NeKapCTBEHHble
npenaparbl MOXHO
1Cronb30BaThb s
VHransunin?

Pagymeetcs, TonbKo Bpa4 MOXET NPUHIMATb PELLEHIE O TOM, Kakom
NleKapCTBEHHbI Npenapar HY>XXHO 1CMob30BaTh ANs NneveHus Batero
3abonesaHus.

MpoKoHCYNbTUPYATECH C BPAYOM.

Mpwnbop IH 57 nogxoanT Ans pacnblieHns NeKapcTBEHHbIX Npenaparos

CO CTEMEHbIO BA3KOCTYN MeHbLLe 3.

3anpetaeTcs 1cnonb3oBaTh B NpM6ope NlekapcTea C cofepXaHieM macen
(ocobeHHO athrpHbIX Macen), Tak kak OHU BO3LENCTBYIOT Ha MaTepuan
EMKOCTW [iJ151 IeKapCTB, HTO MOXET NPUBECTM K MOBPEXLEHMIO NprGopa.

B emkocTn anst
nekapcTs ﬁ
0CTaeTcs pacTeop
LS UHransuun.

3T0 HOpManbHO 1 0BYCOBIEHO TEXHUYECKMI NPpUHaM. 3aBepLumnTe
VHransupio, Kak ToNnbKo 3BYK, N3Aasaemblil pacnbinutenem npu paéote,
PE3KO N3MEHUTCS NN NPUGOP OTKMIOYNTCS U3-3a OTCYTCTBUS NIEKAPCTBA.

Ha 4o cnepyet
06paTuTb BHIMaH1e
npwy neveHnn
ManeHbK1X aeTeit

1 MnapeHues?

1. [ins obecrneyeHns 3 eKTUBHON NHransumm y MnageHLes Macka [omKHa
3aKpbIBaTb POT 1 HOC.

2. MNpy npoBeaeHNn MHransummn y 6onee ctapLumx AeTel Macka Takxe
[OMXHa 3aKpbIBaTb POT U HOC. PacnbineHne nekapcTBeHHOro npenapara
IS CMsILLEro YenoBeka Mano3hheKTUBHO, MOCKOMbKY B Nierkie
He nonafaeT AOCTaTO4HOE KONMYECTBO CPEACTBA.

YkasaHue. VIHransiums fonxHa ocyLecTBASTLCS NOL NPUCMOTPOM

1 C MoMoLLbto B3pocnoro. He octasnsiite pebeHka ogHOro Bo Bpemst

VHransigmm.
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Mpo6nembi/Bonpockl | BoamoXxHas npuunHa/ycTpaHeHue

Hy>xeH nu kaxxgoMy | 310 HeOOXOANMO U3 COOBPAXKEHWIA TTUEHbI.
nonb3osartento
CO6CTBEHHbIN
KOMMNeKT
NpUHaaNexXHoCTe
pacnbinutens?

11. YTUNN3ALUA
YTtunusauus 6atapeek

¢ BbiGpachiBaiiTe UCNOSb30BaHHbIE MOMHOCTLIO Pa3PSKEHHBIE aKKyMYNSITOPbI B CrieLnanbHble KOH-
TeifiHepbl, cpaBaiiTe B MyHKTbl Mprema CreLoTXO[OB UMK B MarasuHbl 371€KTPOOGOPYA0BaHMS.

Bbl B 3akoHOAaTeNbHOM rnopsiake 06513aHbl OCYLLECTBASATL YTUAN3ALMIO aKKYMYNATOPOB.

® OTU 3HaKM npefynpexnatoT O Hann4nn B akkyMmynatTopax cnefyrowmnx
TOKCU4HbIX BELLECTB:

Pb Cd Hg

Pb = cBuHeLy;
Cd = kagmniz;
Hg = pTyTb.
O6was yTunusauus

B uensx 3awpbl OKpyXXatoLLen cpedbl MO OKOHYaHWM CpoKa CNy>X6bl NpMGop cnepyer yTuu-
31poBaTh OTAENLHO OT BbITOBOrO Mycopa. YTUnn3aLms MOXET NPOU3BOAUTLCS Yepes COOTBET- E
CTBYIOLLME MyHKTbI c60pa B CTPaHe 1Cronb3oBaHns npubopa. Mpubop cnepyeT yTUNN3MPOBATD  ym
cornacHo flnpextuee EC 06 oTxofax anekTpn4ecKkoro u anekTpoHHoro obopyposanns — WEEE

(Waste Electrical and Electronic Equipment). Mpy BO3HUKHOBEHWM BONPOCOB 06paLLaiiTecb B MECTHYIO

KOMMYHaSTbHYHO Cy>X6Y, OTBETCTBEHHYIO 3@ YTUNM3ALMIO OTXOLOB.
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12. TEXHUWHECKUE OAHHbIE

Tun IH 57
Pasmeps! ([ x LLI x B) 46 x 78 x 108 MM
Bec 109+5r
Bxop 5B nocrt. Toka; 1 A
Motpebnexne aHeprim <1,5Bt
O6beM HanonHeHUs MuwH. 0,5 mn
Makc. 8 mn
Pacxop nekapcTBeHHOro Hw3kas ckopocTb pacnbinenus: = 0,2 Mi/MUH
npenapara Bhicokasi CKopocTb pacrbiieHnst: = 0,4 Mi/MuH

YactoTa konebaHuii

110 £ 10 kIy

Ycnosus aKcnnyarayumn

Temnepatypa: ot +50 +40 °C
OTHocuTenbHas BnaxHocTb Boaayxa: 15-90 %, 6e3 koHaeHcauum
AtmocepHoe gasnexue: 700-1060 rlla

Ycnosus xpaHeHus
11 TP@HCTIOPTUPOBKY

Temnepartypa: ot -25 fo +70 °C
OTHOCKTenbHas BNaxHoOCTb Boagyxa: < 90 % 6e3 KoHpeHcauumn

Oxupgaemblid CPOK
cnyx6bl npréopa

VIHhopmaLuio 0 CPOKe CyX6bl N3AENS CM. Ha [MABHOM CTPaHuLe

AKkymynsTop
EmkocTb

HomuHansHoe Hanps>xeHne

0O603HaveHue Tuna

1800 MA-y
3,7B
JINTNAVOHHBIN
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3HaueHns asposoneit ¢ Bbixog aspo3ons: 0,90 + 0,03 mn

cornacHo EN 27427:2019 ¢ CkopocTb pacnbineHus: 0,21 + 0,01 Ma/mMuH

Ha OCHOBE CXeMbl ® I3pacxofoBaHHbIi 06beM 3arofHeHUs B MPOLEHTaX B MUHYTY:
BEHTUNALNN ANs B3POCTbIX 28,71+3,12%

C cans0yTamonom e OcTaTo4Hblii o6bem: 0,004 + 0,001 mn

¢ Pa3mep vactuy, (MMAD): 4,519 + 0,09 Mkm

o GSD (cTaHmapTHOEe reoMeTpuyeckoe oTKIoHeHe): 2,054 + 0,04

e HF (bpakuuss, cnocobHas NpOHMKaTb B nierkne, < 5 MKM):
55,04 £1,21 %

o [lnanasoH KpynHbIx HacTuL (> 5 Mkm): 44,96 + 1,21 %

o [lnanasox cpepHmx Yactuy, (2-5 mxm): 41,03 + 0,46 %

o [lnanasoH Menkux vactuy, (< 2 mkm): 14,01 + 1,03 %

Bepcws MO V1.0.2.3

CepMmitHblii HOMep ykasaH Ha npruéope.
BO3MOXHbI TEXHNYECKNE UBMEHEHNS.
MapaHTVs He PacnpOCTPaHSETCS Ha GbICTPOM3HALLMBAOLLMECS LETaNN.
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[marpamma pacnpefeneHus 4acTuu no pasmepy

%99

%0 Fraction < 12um /

70 Fragtion < 6um

€0 Fraction <5um 9/

Cumulative undersize (%)

MM
Particle size(um)

13MepeHust Npou3BOAMINCH C UCTONb30BaHNEM pacTBoOpa canb6yTamona npy NoMOLLM MMaKTopa Ho-
Boro nokoneHust Next Generation Impactor (NGI).

[narpamma MoxeT GbiTb HEMPUMEHUMA [15 CYCTIEH3UIA U O4eHb MYCTbIX NeKapCTBEHHbIX npenapa-
ToB. MoapoGHYio NHAOPMALMIO MOXHO MOMY4UTb Y NPOU3BOAUTENSI COOTBETCTBYIOLLIETO NEKApCTBEH-
Horo npenapara.
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@ YKASAHUE

Ecnu cnoco6 v ycnosusi npuMeHeHust Npubopa He COOTBETCTBYIOT creludukaLmum, ero ncnpaeHas pa-
60Ta He rapaHTupyetcsi! OcTaBnsieM 3a CO60I NPaBo Ha TEXHNYECKIE UBMEHEHNS B CBS3W C MOAEPHN-
3auyeil 1 yCOBEPLLEHCTBOBAHNEM N3LENUS.

[laHHOe YCTPOICTBO M KOMMNEKT MPUHALIEXHOCTEA pacrblinTens COOTBETCTBYIOT €BPOMeNcKomy
ctaHgapty. EN 60601-1-2 (rpynna 1, knacc B, cootetctaue CISPR 11, IEC 61000-3-2, I[EC 61000-3-3,
IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7,
|IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) 1 nogumHsieTCs cneumanbHbIM Tpe6oBaHNsM K 6e30MacHOCTY B OTHO-
LUEHWN 3NEKTPOMArH1THOW COBMECTUMOCTW.

13. FAPAHTUSA/CEPBNCHOE OBCNY>XXUBAHUE

Bonee nogpoGHas MHpopMaLyist 0 rapaHTUN 1 rapaHTUiHbIX YCOBUSIX HAXOAUTCS B rapaHTUiiHOM Taso-
He, KOTOPbI BXOAUT B KOMMEKT NOCTaBKN.

WUHbopmupoBaHue 06 MHUMAEHTaX
B oTHOWeHuM nonb3oBaTenei/nauneHToB, HaxoAAWWMXCS Ha Tepputopun EBponeiickoro coto3a
1 Ha TeppUTOpUsSiX C WAEHTUYHBbIMU HOPMATUBHO-NPaBOBbIMI cucTemMamu (PernameHT no mepu-
umnHekum nagenuam MDR (EC) 2017/745), geicTsyet crnepyolee. Ecnn Bo Bpems unn Bcnepnctame
NPUMEHEHUS U3AENNS NPON3OAET CEPbE3HBIN NHLMAEHT, COOBLMTE O HEM NPON3BOAUTENIO 1 (MNiA)
€ro NOSIHOMOYHOMY MPEACTABUTENIO, @ TakXXe B COOTBETCTBYIOLNI 3AMUHNCTPATVBHbINA OpraH cTpa-
Hbl — y4acTHULbI EC, B koTOpOI1 Bbl HaxoguTech.

B03MOXHbI OLLINGKY U N3MEHEHNS.
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POLSKI

Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, zachowac ja do pdézniej-
szego wykorzystania, udostepnia¢ innym uzytkownikom oraz przestrzega¢ zawar-

tych w niej wskazéwek.

SPIS TRESCI
1. Zawarto$¢ opakowania ..........cceceeeeeeenens 210
2. Objasnienie Symboli.........cccveeeeerereerenenenns 211

3. Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem ...213
4. Ostrzezenia i wskazéwki dotyczace
bezpieczenstwa.... .
5. Opis urzadzenia i zestawu nebulizatora
6. Uruchomienie.....
7. Zastosowanie ...

1. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

8. Czyszczenie i konserwacja...........ovevene. 227
9. Zestaw nebulizatora i cze$ci zamienne ... 232
10. Rozwigzywanie probleméw .. 233
11. Utylizacja.........c....... .235
12. Dane techniczne. .235
13. Gwarancja/serwis...

Zawarto$¢ opakowania nalezy sprawdzi¢ pod katem zewnetrznych uszkodzen kartonowego opakowa-
nia oraz kompletnosci zawartosci. Przed uzyciem upewni¢ sig, ze na urzadzeniu ani na zestawie nebu-
lizatora (tj. na ustniku, maskach) nie wida¢ zadnych uszkodzen, a wszystkie czesci opakowania zostaty
usuniete. W razie watpliwosci zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i zwréci¢ sie do sprzedawcy lub pod

podany adres dziatu obstugi klienta.



¢ Inhalator

¢ Nebulizator siatkowy ze zbiorniczkiem na lek (dalej zwany ,zbiorniczkiem na lek”)
o Ustnik

* Maska dla dorostych PCW

¢ Maska dla dzieci PCW

¢ Kabel micro USB

¢ Torebka do przechowywania

¢ Instrukcja obstugi

2. OBJASNIENIE SYMBOLI

W instrukcji obstugi uzyto ponizszych symboli.

ﬁ Ostrzezenie
Ostrzezenie przed niebezpieczenstwem utraty zdrowia lub odniesienia obrazen ciata.

Uwaga
A Wskazdéwki bezpieczenstwa odnoszace sie do mozliwosci uszkodzenia urzadzenia/akce-
soriéw.

Uwaga
& Oznacza, ze nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi urzadzer lub elementéw
sterujacych znajdujacych sie w poblizu tego symbolu lub Ze zaistniata sytuacja wymaga
ostroznosci badz interwenciji uzytkownika w celu uniknigcia niepozadanych skutkéw.

@ Informacje o produkcie
Wskazuje na wazne informacije.

Na opakowaniu oraz tabliczce znamionowej urzadzenia i zestawu nebulizatora uzyto nastepujacych
symboli:
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Przestrzega¢ instrukcji
Przeczytac¢ instrukcje przed
rozpoczeciem pracy / uzytkowania
urzadzen lub maszyn.

Oznaczenie CE

Ten produkt spetia wymogi
obowiagzujgcych dyrektyw
europejskich i krajowych.

I1zolacja czesci aplikacyjnych -
typ BF

Czes¢ aplikacyjna izolowana
barierg galwaniczna (F oznacza
floating), spetnia wymagania
dotyczace pradu uptywu dla
typu B.

Oznaczenie identyfikujace materiat
opakowania.

A = skrot materiatu,

B = numer materiatu:

1-6 = tworzywo sztuczne,

20-22 = papier i tektura

Producent

Witaczanie/wytaczanie

Wyréb medyczny

Numer artykutu

BRI

Unique Device Identifier (UDI)

Numer seryjny uDI Identyfikator do jednoznacznej
identyfikacji produktu.
Och'rona,plrzed clafami pbcyml Storage/Transport | Dopuszczalna temperatura
P22 |© wielkosci 212,5 mm i ochrona i wilgotno$¢ powietrza podczas
przed kroplami wody spadajacymi )
. przechowywania oraz transportu.
ukosnie.
Zutylizowa¢ opakowanie w sposéb yar Lo .
@ przyjazny dla Srodowiska \:[_I!!) Ponowne uzycie u jednego pacjenta
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Utylizacja zgodnie z dyrektywa Urzadzenie klasy ochronnosci Il

WE w sprawie zuzytych urzadzen Urzadzenie ma podwéina izolaci
elektrycznych i elektronicznych @ a . P Ing I e
. ochronng i spetnia wymogi klasy
mmm | (ang. Waste Electrical and L
ochronnosci Il

Electronic Equipment, WEEE).

Nie wyrzucaé baterii zawierajacych
szkodliwe substancije z odpadami &I Data produkciji
PhCdHg| | 7 gospodarstwa domowego.

3. UZYTKOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Przeznaczenie

Inhalatory (w tym inhalatory sprezarkowe, ultradzwigkowe i siatkowe) sa wyrobami medycznymi do ne-
bulizacji ptyndw i lekéw ptynnych. Aerozole w przypadku tego urzadzenia powstaja w wyniku potaczenia
drgajacej siatki z otworami oraz ptynnego leku.

Terapia aerozolem stuzy do leczenia gérnych i dolnych drég oddechowych.

Przez rozpylanie i inhalacje leku przepisanego lub zaleconego przez lekarza mozna zapobiec schorze-
niom drég oddechowych, ztagodzi¢ towarzyszace im objawy oraz przyspieszy¢ leczenie.

Grupa docelowa

Inhalator jest przeznaczony wytacznie do opieki medycznej w srodowisku domowym.

Inhalator nie jest przeznaczony do uzytku medycznego w placéwkach ochrony zdrowia.

Inhalator moze by¢ uzywany pod nadzorem u oséb od 2 roku zycia oraz samodzielnie przez osoby od
12 roku zycia.

Stosowanie pod nadzorem uzaleznione jest od ksztattu i wielkosci twarzy osoby poddawanej zabiegowi.
W zwiazku z tym stosowanie pod nadzorem moze byé mozliwe przed lub po osiagnieciu wieku granicz-
nego. Podczas inhalacji z wykorzystaniem maski nalezy zwréci¢ uwage, aby maska doktadnie przylegata
do twarzy i nie zastaniata oczu.
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Zastosowanie kliniczne
Inhalacja jest najskuteczniejszym sposobem podawania lekéw w przypadku wiekszosci schorzen ukta-
du oddechowego.

Do korzysci naleza:
¢ dostarczenie leku bezposrednio do narzadéw docelowych
¢ znaczne zwiekszenie lokalnej biodostepnosci leku
e bardzo silne ograniczenie dyfuzji ogdlnoustrojowej
e skuteczno$¢ leku nawet w bardzo niewielkich dawkach
¢ szybka i skuteczna aktywnosc terapeutyczna
e znaczace zmniejszenie skutkéw ubocznych w poréwnaniu z podawaniem systemowym
* nawilzanie drég oddechowych
¢ obluzowywanie i zwigkszanie ptynnosci wydzielin (oskrzelowych)
e rozluznianie skurczy miesni oskrzelowych (spazmoliza)
e tagodzenie obrzeku lub zapalenia $luzéwki oskrzeli
e odkrztuszanie z usuwaniem wydzieliny
e przeciwdziatanie patogenom goérnych i dolnych drég oddechowych.

Wskazanie
Inhalator moze by¢ stosowany w przypadku choréb gérnych i/lub dolnych drég oddechowych.

Oto przyktady schorzen gérnych drég oddechowych:
e zapalenie btony $luzowej nosa
e zapalenie btony $luzowej nosa na tle alergicznym
e zapalenie zatok przynosowych
e zapalenie $luzéwki gardta
e zapalenie krtani
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Przyktady schorzer dolnych drég oddechowych to:
 astma oskrzelowa
¢ zapalenie oskrzeli
¢ POChP (przewlekta obturacyjna choroba ptuc)
® rozstrzenie oskrzeli
e ostre zapalenie tchawicy i oskrzeli
¢ mukowiscydoza
¢ zapalenie ptuc

A PRZECIWWSKAZANIA

¢ Nebulizator nie jest przeznaczony do leczenia stanéw zagrazajacych zyciu.

* To urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez dzieci ponizej 12 roku zycia oraz osoby z ograniczong
sprawnoscia fizyczna, sensoryczna (np. z niewrazliwoscia na bol) i umystowa lub brakiem doswiad-
czenia i wiedzy, chyba ze znajduja sie one pod nadzorem lub przekazano im instrukcje bezpiecznego
korzystania z urzadzenia i sg $wiadome niebezpieczenstw wynikajacych z jego uzytkowania.

¢ Nie uzywac urzadzenia u oséb, ktdre sa wentylowane i/lub nieprzytomne.

® Sprawdzi¢, czy w ulotce leku nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania przy uzyciu typo-
wych urzadzen do terapii aerozolowych.

¢ W razie nieprawidtowego dziatania urzadzenia, ztego samopoczucia lub pojawienia sig bélu natych-
miast zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia.

4. OSTRZEZENIA | WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
A OGOLNE WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE

¢ Nebulizator nie ma istotnego wptywu na skuteczno$¢ i bezpieczeristwo podawanego leku i nie jest
przeznaczony do leczenia standw zagrazajacych zyciu.
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¢ Urzadzenie jest gotowe do ponownego zastosowania po odpowiednim przygotowaniu. Przygoto-
wanie do ponownego zastosowania obejmuje wymiane wszystkich komponentéw, w tym nebuli-
zatora. Zalecamy wymiane pojemnika na leki i innych komponentéw najpdzniej po uptywie roku.
Czas wymiany opiera sie na zastosowaniu maksymalnie 3 cykli dziennie i < 10 minut na cykl oraz
regularnej dezynfekcii i czyszczeniu zgodnie z instrukcjg uzytkowania (8. Czyszczenie i konserwacja).
Ze wzgleddw higienicznych konieczne jest, aby kazdy uzytkownik uzywat wtasnych komponentdw.

¢ W przypadku kazdego stosowanego leku nalezy przestrzegac zalecen lekarza lub aptekarza doty-
czacych dawki, czestotliwosci i dtugosci inhalacji. W przypadku stosowania z lekami / nebulizacii
lekoéw nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepiséw i ograniczen dotyczacych danego leku. Uwaga:
Do terapii uzywaé wytacznie lekéw zalecanych przez lekarza odpowiednio do stanu zdrowia.

¢ Stosowanie urzadzenia nie zastepuje konsultaciji lekarskiej ani zaleconego przez lekarza leczenia.
W przypadku wszelkiego rodzaju béléw lub choréb w pierwszej kolejno$ci nalezy zasiegna¢ opinii
lekarza!

¢ W razie watpliwosci co do wptywu terapii na zdrowie nalezy zawsze zasiegna¢ porady lekarza!

o Jesli preparat, ktérego chce sig uzy¢, nie jest kompatybilny ze stalg, PP, PC, silikonem i PVC, nie
wolno go uzywac z naszym inhalatorem. Jezeli z informacji dostarczonych wraz z preparatem nie
wynika, czy jest on kompatybilny z tymi materiatami, prosimy o kontakt z producentem preparatu.
Kompatybilny jest np. roztwér salbutamolu i roztwér chlorku sodu.

¢ Podczas uzywania inhalatora nalezy przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny.

* Przed uzyciem upewni¢ sig, ze urzadzenie i komponenty nie sa w widoczny sposdb uszkodzone.
W razie watpliwosci zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i zwrdci¢ sie do sprzedawcy lub pod podany
adres dziatu obstugi klienta.

¢ Modyfikacje urzadzenia i komponentdw sa niedozwolone.

* Nie uzywac akcesoriéw, ktdre nie sa zalecane przez producenta.

¢ Inhalator moze by¢ uzywany wytacznie z odpowiednimi nebulizatorami oraz odpowiednimi cze$ciami
firmy Beurer. Zastosowanie nebulizatoréw i komponentéw innych producentéw moze negatywnie
wptyna¢ na skuteczno$¢ leczenia oraz doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

* Podczas uzywania urzadzenie powinno by¢ oddalone od oczu, ktére mogtyby by¢ narazone na po-
tencjalnie szkodliwy wptyw aerozolu leczniczego.
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¢ Nie stosowac¢ urzadzenia w poblizu palnych gazdw, tlenu ani tlenku azotu.

¢ Urzadzenie i komponenty przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci i zwierzat domowych.

¢ Opakowanie przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci (niebezpieczefistwo uduszenial).

* Przed kazdym czyszczeniem / kazda konserwacija nalezy wytaczy¢ urzadzenie oraz odtgczy¢ wtycz-
ke kabla micro USB.

* Czas potrzebny do schtodzenia urzadzenia od maksymalnej temperatury przechowywania do goto-
wosci do uzycia przed uzyciem wynosi 4 godziny. Ponadto wymagane sg 4 godziny przed uzyciem,
gdy urzadzenie znajdowato si¢ w minimalnej temperaturze przechowywania, az bedzie gotowe do
zamierzonego uzycia.

¢ Urzadzenia nie nalezy zanurza¢ w wodzie ani uzywa¢ w wilgotnych pomieszczeniach. W zadnym
wypadku do urzadzenia nie powinna wniknaé ciecz.

¢ Nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia, ktére zostato upuszczone, byto narazone na dziatanie bar-
dzo duzej wilgotnosci lub ulegto innym uszkodzeniom. W razie watpliwosci skontaktowac sie z ser-
wisem lub sprzedawca.

¢ W przypadku awarii zasilania, nagtych usterek oraz innych niekorzystnych warunkéw moze doj$¢ do
uszkodzenia urzadzenia. Dlatego zaleca sig, aby uzytkownik dysponowat urzadzeniem zastepczym
lub innym lekiem (zaleconym przez lekarza).

¢ Aby unikna¢ zagrozenia zaplataniem lub uduszeniem, kabel nalezy przechowywa¢ w miejscu niedo-
stepnym dla matych dzieci.

¢ Urzadzenie wolno zasila¢ wytacznie napieciem sieciowym o wartosci podanej na tabliczce znamio-
nowej.

 Nie nalezy chwyta¢ kabla micro USB mokrymi rekami, gdyz grozi to porazeniem pradem.

¢ Nie wolno wyciaga¢ zasilacza z gniazdka, ciggnac za kabel micro USB.

¢ Nie wolno zaginac, $ciskac ani prowadzi¢ kabla micro USB nad ostrymi przedmiotami. Przewody nie
powinny luzno zwisaé. Ponadto nalezy chroni¢ je przed wysoka temperatura.

o Zalecamy catkowite rozwinigcie kabla micro USB, aby unikna¢ niebezpieczenstwa przegrzania.

o Jesli kabel micro-USB urzadzenia ulegnie uszkodzeniu, nalezy go zutylizowac. Nalezy sie skontakto-
wac z dziatem obstugi klienta lub sprzedawca.
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¢ W trakcie otwierania urzadzenia istnieje ryzyko porazenia pradem. Tylko po odfaczeniu zasilacza od
gniazdka i braku innego potaczenia elektrycznego przez kabel micro USB mozna by¢ pewnym, ze
zasilanie zostafo odtaczone.

A OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Urzadzenie (oraz kabel micro USB) nie moga by¢ przechowywane w poblizu zrédet ciepta.

¢ Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ w pomieszczeniach, w ktérych wczedniej rozpylono aerozol/spray.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wywietrzy¢ takie pomieszczenie.

¢ Nie nalezy uzywac urzadzenia, ktére wydaje nietypowe dzwieki.

e Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w miejscu zabezpieczonym przed wptywem warunkéw atmosfe-
rycznych. Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w zalecanych warunkach otoczenia.

e Urzadzenia nie nalezy uzywaé w poblizu nadajnikéw fal elektromagnetycznych.

¢ Chroni¢ urzadzenie przed silnymi wstrzasami.

¢ Po pomysinym natadowaniu akumulatora odtaczy¢ urzadzenie od gniazda sieciowego.

e Uzywane przej$ciowki lub przedtuzacze musza spetnia¢ wymogi obowiazujacych przepiséw bez-
pieczenstwa. Nie nalezy przekracza¢ granicznej mocy pradu ani maksymalnej mocy pradu podanej
na zasilaczu.

Przed uruchomieniem

¢ Przed skorzystaniem z urzadzenia nalezy usuna¢ wszelkie materiaty opakowaniowe.

e Chroni¢ urzadzenie przed kurzem, zabrudzeniami i wilgocia oraz nigdy nie przykrywaé go podczas
pracy.

¢ Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ w miejscach silnie zakurzonych.

¢ Nalezy wytaczy¢ urzadzenie, jesli jest ono uszkodzone lub gdy wystapity zaktdcenia w jego dziataniu.

* Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody wynikajace z niewtasciwego uzytkowania urza-
dzenia.
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Naprawa
¢ W zadnym wypadku nie wolno samodzielnie otwiera¢ ani naprawia¢ urzadzenia, poniewaz nie bedzie
woéwczas gwarantowe jego prawidfowe dziatanie. Nieprzestrzeganie tej zasady spowoduje utrate
gwarancji.
¢ Urzadzenie nie wymaga konserwacji.
e Zlecac naprawy serwisowi lub autoryzowanemu dystrybutorowi.

Postepowanie z bateriami

o Jesli dojdzie do kontaktu elektrolitu z akumulatora ze skérg lub oczami, przemy¢ podraznione
A miejsce woda i skontaktowaé sie z lekarzem.

* Ryzyko potknigcia! Mate dzieci moga potkna¢ akumulatory i sie nimi udusi¢. W zwiazku

z tym nalezy przechowywac¢ akumulatory w miejscach niedostepnych dla dzieci!

e Chroni¢ akumulatory przed zbyt wysoka temperatura.

¢ Zagrozenie wybuchem! Nie wrzuca¢ akumulatoréw do ognia.

e Akumulatoréw nie wolno rozmontowywac, otwiera¢ ani rozdrabniac.

¢ Przed uzyciem odpowiednio natadowaé akumulatory. Zawsze przestrzega¢ zalecen produ-
A centa i zapiséw niniejszej instrukcji obstugi dotyczacych prawidtowego tadowania.
* Przed pierwszym uzyciem nalezy catkowicie natadowa¢ akumulator (patrz rozdziat ,,Ostrze-
Zenia i wskazowki dotyczace bezpieczefstwa®).
¢ Aby zapewni¢ mozliwie diugi czas eksploatacji akumulatoréw, nalezy je catkowicie natado-
wac co najmniej 2 razy w roku.

A INFORMACJE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTRO-
MAGNETYCZNEJ

¢ Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w kazdym $rodowisku wymienionym w niniejszej in-
strukcji obstugi, facznie ze Srodowiskiem domowym.
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¢ W przypadku zaktdcen elektromagnetycznych w pewnych warunkach urzadzenie moze by¢ uzytko-
wane tylko w ograniczonym zakresie. Skutkiem moze na przyktad awaria urzadzenia.

¢ Nalezy unika¢ stosowania tego urzadzenia bezposrednio obok innych urzadzen lub razem z innymi
urzadzeniami umieszczonymi jedno na drugim, poniewaz mogtoby to skutkowaé nieprawidtowym
dziataniem. Jesli uzytkowanie w wyzej opisany sposob jest konieczne, nalezy obserwowacé to urza-
dzenie i inne urzadzenia, aby sie upewni¢, ze wszystkie dziatajg prawidtowo.

* Stosowanie zestawu nebulizatora innego niz okreslony lub udostepniony przez producenta urzadze-
nia moze prowadzi¢ do zwigkszenia zaktocen elektromagnetycznych lub zmniejszenia odpornosci
elektromagnetycznej urzadzenia oraz do jego nieprawidtowego dziatania.

* Przeno$ne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody anteno-
we i anteny zewnetrzne) powinny by¢ oddalone o co najmniej 30 cm od wszelkich czesci urzadzenia,
w tym wszystkich dostarczonych przewodéw.

¢ Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do obnizenia parametréw pracy urzadzenia.

5. OPIS URZADZENIA | ZESTAWU NEBULIZATORA

Odpowiednie rysunki znajduja sie na stronie 3.
Elementy urzadzenia

Nebulizator siatkowy ze zbiorniczkiem na lek

[1] Pokrywa zbiorniczka na lek (dalej zwany ,zbiorniczkiem na lek”)

@ Obudowa Wiacznik/wytacznik

Przycisk do odblokowywania zbiorniczka na
lek (,PRESS”)

Kabel micro USB

[5] Dioda kontrolna LED

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

Ztgcze micro USB
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Elementy zestawu nebulizatora
[9] Maska dla dorostych PCW Maska dla dzieci PCW

[11] Ustnik

Zestaw nebulizatora
Nalezy stosowa¢ wytacznie zalecany przez producenta zestaw nebulizatora. Tylko w takim przypadku
gwarantowane jest prawidtowe dziatanie.

A UWAGA

Zabezpieczenie przed wylewaniem si¢

Przy napetnianiu zbiorniczka lekiem nalezy uwaza¢, by nie przekroczyé oznaczenia maksymalnego po-
ziomu (8 ml). Zalecana ilo$¢ ptynu, jaka mozna wla¢ do zbiorniczka, to 0,5-8 ml.

Nebulizacja zachodzi tylko wtedy, gdy substancja lecznicza ma kontakt z siatka. W przeciwnym razie
nebulizacja jest automatycznie zatrzymywana.

Z tego powodu urzadzenie nalezy w miare mozliwosci trzymac pionowo.

6. URUCHOMIENIE
Przed pierwszym uzyciem

@ WSKAZOWKA

¢ Przed pierwszym uzyciem nalezy umy¢ i zdezynfekowaé zbiorniczek na lek oraz zestaw nebulizatora
@. Patrz rozdziat ,Czyszczenie i konserwacja”.

Montaz
Wyjaé urzadzenie z opakowania.
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Jesli zbiorniczek na lek @ nie jest zamontowany, nalezy wsuna¢ go poziomo od przodu na obudowe

tadowanie akumulatora inhalatora
Aby natadowa¢ akumulator inhalatora, nalezy postepowac w nastepujacy sposéb:

o Wiozy¢ zawarty w zestawie kabel micro-USB do portu micro-USB na spodzie inhalatora
oraz do uruchomionego komputera lub zasilacza USB (brak w zestawie); zasilacz sieciowy powinien
odpowiada¢ klasie ochrony 2 i by¢ przetestowany zgodnie z norma europejska EN 60601-1). oraz
do uruchomionego komputera lub zasilacza USB (brak w zestawie). Podtaczy¢ zasilacz sieciowy do
odpowiedniego gniazdka. [B]

Podczas tadowania potozy¢ inhalator ptasko na jego tylnej stronie.

¢ Podczas tadowania dioda LED @ $wieci stale na pomararnczowo. Gdy akumulator jest catkowicie
natadowany, dioda LED $wieci $wiattem ciagtym w kolorze zielonym.

¢ W normalnych warunkach catkowite natadowanie akumulatora trwa ok. 4 godzin.

® Po catkowitym natadowaniu akumulatora odfaczy¢ kabel micro-USB z zasilaczem USB od
gniazdka elektrycznego i portu micro-USB | 7 | inhalatora.

e Czas dziatania urzadzenia na catkowicie natadowanym akumulatorze wynosi ok. 4 godzin. Niski po-
ziom natadowania akumulatora mozna rozpoznaé po tym, ze podczas uzytkowania dioda LED @
$wieci na pomaranczowo.

* Sposob wyswietlania niskiego poziomu natadowania akumulatora zalezy od wybranego trybu pracy.
W przypadku duzej predkosci nebulizacji dioda kontrolna LED [5] $wieci stale na pomarariczowo,
a przy niskiej predkosci nebulizacji dioda kontrolna LED E miga powoli na pomaraficzowo.

¢ Nie wolno uzywa¢ inhalatora podczas tadowania.
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7. ZASTOSOWANIE

7.1 Przygotowanie inhalatora

¢ Ze wzgleddéw higienicznych konieczne jest czyszczenie i regularne dezynfekowanie zbiorniczka na
lek |quraz zestawu nebulizatora po kazdym zastosowaniu. Patrz rozdziat ,,Czyszczenie i konser-
wacja”.

¢ Jesli w ramach leczenia majg by¢ stosowane rézne leki jeden po drugim, zbiorniczek na lek @ na-
lezy przeptuka¢ po kazdym uzyciu ciepta wodg z kranu. Patrz rozdziat ,,Czyszczenie i konserwacja”.

7.2 Napetnianie zbiorniczka na lek

¢ Otworzy¢ pokrywe zbiorniczka na lek @, podnoszac klapke E znajdujaca sie z tytu @ i napet-
ni¢ zbiorniczek na lek izotonicznym roztworem soli fizjologicznej lub bezpos$rednio lekiem. Unika¢
przepetniania!

o Zalecana maksymalna ilo$¢ ptynu wynosi 8 ml.

e Leki nalezy stosowac wytacznie zgodnie z zaleceniem lekarza, ktory okresli réwniez czas trwania
inhalacji oraz ilo$¢ stosowanego lekul!

o Jesli zalecona dawka leku wynosi mniej niz 0,5 ml, dopetni¢ zbiorniczek na lek roztworem soli fizjo-
logicznej. Rozcieficzenie jest rowniez konieczne w przypadku lekdw o lepkiej konsystencii (lepko$¢
< 3). Takze w tym przypadku nalezy sie stosowaé do zalecen lekarza.

