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NEBULIZZATORE MESH PORTATILE | TASINABILIR
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DESCRIZIONE DELL‘APPARECCHIO | CIHAZ
ACIKLAMASI
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Coperchio del serbatoio del medicinale | ilag haznesi kapag
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Nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale (di seguito denominato
“serbatoio del medicinale”) | llag hazneli gozenekli atomizer (bundan sonra
“llag haznesi” olarak anilacaktir)

Corpo | Gévde
Pulsante ON/OFF | Agma/kapama diigmesi
Indicatore LED | LED gdsterge

Pulsante di sbloccaggio del serbatoio del medicinale | ilag haznesi kilit
agma tusu

Porta USB C | USB-C baglantis
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Cavo USB C | USB-C kablosu
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Mascherina adulto in PVC | PVC yetigkin maskesi
Mascherina bambino in PVC | PVC cocuk maskesi
[1] Boccaglio | Agizlik

MESSA IN FUNZIONE | iLK GALISTIRMA

Inserire |‘alimentatore USB nella pre-

Spingere il serbatoio del medicinale
sa. | USB adaptoriinii prize takin.

dall‘alto sul corpo. | llag haznesini
Ustten muhafazanin lzerine itin.

UTILIZZO | KULLANIM
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Ruotare il coperchio in senso
antiorario. Riempire il serbatoio del
medicinale. Non riempire ecces-
sivamente! | Kapagi saat yoniiniin
tersine gevirerek agin. ilag hazne-
sini doldurun. Asin doldurmayin!

Ruotare il coperchio in senso orario
fino a far coincidere i contrassegni. |
Isaretler eslesene kadar kapagi saat
yéniinde cevirin.

Collegare il componente del set di nebulizzazione desiderato al serbatoio
del medicinale. | Istediginiz atomizer seti parcasini ilag haznesine baglayin.

PULIZIA E CURA | TEMIZLIK VE BAKIM

Premere il pulsante . Estrarre il
serbatoio tirandolo verso |‘alto. |
Tusa basin. Hazneyi yukari dogru
cekip cikarin.

Versare 1,5-2 ml di miscela
nell‘apertura. Tenere premuto il pul-
sante ON/OFF per 3 secondi. | 1,5-2
ml Mischung in die Offnung Delige
1,5-2 ml kanigim doldurun. Agma/
Kapatma tusunu 3 saniye basili tutun.

ITALIANO

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

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 imballag-
gio sia stato rimosso. In caso di dubbio non utilizzare il dispositivo e consultare
il proprio rivenditore o contattare il Servizio clienti indicato.

Aerosol, Nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale (di seguito denomina-
to “serbatoio del medicinale”), Boccaglio, Mascherina adulto in PVC, Masche-
rina bambino in PVC, Cavo USB C, Custodia, Le presenti istruzioni per I'uso

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Nelle presenti istruzioni per I'uso sono presenti i seguenti simboli:

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

A ATTENZIONE

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

| Avviso |

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

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

Seguire le istruzioni

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

Informazioni sul prodotto
Indicazione di informazioni
importanti

Contrassegno del materiale di
imballaggio. A = abbreviazio-
ne del materiale, B = codice
A | del materiale: 1-7 = plastica,
20-22 = carta e cartone

Marcatura CE

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

Parte applicata di tipo BF Importatore

Produttore Data di produzione

Codice articolo

FE >

Dispositivo medico

Identificativo univoco

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

B

Numero di serie upl

Il dispositivo € protetto contro
la penetrazione di corpi solidi

>12,5 mm e contro la caduta

inclinata di gocce d'acqua

Codice tipo

Intervallo di umidita dell'aria Intervallo di temperatura

Limite di pressione atmo-

o @ &

. ——=| Corrente continua
sferica
@ Separare il prodotto e i
Dispositivo con classe di §” | componenti dell'imballaggio
protezione Il e smaltirli secondo le norme

locali.

Il dispositivo elettrico non

Non smaltire le batterie
ﬁ deve essere smaltito nei rifiuti

contenenti sostanze tossiche

insieme ai rifiuti domestici domestici
e ler] | Mandatario svizzero @n\) Riutilizzo su un unico paziente
USO CONFORME

Ambito di applicazione

Gli aerosol (compresi quelli a compressore, a ultrasuoni e mesh) sono dispositivi
medici per la nebulizzazione di liquidi e medicinali in forma liquida. In questo
dispositivo gli aerosol si formano dalla combinazione di una membrana oscil-
lante dotata di fori e di un medicinale in forma liquida. L'aerosolterapia & adatta
al trattamento delle vie respiratorie superiori e inferiori. La nebulizzazione e I'i-
nalazione dei medicinali prescritti o consigliati dal medico possono prevenire le
patologie delle vie respiratorie o, in presenza di tali patologie, alleviare i sintomi
e accelerare la guarigione.

Gruppo target

L’aerosol & per utilizzi medici in ambito domestico e non per I'assistenza sanit ria
presso strutture professionali.

L’aerosol puo essere utilizzato da persone di eta superiore ai 2 anni sotto super-
visione e da persone di eta superiore ai 12 anni per I'autotrattamento.

A determinare se il dispositivo possa essere utilizzato sotto supervisione sono la
forma e le dimensioni del viso della persona. Pertanto I'utilizzo sotto sorveglian-
za puo essere possibile solo dopo. Durante I'inspirazione mediante mascherina,
assicurarsi che quest’ultima aderisca bene e che gli occhi siano liberi.

Vantaggi clinici
Linalazione ¢ il metodo piu efficace per la somministrazione di farmaci per la
maggior parte delle malattie delle vie respiratorie.

| vantaggi sono i seguenti:

¢ || medicinale viene veicolato direttamente agli organi di destinazione

e La biodisponibilita locale del medicinale risulta notevolmente aumentata

¢ La diffusione sistemica viene notevolmente ridotta

¢ Sono necessarie solo dosi molto basse di medicinale

o Effetto terapeutico rapido ed efficace

o Gli effetti collaterali sono significativamente inferiori rispetto alla sommini-
strazione sistemica

¢ Umidificazione delle vie respiratorie

* Le secrezioni (bronchiali) vengono sciolte e fluidificate

* | broncospasmi vengono risolti (spasmolisi)

¢ Azione lenitiva in caso di rigonfiamento e infiammazione della mucosa bron-
chiale

® Le secrezioni possono essere espulse con la tosse

¢ Gli agenti patogeni responsabili delle infezioni alle vie respiratorie vengono
contrastati

Indicazioni
L’aerosol pud essere utilizzato in caso di malattie delle vie respiratorie superiori
e/o inferiori.

