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ulterioara, puneti-le la dispozitia altor utilizatori si respectati indicatiile.
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1. PACHET DE LIVRARE

Verificati pachetul de livrare pentru a va asigura ca starea ambalajului de carton este ireprosabila si
continutul acestuia este complet. Inainte de utilizare, asigurati-va ca aparatul si setul de atomizoare
(piesa bucala, masti) nu prezinta defectiuni vizibile si ca sunt indepartate toate materialele de ambalare.
Daca aveti indoieli, nu utilizati aparatul si adresati-va comerciantului dumneavoastra sau serviciului pen-
tru clienti, la adresa mentionata.



¢ Aparat de aerosoli

o Atomizor cu plasa cu recipient pentru medicamente (denumit in cele ce urmeaza ,recipient pentru
medicamente”)

¢ Piesa bucald

¢ Masca pentru adulti din PVC

* Mascé pentru copii din PVC

¢ Cablu micro USB

¢ Geanta de depozitare

 Prezentele instructiuni de utilizare

2. EXPLICATIA SIMBOLURILOR

Urmatoarele simboluri sunt utilizate in prezentele instructiuni de utilizare.

g Avertizare
Indicatie de avertizare privind pericolele de vatamare sau pericolele pentru sanatatea
dumneavoastra

Atentie
/ j \ | Indicatie de siguranta privind posibile defectiuni ale aparatului/accesoriilor

Atentie
& Indica faptul ca se recomanda sa fiti precaut/a in timpul utilizarii aparatelor sau regulatoare-
lor aflate in apropierea acestui simbol sau ¢4, in situatia actuald, este nevoie de atentie sau
de interventie din partea utilizatorului pentru a evita consecintele nedorite

Informatii privind produsul
Indicatie privind informatii importante

Pe ambalaj si pe pldcuta de identificare a aparatului si a setului pentru atomizor se folosesc urmatoarele
simboluri.



Respectati instructiunile
Inainte de inceperea lucrarilor si/
sau de operarea aparatelor sau a
masinilor, cititi instructiunile

Marcajul CE

Acest produs indeplineste cerintele
directivelor europene si nationale in
vigoare.

Izolarea elementelor de utilizare
tip BF

Elementul de utilizare izolat
galvanic (F vine de la ,floating”)
indeplineste cerintele pentru
curentii de scurgere, pentru tipul B

-{3>

Marcaj pentru identificarea
materialului de ambalare.

A = Abrevierea pentru material,
B = Numarul materialului:

1-6 = Material plastic,

20-22 = Hartie si carton

Producator

Pornire/oprire

Dispozitiv medical

Numar de articol

Numar de serie

Unique Device Identifier (UDI)
Cod pentru identificarea unicé a
produsului

Protejat impotriva corpurilor straine
>12,5 mm si impotriva picaturilor
de apa din directie inclinata

Storage/Transport

Temperatura de depozitare si
transport si umiditate a aerului la
depozitare si transport admise

Eliminati ambalajul ca deseu in
mod ecologic

Reutilizarea la un singur pacient

[}




Eliminare ca deseu in conformitate
cu prevederile Directivei CE Aparat din clasa de protectie Il
E privind deseurile de echipamente @ Aparatul prezinta izolatie dubla de
— electrice si electronice - WEEE protectie si corespunde, prin urmare,
(Waste Electrical and Electronic clasei de protectie 2
Equipment)
Nu eliminati la gunoiul menajer
baterii care contin substante &I Data de fabricatie
P Cdte] | nocive

3. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Destinatia produsului

Aparatele de aerosoli (inclusiv aparatele de aerosoli cu compresor, cu ultrasunete si cu plasa) sunt dis-
pozitive medicale pentru atomizarea lichidelor si a medicamentelor lichide. Aerosolii sunt creati in acest
aparat din combinatia dintre o plasa vibranta prevazuta cu orificii si un medicament lichid.

Terapia cu aerosoli vizeaza tratarea cailor respiratorii superioare si inferioare.

Prin atomizarea si inhalarea medicamentului prescris sau recomandat de medic, puteti preveni afectiunile
cdilor respiratorii, puteti ameliora simptomele aferente si accelera procesul de vindecare.

Grupul tinta

Aparatul de aerosoli nu este destinat pentru ingrijirea sandtatii in unitati profesionale.

Utilizarea aparatului de aerosoli este adecvata persoanelor cu vérsta de peste 2 ani aflate sub supra-
veghere, in timp ce utilizarea pe cont propriu a acestuia este posibild pentru persoanele cu varsta de
peste 12 ani.

Utilizarea sub supraveghere depinde de forma si dimensiunea fetei respective a persoanei care urmeaza
sé fie tratata. In acest caz, utilizarea sub supraveghere poate fi posibild mai devreme sau abia mai tarziu.
In cazul inhalatiei prin masca, aveti grija ca masca sa fie bine asezata, iar ochii sa ramana neacoperiti.
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Utilizare clinica
Inhalatia este cea mai eficienta metoda de administrare a medicamentelor pentru majoritatea afectiunilor
sistemului respirator.

Avantajele includ:
¢ Medicamentul este transportat direct catre organele tinta
¢ Biodisponibilitatea locala a medicamentului este semnificativ crescuta
¢ Difuzia sistemica este extrem de redusa
¢ Sunt necesare doze foarte mici de medicament
e Activitate terapeutica rapida si eficienta
e Comparativ cu administrarea sistemica, efectele secundare sunt mult mai scazute
¢ Umidificarea cailor respiratorii
¢ Mobilizarea si fluidizarea secretiilor (bronhice)
¢ Relaxarea contractiilor musculaturii bronhice (spasmoliza)
¢ Calmarea mucoasei bronhice umflate sau inflamate
¢ Tuse expectoranta
¢ Combaterea agentilor patogeni din caile respiratorii superioare si inferioare
Indicatie
Aparatul de aerosoli poate fi utilizat in cazul afectiunilor céilor respiratorii superioare si/sau inferioare.