7.3 Zamykanie zbiorniczka na lek
e Zamknac pokrywe zbiorniczka na lek @ naciskajac w dot i blokujac klapke z tytu zbiorniczka. IE

7.4 Podiaczanie zestawu nebulizatora

¢ Potaczy¢ wybrany zestaw nebulizatora (ustnik @, maska dla dorostych @ lub maska dla dzieci
z zamontowanym zbiorniczkiem na Iekb . W przypadku uzycia maski dla dorostych @ lub ma-
ski dla dzieci [10] mozna opcjonalnie wykorzystaé jedna z zataczonych tasm. Nalezy zwrdci¢ uwage
na odpowiednie zamocowanie tasmy na masce za pomoca wezta.
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e Zblizy¢ urzadzenie do ust i szczelnie objaé ustnik wargami. W przypadku korzystania z masek nalezy
trzyma¢ maske na nosie i ustach.

¢ Przed wigczeniem upewni¢ sig, ze zbiorniczek zostat napetniony ciecza. Uruchomi¢ urzadzenie, na-
ciskajac wiacznik/wytacznik |4 |

e Jedli z urzadzenia wydostaje sie mgietka, a lampka LED @ stale sie Swieci, oznacza to, ze urzadze-
nie dziata prawidtowo.

@ WSKAZOWKA

Inhalacja przy uzyciu ustnika jest najskuteczniejsza forma leczenia. Stosowanie maski podczas inhalacji
jest zalecane tylko w przypadku, jesli nie mozna uzywac¢ ustnika (np. w przypadku dzieci, ktére nie po-
trafig jeszcze oddychac przez ustnik). Podczas inhalacji z wykorzystaniem maski nalezy zwréci¢ uwage,
aby maska dokfadnie przylegata do twarzy i nie zastaniata oczu.

Przeptyw leku w urzadzeniu jest fabrycznie ustawiony na ,wysoki”. Podczas uzytkowania mozna dosto-

sowac przeptyw leku, naciskajac i przytrzymujac wtgcznik/wytgcznik |z| przez 3 sekundy, az dioda LED
zacznie migaé na niebiesko. Predko$¢ nebulizacji mozna przetaczy¢ z wysokiej na niska i odwrotnie.

Stale $wiecaca na niebiesko dioda LED [5] sygnalizuje duza predkosé nebulizacji na poziomie = 0,4 mi/

min, a powoli migajaca na niebiesko dioda LED IE sygnalizuje niska predkos¢ nebulizacji wynoszaca

> 0,2 ml/min.

Dostosowac przeptyw leku do swoich potrzeb.

7.5 Prawidtowa inhalacja
Sposodb oddychania

¢ W celu jak najlepszego rozprzestrzenienia czastek leku w drogach oddechowych nalezy zastosowaé
odpowiednig technike oddychania. Aby czastki mogty sie dosta¢ do drég oddechowych i ptuc, po-
wietrze nalezy wdycha¢ gteboko i powoli oraz wstrzymaé na krétko oddech (5-10 sekund). Nastep-
nie trzeba szybko wypusci¢ powietrze z ptuc.
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¢ Zastosowanie inhalatora w leczeniu schorzen drég oddechowych nalezy uzgodnic¢ z lekarzem. Le-
karz zaleci odpowiedni lek oraz dawke, jaka ma by¢ stosowana w trakcie inhalacji.
o Niektore leki sa dostepne tylko na recepte.

@ WSKAZOWKA

Urzadzenie nalezy trzyma¢ mozliwie pionowo. Niewielkie odchylenie nie powoduije jednak nieprawidto-
wosci w zastosowaniu, poniewaz zbiornik jest zabezpieczony przed wyciekaniem ptynu. Aby urzadzenie
dziatato w petni sprawnie, nalezy zwréci¢ uwage na to, by lek miat kontakt z siatka. Po lekkim przechyle-
niu o 45 stopni przy maksymalnej objetosci 8 ml ptynu urzadzenie bedzie nadal dziatac.

A UWAGA

Ze wzgledéw zdrowotnych do inhalacji inhalatorem nie nalezy stosowac olejkéw eterycznych, syropéw
na kaszel, roztworédw do ptukania gardta oraz kropli do wcierania i kapieli parowej. Ponadto tego typu
dodatki maja zazwyczaj duzg lepko$é i moga zaburzy¢ prawidiowe dziatanie urzadzenia, a tym samym
skuteczno$é leczenia.

W przypadku nadwrazliwosci oskrzeli leki z olejkami eterycznymi moga doprowadzi¢ w niektérych wy-
padkach do skurczu oskrzeli (nagtego skurczowego zwezenia oskrzeli oraz dusznosci). Aby uzyskaé
wiecej informaciji, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

7.6 Zakonczenie inhalacji

a) Reczne zakoriczenie nebulizacji:
¢ Po zakoriczeniu zabiegu wytaczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku wiaczania/wytaczania E
* Dioda LED [5] gasnie.

b) Automatyczne zakoriczenie nebulizacji:
¢ Po rozpyleniu preparatu inhalacyjnego dioda kontrolna LED IE szybko miga na niebiesko, a urza-
dzenie wytacza sie samoczynnie. W zbiorniczku na lek zostanie jeszcze niewielka ilo$¢ preparatu.
Nie nalezy jej wykorzystywac.
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7.7 Czyszczenie
Patrz rozdziat ,,Czyszczenie i konserwacja”.

7.8 Automatyczny wytacznik

Urzadzenie jest wyposazone w funkcje automatycznego wytaczania. Gdy lek lub ptyn zostanie zuzyty
do bardzo matej ilosci lub gdy substancja przeznaczona do nebulizacji nie ma juz kontaktu z siatka,
urzadzenie jest automatycznie wytaczane, aby nie doszto do uszkodzenia siatki. Automatyczne wytacze-
nie mozna rozpozna¢ po tym, ze nebulizacja jest automatycznie przerywana, kontrolna dioda LED |E|
szybko miga na niebiesko, a nastepnie urzadzenie si¢ wytacza. Po 15 minutach nebulizacji urzadzenie
wytgczy sig samoczynnie.

Urzadzenia nie nalezy uzywac, jesli zbiorniczek na lek @ jest pusty. Urzadzenie wykrywa brak leku
w ptlynie i automatycznie sig¢ wytacza.

Kolor diody Wyjasnienie
kontrolnej LED
Zielony W petni natadowany:

Gdy akumulator jest catkowicie natadowany, dioda LED $wieci $wiattem ciggtym
w kolorze zielonym.
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Kolor diody
kontrolnej LED

Wyjasnienie

Pomaranczowy

Ladowanie:
Podczas tadowania akumulatora dioda LED $wieci na pomaraficzowo.
Niski poziom natadowania akumulatora:
Niski poziom natadowania akumulatora mozna rozpoznaé po tym, ze dioda LED
$wieci na pomarariczowo podczas uzytkowania.

e przy duzej predkosci nebulizacji: $wieci ciagle na pomaraficzowo

* przy niskiej predkosci nebulizacji: powoli miga na pomarariczowo
Tryb samoczyszczenia:
Przytrzymaé wcisniety wiacznik/wytacznik przez 3 sekundy w stanie wytaczonym
- dioda kontrolna LED szybko miga na pomarariczowo, a urzadzenie jest w trybie
samoczyszczenia.

Niebieski

Praca i przeptyw lekow:
Swiecaca na niebiesko dioda kontrolna LED wskazuje prawidtowe dziatanie.
* wysoka predko$¢ nebulizacji na poziomie = 0,4 ml/min: stale $wiecaca na nie-
biesko dioda kontrolna LED
¢ niska predko$¢ nebulizacji na poziomie = 0,2 ml/min: powoli migajgca na nie-
biesko dioda kontrolna LED
Za mato leku i automatyczne wytgczanie:
Po rozpyleniu preparatu inhalacyjnego dioda kontrolna LED miga szybko na
niebiesko, a urzadzenie wytacza sie samoczynnie.

8. CZYSZCZENIE | KONSERWACJA

A OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ probleméw zdrowotnych, nalezy przestrzegac zasad higieny.
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e Zbiorniczek na lek @ i zestaw nebulizatora sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Nalezy zwré-
ci¢ uwage na to, ze w zaleznosci od zastosowania zalecane sa rézne sposoby czyszczenia i przy-
gotowania urzadzenia.

@ WSKAZOWKA

¢ Nie nalezy czysci¢ siatki ani zestawu nebulizatora mechanicznie za pomoca szczoteczki lub po-
dobnych przedmiotéw, poniewaz mogtoby to spowodowa¢ nieodwracalne uszkodzenie urzadzenia
i zaburzenie jego funkciji.
¢ Dodatkowe informacije dotyczace przygotowania (pielegnacija rak, obchodzenie sie z lekiem lub roz-
tworami do inhalacji) w grupach wysokiego ryzyka (np. chorzy na mukowiscydoze) mozna uzyskaé
od lekarza.
¢ W dalszej czesci instrukciji czyszczenia wymieniono wode, ktdra powinna zawiera¢ jak najmniej wap-
na. Woda destylowana nadaje si¢ do wszystkich etapéw czyszczenia z wyjatkiem samooczyszcza-
nia.
Demontaz
® Przytrzymac¢ urzadzenie jedna reka. Przetacznik @ z tylu urzadzenia powinien by¢ skierowany do
uzytkownika. Wcisnaé¢ kciukiem przetacznik ci$nienia @, a wolna reka wyciagna¢ zbiorniczek na lek
poziomo do przodu.
o Zdja¢ ustnik [11] lub maske (9] lub e zbiorniczka na lek %
o Otworzy¢ pokrywe zbiorniczka na lek [ 2], podnoszac klapke [ 1]z tytu zbiorniczka na lek @
¢ Ponowne sktadanie nebulizatora przebiega w odwrotnej kolejnosci.

Czyszczenie

Pojemnik na lek [2] oraz uzyte elementy zestawu nebulizatora - takie jak ustnik [11] czy maska (9] lub
- nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu przez ok. 5 minut w wodzie destylowanej o temperaturze maks.
40°C. Aby wyczysci¢ zbiorniczek na lek, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszym opisem. Doktadnie
osuszy¢ czesci miekka szmatka. Gdy czesci beda juz zupetnie suche, nalezy je ztozy¢ i wtozy¢ do su-
chego, szczelnego pojemnika lub przeprowadzi¢ dezynfekcje.
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¢ Nastepnie wykona¢ funkcje samoczyszczenia (patrz rozdziat ,,Funkcja samoczyszczenia”).

A UWAGA
Nigdy nie ptuka¢ catego urzadzenia pod biezaca woda.
Podczas czyszczenia nalezy sie upewni¢, ze wszystkie resztki preparatu zostaty usuniete, oraz starannie
wysuszy¢ wszystkie elementy.
Do czyszczenia nie uzywaé substancji, ktdre w razie kontaktu ze skorg lub $luzédwka, potkniecia badz
wdychania moga dziata¢ toksycznie.
W razie potrzeby oczysci¢ obudowe urzadzenia wilgotna $ciereczka, ktérg mozna zamoczy¢ w mydli-
nach.
¢ Jedli na srebrnych stykach urzadzenia i zbiorniczka na lek @ znajdujg sie resztki $rodkéw me-
dycznych lub zanieczyszczen, do czyszczenia nalezy uzy¢ patyczkéw kosmetycznych nasgczonych
alkoholem etylowym.
* Nalezy réwniez wyczyscié zewnetrzne strony siatki i zbiorniczka na lek, uzywajac patyczkéw kosme-
tycznych nasaczonych alkoholem etylowym.
¢ Przed czyszczeniem nalezy wytaczy¢ urzadzenie i poczekac na jego ostygniecie.
* Nie stosowaé zadnych ostrych srodkéw czyszczacych.

A UWAGA

¢ Uwazaé, aby do wnetrza urzadzenia nie dostata sie wodal!
¢ Urzadzenia ani zestawu nebulizatora nie nalezy my¢ w zmywarce!
¢ Nie wolno polewaé urzadzenia woda. Nalezy uruchamia¢ wytacznie catkowicie suche urzadzenie.

A UWAGA

Zalecamy przeprowadzanie inhalacji bez przerw, poniewaz podczas diuzszej przerwy w zabiegu prepa-
rat inhalacyjny mogiby sie przykleié do zbiorniczka na [2], co moze zaburzy¢ skutecznosé urzadzenia.
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Funkcja samoczyszczenia
Aby w petni usunac resztki preparatu do nebulizacji lub wyeliminowac wszelkie blokady, mozna skorzy-

sta¢ z funkcji samoczyszczenia.
W tym celu nalezy postepowaé w nastepujacy sposob:

1. Demontaz nalezy przeprowadzi¢ w wyzej opisany sposob.

2. Otworzy¢ pokrywe zbiorniczka na lek m i wyla¢ pozostaty ptyn.

3. Wla¢ wystarczajacg ilos¢ (3-6 ml) wody z kranu (o niskiej zawartosci wapnia) do zbiorniczka na lek
IE. Nastepnie zamkna¢ pokrywe. Lekko potrzasnaé zbiorniczkiem w celu rozpuszczenia pozostato-
$ci ptynu czyszczacego.

4. Otworzy¢ pokrywe zbiorniczka na lek, wyla¢ caty ptyn, a nastepnie ponownie doda¢ wystarczajaca
ilo$¢ wody z kranu (o niskiej zawarto$ci wapnia).

5. Umiescic zbiomiczek na lek [3] na obudowie.

6. Przytrzymac wcisniety wiacznik/wytacznik E przez 3 sekundy w stanie wytaczonym. Dioda kontrolna
LED |5 | szybko miga na pomaraficzowo, a urzadzenie jest w trybie samoczyszczenia. Urzadzenie pra-
cuje automatycznie przez 3 minuty. Upewnié sie, ze w zbiorniczku na lek jest wystarczajaca ilo$¢ ptynu.

Dezynfekcja
Podczas dezynfekcji zbiorniczka na lek @ i zestawu nebulizatora nalezy $cisle przestrzega¢ ponizszej

instrukcji. Zaleca sie regularng dezynfekcje poszczegdlnych czesci.
Najpierw nalezy umy¢ zbiorniczek na lek | 2| i zestaw nebulizatora zgodnie ze wskazéwkami podanymi

w rozdziale ,,Czyszczenie”. Nastepnie mozna rozpocza¢ dezynfekcie.

N\ uwaca
Nalezy pamietac, aby w miare mozliwosci nie dotyka¢ siatki, poniewaz mogtoby to spowodowac jej
zniszczenie.
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Dezynfekcja alkoholem etylowym (70-75%

¢ Wla¢ 8 ml alkoholu etylowego do zbiorniczka na lek |2 |. Zamknaé zbiorniczek. Pozostawi¢ alkohol
na co najmniej 10 minut w zbiorniczku.

¢ W celu uzyskania lepszej dezynfekcji lekko potrzasaé zbiorniczkiem.

¢ Nastepnie wyla¢ alkohol etylowy ze zbiorniczka.

¢ Powtdrzy¢ operacje, tym razem uzywajac wody.

¢ Ustawi¢ zbiorniczek na lek @ w taki sposoéb, aby mozna byto zwilzy¢ siatke od zewnatrz kilkoma
kroplami alkoholu etylowego. Pozostawi¢ na 10 minut, aby alkohol zadziatat.

¢ Na koniec umy¢ ponownie wszystkie czesci woda.

o To samo dotyczy ustnika [11] oraz maseczek [9][10]

¢ Wyczysci¢ maseczki @ i ustnik IE woda.

¢ Nastepnie doktadnie osuszy¢ wszystkie czesci. Patrz rozdziat ,Suszenie”.

Dezynfekcja wrzaca wod
¢ Zbiorniczek na lek [ 2], ostone | 1 |i ustnik mozna w celu dezynfekcji wiozy¢ na 15 minut do wrzacej
wody. Najlepiej uzywaé wody destylowanej, aby zapobiec zanieczyszczeniu i osadzaniu sie kamienia
na siatce. Nalezy przy tym unika¢ kontaktu cze$ci z goragcym dnem garnka.
¢ Nastepnie doktadnie osuszy¢ wszystkie czesci. Patrz rozdziat ,,Suszenie”.
¢ Zbiorniczka na lek @ nie wolno wktada¢ do kuchenki mikrofalowej.
¢ Gwarantujemy 50 cykli dezynfekciji wrzaca woda na zbiorniczek na lek.

@ WSKAZOWKA
Masek nie nalezy wktada¢ do wrzacej wody!
o Zalecamy dezynfekcje masek przy uzyciu alkoholu etylowego 70-75%.
Suszenie
¢ Doktadnie osuszy¢ czesci migkka szmatka.
o Kilkakrotnie delikatnie wytrzasna¢ zbiorniczkiem na lek @ aby woda znajdujaca sie w siatce zostata
usunigta z matych otworéw.
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e Potozy¢ czesci na suchym, czystym i chtonnym podtozu i pozostawi¢ je do catkowitego wyschniecia
(min. 4 godziny).

@ WSKAZOWKA
Czedci urzadzenia muszg zosta¢ doktadnie wysuszone po czyszczeniu, aby nie zwigksza¢ ryzyka roz-
woju zarazkow.
Gdy czesci beda juz catkowicie suche, nalezy je ztozy¢ i wiozy¢ do suchego, szczelnego pojemnika.
Wytrzymatosé materiatu
e Zbiorniczek na lek @ i zestaw nebulizatora zuzywaja sie w przypadku czestego stosowania i czysz-
czenia, tak jak wszystkie elementy wykonane z tworzywa sztucznego. Moze to z czasem dopro-
wadzi¢ do zmiany wiasciwosci aerozolu i negatywnie wptynaé na efektywnos$¢ leczenia. Dlatego
zalecamy wymiane zbiorniczka na lek @ i zestawu nebulizatora najpdzniej po roku.
Przechowywanie
¢ Urzadzenia nie wolno przechowywaé w wilgotnych pomieszczeniach (np. w tazience) ani transporto-
waé razem z mokrymi przedmiotami.
¢ Urzadzenie trzeba przechowywaé i transportowa¢ w stanie zabezpieczonym przed dtugotrwatym
bezposrednim oddziatywaniem promieni stonecznych.

9. ZESTAW NEBULIZATORA | CZESCI ZAMIENNE

Zestaw nebulizatora i czesSci zamienne sa dostepne pod wskazanym adresem serwisu (wedtug listy
adresowej serwiséw). W zaméwieniu nalezy poda¢ numer katalogowy.

Oznaczenie Materiat REF

Ustnik (PP), maska dla dorostych (PCW), maska dla dzieci (PCW), PP/PCW/PC 601.43
nebulizator siatkowy ze zbiorniczkiem na lek (PC)
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10. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problemy/pytania

Mozliwa przyczyna / $rodek zaradczy

Inhalator wytwarza
mato aerozolu lub nie
wytwarza go wcale.

1. Zbyt mao leku w zbioriczku na lek [2].

2. Nebulizator nie jest ustawiony pionowo.

w

. Zbiornik napetniono niewfasciwa (np. zbyt gesta) ciecza. Lepkos¢ nie
moze by¢ wieksza niz 3. Informacje na temat lepkos$ci mozna uzyskaé
w aptece).

Leki powinny by¢ podawane przez lekarza.

I

. Akumulator jest roztadowany. Nalezy go natadowag.

Strumien pary jest
zbyt maty.

1. W zbiorniczku na lek znajdujg sie pecherzyki powietrza, ktdére
utrudniaja staty kontakt z siatka. Nalezy to sprawdzi¢ i w razie potrzeby
wyeliminowaé pecherzyki powietrza.

no

. Czastki zanieczyszczen na siatce utrudniaja wydzielanie mgietki.
W takim przypadku nalezy przerwac inhalacje i zdja¢ maske lub ustnik.
Nastepnie wyczysci¢ i zdezynfekowaé zbiorniczek na lek (patrz rozdziat
,Czyszczenie i konserwacja”).

w

. Siatka jest zuzyta. Wymienié zbiorniczek na lek [2].

233




Problemy/pytania

Mozliwa przyczyna / Srodek zaradczy

Jakie leki mozna
stosowa¢ do
inhalacji?

Tylko lekarz moze zdecydowac, jaki lek moze by¢ stosowany do leczenia
danej choroby.

Nalezy sie zwréci¢ do lekarza.

Za pomocg urzadzenia IH 57 mozna nebulizowaé leki o lepkosci mniejszej
niz 3.

Nie nalezy uzywaé preparatéw zawierajacych olej (zwtaszcza olejkéw
eterycznych), poniewaz niszczg one materiat zbiorniczka na lek i moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

W zbiorniczku na lek
[2] zostaje roztwoér do
inhalaciji.

Jest to naturalne zjawisko uwarunkowane technicznie. Jesli ustyszymy
wyraznie zmieniony dzwiek nebulizatora lub urzadzenie wytaczy sie
automatycznie z powodu braku preparatu inhalacyjnego, nalezy przerwaé
inhalacje.

Co nalezy wziaé pod
uwage w przypadku
leczenia niemowlat

i dzieci?

1. W przypadku niemowlgt maska musi przykry¢ usta i nos, aby zapewni¢
prawidtowa inhalacje.

2. Ta sama zasada odnosi sie do starszych dzieci. Jesli osoba poddawana
zabiegowi $pi, nebulizacja nie jest wskazana, poniewaz wéwczas do ptuc
nie dostanie sie wystarczajaca ilo$¢ leku.

Wskazéwka: Wskazéwka: dziecko powinno korzysta¢ z inhalaciji tylko

w obecnosci i pod nadzorem osoby dorostej.

Czy kazdy potrzebuje
wiasnego zestawu
nebulizatora?

Ze wzgleddw higienicznych jest to absolutnie konieczne.
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11. UTYLIZACJA
Utylizacja baterii

® Zuzyte, catkowicie roztadowane akumulatory wyrzucaé do specjalnie oznakowanych pojemnikéw
albo przekazywac do punktéw selektywnej zbiérki odpadéw specjalnych lub sklepdw ze sprzetem
elektrycznym. Na mocy obowigzujgcych przepiséw prawa uzytkownik jest zobowigzany do utylizacji

akumulatoréw.
¢ Na akumulatorach zawierajacych szkodliwe zwiazki znajduja sie nastepujace
oznaczenia:
Pb = bateria zawiera otéw,
Cd = bateria zawiera kadm,
Hg = bateria zawiera rtec.

Ogdlna utylizacja

)i¢

Pb Cd Hg

W zwiazku z wymogami ochrony Srodowiska po zakonczeniu eksploatacji nie nalezy wyrzucac
urzadzenia wraz z odpadami z gospodarstwa domowego. Nalezy je odda¢ do utylizacji w od-
powiednim punkcie zbiérki odpadéw w swoim kraju. Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie
z dyrektywa WE o zuzytych urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych (ang. Waste Electrical
and Electronic Equipment, WEEE). Wszelkie pytania nalezy kierowa¢ do wtasciwej instytucji komunalnej

odpowiedzialnej za utylizacje.

12. DANE TECHNICZNE

Typ IH 57
Wymiary (dt. x szer. x wys.) 46 x 78 x 108 mm
Masa 109g+5¢g
Wejscie 5VDC;1A
Zuzycie energii <156W
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Pojemnosé

min. 0,5 ml
maks. 8 ml

Przeptyw leku

Niska predkos$¢ nebulizaciji: = 0,2 ml/min
Wysoka predko$¢ nebulizacji: = 0,4 ml/min

Czestotliwos¢ wibracji

110 kHz £10 kHz

Warunki eksploatacji

Temperatura: od +5 do +40°C
Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: 15-90% bez kondensaciji
Cisnienie otoczenia: od 700 do 1060 hPa

Warunki przechowywania
i transportu

Temperatura: od -25 do +70°C
Wilgotno$¢ wzgledna: < 90% bez kondensacji

Oczekiwany okres
eksploatacji urzadzenia

Informacje na temat okresu eksploatacji produktu mozna znalezé na
stronie gtéwnej witryny internetowej

Akumulator:

Pojemnosc 1800 mAh

Napiecie znamionowe 3,7V

Oznaczenie typu Litowo-jonowy

Warto$ci aerozolu zgodnie ¢ Podawanie aerozolu: 0,90 + 0,03 ml

znorma EN 27427:2019 na e Czestotliwos$¢ podawania aerozolu: 0,21 + 0,01 mi/min

podstawie wzorcow wentyl-
acji dorostych przy uzyciu
salbutamolu:

¢ Wynikowa objeto$¢ napetniania w procentach na min:
28,71 £ 3,12%

¢ Pozostata objetos¢: 0,004 + 0,001 ml

o Wielko$¢ czastek (MMAD): 4,519 + 0,09 pm

¢ GSD (geometryczne odchylenie standardowe): 2,054 + 0,04

e HF (frakcja respirabilna < 5 pm): 55,04 + 1,21%

o Szeroki zakres wielko$ci czastek (> 5 pm): 44,96 + 1,21%

o Sredni zakres czastek (od 2 do 5 pm): 41,03 + 0,46%

* Maty zakres wielkosci czgstek (< 2 pm): 14,01 + 1,03%
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Wersja oprogramowania V1.0.2.3

Numer seryjny znajduje sie na urzadzeniu.
Zastrzega sie mozliwo$¢ wprowadzania zmian technicznych.
Czesci zuzywajace sie nie podlegaja gwarancii.

Wykres wielkosci czastek

999

%0 Fraction < 12um

70 Fraction < 6um

Fraction <5um

Cumulative undersize (%)

Ly L
10

MMAD

Particle size(um)

Pomiary zostaty przeprowadzone przy uzyciu roztworu salbutamolu oraz urzadzenia ,Next Generation
Impactor” (NGI).

Wykres nie ma zastosowania w przypadku zawiesin badz lekéw o bardzo duzej lepkosci. Dalsze infor-
macje na ten temat mozna uzyskac od producenta leku.
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@ WSKAZOWKA

W przypadku uzywania urzadzenia w warunkach wykraczajacych poza specyfikacje nie mozna zapew-
ni¢ jego prawidtowego dziatania! Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian technicz-
nych majacych na celu ulepszenie i dopracowanie urzadzenia.

Urzadzenie i zestaw nebulizatora sg zgodne z norma europejska EN 60601-1-2 (grupa 1, klasa B,
zgodnos$¢ z CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, I[EC 61000-4-4,
IEC 61000-4-5, I[EC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) i wymaga specjalnych
$rodkoéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej.

13. GWARANCJA/SERWIS

Szczegdtowe informacje na temat gwarancji i jej warunkéw podano w zatgczonej ulotce gwarancyjnej.

Wskazéwka dotyczaca zgtaszania incydentow
W przypadku uzytkownikdw/pacjentéw z Unii Europejskiej i krajow o identycznych systemach regulacyj-
nych (rozporzadzenie MDR w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745) obowigzujg nastepuja-
ce ustalenia: Jesli w trakcie lub wskutek uzytkowania produktu wystapi powazny incydent, nalezy go
zgtosi¢ producentowi i/lub petnomocnikowi producenta oraz odpowiedniemu krajowemu urzedowi
panstwa czlonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik.

Zastrzega sie prawo do pomytek i zmian
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NEDERLANDS

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door, bewaar deze voor later gebruik,
laat deze ook door andere gebruikers lezen en neem alle aanwijzingen in acht.

INHOUD

Hown =

1. BIJ LEVERING INBEGREPEN

Bij levering inbegrepen..........c.ccovvevicnnne.
Verklaring van de symbolen ..
Voorgeschreven gebruik
Waarschuwingen en

veiligheidsaanwijzingen
Beschrijving van het apparaat en de
vernevelaarset ....
Ingebruikname ...

7. GEDIUIK .ot
8. Reiniging en onderhoud ..........ccccvveninne
9. Vernevelaarset en reserveonderdelen
10. Wat te doen bij problemen? ...
11. Verwijderen....
12. Technische gegeven
13. Garantie/service

Controleer of de buitenkant van de verpakking intact is en of alle onderdelen aanwezig zijn. Alvorens
het apparaat te gebruiken, moet worden gecontroleerd of het apparaat en de vernevelaarset (mond-
stuk, maskers) zichtbaar beschadigd zijn en moet al het verpakkingsmateriaal worden verwijderd. Wij
adviseren u het apparaat bij twijfel niet te gebruiken en contact op te nemen met de verkoper of met de
betreffende klantenservice.
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e |nhalator

* Mesh-vernevelaar met medicijnreservoir (hierna ‘medicijnreservoir’ genoemd)
e Mondstuk

* Pvc-masker voor volwassenen

* Pvc-masker voor kinderen

e Micro-USB-kabel

* Opbergzakje

¢ Deze gebruiksaanwijzing

2. VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

De volgende symbolen worden gebruikt in de gebruiksaanwijzing.

g Waarschuwing
Waarschuwing voor situaties met risico op verwonding of gevaar voor uw gezondheid

Pas op
A Veiligheidsopmerking voor mogelijke schade aan het apparaat of de toebehoren

Pas op
A Geeft aan dat voorzichtigheid geboden is als in de buurt van dit symbool aanwezige
apparaten of regelaars worden bediend, of dat de huidige situatie om oplettendheid of een
ingreep van de bediener vraagt om ongewenste gevolgen tegen te gaan

@ Productinformatie

Verwijzing naar belangrijke informatie
Op de verpakking en op het typeplaatje van het apparaat en de vernevelaarset worden de volgende
symbolen gebruikt.
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Handleiding in acht nemen
Lees voor aanvang van het werk
en/of het bedienen van apparaten
of machines de handleiding

CE-markering

Dit product voldoet aan de eisen van
de geldende Europese en nationale
richtlijnen.

Scheiding van de toegepaste
delen type BF

Galvanisch gescheiden toegepast
deel (F staat voor floating), voldoet
aan de eisen aan lekstromen voor
type B

> 13>

Aanduiding voor de identificatie van
het verpakkingsmateriaal.

A = materiaalafkorting,

B = materiaalnummer:

1-6 = kunststoffen,

20-22 = papier en karton

Fabrikant

Aan/uit

Medisch apparaat

Artikelnummer

Serienummer

g |Ee

Unigue Device Identifier (UDI)
Code voor een eenduidige product-
identificatie

Beschermd tegen voorwerpen =
12,5 mm en tegen schuin neerval-
lende druppels

Storage/Transport

Toegestane temperatuur en lucht-
vochtigheid bij opslag en transport

Voer de verpakking af overeen-
komstig de milieueisen

.\'%

1)

(x

Meermalig gebruik bij één enkele
patiént

Verwijder het apparaat conform
de EU-richtlijn voor afgedankte
elektrische en elektronische ap-
paratuur - WEEE (Waste Electrical
and Electronic Equipment)

o]

Apparaat van veiligheidsklasse Il
Het apparaat is dubbel geisoleerd
en voldoet dan ook aan veiligheids-
klasse 2
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Batterijen die schadelijke stoffen
bevatten, mogen niet met het &
huisvuil worden weggegooid

Productiedatum

3. VOORGESCHREVEN GEBRUIK

Doel

Inhalatoren (inclusief compressorinhalatoren, ultrasone inhalatoren en mesh-inhalatoren) zijn medische
apparaten voor de verneveling van vloeistoffen en vloeibare medicijnen. Aerosolen ontstaan bij dit ap-
paraat door de combinatie van een trillend mesh met gaatjes en een vioeibaar medicijn.
Aerosoltherapie is bedoeld voor de behandeling van de bovenste en onderste luchtwegen.

Door een door de arts voorgeschreven of aanbevolen medicijn te vernevelen en te inhaleren, kunt u
luchtwegaandoeningen voorkomen, de bijkomende symptomen daarvan verzachten en de genezing
versnellen.

Doelgroep

De inhalator is alleen bedoeld voor medische verzorging in de thuisomgeving.

De inhalator is niet bedoeld voor de gezondheidszorg in professionele instellingen.

Het gebruik van de inhalator is — onder toezicht — geschikt voor personen vanaf 2 jaar, en zelfstandig
gebruik is mogelijk voor personen vanaf 12 jaar.

Het gebruik onder toezicht is afhankelijk van de gezichtsvorm en gezichtsomvang van de te behandelen
persoon. Afhankelijk van de gezichtsvorm is het gebruik onder toezicht eventueel al eerder of pas later
mogelijk. Let er bij de inhalatie via het masker op dat het masker goed aansluit en dat de ogen vrij blijven.

Klinische voordelen
Inhalatie is voor de meeste aandoeningen van het ademhalingsstelsel de efficiéntste manier om medi-
cijnen toe te dienen.

De voordelen hiervan zijn:
¢ Het medicijn wordt rechtstreeks naar de betreffende organen getransporteerd
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* De lokale biologische beschikbaarheid van het medicijn is aanzienlijk verhoogd
¢ De systemische diffusie is extreem veel lager

o Er zijn slechts zeer kleine doses van het medicijn nodig

* Snelle en effectieve therapeutische activiteit

 Vergeleken met een systemische toediening zijn er aanzienlijk minder bijwerkingen
* Bevochtiging van de luchtwegen

¢ Losmaken en vloeibaar maken van (bronchiale) secretie

¢ Losmaken van kramp van de bronchiale spieren (spasmolyse)

o Verlichting bieden bij gezwollen of ontstoken bronchiaal slijmvlies

¢ Uithoesten met verwijdering van secretie

¢ Tegengaan van ziekteverwekkers in de bovenste en onderste luchtwegen

Indicatie
De inhalator kan worden gebruikt bij aandoeningen van de bovenste en/of onderste luchtwegen.

Voorbeelden van aandoeningen van de bovenste luchtwegen zijn:
¢ Neusslijmvliesontsteking
¢ Allergische neusslijmvliesontsteking
¢ Neusbijholteontsteking
¢ Keelontsteking
e Strottenhoofdontsteking

Voorbeelden van aandoeningen van de onderste luchtwegen zijn:
¢ Astma bronchiale
¢ Bronchitis
o COPD (chronische obstructieve longziekte)
¢ Bronchiéctasieén
¢ Acute tracheobronchitis
¢ Taaislijmziekte
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¢ Longontsteking

A CONTRA-INDICATIES

¢ De vernevelaar is niet bedoeld voor de behandeling van levensbedreigende toestanden.

e Dit apparaat mag niet worden gebruikt door kinderen die jonger zijn dan 12 jaar en niet door perso-
nen met een beperkt fysiek, zintuiglijk (bijv. ongevoelig voor pijn) of mentaal vermogen of gebrek aan
ervaring of kennis, tenzij zij het apparaat onder toezicht gebruiken of zijn geinstrueerd over het veilige
gebruik van het apparaat en zij de daaruit voortkomende gevaren begrijpen.

* Het apparaat mag niet worden gebruikt bij personen die worden beademd en/of die niet bij bewust-
zijn zijn.

¢ Controleer in de bijsluiter van het medicijn of er sprake is van contra-indicaties voor het gebruik met
de gebruikelijke systemen voor aerosoltherapie.

* Stop het gebruik onmiddellijk als het apparaat niet juist werkt of als u zich niet goed voelt of pijn
ervaart.

4, WAARSCHUWINGEN EN VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN
A ALGEMENE WAARSCHUWINGEN

¢ De vernevelaar heeft geen significante invioed op de effectiviteit en veiligheid van het toegediende
geneesmiddel en is niet bedoeld voor de behandeling van levensbedreigende toestanden.

¢ Nadat het apparaat hygiénisch is gereinigd, kan het opnieuw worden gebruikt. Bij de hygiénische
reiniging moeten alle componenten inclusief de vernevelaar worden vervangen. Wij adviseren het
medicijnreservoir en andere componenten na uiterlijk een jaar te vervangen. De vervangingstijd is
gebaseerd op een gebruik van max. 3 cycli per dag en < 10 min. per cyclus en een regelmatige
desinfectie en reiniging zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing (8. Reiniging en onderhoud). Om
hygiénische redenen moet elke gebruiker altijd zijn eigen componenten gebruiken.
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* Volg altijd de aanwijzingen van uw arts of apotheker op met betrekking tot het te gebruiken medicijn,
de dosering, de frequentie en de duur van de inhalatie. Bij het gebruik met geneesmiddelen/bij de
verneveling van medicijnen moeten de geldende bepalingen en beperkingen van het betreffende
geneesmiddel/medicijn in acht worden genomen. Let op: Gebruik voor de behandeling uitsluitend de
medicijnen die door de arts zijn voorgeschreven voor de situatie van de aandoening.