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

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

Controindicazioni

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

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

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

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

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

AVVERTENZE E INDICAZIONI DI SICUREZZA

¢ |l nebulizzatore non influisce in modo significativo sull’efficacia e sulla sicu-
rezza del medicinale somministrato e non € indicato per il trattamento di con-
dizioni potenzialmente letali. Il nebulizzatore non & adatto all’'uso in sistemi di
anestesia o altri sistemi di ventilazione.
Dopo una preparazione adeguata, il dispositivo pud essere nuovamente uti-
lizzato. Questa preparazione comprende la 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. Questa raccomandazione
riguardante il momento della sostituzione si basa sul presupposto che il di-
spositivo venga utilizzato per un massimo di 2 cicli al giorno, ciascuno di
durata <10 minuti e che venga disinfettato e pulito regolarmente secondo
le istruzioni per I'uso (8. Pulizia e cura). Per motivi igienici, & assolutamente
necessario che ognuno utilizzi i propri componenti.
Seguire sempre le istruzioni del medico o del farmacista per quanto riguarda
il tipo di farmaco da utilizzare, il dosaggio, la frequenza e la durata dell’i-
nalazione. Per quanto riguarda I'uso con farmaci/nebulizzazione di farmaci,
osservare le condizioni e le limitazioni valide per i farmaci in questione. Av-
viso: per il trattamento, utilizzare solo i farmaci prescritti dal medico in base
alla diagnosi.
Il dispositivo non sostituisce la consulenza e il trattamento da parte di un me-
dico. In caso di dolori 0 malattie, consultare sempre prima il proprio medico.
Per qualsiasi dubbio legato alla salute, consultare il proprio medico di base!
Con il nostro aerosol non utilizzare liquidi non compatibili con acciaio, PP,
PC, silicone o PVC. Se nelle informazioni fornite con il liquido non viene spe-
cificato se sia compatibile con questi materiali, contattare il produttore del
liquido. Esempi di liquidi compatibili sono: soluzione di albuterolo e soluzione
di cloruro di sodio.
La curva di distribuzione della dimensione delle particelle, la MMAD, I’ero-
gazione di aerosol /0 la velocita di erogazione di aerosol possono cambiare
se si utilizzano un farmaco, una sospensione, un’emulsione o una soluzione
altamente viscosa diversi da quelli indicati nelle specifiche tecniche per i
valori di aerosol.
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 consul-
tare il proprio rivenditore o contattare il Servizio clienti indicato.
Non sono consentite modifiche al dispositivo o ai suoi componenti.
Utilizzare solo componenti aggiuntivi raccomandati dal produttore.
L"aerosol puo essere utilizzato solo con i nebulizzatori Beurer compatibili e
con i relativi componenti Beurer. L'utilizzo di nebulizzatori e componenti di
altri produttori pud compromettere I'efficacia del trattamento e danneggiare
il dispositivo.
Tenere il dispositivo lontano dagli occhi durante I'utilizzo per evitare danni
causati dal farmaco nebulizzato.
Non utilizzare mai il dispositivo in prossimita di gas infiammabili o esplosivi,
ossigeno o ossido di azoto.
Conservare il dispositivo e i suoi componenti fuori dalla portata di bambini
e animali domestici.
Tenere il materiale d’imballaggio lontano dalla portata dei bambini (pericolo
di soffocamento).
Prima di ogni intervento di pulizia /o manutenzione, spegnere il dispositivo
ed estrarre la spina del cavo USB C.
Se il dispositivo & stato conservato alla temperatura massima di conserva-
zione, lasciarlo raffreddare per 4 ore fino a quando non & pronto per essere
nuovamente impiegato come previsto. Se il dispositivo & stato conservato
alla temperatura minima di conservazione, sono ugualmente necessarie 4
ore prima che sia pronto per essere nuovamente impiegato come previsto.
Non immergere mai il dispositivo in acqua e non utilizzarlo in bagno. Non
deve in nessun caso penetrare liquido nel dispositivo.
¢ Se il dispositivo € caduto, € stato sottoposto a umidita elevata o ha riportato
altri danni, non deve pil essere utilizzato. In caso di dubbi, contattare il Ser-
vizio clienti o il rivenditore.
Interruzioni di corrente, interferenze improvvise o altre condizioni sfavorevoli
possono causare il mancato funzionamento del dispositivo. Si consiglia per-
tanto di munirsi di un dispositivo o di farmaci sostitutivi (questi ultimi devono
essere concordati con il medico).
Tenere il cavo fuori dalla portata dei bambini per evitare il pericolo di soffo-
camento e strangolamento.
Collegare il dispositivo solo alla tensione di rete riportata sulla targhetta.
Non toccare mai il cavo USB C con le mani bagnate per evitare il rischio di
scosse elettriche.
Non tirare il cavo USB C per estrarre I'alimentatore dalla presa.
Non schiacciare, piegare, far scorrere su spigoli vivi il cavo USB C, non la-
sciarlo pendere liberamente e proteggerlo dal calore.
Si consiglia di srotolare completamente il cavo USB C per evitare pericolosi
surriscaldamenti.
¢ Seil cavo USB C del dispositivo & danneggiato, & necessario smaltirlo. Con-
tattare il servizio clienti o il rivenditore.
¢ Se si apre il dispositivo, vi & pericolo di scosse elettriche. Il dispositivo non
¢ scollegato dalla rete elettrica a meno che I'adattatore sia scollegato dalla
presa (e il cavo USB C non abbia un altro collegamento alla rete).

A ATTENZIONE

¢ Non conservare mai il dispositivo (o il cavo USB C) vicino a fonti di calore.

¢ Non utilizzare il dispositivo in un locale in cui sia stato precedentemente uti-
lizzato uno spray. Arieggiare il locale prima di eseguire il trattamento.

¢ Non utilizzare mai il dispositivo se emette rumori insoliti.

¢ Conservare il dispositivo in un luogo al riparo dagli agenti atmosferici. Il di-
spositivo deve essere conservato nelle condizioni ambientali specificate.

¢ Non azionare il dispositivo in prossimita di trasmettitori elettromagnetici.

¢ Proteggere il dispositivo da urti violenti.

¢ Dopo aver caricato completamente la batteria, scollegare il dispositivo dalla
rete elettrica.

* Se ¢ necessario utilizzare un adattatore o una prolunga, questi devono esse-
re conformi ai requisiti di sicurezza vigenti. Non superare il limite di potenza
e la potenza massima indicati sull’adattatore.

Prima della messa in funzione

¢ Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere tutto il materiale di imballaggio.

¢ Proteggere il dispositivo da polvere, sporco e umidita e non coprirlo mai
mentre ¢ in funzione.

¢ Non utilizzare il dispositivo in ambienti molto polverosi.

¢ Spegnere immediatamente il dispositivo se & difettoso o non funziona cor-
rettamente.

¢ || produttore non risponde di danni causati da un uso improprio o non con-
forme.