Printre exemplele de afectiuni ale sistemului respirator superior se numara:
¢ Inflamatia mucoasei nazale
¢ Inflamatie alergica a mucoasei nazale
¢ Inflamatia sinusurilor paranazale
¢ Inflamatia mucoasei faringiene
e Laringita

Printre exemplele de afectiuni ale sistemului respirator inferior se numara:
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¢ Astm bronsic

¢ Bronsita

¢ BPOC (boald pulmonara obstructiva cronica)
¢ Bronsiectazie

¢ Traheobronsita acutd

¢ Mucoviscidoza

* Pneumonie

A CONTRAINDICATII

o Atomizorul nu este conceput pentru tratarea afectiunilor care pun in pericol viata.

o Acest aparat nu trebuie utilizat de copii sub 12 ani, precum si de persoane cu capacitati fizice,
senzoriale (de exemplu, insensibilitate la dureri) sau mintale reduse sau fard experienta si cunostinte
necesare, cu exceptia cazului in care sunt supravegheate sau au fost instruite cu privire la utilizarea
in sigurantd a aparatului si au inteles pericolele care rezulta din aceasta.

¢ Nu este permisa utilizarea aparatului la persoane care sunt ventilate si/sau nu sunt constiente.

o Verificati prospectul medicamentului pentru a descoperi daca exista contraindicatii la utilizarea cu
sistemele traditionale de terapie cu aerosoli.

¢ Daca aparatul nu functioneaza corect, daca se instaleaza o stare de indispozitie sau daca apar
dureri, intrerupeti imediat utilizarea.

4. INDICATII DE AVERTIZARE $I DE SIGURANTA
A INDICATII GENERALE

¢ Atomizorul nu are o influenta majora asupra eficacitatii si sigurantei medicamentului administrat si nu
este conceput pentru tratarea afectiunilor care pun in pericol viata.

¢ Dupa pregatire, aparatul poate fi refolosit. Pregatirea include inlocuirea tuturor componentelor,
inclusiv a atomizorului. Va recomandam sa inlocuiti recipientul pentru medicamente si celelalte
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componente dupa cel téarziu un an. Timpul de inlocuire se bazeaza pe o utilizare cu max. 3 cicluri

pe zi si < 10 minute pe ciclu, precum si pe dezinfectarea si curatarea regulata in conformitate cu

instructiunile de utilizare (8. Curatarea si intretinerea). Din motive de igiend, este obligatoriu ca fiecare

utilizator sa foloseasca componentele sale proprii.

in ceea ce priveste tipul de medicament de utilizat, dozarea, frecventa si durata inhalatiei, trebuie sa

respectati intotdeauna indicatiile medicului sau ale farmacistului. in cazul utilizarii cu medicamente/

medicamente atomizate, trebuie respectate reglementarile si restrictiile aplicabile ale medicamentu-

lui respectiv. Vd rugam sé tineti cont de urmétoarele: utilizati numai medicamentele indicate de medic

pentru tratarea afectiunii dumneavoastra.

Utilizarea aparatului nu inlocuieste o consultatie si un tratament medical. Prin urmare, in cazul

oricarui tip de durere sau boala, consultati mai intéi medicul dumneavoastra.

Daca existd dubii de orice natura privind starea de s@natate, consultati medicul dumneavoastra de

familie!

Daca lichidul pe care doriti sa il utilizati nu este compatibil cu otel, PP, PC, silicon si PVC, nu utilizati

acest lichid cu aparatul nostru de aerosoli. in cazul in care informatiile furnizate impreuna cu lichidul

nu indicd daca lichidul este compatibil cu aceste materiale, va rugdm sa va adresati producatorului

lichidului. Compatibila este, de exemplu, solutia de salbutamol, solutia de clorura de sodiu.

Cand folositi aparatul de aerosoli, respectati masurile generale privind igiena.

inainte de utilizare, asigurati-va ca aparatul si componentele nu prezinta defectiuni vizibile. Daca

aveti indoieli, nu utilizati aparatul si adresati-va comerciantului dumneavoastra sau serviciului pentru

clienti, la adresa mentionatd.

Nu este permisa modificarea aparatului si a componentelor.

Nu folositi piese suplimentare care nu sunt recomandate de producator.

Aparatul de aerosoli trebuie utilizat numai cu atomizoare Beurer adecvate si cu componente Beurer

corespunzatoare. Utilizarea altor atomizoare si componente poate influenta in mod negativ eficienta

terapiei si, dupa caz, poate deteriora aparatul.

* Nu apropiati aparatul de ochi in timpul utilizérii, deoarece medicamentul atomizat ar putea produce
leziuni.

* Nu utilizati aparatul in apropierea gazelor inflamabile, a acizilor sau a oxidului de azot.
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¢ Nu lasati aparatul si componentele la indemana copiilor si a animalelor de companie.

¢ Nu lasati ambalajul la indemana copiilor (pericol de sufocare).

o inainte de orice lucrari de curétare si/sau intretinere, aparatul trebuie oprit, iar stecarul cablului micro
USB trebuie scos din priza.

¢ Timpul necesar pentru racirea aparatului, de la temperatura maxima de depozitare pana la disponi-
bilitatea pentru utilizarea prevazuta, este de 4 ore inainte de utilizare. De asemenea, este necesard o
perioada de 4 ore inainte de utilizare daca aparatul a stat la temperatura minima de depozitare pana
la disponibilitatea pentru utilizarea prevazuta.

o Nu scufundati aparatul in apa si nu il utilizati in incaperi cu nivel ridicat de umiditate. in aparat nu
trebuie sa patrunda lichide.

¢ Daca aparatul a cazut, a fost expus unei umiditati foarte mari sau a suferit alte daune, acesta nu mai
trebuie utilizat. In caz de dubii, adresati-va Serviciului pentru clienti sau comerciantului.

¢ O pana de curent, deranjamente neasteptate si alte conditii nefavorabile pot afecta capacitatea de
functionare a aparatului. Din acest motiv, se recomanda sa dispuneti de un aparat de rezerva sau de
un medicament (aprobat de medic).