¢ Gebruik van het apparaat is geen vervanging voor een medisch consult of een medische behande-
ling. Neem bij elke vorm van pijn of ziekte daarom altijd eerst contact op met uw arts.

¢ Raadpleeg bij elke twijfel met betrekking tot de gezondheid uw huisarts!

o Als de vioeistof die u wilt gebruiken niet compatibel is met staal, PP, PC, silicone en pvc, mag u deze
vloeistof niet met onze inhalator gebruiken. Als de met de vloeistof meegeleverde informatie niet aan-
geeft of de vloeistof compatibel is met deze materialen, neem dan contact op met de fabrikant van
de vloeistof. Een salbutamoloplossing of een natriumchlorideoplossing is bijvoorbeeld compatibel.

¢ Neem bij het gebruik van de inhalator de algemene voorschriften met betrekking tot de hygiéne in
acht.

¢ Alvorens het apparaat te gebruiken, moet worden gecontroleerd of het apparaat en de componenten
zichtbaar beschadigd zijn. Wij adviseren u het apparaat bij twijfel niet te gebruiken en contact op te
nemen met de verkoper of met de betreffende klantenservice.

¢ Er mogen geen wijzigingen aan het apparaat en de componenten worden aangebracht.

¢ Gebruik geen toebehoren die niet door de fabrikant zijn aanbevolen.

¢ De inhalator mag uitsluitend worden gebruikt met bijoehorende Beurer vernevelaars en met de be-
treffende Beurer onderdelen. Het gebruik van vernevelaars en componenten van andere fabrikanten
kan een negatieve invioed hebben op de effectiviteit van de therapie en kan mogelijk leiden tot
schade aan het apparaat.

* Houd het apparaat tijdens het gebruik uit de buurt van uw ogen. De medicijnnevel kan schadelijk
zijn voor uw ogen.

¢ Gebruik het apparaat niet in de buurt van ontvlambare gassen, zuurstof of stikstofoxide.

¢ Bewaar het apparaat en de componenten buiten bereik van kinderen en huisdieren.

¢ Houd verpakkingsmateriaal buiten bereik van kinderen (verstikkingsgevaar).
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¢ Schakel het apparaat uit en trek de stekker van de micro-USB-kabel uit het stopcontact voordat u
het apparaat reinigt of onderhoudt.

¢ De benodigde tijd om het apparaat af te koelen van de maximale opslagtemperatuur tot de ge-
reedheid voor het beoogde gebruik voor gebruik is 4 uur. Ook is 4 uur védr gebruik vereist als het
apparaat zich in de minimale opslagtemperatuur bevond tot het gereed is voor het beoogde gebruik.

¢ Dompel het apparaat niet onder in water en gebruik het niet in vochtige ruimten. Er mogen geen
vloeistoffen in het apparaat binnendringen.

® Gebruik het apparaat niet meer als het op de grond is gevallen, aan extreme vochtigheid is bloot-
gesteld of op andere wijze beschadigd is geraakt. Neem bij twijfel contact op met de klantenservice
of met de verkoper.

e Stroomuitval, plotselinge storingen of andere ongunstige omstandigheden kunnen tot gevolg heb-
ben dat het apparaat onbruikbaar wordt. Zorg daarom voor een reserve-apparaat en voor een (met
de arts overeengekomen) reservemedicijn.

¢ Houd de kabel buiten bereik van kleine kinderen om te voorkomen dat ze hierin verstrengeld raken.

* Het apparaat mag alleen op de op het typeplaatje aangegeven netspanning worden aangesloten.

* Raak de micro-USB-kabel nooit met natte handen aan. U zou hierdoor namelijk een elektrische
schok kunnen krijgen.

* Trek de netadapter niet aan de micro-USB-kabel uit het stopcontact.

¢ De micro-USB-kabel mag niet bekneld raken, niet knikken en niet over scherpe voorwerpen worden
getrokken. Laat de kabel bovendien niet hangen en bescherm de kabel tegen hitte.

¢ Rol de micro-USB-kabel volledig af om gevaarlijke oververhitting te voorkomen.

¢ Als de micro-USB-kabel van dit apparaat beschadigd raakt, moet deze worden verwijderd. Neem
contact op met de klantenservice of het verkooppunt.

¢ Als u het apparaat opent, kunt u een elektrische schok krijgen. De scheiding van het stroomnet is
uitsluitend gewaarborgd als de adapter uit het stopcontact is getrokken (en er geen andere stroom-
verbinding via de micro-USB-kabel aanwezig is).
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A ALGEMENE VEILIGHEIDSMAATREGELEN

¢ Berg het apparaat (en de micro-USB-kabel) niet op in de buurt van warmtebronnen.

* Gebruik het apparaat niet in ruimten waarin eerder sprays zijn gebruikt. Ventileer deze ruimten voor-
dat u met de behandeling begint.

¢ Gebruik het apparaat in geen geval als het een abnormaal geluid maakt.

* Bewaar het apparaat op een plek die beschermd is tegen weersinvloeden. Berg het apparaat overe-
enkomstig de voorgeschreven omgevingsomstandigheden op.

¢ Gebruik het apparaat niet in de buurt van elektromagnetische zenders.

¢ Bescherm het apparaat tegen harde schokken.

¢ Nadat de accu met succes is opgeladen, moet het apparaat van de netaansluiting worden losge-
koppeld.

¢ Als u adapters of verlengsnoeren nodig hebt, moeten deze voldoen aan de geldende veiligheidsvoor-
schriften. De stroomvermogensgrens en de op de adapter aangegeven maximale vermogensgrens
mogen niet worden overschreden.

Voor de ingebruikname
e Verwijder alvorens het apparaat te gebruiken al het verpakkingsmateriaal.
* Bescherm het apparaat tegen stof, vuil en vocht. Bedek het apparaat in geen geval wanneer het in
gebruik is.
® Gebruik het apparaat niet in zeer stoffige omgevingen.
¢ Schakel het apparaat direct uit als het defect is of als zich tijdens het gebruik storingen voordoen.
¢ De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade die is veroorzaakt door oneigenlijk of verkeerd gebruik.

Reparatie
¢ U mag het apparaat in geen geval openen of zelf repareren. Wanneer u dit toch doet, kan een sto-
ringsvrije werking niet langer worden gegarandeerd. Wanneer u deze instructie niet in acht neemt,
vervalt de garantie.
¢ Het apparaat is onderhoudsuvrij.
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¢ Neem voor reparaties contact op met de klantenservice of met een erkend verkooppunt.

Maatregelen met betrekking tot het gebruik van batterijen
* Als vloeistof uit een batterijcel in aanraking komt met de huid of ogen, moet u de betreffende
A plek met water spoelen en een arts raadplegen.
¢ Gevaar voor inslikken! Kleine kinderen kunnen accu’s inslikken, met verstikking als gevolg.
Bewaar accu’s daarom buiten bereik van kleine kinderen!
¢ Bescherm batterijen tegen overmatige hitte.
¢ Explosiegevaar! Werp batterijen niet in het vuur.
¢ Haal batterijen niet uit elkaar, open ze niet en hak ze niet in stukken.
¢ \loordat u batterijen gebruikt, moet u deze op de juiste manier opladen. Neem te allen tijde de
A aanwijzingen van de fabrikant en de informatie in deze gebruiksaanwijzing voor het correct
opladen in acht.
¢ Laad de accu volledig op voordat u het apparaat voor de eerste keer gebruikt (zie hoofdstuk
‘Waarschuwingen en veiligheidsrichtlijnen’).
* Laad de accu voor een zo lang mogelijke levensduur minstens 2 keer per jaar volledig op.

A AANWIJZINGEN MET BETREKKING TOT ELEKTROMAGNETI-
SCHE COMPATIBILITEIT

* Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle omgevingen die in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, waaronder de thuisomgeving.

* Het apparaat kan bij de aanwezigheid van elektromagnetische storingen onder omstandigheden
mogelijk slechts beperkt worden gebruikt. Als gevolg hiervan kan het apparaat bijvoorbeeld uitvallen.

¢ Het gebruik van dit apparaat direct naast andere apparaten of opgestapeld met andere apparaten
moet worden vermeden, omdat dit een onjuiste werking tot gevolg kan hebben. Als gebruik op de
hiervoor beschreven wijze noodzakelijk is, moet dit apparaat evenals de andere apparaten in de
gaten worden gehouden om er zeker van te zijn dat ze correct werken.
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¢ Het gebruik van een andere vernevelaarset dan de set die de fabrikant van dit apparaat vastgelegd
of beschikbaar gesteld heeft, kan verhoogde elektromagnetische storingen of een verminderde be-
standheid tegen storingen tot gevolg hebben, waardoor het apparaat mogelijk niet correct werkt.

¢ Houd draagbare HF-communicatieapparatuur (waaronder randapparatuur, zoals antennekabels of
externe antennes) minstens 30 cm bij alle delen van het apparaat (incl. alle bij de levering inbegrepen
kabels) vandaan.

¢ Als deze instructies niet in acht worden genomen, kan dit de prestatiekenmerken van het apparaat
negatief beinvioeden.

5. BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT EN DE VERNEVELAARSET

De bijbehorende tekeningen zijn afgebeeld op pagina 3.
Overzicht apparaat

Mesh-vernevelaar met medicijnreservoir
(hierna ‘medicijnreservoir’ genoemd)

AAN/UIT-knop

E Afdekking voor medicijnreservoir

[8] Behuizing

IE‘ Controle-led Drukschakelaar voor het ontgrendelen van

het medicijnreservoir (‘PRESS’)
Micro-USB-kabel

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

Micro-USB-aansluiting

Overzicht vernevelaarset

@ Pvc-masker voor volwassenen

|E Mondstuk

Pvc-masker voor kinderen
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Vernevelaarset
Gebruik uitsluitend de vernevelaarset die door de fabrikant worden aanbevolen. Alleen dan kan een
veilige werking worden gegarandeerd.

A LET OP

Beveiliging tegen lekkages

Let er bij het vullen van het medicijnreservoir met het medicijn op dat u het reservoir slechts tot de mar-
kering voor de maximale hoeveelheid (8 ml) vult. De aanbevolen inhoud bedraagt 0,5 tot 8 ml.

De verneveling vindt alleen plaats zolang de te vernevelen substantie met het mesh in aanraking komt.
Als dat niet het geval is, wordt de verneveling automatisch gestopt.

Probeer het apparaat daarom zo recht (verticaal) mogelijk te houden.

6. INGEBRUIKNAME
Voor het eerste gebruik

@ LET OP

¢ Reinig en desinfecteer het medicijnreservoir @ en de vernevelaarset voordat u deze voor de eerste
keer gebruikt. Zie hiervoor het hoofdstuk ‘Reiniging en onderhoud’.

Montage
Haal het apparaat uit de verpakking.
Als het medicijnreservoir ﬁ niet gemonteerd is, schuift u het horizontaal van voren op de behuizing

250



Accu van de inhalator opladen
Ga als volgt te werk om de accu van de inhalator op te laden:

e Sluit de bij de levering inbegrepen micro-USB-kabel aan op de micro-USB-aansluiting [ 8] aan
de onderkant van de inhalator en op een USB-netadapter (niet bij de levering inbegrepen; de netad-
apter moet voldoen aan veiligheidsklasse 2 en moet getest zijn overeenkomstig de Europese norm
EN 60601-1). Steek de USB-netadapter in een geschikt stopcontact.

Leg de inhalator tijdens het opladen plat op de achterkant.

¢ Tijdens het opladen brandt de controle-led @ continu oranje. Zodra de accu volledig is opgeladen,
brandt de controle-led continu groen.

¢ Normaal gesproken duurt het ongeveer 4 uur voordat de accu volledig is opgeladen.

¢ Zodra de accu volledig is opgeladen, trekt u de micro-USB-kabel | 8 | met de USB-netadapter uit het
stopcontact en uit de micro-USB-aansluiting | 7 | op de inhalator.

¢ Wanneer de accu volledig is opgeladen, kunt u het apparaat ca. 4 uur gebruiken. Als de accu bijna
leeg is, brandt de controle-led | 5 | oranje tijdens het gebruik.

¢ Het soort weergave van een laag accuniveau is afhankelijk van de betreffende gebruiksmodus. Bij
een hoge vernevelingssnelheid brandt de controle-led @ continu oranje, bij een lage vernevelings-
snelheid knippert de controle-led @ langzaam oranje.

¢ De inhalator mag tijdens het opladen niet worden gebruikt.

7. GEBRUIK

7.1 Inhalator voorbereiden

* Om hygiénische redenen moet u het medicijnreservoir @ en de vernevelaarset na elke behandeling
reinigen en regelmatig desinfecteren. Zie hiervoor het hoofdstuk ,Reiniging en onderhoud".

¢ Als bij de behandeling meerdere verschillende medicijnen na elkaar geinhaleerd moeten worden,
moet het medicijnreservoir na elk gebruik met warm leidingwater worden doorgespoeld. Zie
hiervoor het hoofdstuk ‘Reiniging en onderhoud’.
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7.2 Medicijnreservoir vullen

o Open het deksel van het medicijnreservoir [2] door de klep [1] aan de achterkant omhoog te tillen
ﬁ en vul het medicijnreservoir met een isotone zoutoplossing of vul het medicijnreservoir direct.
Zorg ervoor dat u het reservoir niet met te veel zoutoplossing of medicijn vult!

¢ De maximaal aanbevolen inhoud bedraagt 8 ml.

* Gebruik medicijnen alleen volgens de aanwijzingen van uw arts en vraag naar de voor u geschikte
inhalatieduur en -hoeveelheid!

* Als de voorgeschreven hoeveelheid van het medicijn minder dan 0,5 ml bedraagt, vult u deze
hoeveelheid met een isotone zoutoplossing aan. Viskeuze medicijnen (viscositeit < 3) moeten evene-
ens worden verdund. Neem hierbij ook de aanwijzingen van uw arts in acht.

7.3 Medicijnreservoir sluiten

e Sluit de klep van het medicijnreservoir @ door de klep aan de achterkant naar beneden te drukken
en te vergrendelen.

7.4 De vernevelaarset aansluiten

¢ Sluit het gewenste onderdeel van de vernevelaarset (mondstuk E, masker voor volwassenen @ of
masker voor kinderen stevig aan op het gemonteerde medicijnreservoir |Z| IE Als het masker
voor volwassenen [9] of kinderen [10] wordt gebruikt, kunt u optioneel een van de meegeleverde
banden bevestigen. Zet de band goed op het masker vast met een knoop.

* Breng het apparaat naar uw mond en omsluit het mondstuk stevig met uw lippen. Als u gebruik-
maakt van een masker, moet u het masker over uw neus en mond aanbrengen.

e Zorg ervoor dat u het reservoir met vloeistof hebt gevuld, voordat u het apparaat inschakelt. Start het
apparaat door op de aan/uit-schakelaar E te drukken.

e Als de nevel uit het apparaat wordt gesproeid en de controle-led @ continu blauw brandt, werkt het
apparaat probleemloos.
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@ LET OP

Inhaleren via het mondstuk is de meest effectieve behandelingsvorm. Het gebruik van het inhalatie-
masker wordt alleen aanbevolen als het gebruik van een mondstuk niet mogelijk is (bijv. bij kinderen die
nog niet via het mondstuk kunnen inhaleren). Let er bij de inhalatie via het masker op dat het masker
goed aansluit en dat de ogen vrij blijven.

De medicijntoevoer van het apparaat is in de fabrieksinstelling op ‘hoog’ ingesteld. Tijdens het gebruik
kunt u de medicijntoevoer aanpassen door de aan/uit-schakelaar E 3 seconden ingedrukt te houden
totdat de controle-led blauw knippert. Er kan van de hoge naar de lage vernevelingssnelheid en
weer terug overgeschakeld worden. Een continu blauw brandende controle-led symboliseert een
hoge vernevelingssnelheid van = 0,4 ml/min, een langzaam blauw knipperende controle-led @ een lage
vernevelingssnelheid van = 0,2 ml/min.

Stel de medicijntoevoer naar wens in.

7.5 Juist inhaleren

Adembhalingstechniek

¢ Voor een zo goed mogelijke verdeling van de deelties in de luchtwegen is de juiste adem-
halingstechniek van belang. Om ervoor te zorgen dat de deeltjes in de luchtwegen en de longen
aankomen, moet u langzaam en diep inademen, uw adem kort inhouden (5 tot 10 seconden) en
vervolgens snel uitademen.

¢ Het gebruik van inhalatoren voor het behandelen van luchtwegaandoeningen mag alleen in overleg
met uw arts plaatsvinden. Deze informeert u over de keuze, de dosering en het gebruik van medicij-
nen voor de inhalatietherapie.

¢ Bepaalde medicijnen mogen alleen op voorschrift van een arts worden gebruikt.
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@ LET OP

Houd het apparaat zo recht (verticaal) mogelijk. Als u het apparaat iets schuin houdt, wordt de behan-
deling echter niet beinvioed, omdat het reservoir een lekkagebeveiliging heeft. Om ervoor te zorgen dat
het apparaat correct werkt, moet u er bij het gebruik op letten dat het medicijn in aanraking komt met het
mesh. Als het apparaat bij een maximaal volume van 8 ml vloeistof licht met 45 graden wordt gekanteld,
is de werking nog steeds gegarandeerd.

A PAS OP

Etherische olién van geneeskrachtige planten, hoestdranken, oplossingen om te gorgelen en druppels
om in te wrijven of voor stoombaden zijn om gezondheidsredenen niet geschikt om te inhaleren met in-
halatoren. Bovendien zijn deze toevoegingen vaak viskeus en kunnen de juiste werking van het apparaat
en daardoor de effectiviteit van de behandeling blijvend belemmeren.

In geval van overgevoelige luchtpijpvertakkingen kunnen medicijnen met etherische olién in bepaalde
gevallen een acuut bronchospasme (plotselinge krampachtige samentrekking van de bronchién met
ademnood als gevolg) veroorzaken. Raadpleeg daarover uw arts of apotheker!

7.6 Inhalatie beéindigen

a) Handmatige beéindiging van de verneveling:
* Schakel het apparaat na de behandeling uit met de AAN/UIT-toets |z|
¢ De controle-led @ gaat uit.

b) Automatische begindiging van de verneveling:
¢ Als het inhalatiemiddel verneveld is, knippert de controle-led @ snel blauw en wordt het apparaat
automatisch uitgeschakeld. Er blijft altijd een kleine resthoeveelheid achter in het medicijnreservoir.
Gebruik deze niet meer.
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7.7 Reiniging uitvoeren
Zie het hoofdstuk ‘Reiniging en onderhoud’.

7.8 Automatische uitschakeling

Het apparaat wordt automatisch uitgeschakeld. Als het medicijn of de vloeistof bijna helemaal is verb-
ruikt of als de te vernevelen substantie niet meer in aanraking komt met het mesh, wordt het apparaat
automatisch uitgeschakeld om te voorkomen dat het mesh beschadigd raakt. Een automatische uit-
schakeling herkent u aan het feit dat de verneveling automatisch wordt onderbroken, de controle-led [5]
snel blauw knippert en het apparaat vervolgens wordt uitgeschakeld. Na 15 minuten verneveling wordt
het apparaat automatisch uitgeschakeld.

Gebruik het apparaat niet als het medicijnreservoir [2] leeg is. Het apparaat herkent wanneer er geen
medicijn in de vloeistof zit en wordt automatisch uitgeschakeld.

Kleur van de Toelichting
controle-led
Groen Volledig opgeladen:

Zodra de accu volledig is opgeladen, brandt de controle-led continu groen.
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Kleur van de Toelichting
controle-led
Oranje Opladen:

Tijdens het opladen van de accu brandt de controle-led continu oranje.
Accu bijna leeg:
Wanneer de batterij bijna leeg is, brandt het controlee oranje tijdens het gebruik.
¢ bij hoge vernevelingssnelheid: brandt continu oranje
e bij lage vernevelingssnelheid: knippert langzaam oranje
Zelfreinigingsmodus:
Houd de aan/uit-schakelaar 3 seconden ingedrukt als deze is uitgeschakeld; de
controle-led knippert snel oranje en het apparaat bevindt zich in de zelfreini-
gingsmodus.

Blauw

Werking en medicijntoevoer:
De blauw oplichtende controle-led geeft aan dat het apparaat goed werkt.
¢ hoge vernevelingssnelheid van > 0,4 ml/min: continu blauw brandende con-
trole-led
¢ lage vernevelingssnelheid van = 0,2 ml/min: langzaam blauw knipperende
controle-led
Te weinig medicijn en automatische uitschakeling:
Als het inhalatiemiddel verneveld is, knippert de controle-led snel blauw en wordt
het apparaat automatisch uitgeschakeld.
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8. REINIGING EN ONDERHOUD
A WAARSCHUWING

Neem onderstaande voorschriften op het gebied van de hygiéne in acht om gevaren voor de gezondheid
te voorkomen.
¢ Het medicijnreservoir @ en de vernevelaarset zijn bedoeld voor meermalig gebruik. Houd er reke-
ning mee dat voor de verschillende toepassingsgebieden verschillende eisen aan de reiniging en
hygiénische zuivering voor verder gebruik worden gesteld.

@ LET OP

* Reinig het mesh en de vernevelaarset niet mechanisch met borstels en dergelijke. Daarbij kan na-
melijk onherstelbare schade ontstaan, waardoor een doelgerichte, effectieve behandeling niet langer
kan worden gegarandeerd.

¢ Raadpleeg uw arts over de extra eisen met betrekking tot de noodzakelijke hygiénische voorberei-
ding (handverzorging, gebruik van medicijnen of inhalatie-oplossingen) bij hoogrisicogroepen (bij-
voorbeeld mensen met taaislijmziekte).

¢ In het verdere verloop van de reinigingsinstructie wordt water genoemd, dat een zo laag mogelijk
kalkgehalte moet hebben. Gedestilleerd water is geschikt voor alle reinigingsstappen, behalve voor
de zelfreiniging.

Uit elkaar halen

e Houd het apparaat met één hand vast. De drukschakelaar 6] aan de achterkant van het apparaat
moet daarbij in uw richting wijzen. Bedien de drukschakelaar | 6] met uw duim en trek met uw vrije
hand het medicijnreservoir | 2 | horizontaal naar voren toe eraf. | F|

« Trek het mondstuk [11] of het masker f van het medicijnreservoir [2].

e Open de klep van het medicijnreservoir [ 2] door de klep aan de achterkant omhoog te tillen @

¢ Zet het geheel later op dezelfde wijze, maar dan in omgekeerde volgorde, weer in elkaar.

257



Reiniging
Het medicijnreservoir @ en de gebruikte onderdelen van de vernevelaarset, zoals het mondstuk @
het masker @ of , moeten na elk gebruik ca. 5 minuten met max. 40 °C warm, idealiter gedestille-
erd water worden gereinigd. Volg voor het reinigen van het medicijnreservoir de hieronder beschreven
zelfreiniging. Droog de onderdelen zorgvuldig af met een zachte doek. Zet de onderdelen weer in elkaar
zodra deze helemaal droog zijn en leg ze in een droge, afgedekte bak of desinfecteer ze.

e Voer in de volgende stap de zelfreinigingsfunctie uit (zie het hoofdstuk ‘Zelfreinigingsfunctie’).

A LET OP

Houd het apparaat nooit volledig onder stromend water om het te reinigen.

Zorg ervoor dat alle resten bij de reiniging worden verwijderd en droog alle onderdelen zorgvuldig af.
Gebruik bij de reiniging in geen geval substanties die bij contact met de huid of de slijmvliezen of bij
inslikken of inhaleren giftig kunnen zijn.

Reinig de behuizing van het apparaat indien nodig met een vochtige doek die u met mild zeepsop kunt
bevochtigen.

e Als er resten van opgeloste medicijnen of andere verontreinigingen op de zilver-/goudkleurige con-
tacten van het apparaat en medicijnreservoir IZ‘ zitten, kunt u de contacten reinigen met een wat-
tenstaafje dat bevochtigd is met ethanol.

¢ Reinig de buitenzijden van het mesh en van het medicijnreservoir ook met een wattenstaafje dat
bevochtigd is met ethanol.

* Het apparaat moet uitgeschakeld en afgekoeld zijn voordat u het reinigt.

* Gebruik geen bijtende schoonmaakproducten.

A LET OP

e Zorg ervoor dat er geen water in het apparaat terechtkomt!

* Reinig het apparaat en de vernevelaarset niet in een vaatwasmachine!

 Zorg ervoor dat er geen water op het apparaat terechtkomt. Gebruik het apparaat alleen als het
volledig droog is.
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A LET OP

Wij adviseren u de inhalatie zonder onderbrekingen uit te voeren, omdat het medicijnreservoir |Z| tijdens
langere onderbrekingen van de behandeling door de inhalatieoplossing aan elkaar kan gaan plakken,
waardoor de effectiviteit van de behandeling negatief wordt beinvloed.

Zelfreinigingsfunctie
Gebruik de zelfreinigingsfunctie van het apparaat om medicijnresten volledig te verwijderen en eventueel
aanwezige verstoppingen te verhelpen.
Ga daarvoor als volgt te werk:
1. Voer de demontage uit zoals hiervoor beschreven.
2. Open het deksel van het medicijnreservoir m en giet de resterende vloeistof eruit.
3. Vul het medicijnreservoir IZ‘ met voldoende leidingwater (met een laag kalkgehalte) (3-6 ml). Sluit
vervolgens het deksel. Schud het reservoir lichtjes, zodat de resterende vloeistof voldoende in de
reinigingsvloeistof oplost.

4. Open het deksel van het medicijnreservoir, giet alle vioeistof eruit en vul het reservoir vervolgens weer
met voldoende leidingwater (met een laag kalkgehalte).

5. Plaats het medicijnreservoir op de behuizing @
6. Houd de aan/uit-schakelaar E 3 seconden ingedrukt terwijl deze nog is uitgeschakeld. De controle-led

@ knippert nu snel oranje en het apparaat bevindt zich in de zelfreinigingsmodus. Het apparaat werkt
automatisch gedurende 3 minuten. Zorg ervoor dat er voldoende vloeistof in het medicijnreservoir zit.

Desinfecteren

Volg voor het desinfecteren van uw medicijnreservoir [2] en vernevelaarset de hieronder genoemde
punten zorgvuldig op. Er wordt geadviseerd de afzonderlijke onderdelen regelmatig te desinfecteren.
Reinig het medicijnreservoir IE en de vernevelaarset eerst zoals beschreven onder het kopje ‘Reiniging’.
Ga vervolgens verder met het desinfecteren.
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A LET OP

Raak het mesh niet aan, omdat het daardoor onherstelbaar beschadigd kan raken.

Desinfectie met ethanol (70 - 75%)

 Vul het medicijnreservoir |z| met 8 ml ethanol. Sluit het reservoir. Laat de alcohol minstens 10 mi-
nuten in het reservoir staan.

¢ Schud af en toe voorzichtig met de eenheid voor een betere desinfectie.

¢ Giet de ethanol na deze behandeling uit het reservoir.

¢ Herhaal dit proces, maar deze keer met water.

¢ Plaats het medicijnreservoir @ zo dat u het mesh van buitenaf met een paar druppels ethanol kunt
bedruppelen. Laat deze eveneens 10 minuten inwerken.

* Reinig ten slotte alle onderdelen nogmaals met water.

* Dezelfde procedure geldt voor het mondstu en voor de maskers [9][10].

* Reinig de maskers @ en het mondstuk [11] vervolgens met water.

¢ Droog vervolgens alle onderdelen grondig af. Zie hiervoor het hoofdstuk ‘Droging’.

Desinfectie met kokend water

* Om het medicijnreservoir @, de afdekking m en het mondstuk te desinfecteren, kunt u ze gedu-
rende 15 minuten in borrelend kokend water leggen. Gebruik bij voorkeur gedestilleerd water om
verontreiniging en kalkvorming op het mesh te voorkomen. Zorg ervoor dat de onderdelen daarbij
niet in aanraking komen met de hete bodem van de pan.

¢ Droog vervolgens alle onderdelen grondig af. Zie hiervoor het hoofdstuk ‘Droging’.

¢ Het medicijnreservoir @ mag niet in de magnetron worden geplaatst.

* Wij garanderen 50 desinfectiecycli met kokend water per medicijnreservoir.

@ LET OP

De maskers mogen niet in heet water worden gelegd!
* Wij adviseren om de maskers te desinfecteren met 70% - 75% ethanol.
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Drogen
¢ Droog de onderdelen zorgvuldig af met een zachte doek.
o Schud het medicijnreservoir [2] een paar keer lichtjes uit, zodat het water in het mesh uit de kleine
gaatjes wordt verwijderd.
¢ Leg de afzonderlijke onderdelen op een droge, schone en absorberende ondergrond en laat ze
volledig drogen (ten minste 4 uur).

@ LET OP

Zorg ervoor dat de onderdelen na het reinigen volledig droog zijn, omdat er anders een grotere kans op
het ontstaan van ziektekiemen bestaat.
Zet de onderdelen weer in elkaar zodra deze helemaal droog zijn en leg ze in een droge, afgedekte bak.

Duurzaamheid van het materiaal
¢ Het medicijnreservoirv @ en de vernevelaarset slijten net als elk ander kunststof onderdeel bij veel-
vuldig gebruik en bij de hygiénische reiniging. Na verloop van tijd kan daardoor de samenstelling
van de aerosol veranderen, waardoor de effectiviteit van de behandeling negatief kan worden bein-
vloed. Daarom raden we u aan het medicijnreservoir @ en de vernevelaarset uiterlijk na een jaar te
vervangen.
Opbergen
¢ Berg het apparaat niet op in vochtige ruimten (bijv. de badkamer) en vervoer het niet met vochtige
voorwerpen.
e Zorg ervoor dat het apparaat en de toebehoren bij het opbergen en vervoeren worden beschermd
tegen aanhoudend direct zonlicht.

9. VERNEVELAARSET EN RESERVEONDERDELEN

De onderdelen van de vernevelaarset en de reserveonderdelen zijn verkrijgbaar via het betreffende ser-
vicepunt (zie lijst met servicepunten). Geef het bijbehorende bestelnummer op.
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Omschrijving

Materiaal REF

Mondstuk (PP), masker voor volwassenen (PVC), masker voor kinde- | PP/PVC/PC 601.43

ren (PVC), mesh-vernevelaar met medicijnreservoir (PC)

10. WAT TE DOEN BIJ PROBLEMEN?

Problemen/vragen

Mogelijke oorzaak/oplossing

De inhalator
produceert geen of te
weinig aerosol.

1. Te weinig medicijn in het medicijnreservoir@.

2. De inhalator wordt niet recht (verticaal) gehouden.

3. Het reservoir is gevuld met een ongeschikte vloeistof om te vernevelen
(bijv. te stroperig. Viscositeit mag niet groter zijn dan 3. Raadpleeg de
apotheek voor de viscositeit).

Het te gebruiken medicijn moet door de arts worden voorgeschreven.

~

. De accu is leeg. Laad deze op.

Er wordt te weinig
nevel geproduceerd.

1. Het medicijnreservoir bevat luchtbellen, waardoor het medicijn niet
continu met het mesh in aanraking komt. Controleer of dit het geval is en
verwijder indien nodig de luchtbellen.

N

. Deeltjes op het mesh gaan de productie van nevel tegen. Stop in dit geval
met de inhalatie en haal het masker van uw gezicht of het mondstuk uit
uw mond. Reinig en desinfecteer vervolgens het medicijnreservoir (zie
hoofdstuk ‘Reiniging en onderhoud’).

3. Het mesh is versleten. Vervang het medicijnreservoir @
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Problemen/vragen

Mogelijke oorzaak/oplossing

Welke medicijnen
kunnen worden
geinhaleerd?

Alleen uw arts kan bepalen welk medicijn geschikt is voor de behandeling
van uw aandoening.

Raadpleeg hiervoor uw arts.

Met de IH 57 kunt u medicijnen met een viscositeit van kleiner dan

3 vernevelen.

Gebruik geen oliehoudende medicijnen (met name geen etherische olién),
omdat deze het materiaal van het medicijnreservoir aantasten. Hierdoor kan
het apparaat defect raken.

In het medicijn-
reservoir [2] blijven
restanten van de
inhalatie-oplossing
achter.

Dat gebeurt om technische redenen en is dus normaal. Be€indig de
inhalatie zodra u een duidelijk veranderd vernevelingsgeluid hoort of zodra
het apparaat wordt uitgeschakeld, omdat er geen inhalatieoplossing meer
aanwezig is.

Waarop moet bij
(kleine) kinderen
worden gelet?

1. Bij kleine kinderen moet het masker de mond en de neus bedekken voor
een effectieve inhalatie.

2. Bij grotere kinderen moet het masker eveneens de mond en de neus
bedekken. Een verneveling bij slapende personen is niet effectief, omdat
er dan niet voldoende medicijn in de longen terechtkomt.

Let op: het kind mag het apparaat alleen onder toezicht en met de hulp van

een volwassene gebruiken. Laat het kind niet alleen.

Heeft iedereen zijn
eigen vernevelaarset
nodig?

Om hygiénische redenen is dit absoluut noodzakelijk.
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11. VERWIJDEREN
Batterijen afvoeren

* Deponeer de gebruikte, volledig lege accu’s in de daarvoor specifiek bestemde afvalbakken of bied
ze bij het afvalverwerkingsstation of de elektriciteitszaak aan als chemisch afval. U bent wettelijk

verplicht de accu’s correct te verwijderen.
¢ Deze tekens kunt u aantreffen op accu’s met schadelijke stoffen:
Pb = batterij bevat lood,
Cd = batterij bevat cadmium,
Hg = batterij bevat kwik.

Algemene informatie over verwijdering

)i¢

Pb Cd Hg

Met het oog op het milieu mag het apparaat aan het einde van zijn levensduur niet met het
gewone huisvuil worden weggegooid. U kunt het apparaat inleveren bij gespecialiseerde inza-
melpunten in uw land. Verwijder het apparaat conform de EU-richtlijn voor afgedankte elektrische ummm
en elektronische apparatuur - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). Voor meer
informatie kunt u contact opnemen met de verantwoordelijke instanties voor het verwijderen van afval

in uw gemeente.

12. TECHNISCHE GEGEVENS

Type IH 57
Afmetingen (I x b x h) 46 x 78 x 108 mm
Gewicht 109 g + 5 g (zonder batterijen)
Ingang 5VDC; 1A
Energieverbruik <15W
Vulcapaciteit Min. 0,5 ml

Max. 8 ml
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Medicijntoevoer

Lage vernevelingssnelheid: = 0,2 ml/min
Hoge vernevelingssnelheid: > 0,4 ml/min

Vibratiefrequentie

110 kHz +10 kHz

Omstandigheden bij gebruik

Temperatuur: +5 °C tot +40 °C
Relatieve luchtvochtigheid: 15-90% niet-condenserend
Omgevingsdruk: 700 tot 1060 hPa

Omstandigheden bij opslag
en transport

Temperatuur: -25 °C tot +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid: < 90% niet-condenserend

Verwachte levensduur van
het apparaat

Informatie over de levensduur van het product vindt u op de homepage

Accu:

Capaciteit 1800 mAh

Nominale spanning 3,7V

Typeaanduiding Li-ion

Aerosolwaarden conform ¢ Aerosolafgifte: 0,90 + 0,03 ml

EN 27427:2019 op basis van e Aerosolafgiftewaarde: 0,21 + 0,01 ml/min

beademingspatronen voor
volwassenen met salbutamol

¢ Afgegeven vulcapaciteit in procenten per min.: 28,71 + 3,12%
* Restvolume: 0,004 + 0,001 ml

¢ Deeltjesgrootte (MMAD): 4,519 + 0,09 pm

* GSD (geometrische standaarddeviatie): 2,054 + 0,04

* RF (respirabele fractie < 5 pm): 55,04 + 1,21%

¢ Groot deeltjesbereik (> 5 pm): 44,96 +1,21%

¢ Gemiddeld deeltjesbereik (2 tot 5 um): 41,03 + 0,46%

o Klein deeltjesbereik (< 2 pm): 14,01 + 1,03%

Softwareversie

V1.0.2.3

Het serienummer staat op het apparaat.
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Technische wijzigingen voorbehouden.
Aan slijtage onderhevige onderdelen vallen niet onder de garantie.