Riparazione
¢ Non aprire o riparare mai il dispositivo autonomamente. In caso contrario,
potrebbero verificarsi dei malfunzionamenti. In caso di mancato rispetto di
questa istruzione, la garanzia decade.
o || dispositivo non richiede manutenzione.
e Per le riparazioni rivolgersi al Servizio clienti o a un rivenditore autorizzato.

Indicazioni sull’uso delle batterie

 Pericolo di esplosione! Pericolo di incendio! || mancato rispetto di questi
punti puo provocare lesioni personali, surriscaldamento, fuoriuscite di liqui-
do, di gas, rottura, esplosione o incendio.

e Per laricarica utilizzare sempre il cavo di ricarica/caricabatterie/alimentatore
appropriato o fornito in dotazione.

o Evitare la ricarica prolungata o il sovraccarico. Staccare la spina del carica-
batterie al termine della carica.

e Caricare il dispositivo sotto supervisione, prestando attenzione a sviluppo
di calore, deformazione e fuoriuscita di gas. In caso di dubbio, interrompere
la ricarica.

¢ Non utilizzare piu batterie/cavi di ricarica/caricabatterie difettosi e smaltirli
correttamente il prima possibile (vedere il capitolo Smaltimento).

¢ Non gettare il dispositivo o le batterie nel fuoco.

¢ Non scaricare in modo forzato, riscaldare, smontare, aprire, frantumare, de-
formare, incapsulare, modificare o sottoporre a urti il dispositivo o le batterie.

¢ Non cortocircuitare mai le batterie e i collegamenti del dispositivo alimentato
a batteria.

¢ Proteggere il dispositivo o le batterie dalla luce solare diretta, dalla pioggia,
dal calore e dall’acqua.

¢ |’esposizione delle batterie a temperature estremamente elevate o a una
pressione dell’aria estremamente bassa pud causare esplosioni o la fuoriu-
scita di liquidi e gas infiammabili.

¢ Se il liquido della batteria viene a contatto con la pelle o con gli occhi, sciac-
quare le parti interessate con acqua e consultare il medico.

| AVVISO |

¢ Questo dispositivo contiene una batteria che non pud essere sostituita.
Quando una batteria ha raggiunto la fine della sua vita utile, il dispositivo
deve essere smaltito correttamente (vedere il capitolo Smaltimento).

Indicazioni sulla compatibilita elettromagnetica

o || dispositivo € idoneo per I'utilizzo in qualsiasi ambiente riportato nelle pre-
senti istruzioni per 'uso, incluso I'ambiente domestico.
In determinate circostanze, in presenza di disturbi elettromagnetici, il dispo-
sitivo puo essere utilizzato solo limitatamente. Ne pud conseguire ad es. un
guasto del dispositivo.
Evitare di utilizzare il presente dispositivo nelle immediate vicinanze di altri
dispositivi o con dispositivi in posizione impilata, poiché cio potrebbe deter-
minare un funzionamento non corretto. Laddove si renda tuttavia necessario
un utilizzo di questo tipo, & opportuno tenere sotto controllo questo disposi-
tivo e gli altri dispositivi in modo da assicurarsi che funzionino correttamente.
L'utilizzo di set di nebulizzazione diversi da quello stabilito dal produttore del
dispositivo o in dotazione 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 funzio-
namento non corretto dello stesso.
Tenere gli apparecchi di comunicazione RF (comprese le periferiche come
cavi di antenne o antenne esterne) ad almeno 30 cm di distanza da tutti i
componenti del dispositivo, inclusi tutti i cavi in dotazione.
¢ | a mancata osservanza puo ridurre le prestazioni del dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E DEL SET DI
NEBULIZZAZIONE

Set di nebulizzazione
Utilizzare unicamente il set di nebulizzazione consigliato dal produttore, solo
cosi & garantito il funzionamento sicuro.

A ATTENZIONE

Protezione da fuoriuscite di liquido

Quando si versa il medicinale nell’apposito serbatoio, prestare attenzione a non
superare il contrassegno del limite massimo (10 ml). La quantita di riempimento
consigliata per il dispositivo & compresa tra 0,5 e 10 ml.

La sostanza da nebulizzare deve essere a contatto con la membrana per con-
sentire la nebulizzazione. In caso contrario, la nebulizzazione viene interrotta
automaticamente.

Mantenere quindi il dispositivo il piu possibile in verticale.

MESSA IN FUNZIONE
Prima del primo utilizzo

| AVVISO |

¢ Pulire e disinfettare il serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione
prima del primo utilizzo. Vedere la sezione “Pulizia a cura”.

Montaggio

Estrarre il dispositivo dall'imballaggio.
Se il serbatoio del medicinale égnon & montato, farlo scorrere verticalmente
sul corpo @ dall’alto.

Carica della batteria dell’aerosol
Per caricare la batteria dell’aerosol, procedere come segue:

¢ Collegare il cavo USB C [8] in dotazione alla porta USB C | 7 sul fondo
dell’aerosol e a un alimentatore USB (non compreso nella fornitura; I'alimen-
tatore deve essere conforme alla classe di protezione 2 e alla norma europea
EN 60601-1; 5V, 500mA). Inserire I'alimentatore USB in una presa di corrente
adeguata.
Durante la carica, appoggiare I'aerosol in piano, sul lato posteriore.
Durante la ricarica I'indicatore LED |5 | imane acceso in arancione. Al termi-
ne del caricamento della batteria, |‘indicatore LED rimane acceso in verde.
Di norma sono necessarie circa 2 ore per caricare completamente la batteria.
Non appena la batteria & completamente carica, staccare il cavo USB C
con I'alimentatore USB dalla presa e dalla porta USB C | 7 | sull'aerosol.
Quando la batteria € completamente carica, la sua durata ¢ di circa 1,5 ore.
Se l'indicatore LED E si illumina in arancione durante I'uso del dispositivo,
significa che il livello di carica della batteria & basso.
Il tipo di indicazione di livello della batteria basso dipende dalla modalita
d’uso del dispositivo. Se & stata selezionata una velocita di nebulizzazione
elevata, I'indicatore LED E rimane acceso in arancione. Se ¢é stata selezio-
nata una velocita di nebulizzazione bassa, I'indicatore LED E lampeggia
lentamente in arancione.
e |"aerosol non puo essere utilizzato durante la carica.

UTILIZZO

Preparazione dell’aerosol
® Per motivi igienici & assolutamente necessario pulire e disinfettare regolar-
mente il serbatoio del medicinale [2] e il set di nebulizzazione. Vedere la
sezione “Pulizia a cura”.
* Se la terapia prevede I'inalazione consecutiva di pil medicinali, sciacquare il
serbatoio del medicinale | 2 | con acqua di rubinetto calda dopo ogni utilizzo.
Vedere la sezione “Pulizia a cura”.