¢ Pentru a evita pericolul de prindere sau strangulare, nu depozitati cablul la indeméana copiilor mici.

¢ Aparatul trebuie racordat numai la tensiunea indicata pe placuta de identificare.

¢ Nu utilizati niciodatd cablul micro USB cu mainile umede; va puteti curenta.

* Nu scoateti adaptorul de retea din priza tragand de cablul micro USB.

¢ Nu blocati cablul micro USB, nu il indoiti, nu 1l trageti peste obiecte cu muchii ascutite, nu 1l Iasati sa
atarne si protejati-l impotriva caldurii.

¢ Va recomandam sa infasurati complet cablul micro USB pentru a evita supraincalzirea periculoasa
a acestuia.

* in cazul in care cablul micro USB al aparatului se deterioreaza, acesta trebuie eliminat. Adresati-va
serviciului pentru clienti sau comerciantului.

¢ | a deschiderea aparatului, exista riscul de electrocutare. Deconectarea de la reteaua de alimentare
este garantatd numai daca se scoate adaptorul din priza (si daca nu exista nicio altd conexiune
electrica prin intermediul cablului micro USB).
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A MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

e Aparatul (si cablul micro USB) nu trebuie sa fie depozitate in apropierea surselor de caldura.

o Nu este permis sa utilizati aparatul in incaperi in care s-au utilizat in prealabil spray-uri. inainte de a
incepe terapia, trebuie sa aerisiti aceste incaperi.

¢ Nu utilizati niciodata aparatul daca acesta emite un sunet anormal.

e Depozitati aparatul intr-un loc ferit de influentele atmosferice. Aparatul trebuie depozitat in conditiile
ambiante prescrise.

 Nu utilizati niciodata aparatul in apropierea emitgtorilor electromagnetici.

¢ Protejati aparatul impotriva socurilor puternice.

¢ Dupa incarcarea cu succes a acumulatorului, deconectati aparatul de la retea.

¢ Dacd sunt necesare adaptoare sau prelungitoare, acestea trebuie sd corespunda prescriptiilor de
siguranta aplicabile. Nu este permisa depasirea limitei de putere electrica, precum si a limitei maxime
de putere indicata pe adaptor.

Inainte de punerea in functiune
* inainte de utilizarea aparatului, indepartati ntregul ambalaj.
e Protejati aparatul impotriva prafului, murdariei si umiditatii; nu acoperiti niciodata aparatul in timpul
utilizarii.
* Nu folositi aparatul intr-un mediu cu mult praf.
e Opriti aparatul imediat dacd acesta este defect sau daca apar defectiuni de functionare.
e Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru defectiuni cauzate de utilizarea necorespunzatoare
sau neglijenta a aparatului.
Reparatii
¢ Nu sunteti autorizat in niciun caz sa demontati sau sd reparati aparatul, in caz contrar nefiind posibila
garantarea unei functionari ireprosabile. in caz de nerespectare a acestei prevederi, se pierde
garantia.
¢ Aparatul nu necesita efectuarea de lucrdri de intretinere.
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¢ Pentru efectuarea reparatiilor, contactati serviciul pentru clienti sau un comerciant autorizat.

Masuri privind manipularea bateriilor
o In cazul in care lichidul din celula acumulatorului intra in contact cu pielea sau ochii, clatiti
A locurile afectate cu apa si solicitati asistenta medicala.
¢ Pericol de inghitire! Copiii mici pot inghiti acumulatoarele si se pot asfixia. De aceea, nu
pastrati acumulatoarele la indemana copiilor micil
¢ Protejati acumulatoarele de caldura excesiva.
¢ Pericol de explozie! Nu aruncati acumulatoarele in foc.
¢ Nu dezasamblati, nu deschideti sau nu rupeti acumulatoarele.
o Inainte de utilizare, acumulatoarele trebuie incércate corect. Pentru o incércare corects, tre-
A buie sa respectati intotdeauna indicatiile producétorului, respectiv informatiile din aceste
instructiuni de utilizare.
o nainte de prima punere in functiune, incrcati complet acumulatorul (a se vedea capitolul
sIndicatii de avertizare si de sigurantd”).
e Pentru a atinge cea mai lunga durata de viata posibila a acumulatorului, incarcati acumulatorul
complet de cel putin 2 ori pe an.

A INDICATII PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

¢ Aparatul este adecvat pentru utilizare in toate mediile prezentate in aceste instructiuni de utilizare,
inclusiv pentru utilizare la domiciliu.

* in cazul existentei interferentelor electromagnetice, este posibil ca aparatul si poata fi folosit doar
intr-o masurd limitata. Drept rezultat, poate aparea, de exemplu, o defectiune a aparatului.

 Trebuie evitata utilizarea acestui aparat in imediata apropiere a altor aparate sau cu alte aparate
suprapuse, deoarece acest lucru ar putea duce la o functionare eronata. Daca, totusi, este necesara
utilizarea in modul mentionat, trebuie sa va asigurati ca acest aparat, precum si celelalte aparate
functioneaza in mod corespunzator.



e Utilizarea unui alt set pentru atomizor decét cel stabilit sau pus la dispozitie de catre producatorul
acestui aparat poate cauza emisii electromagnetice accentuate sau o rezistenta electromagnetica
redusa a aparatului si poate duce la o functionare eronata.

e Tineti dispozitivele de comunicatii de radiofrecventa portabile (inclusiv aparatele periferice, precum

cablurile antenelor sau antenele externe) la cel putin 30 cm fata de toate componentele aparatului,
inclusiv fata de toate cablurile incluse in colet.

* Nerespectarea acestei indicatii poate duce la diminuarea performantei aparatului.