Diagram deeltjesgrootten

999

%0 Fraction < 12um /

70 Fragtion < 6um

60 Fraction <5um 9/

Cumulative undersize (%)

. L TN
10

MMAD
Particle size(um)

De metingen zijn verricht met een salbutamoloplossing met een ,Next Generation Impactor‘ (NGI).
Het diagram is mogelijk niet van toepassing op suspensies of zeer viskeuze medicijnen. Meer informatie
hierover kunt u opvragen bij de fabrikant van het betreffende medicijn.

266



@ LET OP

Als het apparaat niet binnen de specificaties wordt gebruikt, kan niet worden gegarandeerd dat het
apparaat correct werkt! Technische wijzigingen voor de verbetering en verdere ontwikkeling van het
product voorbehouden.

Dit apparaat en de bijbehorende vernevelaarset voldoen aan de Europese norm EN 60601-1-2 (Gro-
ep 1, Klasse B, in overeenstemming met CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2,
IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, [EC 61000-4-5, [EC 61000-4-6, [EC 61000-4-7, [EC 61000-4-8,
IEC 61000-4-11) en is onderworpen aan bijzondere veiligheidsmaatregelen op het gebied van elektro-
magnetische compatibiliteit.

13. GARANTIE/SERVICE

Meer informatie over de garantie en de garantievoorwaarden vindt u in het meegeleverde garantieblad.

Aanwijzing met betrekking tot het melden van incidenten
Voor gebruikers/patiénten in de Europese Unie en bij identieke reguleringssystemen (verordening betref-
fende medische apparaten MDR (EU) 2017/745) geldt: Als zich tijdens of vanwege het gebruik van het
product een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of bij diens gemach-
tigde en bij de desbetreffende nationale overheid van de lidstaat waarin u zich bevindt.

Fouten en wijzigingen voorbehouden
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Laes denne betjeningsvejledning grundigt igennem, opbevar den til senere brug, ger den
tilgaengelig for andre brugere, og felg anvisningerne.

INDHOLD

1. Leveringsomfang.........ccovneereereceernenieennens
2. Symbolforklaring ..
3. Tilsigtet brug
4. Advarsler og sikkerhedsanvisninger ......... 273
5. Beskrivelse af apparatet og

forstoversaet ...
6. Ibrugtagning ..
7. Anvendelse ...

1. LEVERINGSOMFANG

8. Rengering og vedligeholdelse.................
9. Forstoversaet og reservedele....
10. Afhjeelpning af problemer.
11. Bortskaffelse....
12. Tekniske dat:
13. Garanti/service ..

Kontrollér, at den leverede vares emballage er ubeskadiget, og at alt er med. Kontrollér fer brug, at ap-
paratet og forstoverseettet (mundstykke, masker) ikke har synlige skader, og at alt emballagemateriale
er fiernet. Anvend ikke apparatet i tvivistilfeelde, og kontakt din forhandler eller den anforte kundeser-
viceadresse, hvis du har spergsmal.
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¢ Inhalator

* Mesh-forstever med medikamentbeholder (i det felgende benaevnt "medikamentbeholder”)
¢ Mundstykke

® PVC-voksenmaske

® PVC-bgrnemaske

o Mikro-USB-kabel

* Opbevaringspose

¢ Denne betjeningsvejledning

2. SYMBOLFORKLARING

| betjeningsvejledningen anvendes folgende symboler.

Advarsel
Advarsel om risiko for tilskadekomst eller sundhedsfare

Vigtigt
Sikkerhedsanvisning om mulige skader pa apparatet/tilbeheret

Vigtigt

Angiver, at der skal udvises forsigtighed ved betjening af enheder eller betjeningsanord-
ninger, som er pafert dette ikon, eller at den aktuelle situation kreever opmaerksomhed eller
operaterindgreb for at undga uenskede konsekvenser

Produktoplysninger
Vigtige oplysninger

O P

P& emballagen og pa apparatets og forsteversaettets typeskilt anvendes felgende symboler.
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Se betjeningsvejledningen

Lees betjeningsvejledningen forud
for arbejdet med og/eller betjenin-
gen af apparater eller maskiner

CE-meerkning

Dette produkt opfylder kravene i de
gaeldende europaeiske og nationale
direktiver.

Isolering af de anvendte dele af
type BF

Galvanisk isoleret, brugsdel (F star
for floating), opfylder kravene til

-{3>

Maerkning til identifikation af embal-
lagen.

A = Materialeforkortelse,

B = Materialenummer:

laekstrom for type B ;EJ%ZZTaP%pir og pap
“ Producent d) Teend/sluk
Medicinsk udstyr Varenummer
Unique Device Identifier (UDI)
@ Serienummer Meerkning til entydig produkt-

identifikation

Beskyttet mod fremmedlegemer
>12,5 mm og mod skrat dryppen-
de vand

Storage/Transport

Tilladt temperatur og luftfugtighed ved
opbevaring og transport

Emballagen skal bortskaffes milje-
maessigt korrekt

)

=)

Genanvendelse til en enkelt patient

Bortskaffelse i henhold til EU-
direktivet om affald fra elektrisk
og elektronisk udstyr WEEE
(Waste Electrical and Electronic
Equipment)

[l

Apparat i beskyttelsesklasse Il
Apparatet har dobbelt beskyttelses-
isolering og svarer derfor til be-
skyttelsesklasse 2

270




Batterier, der indeholder skadelige
stoffer, mé& ikke bortskaffes med &, Fremstillingsdato:
Pb Cd Hg

almindeligt husholdningsaffald

3. TILSIGTET BRUG

Anvendelsesformal

Inhalatorer (herunder kompressor-, ultralyds- og meshinhalatorer) er medicinske produkter til forstevning
af vaesker og flydende medikamenter. Aerosoler opstar i dette apparat ved kombinationen af et svingen-
de mesh-net med huller og et flydende medikament.

Aerosolbehandlingen har til formal at behandle de gvre og nedre luftveje.

Ved forstevning og inhalation af det laegeordinerede eller -anbefalede medikament kan du forebygge
luftvejssygdomme, mildne deres falgevirkninger og forkorte helbredelsestiden.

Malgruppe

Inhalatoren er kun beregnet til medicinsk behandling i hjemmet.

Inhalatoren er ikke beregnet til at yde sundhedspleje til professionelle institutioner.

Inhalatoren er egnet til anvendelse til personer fra 2 &r under opsyn, mens egenanvendelse er mulig for
personer fra 12 &r.

Anvendelsen under opsyn afheaenger af den pégeeldende persons ansigtsform og ansigtssterrelse. For
s4 vidt kan anvendelsen under opsyn i givet fald ske tidligere eller senere. Serg ved maskeinhalation for,
at masken sidder godt, og at ejnene er fri.

Klinisk brug
Inhalation er den mest effektive made, hvorpa der kan gives medicin for de fleste sygdomme i &nde-
dreetssystemet.

Fordelene er:
¢ Medikamentet transporteres direkte til mélorganerne
¢ Den lokale biotilgaengelighed af medikamentet er veesentligt foreget
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¢ Den systemiske diffusion er ekstremt reduceret

e Der kreeves kun meget lave doser af medikamentet

e Hurtig og effektiv terapeutisk aktivitet

e Bivirkningerne er meget lavere sammenlignet med systemisk administration
e Fugtighed til luftvejene

e Losning og kondensering af (bronkialt) sekret

e Losning af kramper i bronkiemuskulaturen (spasmolyse)

e Lindring af haevet eller beteendt bronkieslimhinde

¢ Hosten med fiernelse af sekret

* Modvirker sygdomsfremkaldende stoffer i de ovre og nedre luftveje

Indikation
Inhalatoren kan anvendes ved sygdomme i de gvre og/eller nedre luftveje.

Eksempler p& sygdomme i det @vre &ndedreetssystem er:
¢ Naeseslimhindebeteendelse
o Allergisk naeseslimhindebetzendelse
¢ Bihulebetaendelse
* Betaendelse i sveelgets slimhinde
e Strubehovedbeteendelse

Eksempler p& sygdomme i det nedre &ndedrastssystem er:
* Bronkial astma
* Bronkitis
¢ KOL (Kronisk obstruktiv lungesygdom)
* Bronkiektasi
* Akut trakeobronkitis
e Cystisk fibrose
¢ Lungebetaendelse
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A KONTRAINDIKATIONER

o Forstoveren er ikke beregnet til behandling af livstruende tilstande.

e Dette apparat mé ikke anvendes af bern under 12 &r samt af personer med nedsatte fysisk, sensorisk
(f.eks. ufelsomhed over for smerter) eller mental funktionsevne, eller med manglende erfaring og
viden, medmindre de er under opsyn eller er blevet undervist i sikker brug af apparatet og forstér de
dermed forbundne farer.

¢ Apparatet ma ikke anvendes af personer, som far iltbehandling og/eller ikke er ved bevidsthed.

¢ Kontrollér pa medikamentets indlaegsseddel, om der er begraensninger for anvendelsen sammen
med geengse systemer til aerosolbehandling.

¢ Hvis apparatet ikke fungerer korrekt, eller hvis der opstér utilpashed eller smerter, skal du omgaende
afbryde brugen.

4. ADVARSLER OG SIKKERHEDSANVISNINGER
A GENERELLE ADVARSLER

o Forstoveren har ingen veesentlig indflydelse pa virkningen og sikkerheden af det administrerede lee-
gemiddel og er ikke beregnet til behandling af livstruende tilstande.

¢ Apparatet er efter rensning klar til fornyet brug. Klargeringen omfatter udskiftning af samtlige kompo-
nenter inklusive forstever. Vi anbefaler, at medikamentbeholderen og andre komponenter udskiftes
senest efter et &r. Tidsangivelsen for udskiftningen er baseret pa anvendelse med maks. 3 cyklusser
pr. dag og < 10 min pr. cyklus samt regelmaessig desinfektion og rengering i henhold til brugsanvis-
ningen (8. Rengering og vedligeholdelse). Af hygiejnemeessige arsager er det absolut nedvendigt, at
hver bruger anvender sine egne komponenter.

¢ Folg altid lzegens eller apotekspersonalets anvisninger vedrarende dosering, inhalationshyppighed
og -varighed for den type medikament, der skal anvendes. Ved anvendelse med lzegemidler/for-
stovning af medikamenter skal de geeldende bestemmelser og begraensninger for det pageeldende
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leegemiddel/medikament overholdes. Bemeerk venligst: Ved behandlingen ma der kun anvendes de
medikamenter, som leegen har anfert pa baggrund af sygdommen.

¢ Brug af apparatet kan ikke erstatte en laegelig konsultation og behandling. Forher dig derfor altid
forst hos din lzege ved alle former for smerter eller sygdom.

¢ Ved sundhedsmeessige betaenkeligheder af enhver art skal du konsultere din laege!

e Hvis den veeske, du vil bruge, ikke er kompatibel med stél, PP, PC, silikone og PVC, ma du ikke
bruge den sammen med vores inhalator. Hvis oplysningerne, der leveres sammen med vaesken,
ikke angiver, om vaesken er kompatibel med disse materialer, skal du kontakte vaeskeproducenten.
Kompatibel er f.eks. salbutamoloplesning, natriumchloridoplesning.

¢ Overhold de generelle hygiejneforanstaltninger ved anvendelse af inhalatoren.

¢ Kontrollér fer brug, at apparatet og komponenterne ikke har synlige skader. Anvend ikke apparatet
i tvivistilfeelde, og kontakt din forhandler eller den anferte kundeserviceadresse, hvis du har spergs-
mal.

¢ Det er ikke tilladt at eendre dette apparat og dets komponenter.

¢ Anvend ikke ekstraudstyr, som ikke anbefales af producenten.

¢ Inhalatoren m& kun anvendes med dertil beregnede forstovere fra Beurer og med passende kom-
ponenter fra Beurer. Anvendelse af andre forstovere eller andre forstaverkomponenter kan forringe
behandlingens virkning og muligvis beskadige apparatet.

¢ Hold apparatet pa sikker afstand af dine gjne under brug, da medikamenttagen kan virke skadelig.

¢ Anvend ikke apparatet i naerheden af breendbare gasser, ilt eller kvaelstofoxid.

* Apparatet og komponenterne skal opbevares uden for berns og dyrs raekkevidde.

¢ Hold emballagen uden for berns raekkevidde (fare for kvaelning).

* For alt rengerings- og/eller vedligeholdelsesarbejde skal apparatet slukkes og mikro-USB-kablets
stik traekkes ud.

e Det tager 4 timer at afkole apparatet fra den maksimale opbevaringstemperatur, indtil det er klar til
den tilsigtede brug. Det er ogsa nedvendigt med 4 timer fer brug, hvis apparatet har veeret opbevaret
ved minimumstemperatur, indtil det er klar til den tilsigtede brug.
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o Seenk ikke apparatet ned i vand, og anvend det ikke i vadrum. Der m& under ingen omstaendigheder
treenge veeske ind i apparatet.

e Hvis apparatet er blevet tabt, har vaeret udsat for ekstrem fugtighed eller er blevet beskadiget pa
anden vis, ma det ikke lzengere anvendes. Kontakt kundeservice eller forhandleren, hvis du er i tvivl.

¢ Stromsvigt, pludselige fejl og andre ugunstige betingelser kan muligvis medfere, at apparatet ikke
lzengere kan anvendes. Derfor anbefales det at have et reserveapparat eller et medikament (efter
aftale med leegen) ved handen.

e For at forhindre fare for at blive fanget af og stranguleret af kabler, skal kablet holdes uden for sméa
borns reekkevidde.

¢ Apparatet ma kun tilsluttes den netspaending, der fremgar af typeskiltet.

o Beror aldrig mikro-USB-kablet med vade heender, der er fare for elektrisk sted.

o Traek ikke stikket ud af stikkontakten ved at traekke i mikro-USB-kablet.

¢ Undga, at mikro-USB-kablet bliver klemt, kneekket eller fort hen over skarpe genstande, og serg for,
at det ikke haenger ned fra borde og lignende, og beskyt det mod varme.

e /i anbefaler, at mikro-USB-kablet rulles helt ud for at undga farlig overophedning.

* Hvis apparatets mikro-USB-kabel bliver beskadiget, skal det bortskaffes. Henvend dig til vores kun-
deservice eller forhandleren.

e Hvis apparatet &bnes, er der fare for elektrisk sted. Apparatet er forst koblet fra el-nettet, nar stikket
er trukket ud af stikkontakten, (og der ikke er nogen anden stremforsyning via mikro-USB-kablet).

A GENERELLE FORHOLDSREGLER

e Apparatet (og mikro-USB-kablet) m& ikke opbevares i naerheden af varmekilder.

o Apparatet ma ikke anvendes i rum, hvori der forinden er blevet anvendt spray. Inden behandlingen
skal disse rum udluftes.

¢ Brug aldrig apparatet, hvis det udsender unormale lyde.

o Opbevar apparatet pa et sted beskyttet mod vind og vejr. Apparatet skal opbevares ved de kreevede
omgivelsesbetingelser.

¢ Anvend ikke apparatet i naerheden af elektromagnetiske sendere.
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¢ Beskyt apparatet mod kraftige stod.

o Efter korrekt opladning af batteriet skal apparatet kobles fra nettilslutningen.

e Hvis der kreeves adaptere eller forleengere, skal disse opfylde de geeldende sikkerhedsforskrifter.
Stromeffektgreensen og den pa adapteren anferte maksimumeffektgreense ma ikke overskrides.

For ibrugtagning

¢ Alt emballagemateriale skal fiernes, for apparatet tages i brug.

¢ Beskyt apparatet mod stev, snavs og fugt, og tildeek aldrig apparatet under brug.

¢ Anvend ikke apparatet i meget stovfyldte miljger.

e Sluk omgéende for apparatet, hvis det er defekt, eller der foreligger forstyrrelser.

e Producenten haefter ikke for skader, der opstar som felge af ukorrekt brug eller brug i strid med
formélet.

Reparation
e Apparatet ma under ingen omsteendigheder abnes eller repareres, da en fejlfri funktion ellers ikke
leengere kan garanteres. Overholdes dette ikke, bortfalder garantien.
* Apparatet skal ikke vedligeholdes.
¢ Henvend dig til vores kundeservice eller en autoriseret forhandler, hvis der er brug for reparation.

Anvisninger vedrerende batterierne i apparatet

® Hvis veeske fra batteriet kommer i kontakt med hud eller gjne, skal det pageeldende sted
A skylles med vand, og man skal sege laege.

¢ Kveelningsfare! Smabern kan sluge batterier og blive kvalt. Batterierne skal derfor opbeva-

res utilgeengeligt for smabern!

* Beskyt batterier mod meget hoj varme.

¢ Eksplosionsfare! Kast aldrig batterier ind i ild.

o Batterier ma aldrig skilles ad, bnes eller knuses.

¢ Genopladelige batterier skal oplades korrekt for brug. Felg altid producentens anvisninger
eller anvisningerne i denne betjeningsvejledning med henblik pé korrekt opladning.
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e Lad batteriet helt op inden den forste ibrugtagning (se kapitel "Advarsler og sikkerhedsan-
visninger”).

e For at opna s lang levetid som muligt for batteriet, skal du lade det helt op mindst 2 gange
om &ret.

A OPLYSNINGER OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

* Apparatet egner sig til brug i alle omgivelser, der er anfert i denne betjeningsvejledning, herunder
ogsé private boliger.

| neerheden af elektromagnetisk interferens kan apparatets funktion veere nedsat. Dette kan f.eks.
medfore, at apparatet svigter.

Dette apparat ber ikke anvendes i umiddelbar naerhed af andre apparater eller stablet med andre
apparater, da det kan forarsage forstyrrelser i forbindelse med brugen af apparatet. Hvis det er nad-
vendigt at anvende apparatet under ovenstéende forhold, skal dette apparat og de andre apparater
overvages for at sikre, at de fungerer, som de skal.

Brug af et andet forstoversaet end det, som producenten af dette apparat har fastlagt eller leveret,
kan forarsage @get udsendelse af elektrisk interferens eller forringe apparatets elektromagnetiske
immunitet, og det kan medfere forstyrrelser af eller fejl i forbindelse med brugen af apparatet.
Beerbare hejfrekvente kommunikationsapparater (inklusive tiloeher sésom antenneledninger eller
eksterne antenner) skal overholde en afstand pa mindst 30 cm til alle dele af apparatet inklusive alle
medfolgende kabler.

¢ Manglende overholdelse heraf kan forarsage en forringelse af apparatets funktionsegenskaber.

5. BESKRIVELSE AF APPARATET OG FORSTQVERSAT

De tilherende tegninger er vist pa side 3.
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Oversigt over apparat

Mesh-forstever med medikamentbeholder
(i det falgende benaevnt "medikament-
beholder”)

Teend-/sluk-knap

E Afdzekning til medikamentbeholder

[3] Kabinet

@ LED-indikator Trykkontakt til oplasning af medikamentbe-

holderen ("PRESS”)
Mikro-USB-kabel

[=] [o] [2] [~

Mikro-USB-port

Oversigt over forstoversaet
PVC-bernemaske

@ PVC-voksenmaske
E Mundstykke

Forstoversaet
Anvend kun det forsteverseet, som producenten anbefaler; kun da er der garanti for en sikker funktion.

A VIGTIGT

Beskyttelse mod overlgb
Nar du fylder medikamentet i medikamentbeholderen, skal du veere forsigtig med, at der kun fyldes i op

til maks. markeringen (8 ml). Den anbefalede péafyldningsmeengde ligger mellem 0,5 og 8 ml.
Forstevningen finder kun sted, nar det stof, der skal forsteves, er i berering med mesh-nettet. | modsat
fald standses forstovningen automatisk.

Forseg derfor altid at holde apparatet s& lodret som muligt.
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6. IBRUGTAGNING
For forste ibrugtagning

@ BEMARK

¢ For forste ibrugtagning ber medikamentbeholderen @ og forstoversaettet rengeres og desinficeres.
Se kapitlet "Rengering og vedligeholdelse”.

Montering
Tag apparatet ud af emballagen.
Hvis medikamentbeholderen IE ikke er monteret, skal du skubbe den vandret pa kabinettet forfra @

Opladning af inhalatorens batteri
Sédan oplader du inhalatorens batteri:

e Forbind det medfelgende mikro-USB-kabel |8 | med mikro-USB-tilslutningen | 7 | i bunden af inhala-
toren og en USB-netadapter (medfolger ikke; netadapteren skal svare til beskyttelsesklasse 2 og
veere godkendt i henhold til den europzeiske standard EN 60601-1). Seet USB-netadapteren i en
egnet stikkontakt. [B]

Leeg inhalatoren fladt pa bagsiden under opladningen.

¢ Under opladningen lyser kontrol-LED’en @ konstant orange. Nér det genopladelige batteri er helt
opladet, lyser kontrol-LED’en gront.

¢ Normalt tager det ca. 4 timer at lade batteriet helt op.

o Nar batteriet er fuldt opladet, skal du tage mikro-USB-kablet | 8 | med USB-netadapteren ud af stik-
kontakten og mikro-USB-tilslutningen pa inhalatoren.Batterilevetiden er ca. 4 timer ved et helt
opladet batteri. Hvis batteriniveauet er lavt, kan du se det ved, at kontrol-LED’en @ lyser orange
under brug.

e Visningen af lavt batteriniveau afhaenger af den anvendte brugstilstand. Ved en hgj forstevnings-
hastighed lyser kontrol-LED’en @ konstant orange, ved en lav forstevningshastighed blinker kon-
trol-LED’en @ langsomt orange.
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¢ Inhalatoren mé ikke anvendes under opladningen.

7. ANVENDELSE

7.1 Klargering af inhalatoren

¢ Af hygiejnemaessige arsager skal medikamentbeholderen @ og forstoversaettet altid rengeres efter
hver behandling, og efter dagens sidste behandling skal det desinficeres. Se kapitlet "Rengering og
vedligeholdelse”.

¢ Hvis der i forbindelse med behandlingen skal inhaleres flere forskellige medikamenter efter hinanden,
er det vigtigt, at medikamentbeholderen |z| skylles igennem under rindende varmt vand efter hver
anvendelse. Se kapitlet "Rengering og vedligeholdelse™.

7.2 Pafyldning af medikamentbeholder

o Abn medikamentbeholderens afdaekning @ ved at lofte klappen m pa bagsiden opad @ og fyld
medikamentbeholderen med isotonisk saltvandsoplesning eller pafyld medikamentet direkte. Undga
overfyldning!

¢ Den maksimalt anbefalede pafyldningsmeengde er 8 ml.

¢ Anvend kun medikamenter efter anvisning af din leege, og bed om at & oplyst den for dig passende
inhalationsvarighed og -maengde!

e Hvis den angivne maengde af leegemidlet er mindre end 0,5 ml, skal der fyldes op med isotonisk
saltvandsoplesning. Ved treegt flydende medikamenter (viskositet < 3) er det ligeledes nadvendigt at
fortynde. Folg ogsa her din laeges anvisninger.

7.3 Lukning af medikamentbeholderen
¢ Luk medikamentbeholderens afdaekning @ ved at trykke klappen pa bagsiden ned og lase den. @
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7.4 Tilslutning af forstoversaettet

¢ Forbind den enskede del af forstoversaettet (mundstykke [11], voksenmaske Ier bernemaske
fast med den monterede medikamentbeholder @ Hvis voksenmasken [ 9] eller barnemasken

anvendes, kan du veelge at bruge et af de medfelgende band. Serg for, at bandet er forsvarligt
fastgjort til masken med en knude.

* For derefter apparatet op til munden, og luk lzeberne fast om mundstykket. Ved brug af maske skal
masken anbringes over naese og mund.

e Sorg for, at der er pafyldt vaeske, for der teendes for stremmen. Start apparatet ved at trykke pa
teend/sluk-knappen |4 |.

o Nar der strommer tdge ud af apparatet, og de bla kontrol-LED’er [5] lyser konstant, er det tegn pa,
at apparatet virker efter hensigten.

@ BEMARK

Inhalation med mundstykket er den mest effektive form for behandling. Brug af maskeinhalation anbefa-
les kun, hvis det ikke er muligt at anvende et mundstykke (f.eks. ved barn, som endnu ikke kan inhalere
med mundstykket). Serg ved maskeinhalation for, at masken sidder godt, og at gjnene er fri.

Apparatets medikamentflow er indstillet til "hgj” som standard. Under brug kan du justere leege-
middelflowet ved at holde teend/sluk-knappen @ nede i 3 sekunder, indtil kontrol-LED’en @ blinker
blat. Der kan skiftes fra den hgje til den lave forstevningshastighed og tilbage igen. En permanent blét
lysende kontrol-LED %mboliserer en hgj forstavningshastighed pa = 0,4 ml/min, og en langsomt blat
blinkende kontrol-LED | 5| angiver en lav forstevningshastighed pé > 0,2 mi/min.

Indstil medikamentflowet efter behov.
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7.5 Korrekt inhalation

Andedraetsteknik

e For at opna en sa vidtreekkende fordeling som muligt af partiklerne i luftvejene er det vigtigt med en
rigtig &ndedraststeknik. For at disse kan komme ned i luftvejene og lungerne, skal man &nde lang-
somt og dybt ind, holde vejret kortvarigt (5 til 10 sekunder) og derefter &nde hurtigt ud.

¢ Anvendelsen af inhalatorer til behandling af luftvejssygdomme skal altid ske efter samrad med egen
leege. Vedkommende vil hjzelpe dig med valg, dosering og anvendelse af medikamenter til inhalati-
onsbehandling.

¢ Bestemte medikamenter er receptpligtige.

@ BEMARK

Du skal holde apparatet sa lodret som muligt. Hvis apparatet holdes en smule skaevt, har det dog ingen
indflydelse pé& anvendelsen, idet beholderen er beskyttet mod overleb. Serg for, at medikamentet er i
berering med mesh-nettet for at sikre fuld funktion under anvendelsen. Hvis apparatet vippes 45 grader
ved en maksimal volumen pé 8 ml veeske, er funktionen stadig opretholdt.

A VIGTIGT

Feteriske helende planteolier, hostesaft, mundskyllemidler, smeremidler eller draber til dampbade er af
sundhedsmaessige arsager absolut ikke egnet til inhalation med inhalatorer. Desuden er disse tilsaet-
ningsstoffer ofte treegt flydende og kan derfor medfere en vedvarende forringelse af apparatets korrekte
funktion samt anvendelsens virkning.

| tilfeelde af overfolsomhed i bronkiesystemet kan medicin med eeteriske olier under visse
omsteaendigheder udlese en akut bronkospasme (en pludselig krampagtig indsneevring af bronkierne
med andened til folge). Sperg i denne forbindelse din laege eller apoteket til rads!
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7.6 Afslutning af inhalationen

a) Manuel afslutning af forstevningen:
e Sluk apparatet med teend/sluk-knappen E efter behandlingen.
o Kontrol-LED’en [5] slukkes.

b) Automatisk afslutning af forstevningen:
¢ Hvis inhalatet er forstovet, blinker kontrol-LED’en @ hurtigt blat, og apparatet slukker automatisk.
Teknisk betinget forbliver en lille restmaengde i medikamentbeholderen. Denne mé ikke anvendes.

7.7 Rengering
Se kapitlet "Rengering og vedligeholdelse”.

7.8 Automatisk sluk

Apparatet er udstyret med automatisk sluk. Nar medikamentet eller vaesken er brugt op pa neer en meget
lille restmaengde, eller det stof, der skal forsteves, ikke leengere kommer i berering med mesh-nettet,
slukker apparatet automatisk for at undga beskadigelse af mesh-nettet. En automatisk slukning kan
du se ved, at forstevningen automatisk afbrydes, kontrol-LED’en |E| blinker hurtigt blat, og apparatet
derefter slukker. Efter 15 minutters forstevningstid slukker apparatet automatisk.

Anvend ikke apparatet med tom medikamentbeholder |Z| Apparatet registrerer, nar der ikke er medika-
ment i vaesken, og slukker automatisk.

Kontrol- Forklaring
LED’ens farve
Gron Helt opladet:

Nar det genopladelige batteri er helt opladet, lyser kontrollampen grent.
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Opladning:
Under opladningen af batteriet lyser kontrol-LED’en konstant orange.
Lavt batteriniveau:
Et lavt batteriniveau indikeres ved, at kontrollampen lyser orange under brug.
¢ ved hgj forstevningsrate: lyser konstant orange
e ved lav forstevningsrate: blinker langsomt orange
Selvrensningsfunktion:
Tryk pa teend/sluk-knappen i slukket tilstand, og hold den nede i 3 sekunder,
hvorefter kontrol-LED’en blinker hurtigt orange, og apparatet er i selvrensnings-
tilstand.

Drift og medikamentflow:
Den blat lysende kontrol-LED angiver, at apparatet fungerer korrekt.
¢ Hoj forstevningshastighed pé > 0,4 ml/min: permanent bla kontrol-LED
e Lav forstevningshastighed pa = 0,2 ml/min: langsomt blat blinkende kontrol-
LED
For lidt medikament og automatisk slukning:
Hvis inhalatet er forstovet, blinker kontrol-LED’en hurtigt blat, og apparatet
slukker automatisk.

8. RENGJRING OG VEDLIGEHOLDELSE
A ADVARSEL

Overhold felgende hygiejneforskrifter for at undgé sundhedsrisici.
¢ Medikamentbeholder @ og forstoversaet er beregnet til flergangsbrug. Veer opmeerksom pa, at der
stilles forskellige krav til rengering og hygiejnisk klargering for de forskellige anvendelsesomréder.
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@ BEMARK

¢ Mekanisk rengering af mesh-nettet samt af forstoversaettet med en barste eller lignende skal undla-
des, da dette kan medfere uoprettelige skader og betyde, at en malrettet behandling med vellykket
resultat ikke lzengere kan garanteres.

e Sporg din leege for at f& oplysninger om yderligere krav for nadvendig hygiejnisk forberedelse (hand-
pleje, handtering af medikamenter eller af inhalationsoplesninger) ved hejrisikogrupper (f.eks. pa-
tienter med cystisk fibrose).

e | det videre forleb af rengeringsanvisningen naevnes vand, som ber have et sa lavt kalkindhold som
muligt. Destilleret vand er egnet til alle rengeringstrin, undtagen selvrensning.

Afmontering
¢ Hold apparatet med den ene hand. Trykknappen @ pa bagsiden af apparatet skal pege i retning
af dig. Tryk pa trykknappen [6] med tommelfingeren, og treek medikamentbeholderen E vandret
fremad med den frie hand. [F]
o Trak mundstykket IE eller masken @ eller af medikamentbeholderen IZ‘
o Abn medikamentbeholderens afdaekning @ ved at lofte klappen E péa bagsiden opad @
¢ Den efterfolgende samling sker i modsat raekkefolge.

Rengering
Medikamentbeholderen [2] og de anvendte forstoversastdele sdsom mundstykke [11], maske (9] eller
skal rengeres ca. 5 minutter efter hver anvendelse med maks. 40 °C varmt, ideelt destilleret vand.
Til rengering af medikamentbeholderen skal du felge den nedenfor beskrevne selvrensning. Ter delene
omhyggeligt af med en bled klud. Saml delene igen, nar disse er helt torre, og leeg dem i en ter, teetslut-
tende beholder, eller desinficér dem.

¢ Gennemfer i naeste trin selvrensningsfunktionen (se kapitlet "Selvrensningsfunktion”).

N\ vierier
Hold aldrig hele apparatet under rindende vand i forbindelse med rengering.
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Kontrollér ngje i forbindelse med rengeringen, at alle rester fiernes, og ter alle dele omhyggeligt af.
Anvend i forbindelse med rengering under ingen omsteendigheder substanser, som ved berering med
hud eller slimhinder, ved indtagelse eller inhalation potentielt ville kunne vaere giftige.

Renger apparatets kabinet efter behov med en let fugtet klud, som du eventuelt kan fugte med mildt
saebevand.

e Hvis der er rester af medicinske oplesninger eller urenheder pa de selv-/guldfarvede kontakter pa
apparat og medikamentbeholder é skal du foretage rengering med en vatpind fugtet med ethylal-
kohol.

* Renger ogsa ydersiden af mesh-nettet og medikamentbeholderen med en vatpind fugtet med
ethylalkohol.

e For hver rengering skal apparatet slukkes og kele af.

¢ Anvend ikke steerke rengeringsmidler.

A VIGTIGT

¢ Sorg for, at der ikke kommer vand ind i apparatet!
e Apparatet og forstover-saettet mé ikke rengeres i opvaskemaskinen!
¢ Undga vandsprejt pa apparatet. Apparatet ma kun bruges, nar det er helt tert.

A VIGTIGT

Vi anbefaler, at du gennemferer inhalationen uden afbrydelser, idet inhalatet i medikamentbeholderen
@ kan kleebe fast ved en leengere behandlingspause, og saledes forringe anvendelsens virkning.

Automatisk rengeringsfunktion
Du kan bruge apparatets automatiske rengeringsfunktion til at fierne medikamentrester fuldstaendigt
eller til at afhjeelpe eventuelle tilstopninger.
Til dette formal skal du gere felgende:
1. Udfer demonteringen som beskrevet tidligere.

2. Abn daekslet pa medikamentbeholderen [1], og hzeld restvaesken ud.
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3. Fyld tilstraskkeligt vand fra hanen (med lavt kalkindhold) (3-6 ml) i medikamentbeholderen [2]. Luk
derefter daekslet. Ryst forsigtigt beholderen, sa restvassken oploses tilstraekkeligt i rengeringsvaesken.

4. Abn daskslet pa medikamentbeholderen, heeld al veesken ud, og tilseet derefter igen tilstreekkeligt po-
stevand (med lavt kalkindhold).

5. Seet medikamentbeholderen pa kabinettet @

6. Hold teend/sluk-knappen E nede i 3 sekunder, i slukket tilstand. Kontrol-LED’en @ blinker nu hurtigt
orange, og apparatet er i selvrensningsfunktion. Apparatet korer automatisk i 3 minutter. Serg for, at
der er tilstraekkeligt vaeske i medikamentbeholderen.

Desinfektion
Folg nedenstéende punkter omhyggeligt ved desinfektion af medikamentbeholder @ og forstoversaet.

Det anbefales at desinficere de enkelte dele regelmaessigt.
Renger forst medikamentbeholderen IE og forsteversaettet som beskrevet under "Rengering”. Derefter

kan du fortsaette med desinfektionen.

A VIGTIGT

Veer opmeerksom pa, at du sa vidt muligt ikke rerer ved mesh-nettet, da dette kan odeleegge mesh-net-
tet.
Desinfektion med ethylalkohol (70-75 %)
o Fyld 8 ml ethylalkohol i medikamentbeholderen [2]. Luk beholderen. Lad alkoholen blive i beholderen
i mindst 10 minutter.
e For at opna en bedre desinfektion kan du ryste enheden let.
¢ Heeld efter behandlingen ethylalkoholen ud af beholderen.
¢ Gentag processen, men denne gang med vand.
e Stil medikamentbeholderen @ sdledes, at du udefra kan dryppe et par draber ethylalkohol pa
mesh-nettet. Lad det virke i 10 minutter.
¢ Renger til sidst alle dele igen med vand.
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¢ Samme fremgangsmade geelder for mundstykket |E 0g maskerne @ .
* Renger derefter maskerne [9][10] og mundstykket [11] med vand.
* Tor derefter alle dele grundigt. Se kapitlet "Terring”.