Riempimento del serbatoio del medicinale

 Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale @ ruotandolo in senso an-
tiorario e riempire il serbatoio del medicinale con soluzione salina isotonica
oppure versarvi direttamente il medicinale. Non riempire eccessivamente il
serbatoio del medicinale.
La quantita massima consigliata & pari a 10 ml.
Utilizzare i medicinali solo in base alle indicazioni del proprio medico e infor-
marsi 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 isotonica. La diluizione € necessaria anche per i farmaci
viscosi (viscosita <3). Anche in questo caso, seguire le istruzioni del proprio
medico.

Chiusura del serbatoio del medicinale
e Chiudere il coperchio del serbatoio del medicinale @ ruotandolo in senso
orario finché i contrassegni sul coperchio e sul serbatoio del medicinale non
coincidono.

Collegamento del set di nebulizzazione

¢ Collegare saldamente il componente del set di nebulizzazione desiderato
(boccaglio [11], mascherina adulto @ 0 mascherina bambino al serbato-
io del medicinale | 2. Se si utilizza la mascherina adulto [ 9 | o la mascherina
bambino , & possibile utilizzare una delle fascette fornite in dotazione.
Prestare attenzione a fissare la fascetta alla mascherina in modo sicuro con
un nodo.

e Portare il dispositivo alla bocca e far aderire bene le labbra intorno al bocca-
glio. Quando si utilizza la mascherina, posizionarla su naso e bocca.

e Assicurarsi di aver inserito il liquido prima di accendere il dispositivo. Accen-
dere il dispositivo premendo il pulsante ON/OFF E

¢ Se la nebulizzazione fuoriesce dal dispositivo e I'indicatore LED E rimane
acceso in blu, il dispositivo funziona correttamente.

AWISO

Il dispositivo non & progettato per il funzionamento continuo: dopo 20 minuti
di funzionamento deve rimanere spento per 40 minuti. L'inalazione mediante
boccaglio rappresenta la forma piu efficace della terapia per le vie respiratorie
inferiori. In genere I'inalazione mediante mascherina & consigliata solo nel caso
in cui non sia possibile utilizzare il boccaglio (ad esempio in bambini non ancora
in grado di inalare attraverso il boccaglio). Se si utilizza una mascherina, & possi-
bile fissarla alla testa con I'apposita fascia. Durante I'inspirazione mediante ma-
scherina, assicurarsi che quest’ultima aderisca bene e che gli occhi siano liberi.
Nelle impostazioni di fabbrica del dispositivo, il flusso del medicinale & impo-
stato su “alto”. E possibile regolare il flusso del medicinale durante I'uso tenen-
do premuto il pulsante ON/OFF E per 3 secondi finché Iindicatore LED E
non lampeggia in blu. E possibile passare dalla velocita di nebulizzazione alta
a quella bassa e viceversa. Un indicatore LED E con luce blu fissa indica una
velocita di nebulizzazione elevata ca. 0,4 ml/min, mentre un indicatore LED E
che lampeggia lentamente in blu indica una velocita di nebulizzazione bassa
ca. 0,2 ml/min.

Regolare il flusso del medicinale in base alle proprie esigenze.

Inalazione corretta

Tecniche di respirazione

e Ai fini di una distribuzione delle particelle che penetri il piu possibile nelle
vie respiratorie & fondamentale adottare la tecnica di respirazione corretta.
Affinché le particelle raggiungano le vie respiratorie e i polmoni, & necessario
inspirare lentamente e profondamente, quindi trattenere brevemente il respi-
ro (per 5-10 secondi) e infine espirare rapidamente.

o Per il trattamento delle malattie delle vie respiratorie utilizzare gli aerosol solo
dopo aver consultato il proprio medico che sara in grado di fornire consi-
gli per la scelta dei farmaci adatti per I'aerosolterapia, sul loro dosaggio e
sull’utilizzo.

¢ Alcuni medicinali prevedono I'obbligo di prescrizione medica. Utilizzare solo
liquidi e farmaci indicati per I'inalazione.
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Mantenere il dispositivo il pil possibile in verticale. Una posizione leggermente
inclinata non pregiudica tuttavia I'utilizzo, in quanto il serbatoio & antifuoriusci-
ta. Durante I'uso, assicurarsi che il medicinale sia a contatto con la membrana
per garantire il corretto funzionamento del dispositivo. Se il dispositivo viene
inclinato leggermente di 45 gradi con un volume massimo di 10 ml di liquido, il
funzionamento rimane invariato.

A ATTENZIONE

Per motivi di salute, gli oli essenziali, gli sciroppi per la tosse, le soluzioni per
gargarismi e gli oli per massaggi o per bagno turco non sono assolutamente
adatti per I'inalazione mediante aerosol. Inoltre, queste sostanze spesso sono
viscose e possono disturbare il funzionamento del dispositivo e di conseguenza
compromettere I'efficacia del trattamento a lungo termine.

In caso di ipersensibilita bronchiale, i farmaci contenenti oli essenziali possono
talvolta provocare un broncospasmo acuto (un’improvvisa contrazione spasmo-
dica dei bronchi con conseguente difficolta respiratoria). In questo caso parlarne
con il proprio medico curante o farmacista.

Conclusione dell’inalazione
a) Interruzione manuale della nebulizzazione:
¢ Al termine del trattamento, spegnere il dispositivo con il pulsante ON/OFF

e L'indicatore LED @ si spegne.

b) Interruzione automatica della nebulizzazione:
¢ Una volta nebulizzata la sostanza da inalare, I'indicatore LED @ lampeggia
rapidamente in blu e il dispositivo si spegne automaticamente. Per motivi
tecnici, nel serbatoio del medicinale rimane una piccola quantita di prodotto.
Non riutilizzarlo.

Esecuzione della pulizia
Vedere il capitolo “Pulizia e cura”.

Spegnimento automatico

Il dispositivo & dotato di spegnimento automatico. Quando rimane una quantita
molto ridotta di medicinale o liquido o quando la sostanza da nebulizzare non &
pit a contatto con la membrana, il dispositivo si spegne automaticamente per
evitare danni alla membrana. Linterruzione automatica della nebulizzazione indi-
ca che si & attivato lo spegnimento automatico. Lindicatore LED | 5 | lampeggia
rapidamente in blu e il dispositivo si spegne. Dopo 20 minuti di nebulizzazione, il
dispositivo si spegne automaticamente.

Non utilizzare il dispositivo se il serbatoio del medicinale @ & vuoto. Il dispo-
sitivo rileva se nel serbatoio non & presente medicinale e si spegne automati-
camente.

Colore dell'indi- | Significato
catore LED
Verde Ricarica completata:

al termine del caricamento della batteria, I'indicatore LED
rimane acceso in verde.