5. DESCRIEREA APARATULUI SI A SETULUI PENTRU ATOMIZOR

Desenele aferente sunt ilustrate la pagina 3.
Prezentare generala a aparatului

Atomizor cu plasa cu recipient pentru
E Capac al recipientului pentru medicamente @ medicamente (denumit in cele ce urmeaza

Jrecipient pentru medicamente”)

@ Carcasa E Buton Pornire/Oprire

Buton pentru deblocarea recipientului pentru
@ LED de control @ medicamente (,PRESS”)
Port micro-USB Cablu micro USB

Prezentare generala a setului pentru atomizor

@ Masca pentru adulti din PVC Mascé pentru copii din PVC
[11] Piesd bucald



Set pentru atomizor
Utilizati exclusiv setul pentru atomizor recomandat de producator; numai in cazul acesta se garanteaza
o functionare sigura.

A ATENTIE

Protectie la scurgere

La turnarea medicamentului in recipientul pentru medicamente, aveti grija sa umpleti numai pana la
marcajul maxim (8 ml). Cantitatea de umplere recomandata este intre 0,5 si 8 ml.

Pulverizarea are loc atét timp cat substanta de pulverizat este in contact cu plasa. In caz contrar, pul-
verizarea este oprita automat.

De aceea, incercati sa tineti pe cat posibil aparatul in pozitie verticala.

6. PUNEREA iN FUNCTIUNE
inainte de prima utilizare

@ INDICATIE

* inainte de prima utilizare, trebuie s curétati si s& dezinfectati recipientul pentru medicamente @ si
setul pentru atomizor. Consultati in acest scop capitolul ,,Curatarea si intretinerea”.

Montare
Scoateti aparatul din ambalaj.
in cazul in care recipientul pentru medicamente @ nu este montat, impingeti-I din fatd, orizontal, pe
carcasa
Incércarea acumulatorului aparatului de aerosoli
Pentru a incarca acumulatorul aparatului de aerosoli, procedati in felul urmator:
¢ Conectati cablul micro USB | 8 | inclus in pachetul de livrare la portul micro USB| 7 | de la baza apara-
tului de aerosoli si la un adaptor de retea USB (nu este inclus in pachetul de livrare; adaptorul de retea
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trebuie sa corespunda clasei de protectie 2 si sa fie verificat conform normei europene EN 60601-1).
Conectati adaptorul de retea USB la o priza corespunzatoare.
in timpul procesului de incarcare, asezati aparatul de aerosoli pe spate, in pozitie orizontala.

o In timpul procesului de incarcare, LED-ul de control [5] lumineazi continuu portocaliu. Imediat ce
acumulatorul este incarcat complet, LED-ul de control lumineaza continuu verde.

¢ De obicei, un ciclu de incarcare complet al acumulatorului dureaza aprox. 4 ore.

* Imediat ce acumulatorul este incarcat complet, scoateti cablul micro USB | 8 | cu adaptorul de retea
USB din priza si din portul micro USB | 7 | de la nivelul aparatului de aerosoli.

¢ Atunci cand acumulatorul este complet incércat, durata de functionare cu acumulator este de aprox.
4 ore. O stare de incarcare redusi a acumulatorului este indicaté prin faptul ca LED-ul de control [5]
lumineaza portocaliu in timpul utilizarii.

¢ Modul in care este indicat nivelul de incarcare redus al acumulatorului depinde de modul de utilizare
respectiv. La o rata de pulverizare ridicata, LED-ul de control @ lumineaza continuu portocaliu; la o
rata de pulverizare scazuta, LED-ul de control IE lumineaza intermitent lent portocaliu.

¢ Nu este permisa utilizarea aparatului de aerosoli in timpul procesului de incércare.

7. UTILIZAREA

7.1 Pregatirea aparatului de aerosoli

¢ Din motive de igiena, este absolut necesar sa curatati recipientul pentru medicamente @ si setul
pentru atomizor dupa fiecare tratament si sa le dezinfectati regulat. Consultati in acest scop capitolul
,Curatarea si intretinerea”.

o in cazul in care terapia prevede inhalarea succesiva a mai multor medicamente diferite, trebuie s
clatiti recipientul pentru medicamente |2 | cu apa calda de la robinet dupa fiecare utilizare. Consultati
n acest scop capitolul ,Curatarea si intretinerea”.



7.2 Umplerea recipientului pentru medicamente

¢ Pentru a deschide capacul recipientului pentru medicamente @ ridicati in sus clapeta m de pe
partea din spate @ si umpleti recipientul pentru medicamente cu o solutie izotonica de clorurd de
sodiu sau adaugati direct medicamentul. Evitati umplerea in exces!

¢ Cantitatea de umplere maxima recomandata este de 8 ml.

o Utilizati medicamentele numai la indicatiile medicului dumneavoastra si solicitati informatii cu privire
la durata si cantitatea de inhalare corespunzatoare pentru dumneavoastra!

o in cazul in care cantitatea de medicament prescrisa este mai mica de 0,5 ml, trebuie s& completati
cu solutie izotonica de clorura de sodiu. Este necesara diluarea in cazul medicamentelor vascoase
(vascozitate < 3). Respectati indicatiile medicului dumneavoastra.

7.3 inchiderea recipientului pentru medicamente

¢ Pentru a inchide recipientul pentru medicamente @, apdsati in jos clapeta de pe partea din spate
si blocati-o.

7.4 Conectarea setului pentru atomizor

¢ Conectati ferm piesa dorita a setului pentru atomizor (piesa bucald [11], masca pentru adulti [9] sau
masca pentru copii la recipientul pentru medicamente IE montat IE Optional, in cazul in care
se utilizeaza o masca pentru adulti @)sau 0 masca pentru copii [10], puteti aplica una dintre benzile
incluse in pachetul de livrare. Asigurati-véd ca banda este fixata cu un nod la masca.

e Introduceti acum aparatul in gura si strangeti piesa bucala cu buzele. La utilizarea mastii (mastilor),
aceasta trebuie asezata peste nas si gura.

¢ Asigurati-va ca ati umplut produsul cu lichid inainte de pornire. Pentru a porni aparatul, ap&sati
comutatorul de pornire/oprire E

 Debitul de pulverizare al aparatului si LED-ul de control @ care lumineaza constant albastru indica
functionarea ireprosabila.