Desinfektion med kogende vand

¢ Medikamentbeholderen | 2 |, afdaekningen |1| og mundstykket kan lzegges i kogende vand i 15 mi-
nutter med henblik pa desinfektion. Ideelt set skal der anvendes destilleret vand for at forhindre
kontaminering og kalkdannelse pd mesh-nettet. Lad ikke delene komme i berering med grydens
varme bund.

e Tor derefter alle dele grundigt. Se kapitlet "Terring”.

* Medikamentbeholderen @ ma ikke leegges i mikrobalgeovnen.

¢ Vi garanterer 50 desinfektionscyklusser med kogende vand pr. medikamentbeholder.

@ BEMARK

Maskerne ma ikke leegges i varmt vand!
¢ Vi anbefaler, at maskerne desinficeres med 70 % - 75 % ethanol.

Torring
¢ Tor delene omhyggeligt af med en bled klud.
¢ Ryst medikamentbeholderen @ et par gange for at fierne vandet i mesh-nettets sma huller.
e Leeg de enkelte dele pa et tort, rent og sugende underlag, og lad dem terre helt (mindst 4 timer).

@ BEMARK

Veaer opmaerksom pa, at delene skal terre helt efter rengeringen, da risikoen for bakterievaekst ellers er
forhgjet.
Saml delene igen, nér disse er helt terre, og lzeg delene i en ter, teetsluttende beholder.
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Materialets holdbarhed

¢ Medikamentbeholderen |Z| og forstoverseettet udsaettes ved hyppig anvendelse og hygiejnisk klar-
gering, som i evrigt alle andre kunststofdele, for en vis slitage. Dette kan med tiden medfere en
endring af aerosolen og dermed ogsa en forringelse af behandlingens virkning.
o Vi anbefaler derfor at udskifte medikamentbeholderen |Z| samt forstoverseettet senest efter et ar.

Opbevaring

¢ Ma ikke opbevares i vadrum (f.eks. et badeveerelse) eller transporteres sammen med fugtige gen-

stande.

¢ Skal opbevares og transporteres beskyttet mod vedvarende direkte solindstraling.

9. FORSTQVERSAT OG RESERVEDELE

Delene til forstoversaettet og reservedele fas via den pageeldende serviceadresse (se serviceadresseli-

sten). Angiv det tilharende bestillingsnummer.

Betegnelse

Materiale

REF

Mundstykke (PP), voksenmaske (PVC), bernemaske (PVC), mesh-for-
stover med medikamentbeholder (PC)

PP/PVC/PC

601.43
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10. AFHJALPNING AF PROBLEMER

frembringer ingen
eller kun lidt aerosol.

Problemer/ Mulig &rsag/afhjaelpning
sporgsmal
Inhalatoren 1. For lidt lagemiddel i medikamentbeholderen [2],

2. Inhalatoren holdes ikke lodret.

3. Der er pafyldt et flydende medikament, som ikke egner sig til forstevning
(f.eks. for tyktflydende. Viskositeten ma ikke vaere storre end 3. P&
apoteket kan du & oplysninger om viskositeten).

Det flydende medikament ber ordineres af laegen.

4. Batteriet er tomt. Oplad batteriet.

Den frembragte
maengde er for lille.

1. Der er luftbobler i medikamentbeholderen, som forhindrer uafbrudt
kontakt med mesh-nettet. Kontrollér dette, og fiern om nedvendigt
luftboblerne.

2. Partikler p4 mesh-nettet heemmer udstremningen. | sa fald skal du
afbryde inhalationen og tage masken eller mundstykket af. Renger og
desinficer derefter medikamentbeholderen (se kaptiel “rengering og
vedligeholdelse”).

3. Mesh-nettet er slidt. Udskift medikamentbeholderen |Z|

Hvilke medikamenter
kan man inhalere?

Naturligvis kan kun leegen afgere, hvilket medikament der skal anvendes til
behandling af din sygdom.

Sperg din leege om dette.

Med IH 57 kan du forsteve medikamenter med en viskositet pa under 3.
Olieholdige medikamenter (iseer eeterisk olie) ma ikke anvendes, da de kan
beskadige medikamentbeholderens materiale, hvilket kan forarsage fejl pa
apparatet.
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Problemer/
spergsmal

Mulig arsag/afhjeelpning

Der forbliver
inhalationsoplesning
tilbage i medikament-
beholderen |z|

Dette er teknisk betinget og normalt. Afslut inhalationen, nar du herer
en tydeligt anderledes lyd fra forsteveren, eller apparatet pa grund af
manglende inhalat slukker automatisk.

Hvad skal man veere
opmaerksom pé ved
smabern og bern?

1. Hos smébern ber masken daskke mund og naese for at garantere en
effektiv inhalation.

2. Ved barn ber masken ogsa daekke bade mund og naese. Ved sovende
personer giver forstovning ikke mening, da der her ikke kommer en
tilstraekkelig stor maengde af medikamentet ned i lungerne.

Bemaerk: Inhalation ber kun ske under opsyn og med hjeelp fra en voksen

person, og barnet ma ikke efterlades alene.

Har alle brug
for deres eget
forstoversaet?

Fra et hygiejnisk synspunkt er dette absolut nedvendigt.

11. BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af batterier
¢ De brugte, helt afladede batterier skal bortskaffes i de seerligt maerkede opsamlingsbeholdere, som
findes pa genbrugspladser og hos forhandlere af el-apparater. Du er juridisk forpligtet til at bortskaffe

batterierne.

¢ Disse symboler finder du pa batterier, som indeholder skadelige stoffer:
Pb = batteriet indeholder bly,
Cd = batteriet indeholder cadmium,
Hg = batteriet indeholder kviksolv.

)74

Pb Cd Hg
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Generel bortskaffelse

Af hensyn til miljget ma det udtjente apparat ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.
Bortskaffelse kan ske via den lokale genbrugsstation. Apparatet skal bortskaffes i henhold til
EU-direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr - WEEE (Waste Electrical and Electronic s
Equipment). Henvend dig til din kommunes tekniske forvaltning, hvis du har yderligere spergsmal.

12. TEKNISKE DATA

Type IH 57
Mal (LxBxH) 46 x 78 x 108 mm
Veegt 109 g +5 g (uden batterier)
Indgang: 5VDC; 1A
Energiforbrug <15W
Pafyldningsvolumen min. 0,5 ml
maks. 8 ml
Medikament- Lav forstevningsrate: = 0,2 ml/min
gennemstromning Hgj forstevningsrate: > 0,4 ml/min
Resonansfrekvens 110 kHz +10 kHz
Driftsmeessige forhold Temperatur: +5°C til +40°C

Relativ luftfugtighed: 15-90 % ikke kondenserende
Omgivende tryk: 700 til 1060 hPa

Opbevarings- og transport-  Temperatur: -25°C til +70°C

betingelser Relativ luftfugtighed: < 90 % ikke-kondenserende
Apparatets forventede
levetid Oplysninger om produktets levetid kan findes pa hiemmesiden
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Batteri:

Kapacitet 1800 mAh

Nominel spaending 3,7V

Typebetegnelse Li-ion

Aerosolveerdier iht. EN ¢ Aerosolmaengde: 0,90 + 0,03 ml

27427:2019 baseret pa ven- e Aerosolydelse: 0,21 + 0,01 ml/min
tilationsmenstre for voksne e Procentdel af doseret fyldningsvolumen pr. min.: 28,71 + 3,12 %
med salbutamol: o Restvolumen: 0,004 + 0,001 ml

¢ Partikelstorrelse (MMAD): 4,519 + 0,09 pm

e GSD (geometrisk standardafvigelse): 2,054 + 0,04

* HF (respirabel fraktion < 5 ym): 55,04 + 1,21 %

o Stort partikelomrade (>5 pm): 44,96 + 1,21 %

¢ Mellemstort partikelomrade (2 til 5 pm): 41,03 + 0,46 %

o Lille partikelomrade (<2 ym): 14,01 + 1,03 %

Software-version V1.0.2.3

Serienummeret kan findes pé apparatet.
Ret til tekniske aendringer forbeholdes.
Sliddele er ikke omfattet af garantien.
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Diagram over partikelstorrelser

999

0 Fraction < 6um

P o

Cumulative undersize (%)

L TR I A B
1 10

MM
Particle size(um)

Maélingerne er foretaget med en salbutamoloplasning med en "Next Generation Impactor” (NGI).

Derfor er diagrammet muligvis ikke anvendeligt for suspensioner eller meget treegt flydende
medikamenter. Yderligere oplysninger herom kan du fa hos den pageeldende producent af medika-
mentet.

@ BEMARK

Ved brug af apparatet uden for specifikationerne kan fejlfri funktion ikke garanteres! Vi forbeholder os ret
til tekniske zendringer i forbindelse med forbedring og videreudvikling af produktet.

Dette apparat og det tilherende forsteversaet er i overensstemmelse med den europaeiske standard.
EN 60601-1-2 (Gruppe 1, Klasse B, i overensstemmelse med CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
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IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, [EC 61000-4-4, [EC 61000-4-5, [EC 61000-4-6, [EC 61000-4-7,
IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) og der geelder seerlige forsigtighedsregler med henblik pa elektromag-
netisk kompabilitet.

13. GARANTI/SERVICE

Naermere oplysninger om garantien og garantibetingelserne findes i det medfelgende garantihzefte.

Oplysninger om indberetning af haendelser

For brugere/patienter i EU og identiske reguleringssystemer (forordningen om medicinsk udstyr MDR
(EU) 2017/745) geelder folgende: Hvis der opstar en alvorlig heendelse under eller pa grund af brugen
af produktet, skal du rapportere det til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og de
respektive nationale myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren/patienten befinder sig.

Med forbehold for fejl og aendringer
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SVENSKA

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, spara den for framtida anvéndning,
se till att den ar tillgénglig for andra anvandare och f6lj anvisningarna.

INNEHALL

1.  leveransen ingar foljande.........cocvvvverenns 296
2. Teckenforklaring
3. Avsedd anvandning..
4. Varnings- och sakerhetsinformation ......... 301
5. Beskrivning av produkten och
nebulisatorsetet
6. Borja anvénda produkten....

7. AnVANANING o
8. Rengoring och underhall
9. Nebulisatorset och reservdelar.
10. Vad gdér man om problem uppstar?
11. Avfallshantering ..
12. Tekniska specifikationer
13. Garanti/service

1.1 LEVERANSEN INGAR FOLJANDE

Kontrollera leveransen for att sakerstalla att férpackningen &r oskadd och att alla delar finns med. Fére
anvandning bor du kontrollera att produkten och nebulisatorsetet (munstycke, masker) inte har nagra
synliga skador och att allt férpackningsmaterial har avidgsnats. Anvénd inte produkten i tveksamma fall,
utan vand dig da till aterforséljaren eller till var kundtjanst p& angiven adress.



¢ Inhalator

¢ Mesh-nebulisator med ldkemedelsbehéllare (nedan kallad ”lakemedelsbehallare”)
¢ Munstycke

¢ PVC-mask for vuxna

® PVC-mask for barn

o Mikro-USB-kabel

¢ Forvaringsvaska

¢ Denna bruksanvisning

2. TECKENFORKLARING

Féljande symboler anvands i bruksanvisningen.

A

ﬁ Varning
Varningsinformation om skade- eller halsorisker
f OBS!
Séakerhetsinformation om risk for skador pé produkten eller tillbehoren
OBS!

Indikerar att du méaste vara forsiktig om apparater eller reglage i anvands i nérheten av den-
na symbol, alternativt om den aktuella situationen pakallar uppmérksamhet eller ingripande
av anvandaren for att undvika odnskade effekter

®

Produktinformation
Hanvisar till viktig information

P& forpackningen och pa typskylten till produkten och nebulisatorsetet anvands féljande symboler.
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F6lj bruksanvisningen

L&s igenom bruksanvisningen
innan arbetet p&bdrjas och/eller
innan du anvander enheten eller
produkten

CE-mérkning

Denna produkt uppfyller kraven i
gallande europeiska och nationella
direktiv.

> | D

Isolering av applicerade delar
av typ BF

Galvaniskt isolerade komponenter
(F star for "floating") uppfyller
kraven géllande lackstrémmar for
typ B

B

N

Markning for identifiering av
férpackningsmaterialet.

A = materialférkortning,

B = materialnummer:

1-6 = plast,

20-22 = papper och kartong

‘ Tillverkare C) Pa/Av
Medicinteknisk produkt Artikelnummer
@ Serienummer Unique Device Identifier (UDI)

Unik produktidentifiering

P22

Skydd mot frammande féremal
>12,5 mm och mot vattenstank

Storage/Transport

Tilldten temperatur och luftfuktighet
vid férvaring och transport

Avfallshantera férpackningen pa ett
miljévanligt satt

Ateranvéndning pa en enskild patient

I |

Avfallshantera produkten enligt
EU-direktivet om avfall som utgérs
av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter - WEEE

Produkt med kapslingsklass 2
Produkten &r dubbelt skyddsisolerad
och motsvarar dérmed
kapslingsklass 2
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Batterier som innehaller skadliga
amnen far inte kasseras som &, Tillverkningsdatum
Pb Cd Hg

hushallsavfall

3. AVSEDD ANVANDNING
Avsett syfte

Inhalatorer (inklusive kompressor-, ultraljuds- och meshinhalatorer) & medicintekniska produkter fér ne-
bulisering av vétskor och flytande ldkemedel. Aerosoler bildas i denna produkt genom en kombination
av ett vibrerande membran och ett flytande lakemedel.

Aerosolbehandlingen &r avsedd fér behandling av de évre och nedre luftvdgarna.

Genom nebulisering och inhalering av det lakemedel som lakaren har foreskrivit eller rekommenderat
kan man férebygga sjukdomstillstdnd i andningsvégarna, mildra effekterna av dessa tillstdnd och pa-
skynda tillfrisknande.

Malgrupp

Inhalatorn &r endast avsedd for medicinsk vard i hemmet.

Inhalatorn &r inte avsedd for sjukvard i professionell miljé.

Inhalatorn kan anvandas under uppsikt pa personer fran 2 ar, medan egenvard ar méjlig fran 12 &r.
Behovet av anvandning under uppsikt kan variera nagot utifran ansiktsformen och ansiktsstorleken pa
personen som ska behandlas. Det innebér att anvéndning under uppsikt kan behdva ske tidigare eller
senare an vad som anges ovan. Vid inhalering med mask ar det viktigt att sékerstélla att masken sitter
bra och att 6gonen inte &r tackta.

Kliniska férdelar
Inhalering &r det effektivaste sattet att ge lakemedel for de flesta andningsrelaterade sjukdomar.

Fordelar:
o Lakemedlet transporteras direkt till malorganen
o Lakemedlets lokala biotillganglighet dkar avsevért
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¢ Den systemiska spridningen minskas avsevart

e Endast mycket ldga doser av lakemedlet behévs

¢ Snabb och effektiv behandling

¢ Jamfért med systemisk administrering &r biverkningarna mycket lindrigare
e Fuktning av luftvégarna

¢ Uppluckring och kondensering av (bronkial)sekret

e L dsning av kramper i bronkialmuskulaturen (spasmolys)

e Lindring vid svullen eller inflammerad bronkial slemhinna

¢ Upphostning med eliminering av sekret

* Motverkar patogener i de dvre och nedre luftvdgarna

Indikation
Inhalatorn kan anvandas vid sjukdomar i de évre och/eller nedre luftvagarna.

Exempel pa sjukdomar i de dvre luftvagarna ar:
e Inflammation i ndsslemhinnan
o Allergisk inflammation i nésslemhinnan
e Bihaleinflammation
¢ Inflammation i svalgslemhinnan
e Laryngit

Exempel pa sjukdomar i de nedre luftvagarna &r:
* Bronkialastma
* Bronkit
¢ KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom)
* Bronkiektasier
* Akut trakeobronkit
e Cystisk fibros
¢ Lunginflammation
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A KONTRAINDIKATIONER

¢ Nebulisatorn &r inte avsedd for behandling av livshotande tillstand.

e Produkten far inte anvandas av barn under 12 &r eller av personer med begransad fysisk, sensorisk
(till exempel smartkanslighet) eller mental formaga eller bristande erfarenhet och kunskap, savida
de inte dvervakas eller instrueras i hur produkten ska anvandas pé ett sékert satt och forstar vilka
risker det innebar.

¢ Produkten far inte anvéndas pé personer som far andningshjalp och/eller inte &r vid medvetande.

o Las aven lakemedlets bipacksedel for att se om det finns kontraindikationer fér anvandning med
vanliga system for aerosolbehandling.

¢ Om produkten inte fungerar korrekt eller gor att du mar daligt eller far ont ska du genast avbryta
behandlingen.

4. VARNINGS- OCH SAKERHETSINFORMATION
A ALLMANNA VARNINGAR

¢ Nebulisatorn har ingen avgérande inverkan pa effektiviteten och sékerheten hos det tillférda lake-
medlet och &r inte avsedd f6r behandling av livshotande tillstand.

Produkten lampar sig for férnyad anvandning efter lampliga forberedelser. Forberedelserna omfattar
utbyte av samtliga komponenter, inklusive inhalatorn. Vi rekommenderar att Iakemedelsbehéllaren
och andra komponenter byts ut senast efter ett &r. Tidsangivelsen for bytet baseras pa en anvand-
ning med hogst tre cykler per dag och upp till 10 minuter per cykel samt regelbunden desinfektion
och rengdring enligt bruksanvisningen (8. Rengdring och underhall). Av hygienskal ska varje anvén-
dare anvénda sina egna komponenter.

Lakarens eller apotekarens anvisningar betraffande dosering, frekvens och inhaleringens langd ska
alltid foljas for den typ av ldkemedel som ska anvandas. anvandning tillsammans med ldkemedel/
nebulisering av lakemedel ska alla tilldmpliga regler och restriktioner for det aktuella Iakemedlet fol-
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jas. Observera: For behandling ska endast de lakemedel som har rekommenderats av lakare utifran
halsotillstandet anvandas.

¢ Anvéndning av produkten kan aldrig ersatta lakares radgivning och behandling. Radgér alltid med
lékare om du har ont eller &r sjuk.

e Vand dig till akare om du har fragor eller funderingar som rér din hélsal

¢ Om den vétska du vill anvanda inte & kompatibel med stal, PP, PC, silikon och PVC far du inte an-
vanda den tillsammans med var inhalator. Om informationen som medf6ljer vétskan inte anger om
vatskan ar kompatibel med materialet bér du kontakta vatsketillverkaren. Kompatibla vétskor &r till
exempel salbutamolldsning och natriumkloridlésning.

¢ |aktta de allménna hygienféreskrifterna vid anvéndning av inhalatorn.

e Fore anvéandning bér du kontrollera att produkten och komponenterna inte har nagra synliga skador.
Anvand inte produkten i tveksamma fall, utan vand dig da till aterférséljaren eller till vér kundtjanst
pa angiven adress.

¢ Det &r inte tillatet att modifiera produkten eller dess komponenter.

* Anvand inga tillbehdr som inte rekommenderas av tillverkaren.

¢ Inhalatorn far endast anvandas med passande nebulisator fran Beurer samt med motsvarande kom-
ponenter fran Beurer. Anvandning av andra nebulisatorer och komponenter kan leda till att behand-
lingens effektivitet minskar och i vissa fall till att produkten skadas.

e Hall produkten borta frdn 6gonen under anvandning eftersom lakemedelsdimman kan orsaka skador.

¢ Anvénd aldrig produkten i nérheten av lattantandliga gaser, syrgas eller lustgas.

e Forvara produkten och komponenterna utom rackhall for barn och husdijur.

e Hall barn borta fran férpackningsmaterialet (risk for kvavning).

e Fore rengdring och/eller underhall ska produkten kopplas ur och mikro-USB-kabelns kontakt dras ut.

 Doppa inte ner produkten i vatten och anvénd den inte i vatutrymmen. Det far absolut inte tranga in
vétska i produkten!

e Det tar 4 timmar for enheten att svalna fran maximal férvaringstemperatur tills den ar redo att an-
vandas for avsett andamal. Det tar ocksa 4 timmar fére anvandning om enheten har forvarats i den
lagsta forvaringstemperaturen tills den ar redo att anvéndas for avsett &ndamal.
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e Om produkten ramlar i golvet, utsétts for extrem fuktighet eller skadas pa annat sétt far den inte
anvandas langre. Kontakta kundtjénst eller aterforsaljaren i tveksamma fall.

e Strémavbrott, plétsliga storningar och andra ogynnsamma férhallanden kan leda till att produkten
blir obrukbar. Darfor rekommenderas du att skaffa en reservprodukt och ett (av lakaren godként)
lakemedel.

¢ Natkabeln medfor risk for intrassling och strypning och ska darfér forvaras utom rackhall fér smé
barn.

e Produkten far endast anslutas till den natspanning som anges pa typskylten.

e Ta aldrig tag i mikro-USB-kabeln med vata hander. Risk for elektrisk stét.

e Dra inte i mikro-USB-kabeln nar du ska dra ur nitadaptern ur eluttaget.

¢ Mikro-USB-kabeln far inte klammas, béjas eller dras Gver skarpa foremal. L&t den inte hanga ner
och skydda den fran varme.

¢ Mikro-USB-kabeln bér rullas upp helt for att undvika farlig éverhettning.

¢ Om produktens mikro-USB-kabel skadas ska den avfallssorteras. Vand dig till var kundtjénst eller
till aterforsaljaren.

¢ Om produkten Gppnas féreligger risk for elektrisk stét. Produkten &r bara bortkopplad fran elnatet
om adaptern dras ut ur eluttaget (och det inte finns ndgon annan elanslutning via mikro-USB-kabeln).

A ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Produkten (och mikro-USB-kabeln) far inte férvaras i nrheten av varmekallor.

e Produkten far inte anvdndas i rum dér sprayer har anvants tidigare. Vadra i sa fall rummet fére be-
handlingen.

¢ Anvand aldrig produkten om den avger ett onormalt ljud.

e Forvara produkten pa en plats som ar skyddad mot vader och vind. Produkten maste forvaras i
enlighet med de angivna omgivningsférhallandena.

¢ Anvand inte produkten i ndrheten av elektromagnetiska séndare.

¢ Skydda produkten mot kraftiga stétar.

o Nar batteriet har laddats ska produkten kopplas bort fran natanslutningen.
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e Om det krévs adapter eller forlangningssladd ska dessa uppfylla de géllande sékerhetsféreskrifterna.
Stromeffektgransen samt den angivna maxeffektgransen pé adaptern far inte Gverskridas.

Fére idrifttagande
e Avlagsna allt férpackningsmaterial innan du anvander produkten.
¢ Skydda produkten mot damm, smuts och fukt, och téck aldrig éver den under drift.
* Anvénd inte produkten i en mycket dammig miljo.
e Stang omedelbart av produkten om den &r defekt eller om driftstérningar uppstar.
e Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommer vid oldmplig eller felaktig anvandning.

Reparationer
* Oppna eller reparera aldrig produkten p& egen hand eftersom det dé inte langre gér att garantera felfri
funktion. Om denna anvisning inte fdljs upphdr garantin att galla.
e Produkten &r underhallsfri.
e Kontakta var kundtjanst eller en auktoriserad &terforséljare om produkten behdver repareras.

Atgérder vid hantering av batterier
g o Om vétska fran en battericell kommer i kontakt med hud eller Ggon méaste det berdrda stallet

skéljas med vatten. Uppsok lakare.

¢ Risk for svaljning! Sma barn kan svalja batterier, vilket kan orsaka kvévning. Forvara darfor
batterier odtkomligt for sma barn!

o Utsétt inte uppladdningsbara batterier fér hdga temperaturer.

¢ Explosionsrisk! Kasta aldrig batterier i 6ppen eld.

e Batterierna far inte 6ppnas eller tas isér.

¢ Uppladdningsbara batterier maste laddas korrekt fore anvandning. Folj alltid tillverkarens an-
A visningar respektive anvisningarna om korrekt laddning i denna bruksanvisning.
¢ Ladda batteriet helt fore det forsta anvandningstillféllet (se avsnittet "Varnings- och séker-
hetsinformation”).
o For att batteriet ska halla sa lange som majligt bér det laddas upp helt minst tva ganger per ar.
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A INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

¢ Produkten kan anvéndas i alla miljder som anges i bruksanvisningen, déribland i hemmilj6.

¢ Produkten kan ha begrédnsad anvandbarhet i ndrheten av elektromagnetiska stérningar. Om detta
inte foljs kan det leda till att produkten slutar fungera.

¢ Undvik att anvanda denna produkt i omedelbar nédrhet av andra produkter eller med andra produkter
staplade pa varandra eftersom det kan leda till felaktig drift. Om det &nda ar nédvandigt att anvanda
produkten pé ovan beskrivet satt ska denna produkt och de andra produkterna hallas under uppsikt
for att sakerstélla att de fungerar som de ska.

¢ Anvandning av andra nebulisatorset &n dem som tillverkaren av denna produkt har angett eller till-
handahallit kan leda till f6rhojd elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet
hos produkten, vilket kan innebéra att den inte fungerar korrekt.

¢ Hall barbara RF-kommunikationsapparater (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och exter-
na antenner) minst 30 cm frén alla produktdelar, inklusive alla medféljande kablar.

* Om dessa anvisningar inte f6ljs kan det leda till en férsdmring av produktens prestanda.

5. BESKRIVNING AV PRODUKTEN OCH NEBULISATORSETET

Tillhérande bilder visas pé sidan 3.
Produktoversikt

- N Mesh-nebulisator med lakemedelsbehéllare
m Lock till Iakemedelsbehallare @ (nedan Kallad *likemedelsbehallare”)
[8] Holie [4] P&/Av-knapp

@ Tryckknapp for att lasa upp lakemedels-
behéllaren ("PRESS”)

Mikro-USB-anslutning [8] Mikro-USB-kabel

IE‘ Kontrollampor
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Oversikt nebulisatorset
@ PVC-mask fér vuxna PVC-mask fér barn
@ Munstycke

Nebulisatorset
Anvand enbart de tillbehér som rekommenderas av tillverkaren. Enbart pa det hér sattet kan en saker
funktion garanteras.

A OBS!

Lackageskydd

Vid pafylining av Iakemedlet i Idkemedelsbehéllaren ska du bara fylla p& upp till markeringen fér maxniva
(8 ml). Den rekommenderade pafyllningsmangden ligger mellan 0,5 och 8 ml.

Nebuliseringen fungerar bara sa lange det &mne som ska nebuliseras &r i kontakt med membranet.
Annars stoppas nebuliseringen automatiskt.

Forsok darfor halla produkten sa rakt som majligt.

6. BORJA ANVANDA PRODUKTEN
Fére forsta anvandningen

@ OBSERVERA

e Fore forsta anvandningen ska lakemedelsbehéllaren @ och nebulisatorsetet rengéras och desinfi-
ceras. Se avsnittet "Rengéring och skétsel”.
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Montering
Ta ut produkten ur férpackningen.
Om Iikemedelsbehallaren [2] inte & monterad ska du placera den pa holjet [8] vagrétt framifran. [A]

Ladda batteriet till inhalatorn
S& hér laddar du upp batteriet till inhalatorn helt:
¢ Anslut den medféljande mikro-USB-kabeln | 8 | till mikro-USB-anslutningen | 7 | pa inhalatorns under-
sida och en USB-natadapter (medféljer ej; ndtadaptern maste vara kontrollerad och uppfylla kraven
for skyddsklass 2 liksom den europeiska standarden EN 60601-1). Anslut USB-n&tadaptern till ett
lampligt eluttag.
LAgg inhalatorn plant pé& baksidan under laddningen.
¢ Under laddningen lyser kontrollampan @ med ett fast orange sken. Nar batteriet &r fulladdat lyser
kontrollampan med ett fast gront sken.
¢ | normala fall tar en fullstdndig uppladdning av batteriet cirka 4 timmar.
o Nér batteriet &r fulladdat drar du ut mikro-USB-kabeln med USB-natadaptern ur eluttaget och
mikro-USB-anslutningen | 7 | pa inhalatorn. Anslut USB-n&tadaptern till ett Iampligt eluttag.
o Nar batteriet &r fulladdat uppgar batteridrifttiden till cirka 4 timmar. Lag batteriniva indikeras av att
kontrollampan @ lyser orange under anvandning.
¢ Typen av indikering av 1&g batteriniva beror pa det aktuella anvandningslaget. Vid hog nebulise-
ringshastighet lyser kontrollampan IE med fast orange sken, vid 1&g nebuliseringshastighet blinkar
kontrollampan langsamt orange.
e Inhalatorn fér inte anvandas under laddningen.

7. ANVANDNING

7.1 Férbereda inhalatorn

¢ Av hygienskal bor lakemedelsbehallaren @ samt inhalatorsetet rengdras efter varje behandling och
desinficeras regelbundet. Se avsnittet "Rengdring och skotsel”.
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* Om flera olika lakemedel ska inhaleras efter varandra vid behandlingen &r det viktigt att Idkemedels-
behallaren [2] spolas igenom med varmt kranvatten efter varje anvandning. Se avsnittet "Rengoring
och skétsel”.

7.2 Fylla pa lakemedelsbehallaren

o Oppna locket pa likemedelsbehallaren [2] genom att lyfta upp locket [1] pa baksidan [€] och fyll
pa lakemedelsbehallaren med en isoton koksaltldsning eller fyll pa lakemedlet direkt. Fyll inte pa for
mycket!

¢ Den maximala rekommenderade pafyliningsméngden &r 8 ml.

¢ Anvénd enbart lakemedel pa ordination av din lakare och frdga hur lange och hur mycket du ska
inhalera!

¢ Om den angivna mangden lakemedel & mindre &n 0,5 ml méaste den fyllas pa med isoton koksalt-
I6sning. Manga trogflytande lakemedel (med en viskositet som &r Iagre &n 3) behdver dven spadas
ut. Folj lakarens anvisningar.

7.3 Sting lakemedelsbehallaren
e Stang locket till Idkemedelsbehallaren @ genom att trycka ner och Iasa luckan pa baksidan. @

7.4 Ansluta nebulisatorsetet

o Anslut 6nskad del av nebulisatorsetet (munstycke [11], vuxenmask [9] eller barnmask ordentligt
pa den monterade ldkemedelsbehallaren @ . Om du anvénder vuxenmasken @ eller barnmas-
ken kan du vélja att fasta ett av de medféljande banden. Se till att bandet fasts ordentligt pa
masken med en knut.

e For sedan produkten till munnen och hall munstycket ordentligt mellan Iapparna. Vid anvéndning av
mask ska denna placeras éver ndsa och mun.

e Kontrollera att du har fyllt pa vétska innan du slar pa strommen. Starta produkten genom att trycka
pa P&/Av-strdmbrytaren |1E|
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o Nar det kommer sprejdimma fran produkten och kontrollamporna @ lyser med fast blatt sken indi-
kerar detta felfri funktion.

@ OBSERVERA

Inhalation via munstycket &r det effektivaste behandlingssattet. Vi rekommenderar inhalation med mask
enbart nér det inte gér att anvanda munstycket (t.ex. fér barn som annu inte kan inhalera i munstycket).
Vid inhalering med mask ar det viktigt att sékerstalla att masken sitter bra och att dgonen inte &r tackta.

Lakemedelsflodet for produkten &r instéllt pa "hogt” i fabriksinstéliningarna. Under anvandning kan du
justera lakemedelsflédet genom att halla P&/Av-strdmbrytaren E intryckt i 3 sekunder tills kontrollam-
pan blinkar blatt. Man kan vaxla frdn den héga till den laga nebuliseringshastigheten och tillbaka
igen. Om kontrollampan IE lyser med ett fast blatt sken indikerar detta en hog nebuliseringshastighet
pa = 0,4 ml/minut, medan en langsamt blinkande bla kontrollampa [5] indikerar en lag nebuliserings-
hastighet pa > 0,2 ml/minut.

Stéll in lakemedelsflodet efter behov.

7.5 Inhalera korrekt
Andningsteknik

o For att bestandsdelarna ska fordelas i andningsvéagarna sa bra som majligt &r det viktigt att anvanda
en korrekt andningsteknik. For att dngan ska nd in i andningsvégarna och lungorna maste man
andas langsamt och djupt, halla andan en kort stund (mellan 5 och 10 sekunder) och sedan snabbt
andas ut.

e Inhalatorer ska i princip enbart anvandas fér behandling av luftvagssjukdomar i samrad med lakare.
Lakaren kan rekommendera lampligt Iakemedel samt hur detta ska doseras och anvandas for inha-
leringsterapi.

o Vissa lakemedel &r receptbelagda och méste skrivas ut av lakare.
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@ OBSERVERA

Produkten ska hallas sa rakt som méjligt. En begransad lutning paverkar dock inte anvéndningen, efter-
som behallaren &r lackageséker. For att produkten ska fungera korrekt ar det viktigt att lakemedlet &r i
kontakt med membranet under anvéndning. Om enheten lutas i hdgst 45 grader vid en maximal volym
pa 8 ml vatska &r funktionen fortfarande tillganglig.

A OBS!

Eteriska medicinalvéxtoljor, hostmedicin, I16sningar fér gurgling och droppar avsedda fér ingnidning eller
&ngbad &r normalt sett inte lampade for inhalering med inhalatorer av hélsoskal. Dessutom &r dessa
tillsatser ofta trogflytande och kan péaverka produktens funktion och dérmed effekten av anvéndningen.
Vid dverkanslighet i luftvdgarna kan ldkemedel med eteriska oljor ibland utldsa en akut luftvagsspasm
(en plotslig krampartad sammandragning av luftvdgarna med andndd som f6ljd). Kontakta din lakare
eller apotekare!

7.6 Avsluta inhaleringen

a) Manuell avslutning av nebulisering:
e Stang av produkten efter behandlingen med P&/Av-strémbrytaren |z|
¢ Kontrollampan @ slécks.

b) Automatisk avslutning av nebulisering:
¢ Om inhalatet &r dimmigt blinkar kontrollampan @ snabbt blatt och produkten stangs av automatiskt.
En liten restméangd blir kvar i Idkemedelsbehallaren av tekniska skal. Anvand inte den.

7.7 Rengdring

Se avsnittet "Rengéring och skotsel”.
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7.8 Automatisk avsténgning

Produkten har en automatisk avsténgningsfunktion. Nér lakemedlet eller vatskan har forbrukats till en
ytterst liten restméngd eller nér det &mne som ska nebuliseras inte l&ngre har kontakt med membranet,
sténgs produkten av automatiskt for att undvika skador pa membranet. En automatisk avstangning in-
dikeras av att nebuliseringen avbryts automatiskt, kontrollampan |£| blinkar snabbt blatt och produkten

stangs av. Efter 15 minuters nebulisering stdngs produkten av automatiskt.

Anvéand inte produkten med tom lakemedelsbehallare |Z| Produkten kanner av om det inte finns nagot

lakemedel i Idkemedelsbehallaren och stangs av automatiskt.

Kontrolllampans
férg

Forklaring

Gron Fullstdndigt laddat:
- Nér batteriet ar fulladdat lyser driftlampan med ett fast grént sken.
Orange Laddning:

Under laddningen lyser kontrollampan med ett fast orange sken.
L&g batteriniva:
Nér batterinivan ar Iag lyser kontrollampan orange under anvandning.

¢ vid hdg nebuliseringshastighet: lyser med fast orange sken

¢ vid I&g nebuliseringshastighet: blinkar langsamt orange
Sjalvrengéringsléage:
Nér P&/Av-strombrytaren &r avstangd och hélls intryckt i 3 sekunder blinkar
kontrollampan snabbt orange och enheten &r i sjélvrengdringsléage.