Colore dell'indi-
catore LED

Arancione

Significato

Ricarica in corso:
mentre la batteria & in carica, |'indicatore LED rimane
acceso in arancione.
Livello batteria basso:
se l'indicatore LED si illumina in arancione durante |'uso
del dispositivo, significa che il livello di carica della batteria
& basso.
¢ In caso di velocita di nebulizzazione elevata: I'indicato-
re LED rimane acceso in arancione.
¢ In caso di velocita di nebulizzazione bassa: I'indicatore
LED lampeggia lentamente in arancione.
Modalita di autopulizia:
tenendo premuto il pulsante ON/OFF per 3 secondi con
il dispositivo spento, I'indicatore LED lampeggia rapida-
mente in arancione e il dispositivo passa alla modalita di
autopulizia.

Blu Funzionamento e flusso del medicinale:
I'indicatore LED blu indica che il dispositivo funziona
correttamente.
 |n caso di velocita di nebulizzazione elevata ca. 0,4 ml/
min: l'indicatore LED rimane acceso in blu.
¢ In caso di velocita di nebulizzazione bassa ca. 0,2 ml/
min: l'indicatore LED lampeggia lentamente in blu.
Quantita di medicinale insufficiente e spegnimento
automatico:
se la sostanza da inalare & stata nebulizzata, |'indicatore
LED lampeggia rapidamente in blu e il dispositivo si
spegne automaticamente.

PULIZIA E CURA

Rispettare le seguenti norme igieniche per evitare rischi per la salute.
o Il serbatoio del medicinale [2] e il set di nebulizzazione sono riutilizzabili. |
diversi campi di applicazione prevedono requisiti diversi per quanto riguarda
la pulizia e il trattamento igienico.
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e Evitare la pulizia meccanica della membrana e del set di nebulizzazione con
spazzole o simili dal momento che pud causare danni irreparabili e rendere
impossibile garantire risultati di trattamento ottimali.

¢ Consultare il proprio medico per ulteriori requisiti relativi alla preparazione
igienica (pulizia delle mani, manipolazione di farmaci/soluzioni per inalazione)
per i gruppi ad alto rischio (ad es. pazienti affetti da mucoviscidosi).

* [’acqua citata nel seguito delle istruzioni di pulizia deve avere un contenuto
di calcare il piu 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 dispo-
sitivo deve essere rivolto verso di sé. Premere il pulsante con il pollice
ed estrarre il serbatoio del medicinale @ tirandolo verticalmente verso 'alto
con la mano libera.
¢ Rimuovere il boccaglio @ o la mascherina (@ o dal serbatoio del me-
dicinale | 2.
e Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale @ ruotandolo in senso an-
tiorario.
e Per il riassemblaggio, procedere nella sequenza opposta.
Pulizia
Il serbatoio del medicinale @ e i componenti del set di nebulizzazione utilizzati,
come boccaglio [11] 0 mascherina o , devono essere puliti dopo ogni uti-
lizzo per circa 5 minuti con acqua calda (preferibilmente distillata) a una tempe-
ratura non superiore a 40 °C. Per la pulizia del serbatoio del medicinale attenersi
alle indicazioni di autopulizia fornite di seguito. Asciugare accuratamente i com-
ponenti con un panno morbido. Una volta completamente asciutti, riassemblare
i componenti e riporli in un contenitore asciutto e chiuso o disinfettarli.
e Quindi eseguire la funzione di autopulizia (vedere la sezione “Funzione di
autopulizia”).

A ATTENZIONE

Non tenere mai 'intero dispositivo sotto I'acqua corrente per pulirlo.
Accertarsi che i residui siano stati rimossi completamente durante la pulizia e
asciugare accuratamente tutti i componenti.
Non utilizzare detergenti potenzialmente tossici in caso di contatto con la pelle o
le mucose, ingestione o inalazione.
Se necessario, pulire il corpo del dispositivo con un panno leggermente umido
che & possibile inumidire con una soluzione di acqua e sapone delicato.
¢ Nel caso vi siano residui di soluzioni farmacologiche o impurita sui contatti
argentati o dorati del dispositivo o del serbatoio del medicinale @ pulire i
contatti con un cotton fioc imbevuto di alcol etilico.
* Prima della pulizia il dispositivo deve essere spento e lasciato raffreddare.
¢ Non utilizzare detergenti abrasivi.

A ATTENZIONE

¢ Accertarsi che non penetri acqua nel dispositivo!

* Non lavare il dispositivo e il set di nebulizzazione in lavastoviglie!

e Evitare che il dispositivo venga a contatto con spruzzi d’acqua. Azionare il
dispositivo solo quando & completamente asciutto.

A ATTENZIONE

Si consiglia un’inalazione continua, poiché, in caso di interruzione prolungata del
trattamento, la sostanza da inalare pud ostruire il serbatoio del medicinale |2 | e
compromettere |'efficacia della somministrazione.

Funzione di autopulizia
Per rimuovere completamente i residui di medicinale ed eventuali ostruzioni, &
possibile utilizzare la funzione di autopulizia del dispositivo.
Procedere come descritto di seguito:
1. Scomporre il dispositivo come descritto sopra.

2. Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale m e versare via il liquido
residuo.

3. Riempire con una quantita sufficiente d’acqua di rubinetto (a basso conte-
nuto di calcare) (3-6 ml) il serbatoio del medicinale @ Chiudere il coperchio.
Agitare leggermente il serbatoio in modo che il liquido residuo si mescoli suf-
ficientemente con il liquido detergente. Far funzionare il dispositivo a velocita
di nebulizzazione elevata per un minuto, quindi spegnerlo.

4. Aprire il coperchio del serbatoio del medicinale e versare via tutto il liquido.

5. Versare da 1,0 a 2,0 ml di miscela di acqua di rubinetto o acqua distillata e
aceto (1/4 di aceto e 3/4 di acqua distillata) nell’apertura del nebulizzatore mesh.

6. Tenere premuto il pulsante ON/OFF E per 3 secondi quando il dispositivo
& spento. Lindicatore LED lampeggia quindi rapidamente in arancione
e il dispositivo passa alla modalita di autopulizia. Il liquido detergente viene
ora aspirato dall’apertura del nebulizzatore mesh nel serbatoio del medicinale
(funzionamento inverso). Durante la procedura, & possibile che gocce di que-
sto liquido fuoriescano dal serbatoio del medicinale. Se necessario, mettere
qualcosa sotto I'aerosol come protezione. Il dispositivo resta in funzione au-
tomaticamente per 3 minuti.

Disinfezione
A ATTENZIONE

Prestare attenzione a non toccare la membrana per non rischiare di danneggiar-
la. Non immergere il serbatoio del medicinale in acqua molto calda o bollente!
Il serbatoio del medicinale [2] non deve essere messo nel forno a microonde.