@ INDICATIE

Inhalatia prin intermediul piesei bucale este cea mai eficienta forma de terapie. Inhalatia prin masca se
recomanda numai in cazul in care nu este posibild utilizarea unei piese bucale (de exemplu, la copii care
nu pot inhala inca prin intermediul piesei bucale). In cazul inhalatiei prin masca, aveti grija ca masca sa
fie bine asezata, iar ochii sa ramana neacoperiti.

Debitul de medicament al aparatului este setat din fabrica la ,ridicat”. in timpul utilizérii, puteti adap-
ta debitul medicamentului tindnd apasat comutatorul de pornire/oprire [4] timp de 3 secunde pani
cand LED-ul de control IE lumineaza intermitent albastru. Se poate comuta de la o rata de pulverizare
scazuta la una ridicata si invers. Un LED de control care lumineaza continuu albastru indica o rata
de pulverizare ridicata de = 0,4 ml/min, iar un LED de control @ care lumineaza intermitent lent albastru
indica o rata de pulverizare scazuta de > 0,2 ml/min.

Setati debitul medicamentului in functie de necesitétile dumneavoastra.

7.5 Modul corect de inhalare

Tehnica de respiratie

e Tehnica de respiratie corecta este importantd pentru o distribuire cat mai buna a particulelor adanc
in caile respiratorii. Pentru ca acestea sa poatd patrunde in cdile respiratorii si in plamani, trebuie sa
inspirati incet si adanc, sa va tineti pentru scurt timp respiratia (de la 5 pana la 10 secunde) si sa
expirati apoi rapid.

e Utilizarea aparatelor de aerosoli pentru tratarea bolilor respiratorii trebuie sa aiba loc doar dupa
consultarea medicului dumneavoastra. Acesta va va ajuta la alegerea, dozarea si utilizarea medica-
mentelor pentru terapia prin inhalatie.

¢ Anumite medicamente se elibereaza doar pe baza de prescriptie.



@ INDICATIE

Trebuie sa tineti pe cat posibil aparatul in pozitie verticald. Cu toate acestea, o pozitie inclinata usoara nu
afecteaza utilizarea, deoarece recipientul este etans. Pentru o capacitate completa de functionare, aveti
grija ca medicamentul sa fie in contact cu plasa in timpul utilizarii. In cazul in care la un volum maxim de
8 ml de lichid, aparatul se inclina usor la 45 de grade, acesta functioneaza in continuare.

A ATENTIE

in principiu, uleiurile eterice din plante medicinale, siropurile de tuse, solutiile pentru gargara, solutiile
pentru masaj sau pentru bai de abur nu sunt adecvate pentru tratamentul cu aparate de aerosoli, din mo-
tive de sanatate. In mod suplimentar, acesti aditivi sunt adesea vascosi si pot influenta in mod negativ
functionarea corecta a aparatului, precum si eficienta tratamentului pe termen lung.

Daca prezentati o hipersensibilitate a sistemului bronhial, este posibil ca medicamentele cu uleiuri
eterice sa provoace un bronhospasm acut (o contractie spasmodica a bronhiilor insotita de dispnee).
Consultati medicul sau farmacistul!

7.6 incheierea inhalatiei
a) Oprirea manuala a atomizarii:

¢ Dupd tratament, opriti aparatul cu ajutorul comutatorului de pornire/oprire E
o LED-ul de contro [5] se stinge.

b) Oprirea automata a atomizarii:
¢ Dupa ce inhalantul s-a atomizat, LED-ul de control @ lumineaza intermitent rapid albastru si apa-
ratul se opreste automat. Ca urmare a tehnologiei folosite, ramane o cantitate mica de lichid in
recipientul pentru medicamente. Nu o mai utilizati.

7.7 Efectuarea lucrarilor de curatare
Consultati capitolul ,,Curatarea si intretinerea”.



7.8 Oprire automata

Aparatul dispune de o functie de oprire automata. Daca medicamentul, respectiv lichidul s-a consumat
pana la o cantitate reziduala foarte mica sau daca substanta care urmeaza sa fie atomizata nu mai intra
in contact cu plasa, aparatul se opreste automat pentru a evita deteriorarea plasei. Oprirea automata
poate fi identificata prin intreruperea automata a atomizarii, prin iluminarea intermitenta rapida albastra a
LED-ului de control [5] si prin oprirea aparatului. Dup3 o perioad de atomizare de 15 minute, aparatul
se opreste automat.

Nu folositi aparatul cu recipientul pentru medicamente gol @ Aparatul detecteaza daca nu exista me-
dicament in recipientul pentru medicamente si se opreste automat.

Culoarea LED- | Explicatie
ului de control

Verde incarcat complet:
Imediat ce acumulatorul este incarcat complet, LED-ul de control lumineaza
continuu verde.
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Culoarea LED-
ului de control

Explicatie

Portocaliu

Proces de incarcare:
In timpul incdrcarii acumulatorului, LED-ul de control lumineaza continuu porto-
caliu.
Nivel de incarcare redus al acumulatorului:
Un nivel de incarcare redus al acumulatorului este indicat prin faptul ca LED-ul de
control lumineaza portocaliu in timpul utilizarii.

¢ |a o rata de pulverizare ridicata: lumineaza continuu portocaliu

¢ |a o rata de pulverizare scazuta: lumineaza intermitent lent portocaliu
Modul de curatare automata:
Cu aparatul in stare oprita, apasati comutatorul de pornire/oprire timp de 3 se-
cunde, LED-ul de control lumineaza intermitent rapid portocaliu si aparatul este
in modul de curatare automata.

Albastru

©

Functionare si debit de medicament:
LED-ul de control care lumineaza albastru indica o functionare ireprosabila.
e rata de pulverizare ridicata de > 0,4 ml/min: LED-ul de control lumineaza con-
tinuu albastru
e ratd de pulverizare scazuta de > 0,2 ml/min: LED-ul de control lumineaza in-
termitent lent albastru
Prea putin medicament si oprire automata:
Dupa ce inhalantul s-a atomizat, LED-ul de control lumineaza intermitent rapid
albastru si aparatul se opreste automat.
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8. CURATAREA S| INTRETINEREA
/N AvERTIZARE

Respectati urmatoarele reguli de igiena pentru a evita problemele de sanatate.
¢ Recipientul pentru medicamente @ si setul pentru atomizor sunt prevazute pentru utilizari multiple.
Va rugam sa retineti ca pentru diferitele domenii de utilizare se aplica cerinte diferite privind curdtarea
si igienizarea.