311




Kontrolllampans | Férklaring

farg
Bla Drift och ldkemedelsfléde:
En blatt lysande kontrollampa indikerar felfri funktion.
¢ hég nebuliseringshastighet pa > 0,4 ml/minut: blatt lysande kontrollampa
@ ¢ 1ag nebuliseringshastighet pa > 0,2 ml/minut: kontrollampa blinkar langsamt
blatt

For lite lakemedel och automatisk avsténgning:
Om inhalatet &r dimmigt blinkar kontrollampan snabbt blétt och produkten
sténgs av automatiskt.

8. RENGORING OCH UNDERHALL
A VARNING

Folj nedanstaende hygienforeskrifter for att undvika halsorisker:
e Lakemedelsbehallaren @ och nebulisatorsetet &r avsedda for flergangsbruk. Observera att det
stélls olika krav pa rengdring och hygieniska rutiner fér de olika anvandningsomradena.

@ OBSERVERA

e Det &r inte tillatet att rengéra membranet och nebulisatorsetet mekaniskt med borste eller liknande
eftersom detta kan leda till irreparabla skador och att det avsedda behandlingsresultatet inte langre
kan garanteras.

e Vand dig till din lakare vid fragor om de extra kraven betréffande nédvéndiga hygieniska forberedel-
ser (handtvatt samt hantering av lakemedlen och inhaleringslésningarna) hos hdgriskgrupper (t.ex.
patienter med cystisk fibros).
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o | det fortsatta férloppet av rengéringsanvisningen ndmns vatten — detta ska ha en sa 1&g kalkhalt som
mojligt. Destillerat vatten lampar sig for alla rengdringssteg, férutom vid sjélvrengéring.

Montera isér
o Hall i produkten med ena handen. Tryckknappen [6] p& baksidan av produkten ska peka mot dig.
Tryck pa tryckknappen [6] med tummen och dra lakemedelsbehallaren [2] vagratt framat med den
fria handen.
* Dra av munstycket @ eller masken er fran lakemedelsbehallaren @
o Oppna locket pa likemedelsbehllaren [ 2] genom att lyfta upp luckan [1] pa baksidan [a].
e Delarna satts sedan samman pa motsvarande satt i omvand ordningsféljd.
Rengéring
Lakemedelsbehéllaren @ samt nebulisatorsetets anvanda delar sésom munstycke och E mask @
eller ska rengoras efter varje anvandning i cirka 5 minuter med vatten som ar hégst 40 °C varmt och
allra helst destillerat. Flj sjalvrengéringsproceduren nedan for att rengéra lakemedelsbehéllaren. Torka
noggrant av delarna med en mjuk trasa. Sétt ihop delarna igen nér de har torkat fullstandigt och lagg
dem i en torr, sluten behallare eller utfor desinfektionen.
o Utfor sjélvrengdringsfunktionen i nasta steg (se avsnittet "Sjélvrengdringsfunktion”).

A OBS!

Hall aldrig hela produkten under rinnande vatten vid rengéring.

Kontrollera vid rengdringen att eventuell bottensats har avldgsnats och torka noggrant av alla delar.

Anvéand aldrig substanser vid rengdringen som kan vara potentiellt giftiga om de kommer i kontakt med

huden eller slemhinnorna eller om de svéljs eller inhaleras.

Rengdr vid behov produktens hélie med en l4tt fuktad trasa, som du kan fukta med en svag tvallésning.

¢ Om det finns rester av medicinska I6sningar eller fororeningar pa de silver-/guldfargade kontakterna

pa produkten och Iékemedelsbehéllareng@ rengdr du dem med hjélp av en bomullspinne fuktad
med etylalkohol.
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¢ Rengdr dven utsidan p& membranet och lakemedelsbehallaren med en bomullspinne fuktad med
etylalkohol.

e Fore varje rengéring maste produkten sténgas av och ha svalnat.

* Anvénd inte starka rengéringsmedel.

A OBS!

¢ Se till att det inte kommer in vatten i produkten!
e Diska inte produkten och nebulisatorsetet i diskmaskin!
e Stank inte vatten pa produkten. Produkten far enbart anvéndas nar den &r helt torr.

A OBS!

Vi rekommenderar att inhaleringen sker utan avbrott eftersom inhalatet kan fastna i lakemedelsbehalla-
ren [2] under en I4ngre paus och dérmed paverka effekten av anvandningen.
Sjalvrengoringsfunktion
For att avlagsna eventuella lakemedelsrester eller atgérda blockeringar kan du anvénda produktens
sjélvrengéringsfunktion.
Gor sé har:
1. Utfér demonteringen enligt beskrivningen ovan.
2. Oppna locket pé ldkemedelsbehallaren m och hall ut restvatskan.
3. Fyll pa tillréickligt med kranvatten (3-6 ml med I4g kalkhalt) i likemedelsbehallaren [2]. Sténg sedan
locket. Skaka behallaren It sa att restvétskan I6ses upp tillréckligt i rengéringsvatskan.
4. Oppna locket pa lakemedelsbehallaren, hall ut all vétska och tillsatt sedan tillrickligt med kranvatten
(med l&g kalkhalt).

5. Placera ldkemedelsbehallaren pa holjet [3].
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6. Hall P&/Av-strombrytaren E intryckt i 3 sekunder medan produkten fortfarande &r avstangd. Kontrol-
lampan E blinkar nu snabbt orange och produkten befinner sig i sjalvrengéringsldge. Produkten arbetar
automatiskt i 3 minuter. Kontrollera att vétskan i lakemedelsbehallaren ar tillrécklig.

Desinfektion

Folj anvisningarna nedan noggrant for att desinficera lakemedelsbehallaren @ och nebulisatorsetet. Vi
rekommenderar att de enskilda delarna desinficeras regelbundet.

Rengor forst lakemedelsbehallaren @ och nebulisatorsetet enligt beskrivningen under avsnittet "Ren-
goring”. Dérefter kan du fortsétta med desinficeringen.

A OBS!

Tank pa att om majligt inte vidréra membranet eftersom det da kan forstoras.

Desinfektion med etylalkohol (70-75 %)

o Hall i 8 ml etylalkohol i lakemedelsbehallaren [2]. Stang behallaren. L&t alkoholen var kvar i behal-
laren i minst 10 minuter.

o For en mer effektiv desinficering kan du skaka behallaren Iatt.

¢ Sedan héller du ut etylalkoholen ur behallaren.

» Upprepa proceduren, men den har gangen med vatten.

o Placera lakemedelsbehallaren [2] sa att du kan droppa nagra droppar etylalkohol pa membranet
utifran. L&t aven denna verka i 10 minuter.

¢ Rengor slutligen alla delar med vatten en gang till.

e Samma tillvagagangssétt galler for munstycket h maskerna @ .

o Rengér dérefter maskerna [9][10] och munstycket 11] med vatten.

 Torka dérefter alla delar noggrant. Se avsnittet "Torkning”.
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Desinfektion med kokande vatten
e Lakemedelsbehallaren @, locket E och munstycket kan laggas i kokande vatten i 10 minuter for
desinficering. Helst ska destillerat vatten anvandas for att férhindra kontaminering och kalkbildning
pa membranet. Lat inte delarna komma i kontakt med kokkérlens varma bottnar.
e Torka dérefter alla delar noggrant. Se avsnittet "Torkning”.
o Lakemedelsbehallaren [2] f&r inte placeras i mikrovagsugn.
e Vi garanterar 50 desinfektionscykler med kokande vatten per lakemedelsbehéllare.

@ OBSERVERA

Maskerna far inte laggas i varmt vatten!
e Vi rekommenderar att maskerna desinficeras med 70-75 % etylalkohol.

Torkning
e Torka noggrant av delarna med en mjuk trasa.
o Skaka forsiktigt ur likemedelsbehallaren [2] négra ganger sa att vattnet i membranet avlagsnas fran
de smé halen.
e L&gg de olika delarna pa ett torrt, rent och absorberande underlag och &t dem torka helt (minst
4 timmar).

@ OBSERVERA
Se till att delarna torkar helt efter rengdring, annars ékar risken for bakterietillvaxt.
Séatt ihop delarna igen nér de har torkat fullstandigt och ldgg dem i en torr, sluten behéllare.

Materialets besténdighet
e Vid val av rengdrings- och desinfektionsmedel ska féljande beaktas: Anvand enbart ett milt reng6-
ringsmedel eller desinfektionsmedel och dosera medlet enligt tillverkarens anvisningar.
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o Likt alla plastmaterial utsétts lakemedelsbehallaren |Z| och nebulisatorsetet for ett visst slitage vid
frekvent anvandning och hygienférberedelser. Detta kan med tiden leda till en féréndring av aeroso-
len och dérmed till en forsamring av behandlingens effektivitet.

o Vi rekommenderar darfor att lakemedelsbehallaren @ och nebulisatorsetet byts ut efter senast ett
ar.

Forvaring
o Far ej férvaras i vatutrymmen (t.ex. badrum) eller transporteras tillsammans med fuktiga féremal.
e Forvaras och transporteras skyddat mot langvarigt direkt solljus.

9. NEBULISATORSET OCH RESERVDELAR

Tilloehdr och reservdelar kan erhéllas via aktuell serviceadress (se listan med serviceadresser). Ange
motsvarande bestallningsnummer.

Beteckning Material REF

Munstycke (PP), vuxenmask (PVC), barnmask (PVC), mesh-nebulisator | PP/PVC/PC 601.43
med lakemedelsbehallare (PC)

10. VAD GOR MAN OM PROBLEM UPPSTAR?
Problem/fragor Majlig orsak/atgérd

Inhalatorn avger ingen | 1, For lite lakemedel i lakemedelsbehdllaren [2],
eller for lite aerosol.

2. Inhalatorn ska inte hallas lodratt.

3. Olamplig lakemedelsvétska for nebulisering pafylld (t.ex. for tjockflytande
- viskositeten far inte vara hdgre dn 3 - Kontrollera detta pé apoteket.).
Lakemedelsvétskan ska forskrivas av lakaren.

4. Batteriet &r urladdat. Ladda batteriet.
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Problem/fragor

Mabjlig orsak/atgérd

Den avgivna méng-
den ar for 1ag.

1. Det finns luftbl&sor i Iakemedelsbehallaren som férhindrar varaktig kontakt
med membranet. Kontrollera detta och avlagsna luftblasorna vid behov.

2. Partiklar p4 membranet hindrar avgivandet av lakemedelsvéatskan. | detta
fall ska du avbryta inhaleringen och ta av masken eller munstycket. Ren-
gor och desinficera sedan lakemedelsbehallaren (se avsnittet "Rengdring
och skétsel”).

3. Membranet &r slitet. Byt ut lakemedelsbehallare [2].

Vilka ldkemedel kan
man inhalera?

Det &r enbart lakaren som kan avgdra vilket lakemedel som bdr anvandas
fér behandling av din dkomma.

Kontakta din Iikare om du har fragor.

Med IH 57 kan du nebulisera l&dkemedel med en viskositet som &r lagre &n 3.
Lakemedel som innehéller olja (i synnerhet eteriska oljor) far inte anvéndas
eftersom de kan angripa det material som lakemedelsbehallaren &r tillverkad
av, vilket i sin tur kan leda till fel p& produkten.

Inhaleringsl6sning blir
kvar i lakemedelsbe-
hallaren [2].

Detta beror pa de tekniska egenskaperna och &r helt normalt. Avsluta inha-
leringen sa snart du inte hér nagot tydligt férandrat nebuliseringsljud langre,
eller om produkten sténgs av automatiskt pa grund av att inhalatet tagit slut.

Vad bér man tanka
pa nar det géller
smabarn och barn?

1. Masken ska tdcka mun och nésa pa smabarn for att sékerstalla en effektiv
inhalering.

2. Masken ska ocksa tdcka mun och nésa pa &ldre barn. N&r det galler
sovande personer &r nebulisering till fdga nytta eftersom inte tillrackligt
med lakemedel kan né ner i lungorna.

Observera: Inhalering ska enbart ske under uppsikt och med hjélp av en

vuxen. Barnet far inte Idmnas ensamt!
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Problem/fragor Majlig orsak/atgérd

Behover alla ett eget | Detta &r absolut nédvandigt av hygieniska skal.
nebulisatorset?

11. AVFALLSHANTERING

Batteriatervinning

¢ Forbrukade, helt urladdade uppladdningsbara batterier ska kasseras separat i sarskilt mérkta insam-

lingsbehallare, pa &tervinningsstationer eller Iamnas tillbaka till aterforséljaren. Uppladdningsbara
batterier ska enligt lag kasseras pa sérskilt vis.

¢ Foljande teckenkombinationer finns pa uppladdningsbara batterier som E

innehaller skadliga &mnen:

Pb = batteriet innehaller bly

Cd = batteriet innehaller kadmium

Hg = batteriet innehéller kvicksilver
Allméan avfallshantering
Av miljéskal far uttjant produkt inte kastas i hushallsavfallet. Limna den till en atervinningscentral.
Produkten ska kasseras i enlighet med EG-direktivet om avfall som utgdrs av eller innehaller
elektriska eller elektroniska produkter - WEEE. Vand dig till ansvariga kommunala myndigheter s
om du har négra fragor om avfallshantering.

12. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Pb Cd Hg

Typ IH 57

Matt (L x B x H) 46 x 78 x 108 mm

Vikt 109 g + 5 g (utan batterier)
Ineffekt 5V likstrdm; 1 A
Energifdrbrukning <15W
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Pafyliningsvolymer

min. 0,5 ml
max. 8 ml

Lakemedelsflode

Lag nebuliseringshastighet: > 0,2 ml/minut
Hog nebuliseringshastighet: > 0,4 ml/minut

Svéngningsfrekvens

110 kHz £10 kHz

Driftférhallanden

Temperatur: +5°C till +40°C
Relativ luftfuktighet: 15-90 % icke-kondenserande
Omgivningstryck: 700-1 060 hPa

Férvarings- och
transportférhallanden

Temperatur: -25 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet: < 90 % icke-kondenserande

Produktens férvantade

livslangd Information om produktens livslangd finns pa webbplatsen
Batteri:

Kapacitet 1800 mAh

Nominell spanning 3,7V

Typbeteckning Litiumjon

Aerosolvarden enligt EN *Aerosolmangd: 0,90 + 0,03 ml

27427:2019 baserade pa ¢ Aerosolméngd, hastighet: 0,21 + 0,01 ml/minut

andningsmonster for vuxna
med salbutamol:

3) Utmatad péfyliningsvolym per minut: 28,71 + 3,12 %
*Restvolym: 0,004 + 0,001 ml

ePartikelstorlek (MMAD): 4,519 + 0,09 pm

*GSD (geometrisk standardavvikelse): 2,054 + 0,04

oHF (respirabel fraktion < 5 pm): 55,04 + 1,21 %

e Stort partikelomrade (>5 pm): 44,96 + 1,21 %
¢Medelstort partikelomréde (2-5 um): 41,03 + 0,46 %

oL itet partikelomrade (< 2 pm): 14,01 + 1,03 %
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Programversion V1.0.2.3

Serienumret finns tryckt p& produkten.
Med forbehall for tekniska andringar.
Slitagedelarna &r undantagna fran garantin.

Diagram 6ver partikelstorlekar

999
% Fraction < 12um
£
8 e
£
gm Fraction < 6um
S Fraction <5um 9/
@
2 S0
g w0
2 20
£
-
5]
10
5
1 1
L TR L L
MMAD 10
Particle size(um)

Matningarna har utférts med en salbutamollésning och en s& kallad NGI (Next Generation Impactor).
Diagrammet &r eventuellt inte tillimpligt pa suspensioner eller mycket trogflytande ldkemedel. Nérmare
information om detta far du fran lakemedelstillverkaren i fraga.
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@ OBSERVERA

Om produkten anvands pa annat satt &n enligt specifikationerna kan felfri funktion inte langre garanteras!
Vi forbehaller oss rétten att géra tekniska &ndringar i syfte att forbéattra och vidareutveckla produkten.
Denna produkt och dess inhalatorset uppfyller kraven i den den europeiska standarden EN 60601-1-2
(Grupp 1, Klass B, éverensstdammelse med 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, IEC 61000-4-6, [EC 61000-4-7, |[EC 61000-4-8 och
IEC 61000-4-11) och omfattas av sérskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompa-
tibilitet.

13. GARANTI/SERVICE

Mer information om garanti och garantivillkor hittar du i den medféljande garantifoldern.

Information om incidentrapportering

For anvandare/patienter i Europeiska unionen och identiska regleringssystem (férordning [EU] 2017/745
fér medicintekniska produkter [MDR]) géller féljande: Om en allvarlig incident skulle intréffa under eller
pa grund av anvandningen av produkten ska du rapportera detta till tillverkaren och/eller dennes auk-
toriserade representant samt till den nationella myndigheten i den medlemsstat dér du befinner dig.

Med férbehall for fel och ndringar
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Les denne bruksanvisningen grundig, oppbevar den for senere bruk, ha den til-
gjengelig for andre brukere og folg anvisningene.

INNHOLD

1. Forpakningen inneholder folgende............ 323
2. Symbolforklaring

3. Forskriftsmessig bruk. ..326
4. Advarsler og sikkerhetsmerknader ........... 328
5. Beskrivelse av apparatet og

forstoversettet ...

6. For bruk

T.BIUK v
8. Rengjering og vedlikehold
9. Forstoversett og reservedeler.
10. Fremgangsmate ved problemer .
11. Avfallshandtering ..
12. Tekniske data.....
13. Garanti/service ....

1. FORPAKNINGEN INNEHOLDER FGLGENDE

Kontroller innholdet i pakken for & sjekke at kartongemballasjen er uskadet, og at innholdet er fullsten-
dig. Kontroller for bruk at apparatet og forsteversettet (munnstykke, masker) ikke har synlige skader, og
at all emballasje er fiernet. Ikke bruk apparatet hvis du tror det kan veere skadet. Henvend deg i stedet

til din lokale forhandler, eller kontakt kundeservice.
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e |nhalator

¢ Mesh-forstever med medikamentbeholder (heretter kalt "medikamentbeholder”)
¢ Munnstykke

* PVC-maske for voksne

¢ PVC-maske for barn

¢ Mikro-USB-kabel

* Oppbevaringsveske

¢ Denne bruksanvisningen

2. SYMBOLFORKLARING

Falgende symboler er benyttet i bruksanvisningen.

A

g Advarsel
Advarsel om fare for personskader eller helsefare
f OBS!
Sikkerhetsinformasjon om mulige skader pé apparat/tilbehor
OBS!

Angir at man ma utvise forsiktighet hvis man bruker apparater eller regulatorer, eller at den
aktuelle situasjonen krever ekstra oppmerksomhet eller inngrep av operateren for @ unnga
uonskede konsekvenser

®

Produktinformasjon
Varsel om viktig informasjon

Folgende symboler brukes pa forpakningen, pa apparatets typeskilt og pa forsteversettet.
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Folg bruksanvisningen

Les bruksanvisningen for du starter
arbeidet og/eller bruker apparatet
eller maskinen

CE-merking

Dette produktet oppfyller kravene i
gjeldende europeiske og nasjonale
direktiver.

Isolering av bruksdeler type BF
Galvanisk isolert bruksdel (F star
for flytende), oppfyller kravene

Merking for identifikasjon av
emballasjemateriale.

A = materialforkortelse,

B = materialnummer:

angéende lekkasjestrom for type B 1-6 = plast,
20-22 = papir og papp
d Produsent C) pa/av
Medisinsk utstyr Artikkelnummer
Unik apparatidentifikator
@ Serienummer Identifikator for unik produkt-

identifikasjon

Beskyttelse mot fremmed-
legemer > 12,5 mm og mot skréatt
dryppvann

Storage/Transport

Tillatt lagrings- og transport-
temperatur samt luftfuktighet
under lagring

Kast emballasjen pa en miljovenn-
lig méate

Kan gjenbrukes pé én enkelt pasient

Avfallshandtering i samsvar med
EU-direktivet om elektrisk og elek-
tronisk avfall WEEE (Waste Electri-
cal and Electronic Equipment)

Apparat i beskyttelsesklasse Il
Apparatet er dobbelt verneisolert og
oppfyller dermed kravene for beskyt-
telsesklasse 2
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Ikke avhend batterier som inne-
holder farlige stoffer, sammen med & Produksjonsdato
Pb Cd Hg

vanlig husholdningsavfall

3. FORSKRIFTSMESSIG BRUK

Bruksomrade

Inhalatorer (inkludert kompressor-, ultralyd- og mesh-inhalatorer) er medisinsk utstyr til forsteving av
veesker og flytende medikamenter. | denne enheten oppstar det aerosoler grunnet en kombinasjon av en
svingende mesh med hull og et flytende medikament.

Aerosol brukes til behandling av evre og nedre luftveier.

Gjennom forsteving og inhalering av medikamentet, som er ordinert eller anbefalt av lege, kan du fore-
bygge sykdommer i luftveiene, mildne symptomer pa slike sykdommer og oppna raskere helbredelse.
Malgruppe

Inhalatoren er kun ment til medisinsk bruk i hjemmet.

Inhalatoren er ikke beregnet pa bruk ved profesjonelle institusjoner.

Inhalatoren er egnet for alle personer fra 2 ar under tilsyn. Personer fra 12 &r kan bruke inhalatoren alene.
Bruk under tilsyn avhenger av ansiktsformen og ansiktssterrelsen til personen som skal behandles. | s&
henseende kan bruk under tilsyn veere mulig allerede tidligere eller senere. Ved inhalering med maske
ma du passe pé at masken sitter godt og at eynene er frie.

Klinisk bruk

Inhalering er den mest effektive maten & administrere medisiner pa ved de fleste luftveissykdommer.

Fordeler:
¢ Medikamentet transporteres direkte til organene som skal behandles
e | okal biotilgjengelighet av medikamentet er betydelig hoyere
* Den systemiske diffusjonen er ekstremt redusert
¢ Det kreves bare sveert lave doser av medikamentet
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¢ Rask og effektiv terapeutisk aktivitet

e Bivirkningene er mye lavere enn ved systemisk administrering
e Fukting av luftveiene

* Opplesning av (bronkialt) sekret

¢ Opplesning av kramper i bronkialmuskulaturen (spasmolyse)
e Lindring av hovne eller betente slimhinner i bronkiene

¢ Opphosting med fjerning av sekret

¢ Motvirker patogener i ovre og nedre luftveier

Indikasjon
Inhalatoren kan brukes ved symptomer i avre og/eller nedre luftveier.

Eksempler pa sykdommer i gvre luftveier:
¢ Neseslimhinnebetennelse
¢ Allergisk betennelse i neseslimhinne
¢ Bihulebetennelse
¢ Betennelse i slimhinne i svelget
¢ Betennelse i strupehodet

Eksempler pa sykdommer i nedre luftveier:
¢ Bronkial astma
* Bronkitt
¢ COPD (kronisk obstruktiv lungesykdom)
* Bronkiektasi
o Akutt trakeobronkitt
o Cystisk fibrose
¢ Lungebetennelse
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A KONTRAINDIKASJONER

e Forstoveren er ikke beregnet pa livsfarlige tilstander.

e Dette apparatet ma ikke brukes av barn under 12 &r, eller personer med reduserte fysiske, sensoriske
(f.eks. ufelsomhet overfor smerte) eller mentale evner, eller av personer som mangler erfaring og
kunnskap, med mindre de er under tilsyn eller har fatt oppleering i sikker bruk av apparatet og hvilke
farer som er forbundet med det.

e Apparatet ma ikke brukes av personer som mottar kunstig &ndedrett og/eller er bevisstlose.

e Kontroller om pakningsvedlegget til medikamentet inneholder kontraindikasjoner for bruk med de
vanlige systemene for aerosolterapi.

e Hvis apparatet ikke virker som det skal, eller hvis du opplever ubehag eller smerter, ma du straks
slutte & bruke det.

4. ADVARSLER OG SIKKERHETSMERKNADER
A GENERELLE ADVARSLER

e Forsteveren har ingen betydelig innvirkning pa effekten og sikkerheten til det administrerte legemidlet
og er ikke beregnet pa livsfarlige tilstander.

o Etter klargjering kan apparatet brukes pa nytt. Klargjeringen omfatter utskifting av alle komponenter,
inkludert forsteveren. Vi anbefaler & skifte ut medikamentbeholderen og andre komponenter senest
etter ett ar. Utskiftingstiden er basert pa bruk i maks tre sykluser per dag og < 10 minutter per sy-
klus, samt regelmessig desinfeksjon og rengjering i henhold til bruksanvisningen (8. Rengjering og
vedlikehold). Det er av hygieniske grunner absolutt nedvendig at alle brukere benytter eget tilbeher.

¢ Nar det gjelder medikamenttype, dosering, hyppighet og inhaleringstid, mé& du alltid felge legens
eller apotekerens anvisninger. Ved bruk av legemidler / forsteving av medikamenter, ma gjeldende
forskrifter og restriksjoner for det respektive legemiddelet/medikamentet folges. Merk: Til behandlin-
gen ma det bare brukes medikamenter som er anbefalt av legen for den aktuelle sykdomstilstanden.
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¢ Bruk av apparatet kan ikke erstatte konsultasjon og behandling hos lege. Uansett hvilken type smer-
te eller sykdom det dreier seg om, ma du derfor alltid radfere deg med lege i forkant.

e Hvis du har helseproblemer, ber du radfere deg med fastlegen for bruk!

e Hvis vaesken du ensker & bruke, ikke er kompatibel med stél, PP, PC, silikon og PVC, ma du ikke bru-
ke denne vaesken med inhalatoren var. Hvis informasjonen som felger med veesken, ikke viser tydelig
om vaesken er kompatibel med disse materialene, ma du kontakte veeskeprodusenten. Kompatibel
er f.eks. salbutamollgsning, natriumkloridlesning.

¢ Folg generelle hygienetiltak ved bruk av inhalatoren.

o Kontroller for bruk at apparatet og komponentene ikke har synlige skader. Ikke bruk apparatet hvis
du tror det kan veere skadet. Henvend deg i stedet til din lokale forhandler, eller kontakt kundeser-
vice.

o Det er ikke tillatt & foreta endringer pé apparatet eller komponentene.

¢ Bare bruk tilleggsutstyr som er anbefalt av produsenten.

¢ Inhalatoren skal bare brukes sammen med egnede forstovere og komponenter fra Beurer. Bruk av
andre forstevere og annet tilbeher kan fore til reduksjon av behandlingseffekten og eventuelt skade
apparatet.

¢ Hold apparatet unna @ynene under bruk; medikamenttaken kan vaere skadelig.

o |kke bruk apparatet i naerheten av brennbare gasser, oksygen eller nitrogenoksid.

* Oppbevar apparat og komponentene utenfor rekkevidde for barn og kjeeledyr.

¢ Hold barn unna emballasjen (fare for kvelning).

e For rengjering og/eller vedlikehold ma apparatet alltid slas av og stepselet til mikro-USB-kabelen
trekkes ut av stikkontakten.

e Tiden det tar & kjole ned apparatet fra maksimal lagringstemperatur til det er klart til tiltenkt bruk,
er fire timer. Du ma ogsé vente i fire timer for bruk hvis apparatet har veert lagret ved minimum
lagringstemperatur til det er klart il tiltenkt bruk.

o |kke legg apparatet i vann, og ikke bruk det i vatrom. Pass pa at veeske ikke trenger inn i apparatet.

o |kke bruk apparatet hvis det har falt i bakken, har blitt utsatt for ekstrem fuktighet eller har fatt andre
skader. Kontakt kundeservice eller forhandleren hvis du er i tvil.
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e Strembrudd, plutselige feil og andre ugunstige forhold kan fere til driftsfeil pa apparatet. Derfor an-
befaler vi at du har et reserveapparat eller et annet medikament tilgjengelig (etter avtale med lege).

e For & unnga fare for & bli viklet inn og kvalt ma kablene oppbevares utenfor sma barns rekkevidde.

e Apparatet skal kun kobles til den nettspenningen som er angitt pé typeskiltet.

¢ |kke ta pa mikro-USB-kabelen med vate hender. Fare for elektrisk stot.

¢ |kke hold i mikro-USB-kabelen nér du trekker stramforsyningen ut av stikkontakten.

e Pass pa at det ikke er knekk pa mikro-USB-kabelen, og at den ikke kommer i klem. Ikke trekk den
over gjenstander med skarpe kanter, ikke la den henge ned, og beskytt den mot varme.

e Vi anbefaler at mikro-USB-kabelen rulles helt ut for & unnga farlig overoppheting.

¢ Hvis mikro-USB-kabelen til dette apparatet blir skadet, ma den kasseres. Kontakt kundeservice eller
forhandler.

e \ed apning av apparatet er det fare for elektrisk stot. Apparatet er forst koblet fra forsyningsnettet
nar stremforsyningen er trukket ut av stikkontakten (og det ikke finnes noen andre stremforbindelser
via mikro-USB-kabelen).

A GENERELLE FORHOLDSREGLER

e Apparatet (og mikro-USB-kabelen) ma ikke oppbevares i neerheten av varmekilder.

e Apparatet ma ikke brukes i rom der det nettopp har veert brukt spray. Slike rom ma i sa fall luftes for
behandlingen.

e Apparatet ma ikke brukes hvis det lager unormale lyder.

» Oppbevar apparatet pa et sted som er beskyttet mot vaer og vind. Apparatet kan bare oppbevares
ved angitte omgivelsesforhold.

¢ |kke bruk apparatet i naerheten av elektromagnetiske sendere.

¢ Beskytt apparatet mot kraftige stot.

e Koble apparatet fra stromnettet nér batteriet er ladet.

¢ Hvis det er nedvendig med stremforsyning eller skjoteledning, ma disse veere i samsvar med gjel-
dende sikkerhetsforskrifter. Effektgrensen og maksimaleffekten som er angitt pa stremforsyningen,
mé ikke overskrides.
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For apparatet tas i bruk
 Fjern all emballasje for apparatet tas i bruk.
¢ Beskytt apparatet mot stov, smuss og fuktighet. Ikke dekk til apparatet under bruk.
o |kke bruk apparatet i omgivelser med mye stov.
e Sla av apparatet umiddelbart hvis det er defekt, eller hvis det har oppstatt driftsforstyrrelser.
¢ Produsenten er ikke ansvarlig for skader som skyldes uforskriftsmessig eller feil bruk.

Reparasjon
¢ |kke prov 4 &pne eller reparere apparatet selv. Hvis dette gjeres, kan det ikke lenger garanteres at
apparatet vil fungere korrekt. Overholdes ikke denne regelen, blir garantien ugyldig.
¢ Apparatet er vedlikeholdsfritt.
¢ Kontakt kundeservice eller en autorisert forhandler ved behov for reparasjon.

Merknader angaende handtering av batterier

e Hvis vaeske fra battericeller kommer i kontakt med hud eller oyne, ma det bererte omradet
A skylles med vann. Oppsgk straks lege.

¢ Fare for svelging! Smé barn kan svelge batteriene og kveles. Oppbevar derfor batteriene

utilgjengelig for sma barn!

¢ Beskytt batteriene mot hoy varme.

¢ Eksplosjonsfare! Ikke kast batteriene pa apen ild.

¢ |kke demonter, &pne eller knus batteriene.

f e Batteriene méa lades riktig for bruk. Produsentens instruksjoner eller informasjonen for riktig
lading i denne bruksanvisningen ma alltid felges.
e Lad batteriet helt opp for forste gangs bruk (se kapittelet "Advarsler og sikkerhetsmerknader”).
e For & oppna lengst mulig levetid for det oppladbare batteriet ma det lades helt opp minst to
ganger i aret.
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A MERKNADER OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

* Apparatet er beregnet for drift i alle omgivelser som er oppfert i denne bruksanvisningen, inkludert
i hjiemmet.

¢ | nzerheten av elektromagnetisk stoy kan apparatet under visse omstendigheter bare brukes i be-
grenset omfang. Dette kan fore til at apparatet f.eks. svikter.

» Unnga bruk av apparatet rett ved siden av andre apparater, eller med andre apparater i stablet form.
Dette kan fore til funksjonsfeil. Hvis det likevel er nadvendig & bruke apparatet som beskrevet oven-
for, m& béde dette apparatet og de andre apparatene observeres, slik at man kan veere sikker pé at
de fungerer som de skal.

e Bruk av annet forsteversett enn det som er angitt eller stilt til radighet av produsenten av apparatet,
kan fore til okt elektromagnetisk stoy eller redusert elektromagnetisk steymotstand samt til feilaktig
driftsmate.

e Hold beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som f.eks. antennekabler eller ek-
sterne antenner) minst 30 cm unna alle deler av apparatet, inkludert alle kabler som inngar i leve-
ransen.

* Dersom dette ignoreres, er det fare for at apparatet ikke virker som det skal.
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5. BESKRIVELSE AV APPARATET OG FORSTQVERSETTET

De tilhgrende tegningene vises pé side 3.
Oversikt over apparatet

Mesh-forstover med medikamentbeholder

II‘ Deksel for medikamentbeholder (heretter kalt "medikamentbeholder”)

@ Hus

E LED-kontrollampe

Av/pa-bryter

Trykkbryter for opplasing av medikamentbe-
holderen ("PRESS”)

Mikro-USB-kabel

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

Mikro-USB-port
Oversikt over forstoversettet
IE‘ PVC-maske for voksne

PVC-maske for barn
E Munnstykke

Forstoversett
Bare bruk forsteversett som er anbefalt av produsenten (bare da er sikker funksjon garantert).

A OBS!

Lekkasjebeskyttelse

Ved péfylling av medikamentet i medikamentbeholderen, méa du ikke fylle mer enn til maksmerket (8 ml).
Anbefalt pafyllingsmengde er mellom 0,5 og 8 ml.

Forstevning skjer bare nar stoffet som skal forsteves er i berering med meshen. Hvis dette ikke er tilfellet,
stopper forstovningen automatisk.
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Prov derfor & holde apparatet mest mulig loddrett.

6. FOR BRUK
For forste gangs bruk

@ MERKNAD

¢ For apparatet tas i bruk, ma medikamentbeholderen @ og forstoversettet rengjores og desinfiseres.
Se kapittelet "Rengjering og vedlikehold”.

Montering
Ta apparatet ut av emballasjen.
Hvis medikamentbeholderen [2] ikke er montert, skyver du den vannrett huset forfra [3]. [A]

Lade opp batteriet til inhalatoren
For & lade opp batteriet til inhalatoren gjer du felgende:
¢ Koble den medfelgende mikro-USB-kabelen til mikro-USB-tilkoblingen pa undersiden av
inhalatoren og en USB-stremadapter (medfelger ikke; stromadapteren ber veere i beskyttelsesklasse
2 og testet i henhold til den europeiske standarden EN 60601-1). Plugg USB-stremforsyningen inn i
en passende stikkontakt.
Legg inhalatoren flatt p& baksiden under lading.
e Under ladingen lyser LED-lampen E konstant oransje. Nar batteriet er fullstendig oppladet, lyser
LED-kontrollampen grent.
* Normalt tar en full opplading av batteriet ca. 4 timer.
e Nar batteriet er fulladet, kobler du mikro-USB-kabelen | 8 | med USB-nettadapteren fra stikkontakten
og mikro-USB-tilkoblingen | 7 | pa inhalatoren.
e Med fullt batteri er batteritiden ca. 4 timer. Hvis batterinivaet er lavt, lyser LED-kontrollampen |E|
oransje under bruk.
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e Lavt batteriniva vises forskjellig avhengig av bruksmodus. Ved hay forstevningshastighet lyser LED-
kontrollampen IE‘ konstant oransje, ved lav forstevningshastighet blinker LED-kontrollampen IE
langsomt oransje.

¢ Inhalatoren kan ikke brukes under lading.