Durante la disinfezione del serbatoio del medicinale [2] e del set di nebuliz-
zazione, osservare i seguenti punti. Si consiglia di disinfettare regolarmente i
singoli componenti. Pulire innanzitutto il serbatoio del medicinale @ e il set di
nebulizzazione come descritto nella sezione ,,Pulizia“. Quindi procedere con la
disinfezione.

Componenti Bollitura Alcol etilico
Serbatoio del medicinale [2] v
Coperchio [1] v v
Boccaglio [11] 4 4
Mascherine (PVC) [9] v

Utilizzare esclusivamente il metodo specificato per ciascun componente.

Metodo di disin-
fezione

Bollitura

Istruzioni di esecuzione

Immergere i componenti interessati in acqua bollente per
15 minuti. L'ideale sarebbe utilizzare acqua distillata per
evitare la contaminazione e la formazione di calcare. |
componenti non devono entrare in contatto con il fondo
caldo della pentola. A tal fine & possibile utilizzare un se-
taccio resistente al calore.

Aprire il serbatoio del medicinale. Mettere i componenti
interessati in un contenitore. Coprire tutto con alcol etili-
co (70-75%). Lasciar agire per 10 minuti. Infine risciac-
quare nuovamente tutti i componenti con acqua.

Alcol etilico

Asciugatura

* Asciugare accuratamente i componenti con un panno morbido.

e Scuotere il serbatoio del medicinale @ per alcune volte con attenzione per
rimuovere 'acqua dai forellini della membrana.

¢ Appoggiare i componenti su una superficie pulita, asciutta e assorbente e
lasciarli asciugare completamente (almeno 4 ore).

¢ Per ogni serbatoio del medicinale garantiamo 52 cicli di disinfezione con al-
col etilico (70-75 %).

AWISO

Dopo la pulizia accertarsi che i componenti si asciughino completamente, altri-
menti aumenta il rischio di sviluppo di batteri.

Una volta completamente asciutti, riassemblare i componenti e riporli in un con-
tenitore asciutto e chiuso.

Durata dei materiali
» Come tutti i componenti in plastica, anche il serbatoio del medicinale @ e
il set di nebulizzazione sono soggetti a una certa usura in caso di utilizzo e
preparazione igienica frequenti. Con il tempo, cio pud portare a una modifica
dell’aerosol che puo ridurre I'efficacia del trattamento. Si consiglia quindi
di sostituire il serbatoio del medicinale @ e il set di nebulizzazione dopo
massimo un anno.

Conservazione
¢ Non conservare in condizioni di umidita (ad es. in bagno) e non trasportare
insieme a oggetti umidi.
¢ Proteggere dalla luce solare diretta durante la conservazione e il trasporto.

COMPONENTI E/O RICAMBI

| componenti del set di nebulizzazione e/o i ricambi sono reperibili presso I’As-
sistenza clienti indicata nell’elenco degli indirizzi. Indicare il rispettivo codice
ordine.

Denominazione (Materiale) RIF

Boccaglio (PP), mascherina adulto (PVC), mascherina bambino 110.147
(PVC), nebulizzatore mesh con serbatoio del medicinale (PC)

CHE COSA FARE IN CASO DI PROBLEMI?

Problema/domanda

L’aerosol non produce
o produce poco
aerosol.

Possibile causa/soluzione

1. Troppo poco medicinale nel serbatoio del
medicinale @

Aerosol non mantenuto in posizione verticale.

Medicinale inserito non adatto a essere
nebulizzato (ad es. troppo viscoso. La viscosita
non deve essere superiore a 3. Informarsi in
farmacia in merito alla viscosita).

Il medicinale deve essere stato prescritto da un
medico.

. La batteria & scarica. Ricaricarla.

Erogazione insuffi- 1. Nel serbatoio del medicinale sono presenti bolle
ciente. d'aria che impediscono un contatto continuo con
la membrana. Verificare e rimuovere le eventuali
bolle d'aria.

. Particelle sulla membrana impediscono
I'erogazione. In questo caso si deve interrompere
I'inalazione e togliere la mascherina o il boccaglio.
Successivamente pulire e disinfettare il serbatoio
del medicinale (vedere la sezione "Pulizia e cura").

3. La membrana ¢ usurata. Sostituire il serbatoio del
medicinale | 2.

Ovviamente solo il proprio medico pud decidere
quali medicinali siano adatti a trattare la propria
patologia.

Consultare il medico.

L'IH 49 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, con la
possibilita di causare guasti.

Cio & normale e dipende dalle condizioni tecniche.
Interrompere I'inalazione non appena il nebulizzatore
emette un rumore chiaramente diverso o il
dispositivo si spegne automaticamente per carenza
di sostanza da inalare.

1. Per i bambini piccoli la mascherina deve coprire
bocca e naso per garantire un'inalazione efficace.

2. Anche per i bambini la mascherina deve coprire
sia la bocca che il naso. Non & consigliabile
utilizzare I'aerosol su una persona che dorme,
poiché i polmoni verrebbero raggiunti da una
quantita di farmaco troppo ridotta.

Awviso: |'inalazione deve avvenire solo sotto la

supervisione e con I'aiuto di un adulto e il bambino

non deve essere lasciato da solo.

Si, & assolutamente necessario per motivi igienici.

n

w

I
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Quali medicinali pos-
sono essere inalati?

Nel serbatoio del
medicinale @ rimane
un residuo della solu-
zione per inalazione.

Che cosa bisogna
tenere in considera-
zione per i bambini e i
bambini piccoli?

E necessario un set
di nebulizzazione per
ogni persona?

SMALTIMENTO

Smaltimento delle batterie
e Le batterie completamente scariche devono essere smaltite negli appositi
contenitori, presso i centri di raccolta o i negozi di elettronica. Lo smaltimen-

to delle batterie & un obbligo di legge.

e | simboli riportati di seguito indicano che le batterie contengo-
Pb Cd Hg

no sostanze tossiche:

Pb = batteria contenente piombo
Cd = batteria contenente cadmio
Hg = batteria contenente mercurio

Smaltimento in generale
A tutela dell’ambiente, al termine del suo ciclo di vita, il dispositivo non E
—_—

deve essere smaltito nei rifiuti domestici, ma conferito negli appositi cen-
tri di raccolta. Smaltire il dispositivo secondo la direttiva europea sui rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). In caso di dubbi,
rivolgersi alle autorita comunali competenti per lo smaltimento.