@ INDICATIE

* Se interzice curatarea mecanicd a plasei si a setului pentru atomizor cu ajutorul unei perii sau cu
un obiect similar, intrucét se pot produce daune iremediabile si nu se mai poate garanta rezultatul
scontat al tratamentului.

e Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra cu privire la cerintele suplimentare privind pregatirea
igienicd necesara (ingrijirea mainilor, manipularea medicamentelor si a solutiilor de inhalare) pentru
grupuri cu risc ridicat (de exemplu, pacienti cu mucoviscidoza).

o in urmétoarele instructiuni de curatare este mentionata apa, care trebuie sa aib un continut cat mai
redus de calcar. Apa distilatd este adecvata pentru toate etapele de curatare, cu exceptia curatarii
automate.

Dezasamblarea

o Tineti ferm aparatul cu o singurd mana. Butonul [ 6 | de pe partea din spate a aparatului trebuie s fie
orientat spre dumneavoastrd. Apasati butonul [6 | cu degetul mare si trageti cu mana liber4 recipien-
tul pentru medicament;a% orizontal in fata. [F]

¢ Scoateti piesa bucala [11] sau masca @ sau [10)) din recipientul pentru medicamente @

e Pentru a deschide capacul recipientului pentru medicamente @, ridicati in sus clapeta m de pe
partea din spate [G].

* Asamblarea are loc ulterior in mod corespunzator, prin efectuarea pasilor in ordine inversa.
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Curatarea
Recipientul pentru medicamente precum si piesele utilizate ale setului pentru atomizor, cum ar fi
piesa bucald [11], masca @ sau [10)) trebuie curitate timp de aprox. 5 minute cu apa calda la max.
40 °C, de preferinta distilata, dupa fiecare utilizare. Pentru curatarea recipientului pentru medicamente,
va rugam sa urmati procedura de curatare automata descrisa in continuare. Stergeti cu atentie piesele
folosind o carpa moale. Asamblati piesele dupd ce s-au uscat complet si asezati-le intr-un recipient
uscat si etans sau efectuati dezinfectia.

¢ Va rugam sa efectuati functia de curdtare automatd la urmdtorul pas (consultati capitolul ,Functie

de curatare automata”).

A ATENTIE

Nu spalati niciodata aparatul complet sub jet de apa.
in cadrul operatiunii de curétare, asigurati-vd c4 ati indepartat toate reziduurile si uscati toate piesele
cu grija.
in timpul curatarii, nu utilizati in niciun caz substante potential toxice la contactul cu pielea sau mucoa-
sele, in caz de inghitire sau inhalare.
Daca este necesar, curatati carcasa aparatului cu o lavetd umezita, pe care ati aplicat lesie de sapun
fara actiune puternica.
¢ Daca se afld reziduuri de solutii medicinale sau impuritati pe contactele argintii/aurii ale aparatului
si ale recipientului pentru medicamente @ utilizati pentru curatare un betisor cu vata umezit cu
alcool etilic.
¢ De asemenea, curatati partile exterioare ale plasei si recipientului pentru medicamente cu un betisor
cu vatd umezit cu alcool etilic.
¢ Aparatul trebuie sa fie oprit si racit inainte de toate lucrarile de curatare.
¢ Nu utilizati agenti de curatare puternici.
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A ATENTIE

e Evitati patrunderea apei in interiorul aparatuluil

¢ Nu spalati aparatul si setul pentru atomizor in masina de spalat vase!

* Stropirea cu apa a aparatului nu este permisa sub nicio forma. Aparatul poate fi utilizat numai daca
este complet uscat.

A ATENTIE .

Va recomandam sa efectuati inhalarea fara intreruperi, deoarece, in timpul unei pauze mari in cadrul
tratamentului, inhalantul se poate lipi de recipientul pentru medicamente IE afectand astfel eficienta
tratamentului.

Functie de curatare automata

Pentru a indeparta complet resturile de medicamente, respectiv pentru a remedia eventualele blocaje
produse, puteti utiliza functia de curatare automata a aparatului.

In acest sens, procedati dupa cum urmeaza:

1. Efectuati dezasamblarea conform descrierii de mai sus.

2. Deschideti capacul recipientului pentru medicamente m si scurgeti lichidul ramas.

3. Umpleti suficienta apa de la robinet (cu continut redus de calcar) (3-6 ml) in recipientul pentru me-
dicamente @ Inchideti apoi capacul. Agitati usor recipientul pentru ca lichidul ramas sa se dizolve
suficient in lichidul de curatare.

4. Deschideti capacul recipientului pentru medicamente, scurgeti tot lichidul si apoi adaugati din nou
suficienta apa de la robinet (cu continut redus de calcar).

5. Asezati recipientul pentru medicamente pe carcasa @

6. Cu aparatul in stare opritd, apasati comutatorul de pornire/oprire E timp de 3 secunde. Acum, LED-ul
de control [4] lumineaza intermitent rapid portocaliu, iar aparatul este in modul de curétare automata.
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Aparatul functioneaza automat timp de 3 minute. Va rugam sa va asigurati ca lichidul din recipientul
pentru medicamente este suficient.

Dezinfectarea

Va rugam sa urmati intocmai punctele enumerate mai jos pentru dezinfectarea recipientului pentru me-
dicamente @ si a setului pentru atomizor. Se recomanda dezinfectarea regulatd a pieselor individuale.
Mai intéi curatati recipientul pentru medicamente |Z| si setul pentru atomizor conform descrierii din
capitolul ,,Curatarea”. Ulterior, puteti continua operatiunea de dezinfectare.