7. BRUK

7.1 Forberede inhalatoren

¢ Av hygieniske grunner er det absolutt nadvendig & rengjere medikamentbeholderen @ og forste-
versettet etter hver behandling og desinfisere dem regelmessig. Se kapittelet "Rengjering og ved-
likehold”.

¢ Hvis behandlingen innebaerer inhalering av flere forskjellige medikamenter etter hverandre, mé& med-
ikamentbeholderen @ skylles under varmt vann fra springen etter hver gangs bruk. Se kapittelet
"Rengjering og vedlikehold”.

7.2 Fylle medikamentbeholderen

o Apne dekselet til medikamentbeholderen @ ved & lofte opp dekselet m pa baksiden . Fyll med-
ikamentbeholderen med en isotonisk koksaltlasning, eller fyll pa medikamentet direkte. Ikke overfyll
beholderen!

o Maksimalt anbefalt pafyllingsmengde er 8 ml.

¢ Bare bruk medikamenter etter anvisning fra legen, og sper legen om riktig inhaleringstid og -mengde
for deg!

e Hvis foreskrevet mengde av medikamentet er under 0,5 ml, ma det fylles pa med isotonisk koksalt-
lesning. For seigtflytende medikamenter (viskositet < 3) er det ogsé nedvendig med fortynning. Felg
ogsa her anvisningene fra legen.
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7.3 Lukke medikamentbeholderen
o | ukk dekselet til medikamentbeholderen @ ved & trykke ned dekselet pa baksiden og stenge det.

7.4 Koble til forstoversettet

o Fest onsket tilbeher til forstoversettet (munnstykke [11], maske for voksne |§| eller maske for barn
godt p& den monterte medikamentbeholderen [2][E]. Hvis du bruker en voksenmaske @ eller
barnemaske [10], kan du feste et av de medfolgende bandene. Fest bandet godit til masken ved &
sla en en knute.

e For na apparatet til munnen, og lukk leppene godt rundt munnstykket. Masken(e) méa plasseres over
nese og munn.

e Kontroller at du har fylt pa veeske for du slar pa apparatet. Start apparatet ved & trykke pé/av-bry-
teren| 4|

¢ Utstramming av sproytetake fra apparatet og LED-kontrollampen IE som lyser konstant blatt, viser
feilfri drift.

@ MERKNAD

Inhalering gjennom munnstykket er den mest virksomme formen for behandling. Inhalering med maske
anbefales kun ndr det ikke er mulig & bruke munnstykket (f.eks. for barn som enné ikke kan inhalere
gjennom munnstykket). Ved inhalering med maske mé du passe pa at masken sitter godt, og at eynene
er frie.

Medikamentflyten i apparatet er stilt inn pa "hey” fra fabrikk. Under bruk kan du justere medikament-
flyten ved & holde pa/av-knappen inne Ij i 3 sekunder, til LED-kontrollampen %)Iinker blatt. Du kan
justere fra hay til lav forstevningshastighet og tilbake igjen. En LED-kontrollampe | 6 | som lyser konstant
blatt, symboliserer en hoy forstevningshastighet pa > 0,4 ml/min, mens en langsomt blinkende LED-kon-
trollampe IE angir en lav forstevningshastighet pa = 0,2 ml/min.

Juster medikamentflyten etter behov.
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7.5 Riktig inhalering
Pusteteknikk

e For & oppna en best mulig fordeling av partiklene i luftveiene er riktig pusteteknikk viktig. For at par-
tiklene skal komme ned i luftveiene og lungene, mé du puste inn dypt og langsomt, holde pusten en
kort stund (5 til 10 sekunder) og deretter puste raskt ut igjen.

¢ Bruk av inhalator for behandling av luftveissykdommer ma alltid skje etter avtale med lege. Legen
vil gi anbefalinger nar det gjelder valg, dosering og bruk av medikament for inhaleringsbehandling.

¢ Enkelte medikamenter er reseptpliktige.

@ MERKNAD

Hold apparatet mest mulig loddrett. En liten skrastilling pavirker likevel ikke behandlingen, ettersom
beholderen er lekkasjesikker. For full funksjonsdyktighet mé du under behandlingen passe pa at medi-
kamentet er i kontakt med meshen. Hvis apparatet vippes lett i 45 grader ved et maksimalt volum pa 8
ml vaeske, forblir funksjonen den samme.

A OBS!

Eteriske oljer av legeplanter, hostesaft, gurglevann, draper til inngnidning eller dampbad er av helsemes-
sige grunner uegnet til inhalering med inhalator. Disse tilsetningene er ogsa ofte seigtflytende og kan
medfere varig nedsatt apparatfunksjon og dermed redusert behandlingenseffektivitet.

Hos personer med overomfintlige bronkier kan medikamenter i kombinasjon med med eteriske oljer
under visse omstendigheter utlese akutt bronkospasme (en plutselig krampelignende innsnevring av
bronkiene, med pustevansker). Radfer deg med legen eller apoteket!

7.6 Avslutte inhaleringen

a) Manuell avslutning av forstevningen:
o Etter behandlingen slr du av apparatet med p&/av-bryteren [4].
¢ LED-kontrollampen @ slukkes.
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b) Automatisk avslutning av forstevningen:
e Hvis det inhalerte stoffet er forstavet, blinker LED-kontrollampen |§| raskt blatt, og apparatet slar
seg automatisk av. Av tekniske grunner blir det igjen en liten restmengde i medikamentbeholderen.
Ikke bruk denne restmengden.

7.7 Utfore rengjoring
Se kapittelet "Rengjering og vedlikehold”.

7.8 Automatisk avslaing

Apparatet har en automatisk avslaingsfunksjon. Nar medikamentet eller vaesken nesten er oppbrukt,
eller nar stoffet som skal forsteves ikke lenger har kontakt med meshen, slér apparatet seg automatisk
av for & unnga skade pa meshen. En automatisk avslaing indikeres ved at forstevningen avbrytes auto-
matisk, LED-kontrollampen blinkerlﬂ raskt blatt og apparatet slar seg av. Apparatet slar seg automatisk
av etter 15 minutters bruk.

Ikke bruk apparatet med tom medikamentbeholder |Z| Apparatet registrerer nér det ikke er medikament
i medikamentbeholderen, og slér seg automatisk av.

Farge pa LED- | Forklaring
kontrollampen
Gront Fullstendig loppladet:

S& snart batteriet er fullstendig oppladet, lyser LED-kontrollampen konstant
gront.
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Farge pa LED- | Forklaring
kontrollampen

Oransje Lading:

Under lading av batteriet lyser LED-kontrollampen konstant oransje.

Lavt batteriniva:

Et lavt batteriniva indikeres ved at LED-kontrollampen lyser oransje under bruk.
¢ ved hoy forstevningshastighet: Lyser konstant oransje
¢ ved lav forstevningshastighet: Blinker langsomt oransje

Selvrensemodus:

Hold pé/av-knappen inne i 3 sekunder mens apparatet er slatt av. LED-kontrol-

lampen blinker da oransje, og apparatet er i selvrensemodus.

Blatt Bruk og medikamentstrom:
Nar LED-kontrollampen lyser blatt, indikerer det feilfri drift.
@ ¢ hoy forstevningshastighet pa = 0,4 mi/min: LED-kontrollampen lyser konstant

blatt
e lav forstevningshastighet > 0,2 ml/min: LED-kontrollampen blinker langsomt
blatt
For lite medikament og automatisk avslaing:
Hvis det inhalerte medikamentet er forstavet, blinker LED-kontrollampen raskt
blatt, og apparatet slar seg automatisk av.

8. RENGJGRING OG VEDLIKEHOLD
A ADVARSEL

Folg hygienetiltakene nedenfor for & unngé helseskade.
¢ Medikamentbeholder @ og forstoversett er beregnet pa flergangsbruk. Kravene til rengjering og ny
klargjering varierer avhengig av bruksomréade.
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@ MERKNAD

* Mekanisk rengjering av meshen og forstoversettet med berster eller lignende ma ikke forekomme,
da dette kan fore til uopprettelige skader slik at man ikke lenger kan garantere vellykket behand-
lingsresultat.

e Spor legen nar det gjelder strengere krav til nedvendige hygieniske tiltak (handpleie, handtering av
medikamenter eller inhaleringslasninger) for heyrisikogrupper (f.eks. pasienter med cystisk fibrose).

¢ | rengjeringsinstruksjonene nevnes vann. Vannet ber inneholde s lite kalk som mulig. Destillert vann
er egnet for alle rengjeringstrinn unntatt selvrensing.

Demontering
e Hold apparatet fast med én hand. Trykkbryteren p& @ baksiden av apparatet skal peke mot deg.
Trykk pa trykkbryteren @ med tommelen, og trekk medikamentbeholderen @ vannrett ut med den
ledige handen. é
o Trekk munnstykket [11] eller masken (9] eller [10) av medikamentbeholderen [2]
. /f\pne dekselet til medikamentbeholderen @ ved & lgfte opp dekselet m pé baksiden @
¢ Montering skjer pa samme méte, bare i omvendt rekkefolge.
Rengjoring
Medikamentbeholderen @ og de brukte tilbehoret til forstoversettet, f.eks. munnstykke @ maske (
@ eller , ma rengjeres med maks 40 °C varmt, helst destillert vann etter hver bruk. For rengjering
av medikamentbeholderen ma du felge selvrensingen som beskrevet nedenfor. Terk av delene grundig
med en myk klut. Sett delene sammen igjen nar de er helt tarre, og legg dem i en torr beholder med tett
lokk, eller foreta en desinfeksjon.
e Utfar selvrensfunksjonen pa neste trinn (se kapittelet "Selvrensfunksjon”).

A OBS!

Under rengjering méa du ikke holde hele apparatet under rennende vann.
Kontroller at alle rester er fiernet, og terk grundig av alle delene.
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Under rengjeringen ma du ikke bruke stoffer som kan skade hud og slimhinner, eller som det kan veere
farlig & inhalere.
Apparathuset rengjeres ved behov med en lett fuktet klut, som du kan dyppe i mildt sdpevann.
¢ Hvis det er rester av medisinske lgsninger eller forurensing pa de selv-/gulifargede kontaktene pa
apparatet og medikamentbeholderen |ﬁ, rengjer du dem med en vattpinne fuktet med etylalkohol.
¢ Rengjer utsiden av meshen og medikamentbeholderen med en vattpinne fuktet med etylalkohol.
o For rengjering ma apparatet kobles ut og avkjoles.
¢ |kke bruk kraftige rengjeringsmidler.

A OBS!

e Pass pa at det ikke kommer vann inn i apparatet!
o Apparatet og forstoversettet ma ikke vaskes i oppvaskmaskin!
¢ Det ma ikke sprutes vann pé apparatet. Apparatet skal kun brukes i terr tilstand.

A OBS!

Vi anbefaler & gjennomfere inhaleringen uten avbrudd. Ved lengre behandlingspause kan det inhalerte
medikamentet klebe sammen innholdet i medikamentbeholderen @ og pa den maten redusere be-
handlingseffektiviteten.

Selvrensefunksjon
For & fierne medikamentrestene helt eller lose opp eventuelle blokkeringer kan du bruke apparatets
selvrensefunksjon.
Dette gjores slik:
1. Demonter som beskrevet ovenfor.
2. Apne lokket p& medikamentbeholderen |1| og hell ut restvaesken.

3. Fyll pa tilstrekkelig med vann fra springen (med lavt kalkinnhold) (3-6 ml) i medikamentbeholderen IE .
Lukk deretter dekselet. Rist beholderen lett, slik at resterende vaeske lases opp i rengjeringsvaesken.
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4. Apne lokket til medikamentbeholderen, hell ut all vaesken, og tilsett deretter tilstrekkelig med vann fra
springen (med lavt kalkinnhold).

5. Sett medikamentbeholderen pé huset @
6. Hold p&/av-bryteren E inne i 3 sekunder mens apparatet er slatt av. Na blinker LED-kontrollampen

raskt oransje, og apparatet er i selvrensemodus. Apparatet arbeider automatisk i 3 minutter. Kon-
troller at det er nok vaeske i medikamentbeholderen.

Desinfeksjon

Folg punktene nedenfor neye ved desinfeksjon av medikamentbeholderen @ og forstoversettet. Det
anbefales & desinfisere komponentene regelmessig.

Rengjer forst medikamentbeholderen @gog forstoversettet, slik det er beskrevet under "Rengjering”.
Deretter kan du starte desinfeksjonen.

A OBS!

Det er viktig a ikke ta p& meshen. Det kan edelegge den.

Desinfeksjon med etylalkohol (70 -75 %)

¢ Hell 8 ml etylalkohol i medikamentbeholderen @ Lukk beholderen. La alkoholen veere i minst 10 mi-
nutter i beholderen.

e For bedre desinfeksjon rister du enheten litt frem og tilbake.

e Etter denne behandlingen heller du etylalkoholen ut av beholderen.

¢ Gjenta prosessen, denne gangen med vann.

¢ Plasser medikamentbeholderen |Z| slik at meshen kan dryppes fra utsiden med et par draper etylal-
kohol. La ogsé dette virke i 10 minutter.

¢ Rengjer til slutt alle delene med vann igjen.

¢ Den samme fremgangsmaten gjelder for munnstykket @og maskene @ .

* Rengjor deretter maskene @ og munnstykket [11] med vann.

* Tork deretter alle delene grundig. Se kapittelet "Terking”.
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Desinfeksjon med kokende vann
¢ Medikamentbeholderen @ dekselet m og munnstykket legges i kokende vann i 10 minutter for
desinfeksjon. Ideelt sett skal destillert vann brukes for & forhindre forurensning og kalkdannelse pa
meshen. Delene skal ikke komme i berering med den varme bunnen i kokekaret.
 Tork deretter alle delene grundig. Se kapittelet "Terking”.
¢ |kke legg medikamentbeholderen @ i mikrobglgeovn.
o Vi garanterer 50 desinfeksjonssykluser med kokende vann per medikamentbeholder.

@ MERKNAD

Maskene ma ikke legges i varmt vann!
¢ Vi anbefaler at maskene desinfiseres med 70-75 % etanol.

Torking
¢ Tork av delene grundig med en myk klut.
¢ Rist medikamentbeholderen @ forsiktig et par ganger, slik at vannet i meshen fjernes fra de sma
hullene.
¢ Legg enkeltdelene pa et tart, rent og absorberende underlag, og la dem tarke helt (minst fire timer).

@ MERKNAD

Serg for at delene terker helt etter rengjaringen, ellers oker risikoen for bakterievekst.
Sett delene sammen igjen nar de er helt terre, og legg dem i en terr beholder med tett lokk.

Materialbestandighet
¢ Folg punktene nedenfor ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmidler: Bruk et mildt rengjerings-
middel eller desinfeksjonsmiddel, og folg doseringsangivelsene fra produsenten.
¢ Som alle andre plastdeler utsettes medikamentbeholderen @ og forstoversettet for en viss slitasje
ved hyppig bruk og hyppig ny hygienisk klargjering. Dette kan over tid fere til endring av aerosoler og
dermed ogsa redusert behandlingseffekt.
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e Vi anbefaler derfor & skifte ut medikamentbeholderen @ og forsteveren senest etter ett ar.

Oppbevaring

¢ Ma ikke oppbevares i vatrom (f.eks. bad) eller transporteres sammen med fuktige gjenstander.
* Oppbevar og transporter produktet beskyttet mot vedvarende direkte solskinn.

9. FORSTQVERSETT OG RESERVEDELER

Forstoversett og reservedeler er tilgjengelig fra den respektive serviceadressen (i henhold til service-

adresselisten). Oppgi bestillingsnummeret.

Betegnelse Materiale REF
Munnstykke (PP), maske for voksne (PVC), maske for barn (PVC), PP/PVC/PC 601.43
meshforstover med medikamentbeholder (PC)

10. FREMGANGSMATE VED PROBLEMER
Problemer/spersmal | Mulig arsak / lgsning
Inhalatoren 1. Det er for lite medikament i medikamentbeholderen [2].

produserer ingen eller

for lite aerosol. 2. Inholderen holdes ikke loddrett.

3. Det er fylt uegnet medikamentvaeske for forstoving (f.eks. for tyktflytende,
viskositeten mé ikke veere sterre enn 3. Sper pa apoteket.)
Medikamentvaesken skal skrives ut av lege.

4. Batteriet er tomt. Lad opp batteriet.
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Problemer/sporsmal

Mulig arsak / lesning

Produsert mengde er
for liten.

1. Det er luftbobler i medikamentbeholderen, noe som hindrer varig kontakt
med meshen. Kontroller dette, og fiern eventuelle luftbobler.

2. Partikler pa meshen hindrer produksjonen. Hvis dette skjer, ma du avbryte
inhaleringsprosessen og ta av deg masken eller munnstykket. Rengjer og
desinfiser deretter medikamentbeholderen. (se kapittelet "Rengjering og
vedlikehold”).

3. Meshen er slitt. Skift medikamentbeholderen [2],

Hva slags
medikamenter kan
man inhalere?

Det er selvsagt bare legen som kan bestemme hvilket medikament som skal
brukes for behandling av sykdommen din.

Spoer legen om rad angdende dette.

Med IH 57 kan du forsteve medikamenter med en viskositet under 3.
Olieholdige medikamenter (seerlig eteriske oljer) ma ikke benyttes. Dette
materialet angriper medikamentbeholderen, noe som kan fore til defekt pa
apparatet.

Det blir litt
inhaleringslesning
igjen i medikament-
beholderen [2].

Dette har tekniske arsaker og er helt normalt. Avslutt inhaleringen nér
forstevningslyden endres merkbart, eller ndr apparatet kobler seg ut pa
grunn av manglende inhalert medikament.

Hva mé& man passe
pa ved behandling av
sma barn og sterre
barn?

1. Hos smé barn mé& masken dekke munn og nese for a sikre effektiv
inhalering.

2. Hos sterre barn mé ogsa masken dekke munn og nese. Hos sovende
personer er forsteving mindre fornuftig, da det ikke kommer nok
medikament ned i lungene.

Merknad: Barn skal bare inhalere under tilsyn og hjelp fra en voksen person.
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Problemer/sporsmal | Mulig arsak / losning

Trenger alle et eget Ja, av hygieniske grunner er dette absolutt nedvendig.
forstoversett?

11. AVFALLSHANDTERING

Avhending av batterier
¢ Brukte og helt utladede batterier ma kastes i spesielle samlebeholdere eller ved deponier for spesi-
alavfall eller innleveres hos en elektroforhandler. Du er lovmessig forpliktet til & kaste batteriene pa

en miligmessig forsvarlig méate.
¢ Disse tegnene finnes pa batterier som inneholder skadelige stoffer: ﬁ

Pb = Batteriet inneholder bly
Cd = Batteriet inneholder kadmium
Hg = Batteriet inneholder kvikkselv.

Generell avfallshandtering Pb Cd H
Av hensyn til milioet skal apparatet etter endt levetid ikke avhendes sammen med vanlig hus-
holdningsavfall. Apparatet kan avfallshandteres ved et lokalt innsamlingssted. Apparatet skal av-
hendes i henhold til Europaparlaments og Europaradets direktiv om elektrisk og elektronisk avfall g
- WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). Hvis du har spersméal angaende dette, kan

du henvende deg til de kommunale myndighetene som har ansvar for avfallshandteringen.

12. TEKNISKE DATA

Type IH 57

Mél (L x B x H) 46 x 78 x 108 mm

Vekt 109 g + 5 g (uten batterier)
Inngangseffekt 5VDC; 1A

Energiforbruk <15W

346



Péafyllingsvolum min 0,5 ml

maks 8 ml
Medikamentflyt Lav forstevningshastighet: = 0,2 ml/min
Hoy forstevningshastighet: = 0,4 ml/min
Svingfrekvens 110 kHz + 10 kHz
Driftsbetingelser Temperatur: +5 til +40°C

Relativ luftfuktighet: 15-90 % ikke-kondenserende
Omgivelsestrykk: 700 til 1060 hPa

Oppbevarings- og Temperatur: -25 til +70°C

transportbetingelser Relativ luftfuktighet: < 90 % ikke-kondenserende

Apparatets forventede

levetid Du finner informasjon om produktets levetid pa hiemmesiden
Batteri:

Kapasitet: 1800 mAh

Nominell spenning 3,7V

Typebetegnelse Li-ion

Aerosolverdier i henhold *Aerosolmengde: 0,90 + 0,03 ml

til EN 27427:2019 basert ¢ Aerosolkapasitet: 0,21 + 0,01 ml/min

pa andedrettsmenster for «Dispensert oppfyllingsvolum i prosent per min.: 28,71 + 3,12 %
voksne med salbutamol: eRestvolum: 0,004 + 0,001 ml

e Partikkelstorrelse (MMAD): 4,519 + 0,09 um

*GSD (geometrisk standardavvik): 2,054 + 0,04

oHF (respirabel fraksjon < 5 um): 55,04 + 1,21 %

eStort partikkelomrade (>5 um): 44,96 + 1,21 %

*Middels stort partikkelomrade (2 til 5 um): 41,03 + 0,46 %
o| jte partikkelomrade (< 2 pm): 14,01 + 1,03 %
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Programvarev Vv1.0.2.3

Serienummeret stér pa apparatet.
Med forbehold om tekniske endringer.
Slitasjedeler er unntatt fra garantien.

Diagram for partikkelstorrelser

999

%0 Fraction < 12um /

0 Fraction < 6um

Fracion <sym o

Cumulative undersize (%)

L T L L
10

MMAD
Particle size(um)

Malingene er gjennomfert med en natriumkloridiesning med en ”Next Generation Impactor” (NGI).
Diagrammet kan derfor muligens ikke anvendes pé suspensjoner eller svaert seigtflytende medikamen-
ter. Du far neermere informasjon om dette hos produsenten av medikamentet.
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@ MERKNAD

Hvis spesifikasjonene ikke overholdes, kan det ikke garanteres at apparatet vil fungere korrekt! Vi forbe-
holder oss retten til & foreta tekniske endringer for & forbedre og videreutvikle produktet.

Dette apparatet og det medfolgende forstoversettet innfrir de europeiske standardene EN 60601-1,
EN60601-1-2 (gruppe 1, klasse B, samsvar med CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
IEC 61000-4-2, I[EC 61000-4-3, IEC 6100-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7,
IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) samt ISO 27427 og er underlagt spesielle forsiktighetsregler med hen-
syn til elektromagnetisk kompatibilitet.

13. GARANTI/SERVICE

Du finner detaljert informasjon om garantien og garantivilkérene pa det medfelgende garantiarket.

Merknad om rapportering av hendelser

For brukere/pasienter i EU og identiske reguleringssystemer (forordning om medisinsk utstyr MDR (EU)
2017/745) gjelder felgende: Hvis det skulle oppsta en alvorlig hendelse under eller pa grunn av bruken
av produktet, skal dette rapporteres til produsenten og/eller dennes autoriserte representant samt re-
spektive nasjonale myndighet i landet du befinner deg i.

Med forbehold om feil og endringer
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Lue tdma kayttéohje huolellisesti ja noudata siind annettuja ohjeita. Sailytd kayttdohje
my6hempad tarvetta ja laitteen muita kéyttajia varten.

SISALTO

1. Pakkauksen siséltd
2. Merkkien selitykset
3. Tarkoituksenmukainen kéytto
4. Varoitukset ja turvallisuusohjeet
5. Laitteen ja sumutinsetin kuvaus
6. Kayttoonotto ..
7. Kayttd

1. PAKKAUKSEN SISALTO

8. Puhdistus ja hoito........ccccvvverviciricinne
9. Sumutinsetti ja varaosat...
10. Ongelmien ratkaisu....
11. Havittdminen ......
12. Tekniset tiedot .
13. Takuu/huolto

Tarkista, ettd pakkaus on ulkoisesti vahingoittumaton ja etta toimitus siséltaa kaikki osat. Varmista en-
nen kayttda, ettei laitteessa ja sumutinsetissa (suukappale, maskit) ole nékyvid vaurioita ja etta kaikki
pakkausmateriaalit on poistettu. Jos olet epdvarma laitteen kunnosta, 84 kayta laitetta. Ota yhteytta
jalleenmyyjaan tai ilmoitettuun asiakaspalveluosoitteeseen.



¢ Inhalaattori

o Verkkosumutin ja ladkeséilio (jaliempéné "1aékesailic”)
¢ Suukappale

o Aikuisten PVC-maski

e Lasten PVC-maski

¢ Micro-USB-johto

o Sailytyspussi

o Tamé kayttdohje

2. MERKKIEN SELITYKSET

Kéyttdohjeessa kéytetddn seuraavia symboleita.

A

Varoitus
Varoitus loukkaantumisvaaroista tai terveytta uhkaavista vaaroista

A

Huomio
Turvallisuusohje mahdollisista laitteelle / lisdvarusteille aiheutuvista vaurioista

A

Huomio

limaisee, ettéd on toimittava varoen, jos tdmén symbolin [ahell olevia laitteita tai séatimia
kaytetadn, tai ettd senhetkinen tilanne vaatii kayttdjalta tarkkaavaisuutta tai toimenpiteitd
ei-toivottujen seurauksien vélttamiseksi.

®

Tuotetiedot
Huomautus térkeista tiedoista

Laitteen ja sumutinsetin pakkauksessa ja tyyppikilvessa kdytetdén seuraavia symboleita.
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Noudata ohjetta

Lue ohje ennen tydskentelyn
aloittamista ja/tai laitteiden tai
koneiden kéyttoa

CE-merkinta

Tama tuote tayttda voimassa olevien
eurooppalaisten ja kansallisten
madrdysten vaatimukset.

BF-tyypin kayttoosien eristys
Galvaanisesti eristetty kayttdosa
("F” tarkoittaa "floating”), tayttaa
tyypin B vuotovirtoja koskevat
vaatimukset

Pakkausmateriaalin tunnistusmerkinta.
A = materiaalin lyhenne,

B = materiaalinumero:

1-6 = muovit,

20-22 = paperi ja pahvi

Valmistaja

Virtapainike

L&&kinnallinen laite

Tuotenumero

Sarjanumero

H@e| -2 |~

Unique Device Identifier (UDI)
Yksil6llinen laitetunniste

P22

Suojattu vierailta esineiltd, joiden
halkaisija on 12,5 mm, seka
viistosti tippuvalta vedelta

Storage/Transport

Sallittu Idmpétila ja ilmankosteus
séilytyksen ja kuljetuksen aikana

Hévita pakkaus
ympéristoystavallisesti

)

=)

Uudelleenkéyttd vain yhteen
potilaaseen

I |

Havita laite EY:n antaman
sahko- ja elektroniikkalaiteromua
koskevan WEEE-direktiivin
(Waste Electrical and Electronic
Equipment) mukaisesti

[l

Suojausluokan Il laite
Laite on kaksoiseristetty ja vastaa
siten suojausluokkaa 2
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Vaarallisia aineita siséltavia
paristoja ja akkuja ei saa havittaa &, Valmistuspéiva
talousjatteen seassa

3. TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTO
Kayttotarkoitus

Inhalaattorit (mukaan lukien kompressorit, ultradéni- ja verkkoinhalaattorit) ovat ladkinnallisia laitteita,
jotka on tarkoitettu nesteiden ja nestemaéisten ladkkeiden sumuttamiseen. Aerosolit muodostuvat tdssa
laitteessa vérahtelevan, rei’itetyn verkkomateriaalin ja nestemaisen laékkeen yhdistelmésté.
Aerosolihoito on tarkoitettu yl&- ja alahengitysteiden hoitoon.

Laékarin maaradman tai suositteleman ladkkeen sumuttamisen ja inhaloinnin avulla voidaan ehkaista
hengitystiesairauksia, lieventaa niiden sivuvaikutuksia ja nopeuttaa paranemista.

Kohderyhma

Inhalaattori on tarkoitettu ainoastaan ladkinnalliseen kayttéon kotiymparistéssa.

Inhalaattoria ei ole tarkoitettu kdyttd6n ammattimaisissa terveydenhoitolaitoksissa.

Inhalaattorin kéytté on mahdollista yli 2 vuoden ikaisille henkilille valvonnassa ja omatoimiseen kayt-
toon yli 12-vuotiaille henkiléille.

Laitteen kéyttd valvonnan alaisena vaihtelee hoidettavan henkilén kasvojen muodon ja koon mukaan.
Tarvittaessa kédyttd on mahdollista jo aiemmin tai vasta myéhemmin valvonnan alaisena. Jos kéytat
inhalaatiossa maskia, varmista, ettd maski istuu hyvin eika peité silmia.

Kliininen hyoty
Inhalaatio on useimpien hengityselinten sairauksien yhteydessa tehokkain tapa antaa ladkkeita.
Edut:

o |adke kulkeutuu suoraan kohde-elimiin

o |adkkeen paikallinen biosaatavuus on huomattavasti suurempi

¢ systeeminen diffuusio on erittdin vahaista
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* jo hyvin pienet ladkeannokset ovat riittavia
¢ nopea ja tehokas hoitovaikutus
e haittavaikutukset ovat paljon véhaisemmaét kuin systeemisessé annostelussa
¢ hengitysteiden kostuttaminen
¢ (keuhkoputkien) eritteiden irrottaminen ja liuottaminen
e keuhkoputkien lihaskouristusten vahentaminen (spasmolyysi)
¢ keuhkoputkien limakalvojen turvotuksen tai tulehduksen lievitys
e eritteen poistaminen yskimalla
¢ yla- ja alahengitysteiden patogeenien torjunta.
Kayttéaihe

Inhalaattoria voidaan kéyttad ylempien ja/tai alempien hengitysteiden sairauksissa.

Esimerkkeja ylahengitysteiden sairauksista:
* nenén limakalvon tulehdus
¢ allerginen nenén limakalvon tulehdus
* nendn sivuontelotulehdus
* nielun limakalvon tulehdus
e kurkunpaéan tulehdus.

Esimerkkeja alahengitysteiden sairauksista:
¢ keuhkoastma
¢ keuhkoputkitulehdus
¢ COPD (krooninen keuhkoahtaumatauti)
¢ keuhkoputken laajentumat
¢ akuutti trakeobronkiitti
e kystinen fibroosi eli mukoviskidoosi
¢ keuhkokuume.
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A VASTA-AIHEET

¢ Sumutinta ei ole tarkoitettu hengenvaarallisten sairauksien hoitoon.

¢ Alle 12-vuotiaat lapset seka henkil6t, joiden fyysiset, sensoriset (esim. kykenematdn aistimaan kipua)
tai henkiset kyvyt ovat heikentyneet tai joilla ei ole tarvittavaa kokemusta ja tietoa, saavat kayttaa
laitetta ainoastaan, jos heité valvotaan tai heille opastetaan laitteen turvallinen kaytt ja he ovat ym-
mértaneet kayttéon liittyvat vaarat.

o |aitetta ei saa kayttaa henkildille, jotka ovat liitettyind hengityskoneeseen ja/tai eivét ole tajuissaan.

o Tarkista kéayttdmasi ladkkeen pakkausselosteesta, onko tavanomaisten aerosolihoitolaitteiden kéy-
ton yhteydessa havaittu vasta-aiheita.

* Jos laite ei toimi oikein tai jos kdytdn yhteydessa ilmenee huonovointisuutta tai kipua, lopeta laitteen
kaytto valittomasti.

4. VAROITUKSET JA TURVALLISUUSOHJEET
A YLEISIA VAROITUKSIA

¢ Sumuttimella ei ole merkittdvad vaikutusta annostellun ladkkeen tehoon ja turvallisuuteen eiké sité
ole tarkoitettu henked uhkaavien tilojen hoitoon.

¢ Uudelleenkasittelyn jélkeen laite soveltuu uudelleenkéyttoon. Uudelleenkasittely siséltdd kaikkien
komponenttien vaihdon sumutin mukaan lukien. Suosittelemme, etté |adkesailio ja muut osat vaih-
detaan vahintddn vuoden valein. Vaihtoajan perusteena on huomioitu enintdan 3 kéyttojaksoa pai-
vassé ja < 10 minuuttia kayttdjaksossa seké saanndllinen desinfiointi ja puhdistus kéyttéohjeiden
mukaisesti (8. Puhdistus ja hoito). Hygieniasyista on ehdottoman vélttdmatonta, ettd jokainen kayt-
taja kayttda omia osiaan.

o Kéytettdvan ladkkeen tyypin ja annostuksen sekd inhalaation tiheyden ja keston suhteen on aina
noudatettava |&8kérin tai apteekkihenkilékunnan ohjeita. La&kkeiden kaytdn ja sumuttamisen yh-
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teydessd on noudatettava kyseistd ladkettd koskevia voimassa olevia méadréayksid ja rajoituksia.
Huomio: Kéyté hoitoon ainoastaan laakérisi maarittamia |aakkeita terveydentilasi huomioon ottaen.

e Laitteen kaytto ei korvaa ladkarin madradmaa tai antamaa hoitoa. Keskustele siksi aina ensin laéka-
risi kanssa, jos koet mink&anlaista kipua tai sairauden tunnetta.

e Jos olet epdvarma terveydentilastasi, kdanny ladkarin puoleen!

e Jos neste, jota haluat kayttda, ei ole yhteensopiva terdksen, PP:n, PC:n, silikonin ja PVC:n kanssa,
sitd ei saa kdyttdd inhalaattorimme kanssa. Jos nesteen mukana toimitetuista tiedoista ei kay ilmi,
onko neste yhteensopiva ndiden materiaalien kanssa, ota yhteyttd nesteen valmistajaan. Yhteenso-
pivia ovat esim. salbutamoliliuos ja natriumkloridiliuos.

¢ Noudata yleisid hygieniatoimenpiteita inhalaattoria kayttaessasi.

* Varmista ennen kéytto4, ettei laitteessa ja sen osissa ole nékyvia vaurioita. Jos olet epdvarma laitteen
kunnosta, ala kéyté laitetta. Ota yhteytta jélleenmyyjéén tai ilmoitettuun asiakaspalveluosoitteeseen.

e Lajtteistoon ja osiin ei saa tehdd muutoksia.

o Ala kéyta liséosia, jotka eivat ole valmistajan suosittelemia.

¢ Inhalaattoria saa kdyttaa vain siihen sopivien Beurer-sumuttimien ja vastaavien Beurer-osien kanssa.
Muiden valmistajien sumuttimien ja sumutinosien kéyttd saattaa heikentda hoidon tehoa ja joissakin
tapauksissa vahingoittaa laitetta.

 Pid4 laite kéyton aikana etdélla silmista, silld sumutettu ladke saattaa olla silmille haitallista.

o Ala kayta laitetta syttyvien kaasujen, hapen tai typpioksidin laheisyydessa.

e Sailyta laite ja osat poissa lasten ja kotieldinten ulottuvilta.

¢ Pidéd pakkausmateriaalit poissa lasten ulottuvilta (tukehtumisvaara).

e Laite on sammutettava ja micro-USB-johdon pistoke on irrotettava virtalahteesta aina ennen puhdis-
tus- ja/tai huoltotoimenpiteité.

e Laitteen jadhtyminen varastoinnin enimmaislampétilasta kayttdvalmiiksi ennen kéyttdé kestéa 4 tun-
tia. 4 tuntia ennen kayttoa tarvitaan kayttévalmiuden saavuttamiseen my®ds silloin, kun laite on ollut
varastoinnin vahimmaisldmpatilassa.

o Al4 upota laitetta veteen &lika kéyta sitd markatiloissa. Laitteen sisaan ei saa misséan tapauksessa
paasta nesteita.
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¢ Jos laite on pudonnut, altistunut liialliselle kosteudelle tai vaurioitunut muulla tavoin, sité ei saa endé
kayttaa. Jos olet epdvarma laitteen kunnosta, ota yhteytta asiakaspalveluun tai jalleenmyyjaan.

o Sahkokatkos, yllattavat hairiét tai muutoin epésuotuisat olosuhteet saattavat johtaa laitteen toimi-
mattomuuteen. Siksi on suositeltavaa pitda varalaite tai (ladkarin kanssa sovittu) ladkitys saatavilla.