DATI TECNICI

Tipo IH 51

Modello IH 49

Dimensioni (lungh. x

largh. x alt.) ca. 46 x 62 x 112 mm
Peso 0,093 kg + 0,005kg
Potenza in ingresso 5V CC; 500 mA
Consumo di energia 25W

Capacita
Flusso del medicinale

min. 0,5 ml, max. 10 ml

Velocita di nebulizzazione bassa: ca. 0,2 ml/min
Velocita di nebulizzazione elevata: ca. 0,4 ml/min

ca. 42 dB(A)
110 kHz + 10 kHz

Pressione sonora
Frequenza di vibrazione

Condizioni di Temperatura: +5 °C - +40 °C
funzionamento Umidita relativa dell'aria: 15-85 %, senza
condensa
Pressione ambiente: 700-1.060 hPa
Condizioni di Temperatura: -20 °C - +55 °C

conservazione e trasporto
Ciclo di vita previsto per il

Umidita relativa dell'aria: <85 %, senza condensa
Dispositivo: 855 ore

dispositivo Serbatoio del medicinale: 125 ore
Batteria:

Capacita 700 mAh

Tensione nominale 3,7V

Definizione del tipo loni di litio

Valori di aerosol secondo
EN ISO 27427:2023

sulla base di modelli di
respirazione per gli adulti
con fluoruro di sodio
(NaF):

* Erogazione aerosol: 0,28 ml

e Tasso di erogazione: 0,05 ml/min

¢ Percentuale di volume di riempimento erogata
al minuto: 2,50 %

¢ Volume residuo: 0,63 ml

¢ Dimensione particelle (MMAD): 3,89 + 0,35 pm

® GSD (deviazione geometrica standard): 1,81
+0,05

* RF (frazione respirabile < 5 pm): 63,0 + 5,86 %

¢ Range di particelle grandi (> 5 ym): 37,0
5,86 %

¢ Range di particelle medie (da 2 a 5 um): 48,3
+1,87 %

¢ Range di particelle piccole (<2 pm): 14,7 +
4,07 %

Il numero di serie si trova sul dispositivo.

Salvo modifiche tecniche (vedere la sezione “Pulizia e cura”).

Diagramma delle dimensioni delle particelle
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Le misurazioni sono state eseguite con una soluzione di fluoruro di sodio e un
“Next Generation Impactor” (NGI). Probabilmente il diagramma pud quindi non
essere applicabile a sospensioni o medicinali molto viscosi. Per ulteriori infor-
mazioni, contattare il produttore del medicinale. I livelli di aerosol si basano su
modelli di respirazione per gli adulti e sono probabilmente diversi per le popo-
lazioni pediatriche.
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In caso di utilizzo del dispositivo al di fuori di quanto specificato nelle presenti
istruzioni non & possibile garantire un funzionamento corretto. Ci riserviamo il
diritto di apportare modifiche tecniche al fine del miglioramento e del continuo
sviluppo del prodotto.

Questo dispositivo e il relativo set di nebulizzazione sono conformi alla norma
europea EN 60601-1-2 (gruppo 1, classe B, corrispondenza a CISPR 11, IEC
61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, |[EC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, [EC
61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) e
necessitano di precauzioni d'impiego particolari per quanto riguarda la compa-
tibilita elettromagnetica.

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 vale quanto
segue: se durante o a causa dell’utilizzo di questo prodotto si verifica un inci-
dente grave, rivolgersi al produttore e/o a un suo rappresentante e alla rispettiva
autorita dello Stato membro in cui ci si trova.

Salvo errori e modifiche

TURKGE

Bu kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun. Uyarilara ve giivenlik
yonergelerine uyun. Bu kullanim kilavuzunu ileride basvurmak uize-
re saklayin. Diger kullanicilarin kullanim kilavuzuna erigebilmesini
saglayin. Cihazi baskalarina verirken kullanim kilavuzunu da birlikte
verin.

TESLIMAT KAPSAMI

Teslimat kapsamini kontrol ederek karton ambalajin distan hasar gdrmemis ve
icerigin eksiksiz oldugundan emin olun. Cihaz kullanmadan énce, cihazda ve
atomizer setinde (agizlik, maske) gériinir hasarlar olmadigindan ve tim ambalaj
malzemelerinin ¢ikarildigindan emin olun. Siipheli durumlarda kullanmayin ve
saticiniza veya belirtilen musteri hizmetleri adresine bagvurun.

Nebulizatdr, llag hazneli gézenekli atomizer (bundan sonra “ilag haznesi” olarak
anilacaktir), Agizlik, PVC yetiskin maskesi, PVC gocuk maskesi, USB-C kablosu,
Saklama ¢antasi, Bu kullanim kilavuzu

ISARETLERIN ACIKLAMASI

Bu kullanim kilavuzunda asagidaki semboller kullaniimistir:

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmemesi liime veya agir yaralanmalara yol
acabilir.

A DIKKAT
Olas! bir tehlikeyi belirtir. Onlenmemesi hafif veya ufak yaralanmalara yol
acabilir.

NOT

Olasi bir zararli durumu belirtir. Onlenmemesi cihazin veya gevresindekilerin
zarar gérmesine yol agabilir.




Cihazin ve atomizer setinin ambalajinda ve tip etiketinde asagidaki semboller
kullanilmistir:

Kullanim kilavuzunu dikkate
alin

Galismaya ve/veya cihazi ya
da makineleri kullanmaya
baglamadan énce kilavuzu
okuyun

CE isareti

Bu Uruin, ydrdrlikteki Avrupa
€ Birligi ydnergelerinin ve ulusal
yonergelerin gerekliliklerini

Uriin bilgileri
Onemli bilgilere yonelik not

%)

Ambalaj malzemesi isareti.
A = malzeme kodu,

B = malzeme numarasi:

A | 1-7 = plastik, 20-22 = kagit

()

ve karton karsilamaktadir.
BF tipi uygulama pargasi % ithalatg!
“ Uretici &I Uretim tarihi
Tibbi Griin Uriin numarasi
Uriinii benzersiz sekilde
@ Seri numarasi UBi tanimlayan benzersiz cihaz

kimligi (Unique Device
Identifier, UDI)

Cihaz = 12,5 mm Uzerindeki
yabanci cisimlere ve egimli

P22 damlayan suya karsl Tip numarasi
korumalidir
Nem araligi /ﬂ/ Sicaklik araligi
Atmosfer basinci siniri ——=| Dogru akim

2 NP .
é Uriinli ve ambalaj elemanlarini
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) Tek hastada tekrar kullanim

AMACINA UYGUN KULLANIM

Kullanim alani

Nebulizatorler (kompresorll, ultrasonik ve gézenekli nebulizatorler dahil), sivilarin
ve sivi ilaglarin atomizasyonu igin kullanilan tibbi cihazlardir. Bu cihazdaki aero-
soller, titregen ve delikli olan gézenek yapisi ve sivi ilag kombinasyonuyla olusur.
Aerosol tedavisi, Ust ve alt solunum yollarinin tedavisi igin uygundur. Doktor ta-
rafindan regete edilen veya &nerilen ilaglarin atomizasyonu ve enhalasyonu ile
solunum yollari hastaliklarini &nleyebilir, bu tir hastaliklarin semptomlarini hafif-
letebilir ve iyilesme strecini hizlandirabilirsiniz.