A ATENTIE

Daca este posibil, aveti grija sa nu atingeti plasa, deoarece aceasta se poate rupe.

Dezinfectie cu alcool etilic (70 - 75 %)

e Introduceti 8 ml de alcool etilic in recipientul pentru medicamente @ inchideti recipientul. Lasati
alcoolul pentru cel putin 10 minute in recipient.

¢ Pentru o mai buna dezinfectie, agitati usor unitatea.

¢ Dupd acest tratament, agitati alcoolul etilic din recipient.

¢ Repetati procesul, de aceasta data cu apa.

o Asezati recipientul pentru medicamente [2] astfel incat plasa sa poata fi stropita din exterior cu
cateva picaturi de alcool etilic. Va rugam sa lasati sa actioneze 10 minute.

o Clatiti apoi incd o data toate piesele cu apa.

* Aceeasi procedurd este valabila si pentru piesa bucala @ si mastile @ .

* Apoi, curétati mastile [9] [10] si piesa bucala [11] cu apa.

¢ Apoi uscati bine toate piesele. Consultati in acest scop capitolul ,Uscarea”.

Dezinfectarea in apa care fierbe
¢ Recipientul pentru medicamente @ capacul E si piesa bucala pot fi asezate timp de 15 minute
n apa fiartd in clocot, in scopul dezinfectérii. In mod ideal, ar trebui sa se utilizeze apa distilata in

25



acest scop pentru a preveni impuritatile si depunerile de calcar la nivelul plasei. Trebuie insa evitat
contactul pieselor cu fundul fierbinte al oalei.

¢ Apoi uscati bine toate piesele. Consultati in acest scop capitolul ,Uscarea”.

¢ Recipientul pentru medicamente @ nu trebuie introdus in cuptorul cu microunde.

¢ Garantam 50 de cicluri de dezinfectare cu apa clocotitd pentru fiecare recipient pentru medicamente.

@ INDICATIE

Se interzice introducerea mastilor in apé fierbinte!
¢ Va recomandam sa dezinfectati mastile cu o solutie de 70 % - 75 % alcool etilic.

Uscarea
e Stergeti cu atentie piesele folosind o carpa moale.
e Agitati usor recipientul pentru medicamente |Z| de cateva ori pentru a elimina apa din interiorul
plasei, din orificiile mici.
¢ Asezati piesele individuale pe o suprafata uscatd, curatd si absorbanta si lasati-le sa se usuce com-
plet (cel putin 4 ore).

@ INDICATIE

Va rugam sa retineti cd, dupd curatare, toate piesele trebuie sa se usuce complet, deoarece, in caz
contrar, existd pericolul de proliferare a agentilor patogeni.
Asamblati piesele cand s-au uscat complet si asezati-le intr-un recipient uscat si etans.

Rezistenta materialelor
* Recipientul pentru medicamente @ si setul pentru atomizor, ca orice piesd din material plastic,
prezintd o anumitd uzura in cazul utilizarii si igienizarii frecvente. Acest lucru poate sa conducd in
timp la o modificare a aerosolului si, astfel, sa afecteze eficienta terapiei.
« in consecints, va recomandim sa inlocuiti recipientul pentru medicamente [2] si setul pentru ato-
mizor cel tarziu dupd un an.
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Depozitarea
¢ A nu se depozita in spatii umede (de exemplu, baie); a nu se transporta impreuna cu obiecte umede.
¢ A se depozita si transporta ferit de actiunea directa si pentru timp indelungat a razelor solare.

9. PIESE ALE SETULUI PENTRU ATOMIZOR $I PIESE DE SCHIMB

Piesele setului pentru atomizor si piesele de schimb sunt disponibile la punctul de service de la adresa
mentionatd (in lista cu adrese ale punctelor de service). Indicati numarul de comanda corespunzator.

Denumire Material REF

Piesa bucald (PP), masca pentru adulti (PVC), masca pentru copii PP/PVC/PC 601.43
(PVC), atomizor cu plasa cu recipient pentru medicamente (PC)

10. CE ESTE DE FACUT iN CAZUL iN CARE APAR PROBLEME?

Probleme/intrebari | Cauza posibild/remediere

Aparatul de aerosoli | 1. Cantitate prea mica de medicament in recipientul pentru medicamente
nu produce aerosoli .
sau produce o

cantitate insuficienta - - — -
de aerosoli. 3. S-aintrodus un medicament lichid neadecvat pentru atomizare (de

exemplu, prea vascos. Vascozitatea nu trebuie sa fie mai mare de 3.
Informati-va la farmacie cu privire la vascozitate.).
Medicamentul lichid trebuie sa fie prescris de medic.

4. Acumulatorul este gol. incarcati-I.

2. Aparatul de aerosoli nu a fost tinut in pozitie verticala.
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Probleme/intrebari

Cauza posibila/remediere

Cantitatea evacuata
este prea mica.

1. In recipientul pentru medicamente se afla goluri de aer care previn
contactul permanent cu plasa. Verificati acest lucru si indepdrtati golurile
de aer, daca este necesar.

N

. Particulele de pe plasa impiedica evacuarea. in acest caz, trebuie sa
intrerupeti procesul de inhalare si sa scoateti masca sau piesa bucala.
Apoi, curatati si dezinfectati recipientul pentru medicamente (consultati
capitolul ,,Curatarea si intretinerea”).

3. Plasa este uzata. Inlocuiti recipientul pentru medicamente |Z|

Ce medicamente pot
fi inhalate?

n mod firesc, numai medicul poate s& decida ce medicamente trebuie
folosite pentru tratarea afectiunii dumneavoastra.

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra in acest sens.

Cu ajutorul aparatului IH 57 puteti atomiza medicamente cu o vascozitate
mai mica de 3.

Medicamentele care contin ulei (in special uleiuri eterice) nu trebuie utilizate,
intrucat acesta atacd materialul din care este realizat recipientul pentru
medicamente, ceea ce poate duce la defectiuni ale aparatului.

in recipientul pentru
medicamente
raméane solutie pentru
inhalatii.