¢ Séilytéd johdot poissa pienten lasten ulottuvilta takertumis- ja kuristumisvaaran vélttdmiseksi.

e Laitteen saa kytked ainoastaan verkkojannitteeseen, joka vastaa tyyppikilvessé ilmoitettua arvoa.

o Al4 koskaan kosketa micro-USB-johtoa mérin kasin, sill4 seurauksena voi olla sahkdisku.

o Al irrota verkkolaitetta pistorasiasta micro-USB-johdosta vetamalla.

¢ Varmista, ettei micro-USB-johto jaa puristuksiin, aléka taita tai veda sité terdvareunaisten esineiden
yli tai j&ta sita roikkumaan. Suojaa johtoa kuumuudelta.

¢ Suosittelemme rullaamaan micro-USB-johdon kokonaan auki, jottei se ylikuumene vaarallisesti.

¢ Jos laitteen micro-USB-johto vaurioituu, se on havitettdva asianmukaisesti. Ota yhteytté asiakaspal-
veluun tai jalleenmyyjaan.

¢ | aitteen avaaminen aiheuttaa sahkdiskuvaaran. Laite on irrotettu verkkovirrasta vain, kun verkkolaite
on irrotettu pistorasiasta (eik& micro-USB-johto ole milladn muulla tavalla yhteydessé verkkovirtaan).

A YLEISET VAROTOIMET

o Laitetta (ja micro-USB-johtoa) ei saa sailyttda lammonldhteiden I&heisyydessa.

o Laitetta ei saa kayttéa tilassa, jossa on aiemmin kéytetty suihkutettavia aineita. Téllaiset tilat on tuu-
letettava ennen hoidon aloittamista.

o Al koskaan kayt4 laitetta, jos siita kuuluu epatavallista 44nta.

o Séilyta laitetta paikassa, jossa se on suojassa séédolosuhteiden vaikutuksilta. Laitetta on séilytettava
sille maaratyissa ymparistdolosuhteissa.

o Ala kéyta laitetta sahkdmagneettisten lahettimien Iaheisyydessa.

¢ Suojaa laite kovilta iskuilta.

¢ Kun akun lataus on valmis, irrota laite verkkovirrasta.

* Jos tarvitset sovitinta tai jatkojohtoa, niiden on oltava voimassa olevien turvallisuusmaéraysten mu-
kaisia. Laitteelle iimoitettua sahkétehoa tai sovittimeen merkittyd enimmaistehoa ei saa ylittaa.
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Ennen kayttéénottoa
¢ Poista kaikki pakkausmateriaalit ennen laitteen kéyttoa.
¢ Suojaa laitetta polylta, lialta ja kosteudelta, dlaka missaan tapauksessa peité laitetta kayton aikana.
o Ala kéyta laitetta erittdin polyisessa ympéristossa.
e Sammuta laite valittémasti, jos se ei toimi tai siind ilmenee toimintahairiGita.
e Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat laitteen epaasianmukaisesta tai vaéranlaisesta
kéaytosta.
Korjaaminen
o Laitetta ei saa missaan tapauksessa avata tai korjata, koska téllgin laitteen moitteetonta toimintaa ei
voida enda taata. Taméan ohjeen laiminlydnti johtaa takuun raukeamiseen.
e Laitetta ei tarvitse huoltaa.
e Jos laite vaatii korjausta, kaénny asiakaspalvelun tai valtuutetun jélleenmyyjén puoleen.

Akkujen kasittelyyn liittyvat toimenpiteet

¢ Jos akusta vuotava neste joutuu kosketukseen ihon tai silmien kanssa, huuhtele altistunut
A kohta vedelld ja hakeudu l&&kériin.

¢ Nielemisvaara! Pienet lapset voivat nielaista akun ja tukehtua. Siksi akut on séilytettava

poissa pienten lasten ulottuvilta!

o Al4 altista akkuia liialliselle lammolle.

¢ Réjahdysvaara! Akkuja ei saa heittaa tuleen.

¢ Akkuja ei saa purkaa, avata eikd murskata.

¢ Akut on ladattava oikein ennen kéyttéd. Noudata aina valmistajan tai tdmén kéyttdohjeen
ohjeita, jotta lataat akut oikein.
o |ataa akku téyteen ennen ensimmaisté kéyttoonottoa (katso luku "Varoitukset ja turvallisuus-
ohjeet”).
¢ Jotta akun kayttoika olisi mahdollisimman pitka, lataa se tayteen vahintaan kaksi kertaa vuo-
dessa.
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A SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT
HUOMAUTUKSET

o Laite soveltuu kéytettavéksi kaikissa téssa kédyttdohjeessa mainituissa ymparistdissa kotiymparistd
mukaan lukien.

o Laitteen kéytettdvyys saattaa olla rajallista, jos kdytdn aikana ilmenee sahkémagneettisia hairidita.
Tamén seurauksena laite voi esim. lakata toimimasta.

o Valta laitteen kéyttdd muiden laitteiden valittdmassa laheisyydessa tai péallekkéin muiden laittei-
den kanssa, silld se voi johtaa laitteen virheelliseen toimintaan. Jos edelld mainittu kayttétapa on
kuitenkin valttdmaton, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava niiden asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

* Muun kuin tdmén laitteen valmistajan hyvéksyman ja toimittaman sumutinsetin kéyttd voi lisité sah-
kdmagneettisten hairididen mééaraa tai vahentéa laitteen sdhkémagneettista héiridonsietoa ja johtaa
laitteen virheelliseen toimintaan.

¢ Pidad kannettavia radiotaajuutta kdyttavia viestintélaitteita (myds oheislaitteita, kuten antennikaape-
leita ja ulkoisia antenneja) vahintdadn 30 cm:n etdisyydelld laitteen kaikista osista, mukaan lukien
kaikki mukana toimitetut johdot.

¢ Taman ohjeen laiminlydnti voi heikent&a laitteen suorituskykya.
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5. LAITTEEN JA SUMUTINSETIN KUVAUS

Piirustukset ovat sivulla 3.
Laitteen yleiskuva

Verkkosumutin ja ladkesailié
(jaliempéana "laakesailic”)

Virtakytkin

[1] Laakesailion kansi

@ Kotelo

IE‘ LED-merkkivalo Laakesailion avauksen painokytkin ("PRESS”)

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

Micro-USB-liitanté Micro-USB-johto

Sumutinsetin yleiskuva
[o] Aikuisten PVC-maski

E Suukappale

Sumutinsetti
Kéyté ainoastaan valmistajan suosittelemaa sumutinsettia, silld vain tallgin laitteen turvallinen toiminta
voidaan taata.

A HUOMIO

Vuotosuoja

Ladkesailiotd tayttdessd tulee varmistaa, ettei séiliota taytetd yli maksimimerkinndn (8 ml). Suositeltu
tayttdmaéara on 0,5-8 ml.

Sumutus onnistuu vain silloin, kun inhaloitava aine on kosketuksissa verkkoon. Muussa tapauksessa
sumutus paattyy automaattisesti.

Lasten PVC-maski
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Pyri siksi pitdmé&an laitetta mahdollisimman pystysuorassa asennossa.

6. KAYTTOONOTTO
Ennen ensimmaista kayttokertaa

@ HUOMAUTUS

¢ Puhdista ja desinfioi ladkeséilid @ ja sumutinsetti ennen ensimmaista kayttokertaa. Katso luku
"Puhdistus ja hoito”.

Kokoaminen
Ota laite pakkauksesta.
Jos lazkesiiliota [2] ei ole asennettu, tysnné se vaakatasossa etukautta koteloon [3]. [A]

Inhalaattorin akun lataus
Inhalaattorin akku ladataan seuraavalla tavalla:
¢ Yhdistd mukana toimitettu micro-USB-johto | 8 | inhalaattorin pohjassa olevaan micro-USB-liitantaan
a USB-verkkosovittimeen (ei sisélly toimitukseen; verkkosovittimen on oltava yhdenmukainen
suojausluokan 2 kanssa seké tarkastettu eurooppalaisen standardin EN 60601-1 mukaisesti). Kytke
USB-verkkosovittimen pistoke sopivaan pistorasiaan.
Aseta inhalaattori latauksen ajaksi tasaisesti alustalle takaosa alustaa vasten.
e Latauksen aikana LED-merkkivalo @ palaa yhtéjaksoisesti oranssina. Kun akku on ladattu téyteen,
LED-merkkivalo palaa yhtéjaksoisesti vihredna.
¢ Akun lataaminen tdyteen kestad yleensd noin 4 tuntia.
¢ Kun akku on ladattu tayteen, irrota micro-USB-johto |8 | ja USB-verkkosovitin pistorasiasta ja inha-
laattorin micro-USB-liitannasta [7]
o Tayteen ladattu akku kestaa noin 4 tuntia. Kun akun varaustaso on alhainen, LED-merkkivaloon [5]
syttyy oranssi valo kdyton aikana.

361



e Akun alhaisen varaustason nédyttétapa riippuu kéyttétavasta. Jos sumutusnopeus on suuri,
LED-merkkivalo [5] palaa yhtajaksoisesti oranssina. Jos sumutusnopeus on alhainen, LED-merk-
kivalo @ vilkkuu hitaasti oranssina.

e Inhalaattoria ei saa kayttaa latauksen aikana.

7. KAYTTO

7.1 Inhalaattorin valmistelu

¢ Hygieniasyistd on ehdottoman valttdmatonta puhdistaa ladkesailid @ ja sumutinsetti jokaisen kayt-
tokerran jalkeen seké desinfioida ne sadnndllisesti. Katso luku "Puhdistus ja hoito”.

e Jos hoitoon siséltyy useiden erilaisten ladkkeiden inhalointi perakkain, ladkesailid @ on huuhdeltava
jokaisen kayton jalkeen lampimalla vesijohtovedelld. Katso luku "Puhdistus ja hoito”.

7.2 Laakesiilion tayttaminen

o Avaa laakesailion [2] kansi nostamalla sen takana olevaa lappaa [1] ylospain [C], ja tayta laakesaili
isotonisella keittosuolaliuoksella tai tayté l4ake siihen suoraan. Varo tayttdmasté séiliéta liian tayteen!

o Suurin sallittu tayttdmaara on 8 ml.

o Kéytd ainoastaan 1aékarisi madradmia laakkeita seka kysy ladkarilta sinulle suositeltava inhalaation
kesto ja maara.

* Jos maaratty l1dékeannos on alle 0,5 ml, siihen on liséttavé isotonista keittosuolaliuosta. Jos la&ke on
sakeaa (viskositeetti < 3), sitd on puolestaan ohennettava. Noudata ladkérisi antamia ohjeita.

7.3 Ladkesiilion sulkeminen

e Suljie Ié%eséilién @ kansi painamalla l&&kesailion takaosassa olevaa lappaa alaspéin, ja lukitse se
sitten.
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7.4 Sumutinsetin liittdminen

o Liita haluamasi sumutinsetin osa (suukappale [11], aikuisten maski [9] tai lasten maski [10) tiukasti
kiinni asennettuun ladkeséilioon @ @ Kéyttéessasi aikuisten maskia @ tai lasten maskia [10] voit
halutessasi kiinnittaa siihen jonkin mukana toimitetuista hihnoista. Varmista, etté hihna on solmittu
tiukasti kiinni maskiin.

* Vie laite suuhusi ja aseta huulet tiiviisti suukappaleen ympadrille. Jos kéytat maskia (maskeja), aseta
maski nendsi ja suusi paalle.

¢ Varmista, ettd olet tayttdnyt nestettd ennen laitteen paéllekytkemista. Kéynnisté laite painamalla vir-
tapainiketta |z|

e Laitteesta virtaava sumumainen suihku ja yhtéjaksoisesti sinisenéd palava LED-merkkivalo @ iimai-
sevat, ettd laite toimii oikein.

@ HUOMAUTUS

Inhalaatio suukappaleen kautta on tehokkain hoitomuoto. Maskin kéytt6d suositellaan vain, jos suu-
kappaleen kaytto ei ole mahdollista (esimerkiksi lapsilla, jotka eivét vield osaa hengittda suukappaleen
avulla). Jos kéytat inhalaatiossa maskia, varmista, ettd maski istuu hyvin eika peita silmia.

Laitteen l&a&kkeen virtausnopeuden oletusasetus on "korkea”. Voit s&&tédéd ladkkeen virtausnopeutta
kaytdn aikana painamalla virtapainiketta E 3 sekuntia, kunnes LED-merkkivalo @ alkaa vilkkua si-
nisend. Voit vaihtaa korkeasta alhaiseen sumutusnopeuteen ja takaisin. Yhtéjaksoisesti sinisend pala-
va LED-merkkivalo ilmaisee korkean sumutusnopeuden > 0,4 ml/min, ja hitaasti sinisena vilkkuva
LED-merkkivalo @ iimaisee alhaisen sumutusnopeuden > 0,2 ml/min.

Aseta ladkkeen virtausnopeus tarpeesi mukaan.
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7.5 Oikea inhalointitekniikka
Hengitystekniikka

¢ Oikea hengitystekniikka on tarkead, jotta hiukkaset kulkeutuvat mahdollisimman laaja-alaisesti hen-
gitysteihin. Hiukkasten kulkeutumiseksi hengitysteihin ja keuhkoihin on hengitettévé hitaasti ja sy-
vaan sisaan, sitten pidatettava hengitysta hetki (5-10 sekuntia) ja lopuksi hengitettdva nopeasti ulos.

¢ Inhalaattoria saa kdyttaa hengitystiesairauksien hoitoon paésaantdisesti vain silloin, kun siitd on so-
vittu 1aé@karin kanssa. Laékari voi suositella inhalaatiohoidossa kéytettavaa laaketta seké sen annos-
tusta ja kayttoa.

o Tiettyja ladkkeitd saa vain 1aakarin maarayksella.

@ HUOMAUTUS

Pidé laitetta mahdollisimman pystysuorassa asennossa. Pieni kallistuskulma ei kuitenkaan vaikuta lait-
teen kayttoon, silla sailié on vuotovarma. Laitteen téydellisen toimivuuden takaamiseksi on tarkead, etta
ladke on kosketuksissa verkkoon. Jos laitetta kallistetaan hieman 45 astetta enintadn 8 ml:n nestemaa-
ralla, toiminto on edelleen kéytdssa.

A HUOMIO

Eteeriset kasvioljyt, yskanldakkeet, kurlausvedet seka hierottaviksi tai hdyryhengitykseen tarkoitetut ti-
pat eivat terveydellisistd syistd padsadntdisesti sovellu inhaloitaviksi inhalaattorin avulla. Liséksi nama
aineet ovat usein sakeita ja voivat heikentaa laitteen asianmukaista toimintaa seka alentaa siten kayton
tehokkuutta pysyvasti.

Eteerisid 6ljyja sisaltavat ladkkeet saattavat aiheuttaa keuhkoputkien yliherkkyydesta kérsiville henkildille
akuutin keuhkoputkikouristuksen (&killinen keuhkoputkien supistuminen, josta seuraa hengitysvaikeuk-
sia). Kéanny laakaérisi puoleen tai kysy asiasta apteekista!

7.6 Inhalaation lopettaminen
a) Sumutuksen lopettaminen manuaalisesti:
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e Sammuta laite hoidon jalkeen virtapainikkeella E
o LED-merkkivalo [5] sammuu.

b) Sumutuksen lopettaminen automaattisesti:
¢ Kun sumutettava aine on sumutettu, LED-merkkivalo |E| vilkkuu nopeasti sinisend ja laite sammuu
itsestadn. Teknisista syista pieni m&éra sumutettavaa ainetta jaa ladkesailioon. Ala kayta sitd enda.

7.7 Puhdistaminen
Katso luku "Puhdistus ja hoito”.

7.8 Laitteen automaattinen sammutus

Laitteessa on automaattinen virrankatkaisu. Jos l4&ketta tai nestettd on jéljelld hyvin véhan tai jos su-
mutettava aine ei ole en&a kosketuksissa verkkoon, laite sammuu automaattisesti, jotta verkko ei vauri-
oidu. Laite sammuu automaattisesti, kun sumutus loppuu automaattisesti, LED-merkkivalo vilkkuu
nopeasti sinisené ja laite sammuu sitten. Laite sammuu itsestéén 15 minuutin sumutusajan jalkeen.

Ala kayta laitetta, jos l4akesilio [2] on tyhja. Laite tunnistaa, jos ladkesailiossa ei ole laaketts, ja sam-
muu automaattisesti.

LED- Merkitys
merkkivalon véri
Vihred Ladattu téyteen:

Kun akku on ladattu tdyteen, LED-merkkivalo palaa yhtéjaksoisesti vinredna.
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LED- Merkitys
merkkivalon véri
Oranssi Lataus kdynnissa:

Akun latauksen aikana LED-merkkivalo palaa yhtdjaksoisesti oranssina.
Alhainen akun varaustaso:
Akun alhaisen varaustason tunnistaa siitd, ettd LED-merkkivalo palaa kayton ai-
kana oranssina.

e suuri sumutusnopeus: palaa yhtdjaksoisesti oranssina

¢ alhainen sumutusnopeus: vilkkuu hitaasti oranssina
Itsepuhdistustila:
Pidéa virtapainiketta painettuna 3 sekuntia laitteen ollessa sammutettuna, LED-
merkkivalo alkaa vilkkua nopeasti oranssina ja laite on itsepuhdistustilassa.

Sininen

Y

Kéytto ja ladkevirtaus:
Sinisena palava LED-merkkivalo iimaisee, etté laite toimii moitteettomasti.
e korkea sumutusnopeus > 0,4 ml/min: LED-merkkivalo palaa yhtdjaksoisesti
sinisena
¢ alhainen sumutusnopeus = 0,2 ml/min: LED-merkkivalo vilkkuu hitaasti sini-
send
Liian véhan laéketta ja automaattinen sammutus:
Kun sumutettava aine on sumutettu, LED-merkkivalo vilkkuu nopeasti sinisené ja
laite sammuu itsestaan.

8. PUHDISTUS JA HOITO
A VAROITUS

Noudata seuraavia hygieniaohjeita terveysriskien vélttamiseksi.
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o L4dkesailio @ ja sumutinsetti ovat uudelleenkaytettdvia. Huomaa, etté erilaiset kdyttétarkoitukset
edellyttavat erilaisia puhdistamistoimenpiteitd ja hygieenisid uudelleenkasittelytoimia.

@ HUOMAUTUS

o Ala puhdista verkkoa tai sumutinsettid harjalla tai vastaavalla esineell3, silld se saattaa vaurioittaa
laitteen ja/tai sumutinsetin korjauskelvottomaksi eiké hoidon tehoa voida télléin enaa taata.

¢ Jos kuulut korkean riskin ryhmaan (esim. kystisté fibroosia sairastavat potilaat), kysy ladkariltasi
muista valttdmattomista hygieniatoimenpiteista (kasihygienia seké ladkkeiden tai inhalaatioliuosten
kasitteleminen).

¢ Puhdistuksen my6hemmadssé vaiheessa kdytetdan vettd, jonka kalkkipitoisuuden tulisi olla mahdol-
lisimman alhainen. Tislattu vesi sopii kaikkiin puhdistusvaiheisiin, lukuun ottamatta itsepuhdistusta.

Purkaminen
* Pid4 laitetta toisessa kédessé. Laitteen takaosassa olevan painokytkimen @ tulee osoittaa itsedsi
péin. Paina painokytkin peukalolla ja irrota 1&&kesailid @ vetamaélla sité vapaalla kadelld vaa-
kasuorassa eteenpain. [F]
« Irrota suukappale [11] tai maski (@] tai [10) ladkesailissta [2].
¢ Avaa ladkesailion @ kansi nostamalla takaosassa olevaa l&ppééa m ylBspéin @
¢ Kokoa laite uudelleen péinvastaisessa jérjestyksessa.

Puhdistus
Laakesaili [2] ja kéytetyt sumutinsetin osat, kuten suukappale [11], maski (] tai [10), on puhdistettava
jokaisen kayttokerran jalkeen enintéan 40 °C:n lampdiselld, mieluiten tislatulla vedelld noin 5 minuuttia.
Noudata |&&kesdilion puhdistuksessa alla kuvattua itsepuhdistusmenetelmaa. Kuivaa osat huolellisesti
pehmeadlld liinalla. Kiinnité taysin kuivuneet osat toisiinsa ja aseta ne kuivaan, umpinaiseen séiliéon, tai
desinfioi osat.

¢ Suorita seuraavassa vaiheessa itsepuhdistustoiminto (katso luku "ltsepuhdistustoiminto”).
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A HUOMIO

Ala koskaan puhdista laitetta pitamélla sita kokonaan juoksevan veden alla.
Varmista puhdistuksen yhteydessd, ettei laitteeseen ole jadnyt ja@mia, ja kuivaa kaikki osat huolellisesti.
Ala missaan tapauksessa kayta puhdistuksessa aineita, jotka saattavat olla myrkyllisia joutuessaan kos-
ketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa, nieltdessé tai sisddn hengitettdessa.
Puhdista laitteen kotelo tarvittaessa hieman kostutetulla liinalla. Voit kostuttaa linan miedolla saip-
pualiuoksella.

¢ Jos laitteen ja ladkesdilion @ hopean-/kullanvarisissa kontakteissa on ladkeliuosten jadmia tai epa-

puhtauksia, kdytd puhdistukseen etyylialkoholilla kostutettua vanupuikkoa.

¢ Puhdista verkon ja ladkeséilion ulkopinnat etyylialkoholilla kostutetulla vanupuikolla.

e Sammuta laite ja anna sen jdahtya ennen jokaista puhdistuskertaa.

* Ala kéyta voimakkaita puhdistusaineita.

A HUOMIO

. \_(armista, ettei laitteen sisdosiin paése vetta.
¢ Ald puhdista laitetta ja sumutinsettid astianpesukoneessa.
¢ Laitteen paélle ei saa roiskua vetta. Laitetta saa kéyttaa vain sen ollessa taysin kuiva.

A HUOMIO

Suosittelemme suorittamaan inhalaation ilman keskeytyksid, silla inhaloitava ladke saattaa pidemman
tauon aikana liimaantua laékeséiliéon @ ja alentaa siten kéyton tehokkuutta.

Itsepuhdistustoiminto
Laékeja@mat ja mahdolliset tukokset voidaan poistaa kokonaan kayttdmall laitteen itsepuhdistustoi-
mintoa.
Noudata seuraavia ohjeita:
1. Pura laite osiin edelld kuvatulla tavalla.
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2. Avaa laédkesailion kansi m ja kaada jéljelle jadnyt neste pois.

3. Tayta ladkesailioon @ riittavasti vesijohtovettd (alhainen kalkkipitoisuus) (3-6 ml). Sulje kansi sitten.
Ravista séiliéta hieman, jotta ja@nndsneste liukenee riittdvasti puhdistusnesteessa.

4. Avaa ladkesilion kansi, kaada kaikki neste pois ja lisda sen jalkeen riittdvasti vesijohtovetta (alhainen
kalkkipitoisuus).

5. Aseta laakesdili koteloon [3].

6. Pida virtakytkinta E painettuna 3 sekuntia vield poiskytketyssé tilassa. LED-merkkivalo @ vilkkuu
nyt nopeasti oranssina ja laite on itsepuhdistustilassa. Laite kdy automaattisesti 3 minuuttia. Varmista,

ettd 1aakesailiossa on riittavasti nestetta.

Desinfiointi
Noudata seuraavia ohjeita huolellisesti ladkesailion @ ja sumutinsetin desinfioinnissa. Suosittelemme

osien s&anndllistd desinfiointia.
Puhdista ensin laékesailio |Z| ja sumutinsetti kohdassa "Puhdistus” kuvatulla tavalla. Voit sen jélkeen

siirtya desinfiointiin.

A HUOMIO

Varo koskemasta verkkoa, mikali mahdollista, silla se voi vaurioitua.
Desinfiointi etyylialkoholilla (70-75 %)
¢ Kaada laékesailioon @ 8 ml etyylialkoholia. Sulje séilid. Anna alkoholin vaikuttaa séiliéssa vahintédan
10 minuuttia.
 Voit tehostaa desinfiointia ravistamalla laitetta hieman puolelta toiselle.
¢ Kaada etyylialkoholi tdmén toimenpiteen jélkeen pois séiliésta.
o Toista késittely kayttamalla alkoholin sijaan vetta.
* Aseta ladkesailio @ niin, etté voit kostuttaa verkon ulkopuolelta muutamalla tipalla etyylialkoholia.
Anna vaikuttaa 10 minuuttia.
¢ Puhdista lopuksi kaikki osat uudelleen vedella.
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¢ Toimi samoin suukappaleen @ ja maskien @ kanssa.
¢ Puhdista maskit @ ja suukappale @ lopuksi vedella.
¢ Kuivaa lopuksi kaikki osat huolellisesti. Katso luku ”"Kuivaus”.

Desinfiointi kiechuvassa vedessa
o Laakesdilid [2], kansi | 1 ]ja suukappale voidaan desinfioida upottamalla ne 15 minuutiksi kiehuvaan
veteen. On suositeltavaa kayttaa tislattua vettd, jotta verkkoon ei paase epapuhtauksia eikd muodos-
tu kalkkia. Valta osien osumista kattilan kuumaan pohjaan.
¢ Kuivaa lopuksi kaikki osat huolellisesti. Katso luku "Kuivaus”.
o Laakesailiota [2] ei saa laittaa mikroaaltouuniin.
¢ Takaamme kullekin laakesailidlle 50 desinfiointijaksoa kiehuvalla vedella.

@ HUOMAUTUS

Maskeja ei saa asettaa kuumaan veteen!
¢ Suosittelemme desinfioimaan maskit 70-75-prosenttisella etyylialkoholilla.

Kuivaus
¢ Kuivaa osat huolellisesti pehmedlld liinalla.
* Ravistele ladkeséiliota @ hieman muutaman kerran, jotta verkon sisélld oleva vesi poistuu verkon
pienista rei’ista.
* Aseta yksittdiset osat kuivalle, puhtaalle ja imukykyiselle alustalle ja anna niiden kuivua kokonaan
(vahintaan 4 tuntia).

@ HUOMAUTUS

Varmista, ettd osat kuivuvat kunnolla puhdistamisen jalkeen, jottei bakteerien muodostumisen riski kas-
va.
Kiinnité téysin kuivuneet osat toisiinsa ja aseta ne kuivaan, iimatiiviiseen pakkaukseen.
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Materiaalien kestéavyys

¢ Kaikkien muoviosien tavoin ldékesailié |Z|ja sumutinsetti altistuvat toistuvan kéytén ja hygieniasyista
suoritettavan uudelleenkasittelyn vuoksi tietylle kulumiselle. Tdmé voi ajan my6té johtaa aerosolin

muuttumiseen ja siten myds hoidon tehokkuuden alenemiseen.

¢ Sen takia suosittelemmekin, etta 1dakesailio |Z| ja sumutinsetti vaihdetaan vahintédéan vuoden vélein.

Séilytys

o Ala sailyt laitetta kosteissa tiloissa (esim. kylpyhuoneessa) alaka kuljeta sita yhdessa mérkien esi-

neiden kanssa.

¢ Séilyta ja kuljeta laitetta suojattuna pitk&aikaiselta ja suoralta auringonvalolta.

9. SUMUTINSETTI JA VARAOSAT

Sumutinsetin osia ja varaosia on saatavilla ilmoitetusta asiakaspalveluosoitteesta (katso asiakaspalve-

luosoitteiden luettelo). limoita vastaava tilausnumero.

mutin ja l&&kesailié (PC)

Nimike Materiaali TUOTE-
NUMERO
Suukappale (PP), aikuisten maski (PVC), lasten maski (PVC), verkkosu- | PP/PVC/PC 601.43
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10. ONGELMIEN RATKAISU

Ongelma/kysymys

Mahdollinen syy/ratkaisu

Inhalaattori tuottaa
liian vahan tai ei
lainkaan aerosolia.

1. Laakesailiossa [2] on liian vihan lagketts.

2. Inhalaattoria ei ole pidetty pystysuorassa asennossa.

3. Laitteeseen on lisétty siihen sopimatonta la&kenestetta (esim. liian
sakeaa nestettd. Viskositeetti ei saa olla yli 3. Kysy apteekista lisatietoja
viskositeetista.)

Laakenesteen pitaa olla 1adkarin maaradmaa.

Eal

Akku on tyhja. Lataa akku uudelleen.

Sumutuksen teho on
riittdmaton.

1. Laékeséilidssa on iimakuplia, jotka estévat jatkuvan kosketuksen
verkkoon. Tarkista asia ja poista tarvittaessa kaikki ilmakuplat.

N

. Verkon paélla olevat hiukkaset estévat sumutuksen. Tasséa tapauksessa
keskeyté inhalaatio ja riisu maski tai suukappale. Puhdista ja desinfioi
laékesailic tdman jélkeen (katso luku "Puhdistus ja hoito”).

3. Verkko on kulunut. Vaihda 1&d&kesailio |Z|

Mita laakkeita
inhalaatiohoidossa voi
kayttaa?

Laakari paattaa, mita ladketta sairautesi hoitoon tulisi kayttaa.

Kéaanny laakarisi puoleen.

IH 57 -laitteella voidaan sumuttaa laékkeitd, joiden sakeus on alle 3.

Ala kayta oliypitoisia laakkeita (etenkadn eteerisi 6ljyj4), silld ne saattavat
tarttua 148kesailion materiaaleihin ja vaurioittaa laitetta.

Inhalaatioliuosta jaa
|&ékesailioon |z|

Tama johtuu teknisista syista ja on normaalia. Lopeta inhalaatio heti, kun
sumutuksen muodostama aani muuttuu selvasti tai kun laite sammuu
itsestddn inhaloitavan aineen kuluttua loppuun.
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Ongelma/kysymys

Mahdollinen syy/ratkaisu

Mité on huomioitava
pikkulasten ja lasten
suhteen?

1. Pikkulapsilla maskin tulee peittdé suu ja nené inhalaation tehokkuuden
varmistamiseksi.

2. My®s lapsilla maskin pitad peittad suu ja nend. Sumuttimen kayttd
nukkuville henkilgille ei ole suositeltavaa, silld ladketta ei kulkeudu
keuhkoihin riittavasti.

Huomautus: Inhalaation on tapahduttava aikuisen valvonnassa ja

avustuksella, eika lasta saa jattaa yksin.

Tarvitseeko jokainen
kayttaja oman
sumutinsettinsd?

Hygieniasyistd se on ehdottoman valttdmatonta.

11. HAVITTAMINEN

Akkujen havittaminen
o Havitd kaytetyt, taysin tyhjat akut viemalld ne paikalliseen kerdys- tai ongelmajatepisteeseen tai toi-
mittamalla ne elektroniikkaliikkeeseen havitettaviksi. Laki edellyttad, ettd akut hévitetddn asianmu-

kaisella tavalla.

Pb = paristo sisaltaa lyijya,
Cd = paristo sisaltdd kadmiumia,
Hg = paristo siséltaa elohopeaa.

Yleinen havittdminen

¢ Ympéristolle haitallisissa akuissa on seuraavia merkintdja: E

Pb Cd Hg

lousjatteen seassa. Havitd kdytdstd poistettu laite toimittamalla se asianmukaiseen kerdys- ja

Kun laitteen kayttdikd on umpeutunut, laitetta ei saa havittdd ymparistdsyisté tavallisen kotita- E

kierratyspisteeseen. Havitd laite EU:n antaman s&hké- ja elektroniikkalaiteromua koskevan
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WEEE-direktiivin (Waste Electrical and Electronic Equipment) mukaisesti. Lisétietoja havittdmisesté saat
paikallisilta jatehuoltoviranomaisilta.

12. TEKNISET TIEDOT

Tyyppi IH 57

Mitat (P x L x K) 46 x 78 x 108 mm

Paino 109 g + 5 g (iIman akkuja)

Ottovirta 5VDC; 1A

Energiankulutus <1,5W

Tayttétilavuus vah. 0,5 ml
enint. 8 ml

Ladkevirtaus Alhainen sumutusnopeus: = 0,2 ml/min
Korkea sumutusnopeus: > 0,4 ml/min

Vérahtelytaajuus 110 kHz +10 kHz

Kéyttdolosuhteet Lampétila: +5-+40 °C

Suhteellinen iimankosteus: 15-90 %, ei kondensoiva
Ympériston ilmanpaine: 700-1 060 hPa

Sailytys- ja kuljetusolo- Lampdtila: -25-+70°C

suhteet Suhteellinen ilmankosteus: < 90 %, ei-kondensoiva
Laitteen odotettu kayttdikd  Tietoja tuotteen kayttoidsta on verkkosivulla

Akku:

Kapasiteetti 1800 mAh

Nimellisjannite 3,7V

Tyyppi Li-ioni
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Standardin EN 27427:2019 ¢ Aerosolin tuotto: 0,90 + 0,03 ml
mukaiset aerosoliarvot, jotka e Aerosolin tuottonopeus: 0,21 = 0,01 mi/min
perustuvat aikuisten hengi- e Sumutettu téyttétilavuus, %/min. 28,71 + 3,12 %
tysmalleihin salbutamolilla: e Jaannéstilavuus: 0,004 + 0,001 ml
eHiukkaskoko (MMAD): 4,519 + 0,09 um
*GSD (geometrinen vakiopoikkeama): 2,054 + 0,04
*HF (hengitettdva fraktio < 5 pm): 55,04 + 1,21 %
eSuuri hiukkasalue (> 5 pm): 44,96 + 1,21 %
eKeskisuuri hiukkasalue (2-5 pm): 41,03 + 0,46 %
*Pieni hiukkasalue (<2 ym): 14,01 + 1,03 %

Ohjelmistoversio V1.0.2.3

Sarjanumero on merkitty laitteeseen.
Pidatdmme oikeuden teknisiin muutoksiin.
Kuluvat osat eivat kuulu takuun piiriin.
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Hiukkaskokojen kaavio

%99

" Fraction < 12um /

70 Fraction < 6um

€ Fracton <5m o

Cumulative undersize (%)

L L METEETIE
10

MM
Particle size(um)

Mittaukset tehtiin salbutamoliliuoksella ja Next Generation Impactor (NGI) -laitteella.
Kaaviota ei sen vuoksi voida vélttamétta soveltaa ladkeseoksiin tai erittdin sakeisiin laékkeisiin. Lisatie-
toa saat kyseisen ladkkeen valmistajalta.

@ HUOMAUTUS

Jos laitetta kéytetddn muissa kuin tuote-erittelyssé méaritellyissa olosuhteissa, sen moitteetonta toimin-
taa ei voida taata. Piddtdmme oikeudet tuotteen parantamisesta ja kehittdmisesté aiheutuviin teknisiin
muutoksiin.
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Tama laite ja sen sumutinsarja ovat eurooppalaisen standardin mukaisia EN 60601-1-2 (yhdenmukaisuus
standardien 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, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11, EN 27427 kanssa).
Tasta syystd kayttdjan on noudatettava sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia erityisia varo-
toimenpiteita.

13. TAKUU/HUOLTO

Tarkempia tietoja takuusta ja takuuehdoista 16ytyy mukana toimitetusta takuulomakkeesta.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittamista koskeva huomautus
Euroopan unionissa ja vastaavissa hallintojarjestelmissa (EU:n laakintélaiteasetus 2017/745) kayt-
tajaa / potilasta koskee seuraava: Mikéli tuotteen kaytdn aikana tai seurauksena tapahtuu vakava
vaaratilanne, siité on ilmoitettava valmistajalle ja/tai hanen valtuuttamalleen henkildlle seké sen j&-
senvaltion kansalliselle viranomaiselle, johon olet sijoittautunut.

Pidatamme oikeuden muutoksiin emmeka vastaa mahdollisista virheista
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