Acest lucru se datoreaza tehnologiei folosite si este normal. incheiati
inhalatia de indata ce observati un zgomot clar diferit al atomizarii sau cand
aparatul se opreste automat ca urmare a lipsei continutului.
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Probleme/intrebari | Cauza posibild/remediere

De ce trebuie sa 1. La copiii mici, masca trebuie sa acopere gura si nasul pentru a asigura o
tin cont in cazul inhalatie eficienta.

bebelusilor si 2. Masca trebuie sa acopere gura si nasul si in cazul copiilor. Atomizarea nu
copiilor? este utila in cazul persoanelor care dorm, intrucat nu poate sa patrunda

suficient medicament in plamani.
Indicatie: inhalatia trebuie efectuata numai sub supraveghere si cu ajutorul
unui adult, iar copilul nu trebuie lasat singur.

Fiecare persoana Din punct de vedere al igienei, acest lucru este absolut necesar.
trebuie sa aiba
propriul set pentru
atomizor?

11. ELIMINAREA CA DESEU

Eliminarea ca deseu a acumulatorului

¢ Acumulatoarele uzate, complet goale, trebuie eliminate ca deseu in recipientele de colectare special

marcate, la firmele specializate sau la comerciantul de electrice. Aveti obligatia legala de a elimina
acumulatoarele ca deseu.

¢ Acumulatoarele care contin substante toxice prezinta aceste simboluri: E

Pb = bateria contine plumb,
Cd = bateria contine cadmiu,
Hg = bateria contine mercur.

Informatii generale privind eliminarea ca deseu
Pentru protejarea mediului inconjurator, aparatul nu trebuie eliminat ca deseu la gunoiul menajer
la finalul duratei de viata. Eliminarea ca deseu se poate realiza prin intermediul centrelor de colec-
tare corespunzatoare din tara dumneavoastra. Eliminati aparatul ca deseu conform prevederilor '

Pb Cd Hg
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Directivei CE privind deseurile de echipamente electrice si electronice - WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment). Pentru intrebari suplimentare, adresati-va autoritatii locale responsabile pentru
eliminarea deseurilor.

12. DATE TEHNICE

Tip IH 57

Dimensiuni (LxIxH) 46 x 78 x 108 mm

Greutate 109 g + 5 g (fara baterii)

Input 5Vce; 1A

Consum de energie <15W

Capacitate de umplere min. 0,5 ml
max. 8 ml

Debitul medicamentului Rata de pulverizare scazutd: = 0,2 ml/min
Ratéa de pulverizare ridicata: > 0,4 ml/min

Frecventa oscilatiilor 110 kHz +10 kHz

Conditii de functionare Temperatura: intre +5 °C si +40 °C

Umiditate relativa a aerului: 15-90 % fara condens
Presiune atmosferica: 700 pana la 1060 hPa
Conditii de depozitare si Temperatura: intre -25 °C si +70 °C
transport Umiditate relativa a aerului: < 90 % fara condens
Durata de viata preconizatd a Pentru informatii legate de durata de viatd a produsului, consultati
aparatului pagina de start
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Acumulator:

Capacitate 1800 mAh
Tensiune nominala 3,7V
Denumirea tipului Litiu-ion

Valori ale aerosolilor in con-  eAplicare aerosoli: 0,90 + 0,03 ml
formitate cu EN 27427:2019  eRata de aplicare aerosoli: 0,21 + 0,01 ml/min
pe baza tiparului de ventilatie e\olum de umplere afisat in procente pe minut: 28,71 + 3,12 %
pentru adulti cu salbutamol:  e\jolum rezidual: 0,004 + 0,001 ml
eDimensiune particule (MMAD): 4,519 + 0,09 pm
*AGS (abatere geometrica standard): 2,054 + 0,04
*HF (fractie respirabila < 5 ym): 55,04 + 1,21 %
eDomeniu de particule mari (> 5 pm): 44,96 + 1,21 %
eDomeniu de particule medii (2 pana la 5 pm): 41,03 + 0,46 %
*Domeniu de particule mici (< 2 pm): 14,01 + 1,03 %

Versiune software V1.0.2.3

Numarul de serie se afla pe aparat.
Ne rezervam dreptul de a efectua modificéri de natura tehnica.
Consumabilele nu sunt acoperite de garantie.
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Diagrama cu dimensiunile particulelor

%99

% Fraction < 12um /

70 Fraction < 6um

eSS o

Cumulative undersize (%)

MM
Particle size(um)

Masurdrile au fost efectuate cu o solutie de salbutamol cu ,Next Generation Impactor” (NGI).

Este posibil ca diagrama, in modul prezentat, sa nu fie aplicabila suspensiilor sau medicamentelor foar-
te vascoase. Pentru informatii suplimentare in acest scop, consultati producatorul medicamentului in
cauza.

@ INDICATIE

in cazul utilizrii aparatului in afara domeniului specificatiilor, nu se garanteaza o functionare ireprosabila!
Ne rezervam dreptul la modificéri tehnice in vederea imbunétatirii si dezvoltdrii ulterioare a produsului.
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Acest aparat si setul pentru atomizor al acestuia corespund normei europene EN 60601-1-2 (grupa 1,
clasa B, in conformitate cu CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3,
IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, [EC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11), si este
supus masurilor de precautie speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica.

13. GARANTIE/SERVICE

Pentru informatii suplimentare privind garantia si conditiile de garantie, consultati brosura de garantie
inclusa in pachetul de livrare.

Indicatii privind raportarea incidentelor

Pentru utilizatorii/pacientii din Uniunea Europeana sau din tari cu sisteme de reglementare identice
(Regulamentul privind dispozitivele medicale MDR (UE) 2017/745), sunt valabile urmatoarele: Inci-
dentele grave survenite in timpul sau ca urmare a utilizarii produsului trebuie raportate producatorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritdtilor nationale competente din statul
membru in care va aflati.

Ne rezervam dreptul asupra erorilor si modificarilor
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