Hedef grup

Nebulizator, saglik hizmeti verilen profesyonel tesislerde degil, ev ortaminda tib-
bi bakim saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Nebulizator, 2 yasin Uzerindeki kisilerde gdzetim altinda ve 12 yasin Uzerindeki
kisilerde kendi kendine tedavi amaciyla kullanilabilir.

Cihazin gézetim altinda kullanilip kullanilamayacagini kisinin yiiz sekli ve boyutu
belirler. Bu baglamda, g6zetim altinda kullanim gerektiginde daha sonraki bir ta-
rihte miimkiin olabilir. Maske ile nefes alirken maskenin diizglince oturdugundan
ve gozlerinizin acik oldugundan emin olun.

Klinik fayda

Solunum yolu hastaliklarinin gogunda ilag almanin en etkili yolu enhalasyondur.

Asagidaki avantajlari saglar:
¢ ilag dogrudan hedef organlara aktarilir
* ilacin yerel biyoyararlanim derecesi énemli élciide artar
e Sistemik diflizyon énemli 6lclide azalir
o ilacin yalnizca gok diisiik dozlarina ihtiyag duyulur
o Hizli ve efektif terapdtik etki elde edilir
e Sistematik uygulamaya kiyasla yan etkiler dnemli éiciide daha azdir
e Solunum yollarini nemlendirir
¢ (Bronsiyal) salgilar gevsetilir ve sivilagtirilir
¢ Bronkospazmlar (spazmoliz) ¢ozullir
e Sismis ve iltihapli brons mukozasi rahatlar
¢ Sekresyonlar 6ksuriikle disari atilabilir
¢ Solunum yolu enfeksiyonu patojenleriyle miicadele edilir

Endikasyon

Nebulizator, Ust ve/veya alt solunum yollari hastaliklarinda kullanilabilir.

Ust solunum yolu hastaliklarina érnekler:
® Burun mukozasi iltihabi (rinit)
e Alerjik burun mukozasi iltihabi (alerjik rinit)
e Sinls enfeksiyonu
* Bogaz iltihabi
¢ Girtlak iltihabi (larenjit)

Alt solunum yolu hastaliklarina érnekler:
* Bronsiyal astim
* Bronsit
o KOAH (kronik obstrktif akciger hastaligi)
¢ Bronsektazi
o Akut trakeobronsit
¢ Mukovisidoz
e Zatlirre

Kontrendikasyonlar

¢ Atomizer, hayati tehlike olusturan hastaliklarin tedavisi igin uygun degildir.

e Cihazin 12 yasindan kiiglik gocuklar veya fiziksel, duyusal (6rn. dislk agn
hassasiyeti) ve zihinsel becerileri kisith olan veya deneyim ve bilgi sahibi
olmayan kisiler tarafindan kullaniimasi, ancak bu kisilerin gozetim altinda
olmalari veya cihazin givenli kullanimi konusunda bilgilendirilmis olmalari
ve cihazin kullanimiyla ilgili risklerin tam olarak farkinda olmalari kosuluyla
mumkandir.

¢ Cihazi solunuma baglanmis olan ve/veya bilinci agik olmayan kisiler lizerinde
kullanmayin.

* Yaygin aerosol tedavi sistemleri ile birlikte kullanildiginda kontraendikasyon
ihtimali olup olmadigini ilaglarin prospektislerini inceleyerek kontrol edin.

e Cihaz duizglin calismiyorsa ya da bir rahatsizlik veya agri hissediyorsaniz ci-
hazi kullanmay1 derhal durdurun.

UYARILAR VE GUVENLIK YONERGELERI

¢ Atomizer, uygulanan ilacin etkinligini ve guvenligini dnemli derecede etkile-

mez ve hayati tehlike olusturan durumlarin tedavisi icin uygun degildir. Ato-

mizer, anestezi veya diger solunum destek sistemlerinde kullaniimak Uzere

tasarlanmamistir.

Uygun sekilde hazirlandiktan sonra cihaz tekrar kullanilabilir. Bu hazirlik, ato-

mizer dahil tim bilesenlerin degistirilmesini igerir. ilag haznesini ve diger bile-

senleri en geg bir yil sonra degistirmenizi dneririz. Degistirme zamani ile ilgili

bu 6neri, cihazin giinde en fazla 2 déngu ve déngli basina < 10 dakika sire

ile kullanildigi ve kullanim kilavuzuna (8. Temizlik ve bakim) gére dezenfekte

edildigi ve temizlendigi durumlar icin gegerlidir. Hijyenik nedenlerden &tirl

her kullanicinin mutlaka kendisine ait bilesenleri kullanmasi gereklidir.

Kullanilacak ilacin tiird, dozaji, enhalasyon sikligi ve stresi ile ilgili olarak her

zaman doktorunuzun veya eczacinizin talimatlarina uyun. ilaglar/ilag atomi-

zasyonu ile birlikte kullanim sirasinda, bu ilaglar igin gecerli olan kosullari ve

kisitlamalari dikkate alin. Not: Tedavi i¢in sadece doktorunuz tarafindan ilgili

teshis dogrultusunda recete edilen ilaglari kullanin.

Cihaz, tibbi tavsiye ve tedavinin yerini almaz. Bir agri veya hastalik durumun-

da her zaman &nce doktorunuza basvurun.

Herhangi bir saglik sorununuz varsa aile hekiminize danisin!

Nebulizatdrimiz ile birlikte celik, PP, PC, silikon veya PVC ile uyumlu olma-

yan sivilar kullanmayin. Siviyla birlikte gdnderilen bilgiler, bu malzemeler ile

uyumluluk konusunda bir sonuca varmanizi saglamiyorsa litfen sivi Ureti-

cisine bagvurun. Uyumlu swvilar igin asagidaki drnekler verilebilir: Albuterol

cozeltisi ve sodyum Klorir cozeltisi.

Aerosol degerleri icin teknik verilerde belirtilenin disinda bir ilag, stispansi-

yon, emilsiyon veya yliksek viskoziteli soliisyon kullaniimasi halinde partikl

boyutu dagiim egrisi, MMAD, aerosol Gikisi ve/veya aerosol ¢ikis hizi degi-

sebilir.

Nebulizatorii kullanirken Iitfen genel hijyen énlemlerine uyun.

Cihazi kullanmadan 6nce, cihazda ve bilesenlerinde gézle gorilir hasar ol-

madigindan emin olun. Siipheli durumlarda kullanmayin ve saticiniza veya

belirtilen msteri hizmetleri adresine bagvurun.

Cihazda ve bilesenlerinde higbir degisiklik yapilamaz.

Yalnizca Uretici tarafindan 6nerilen ek pargalar kullanin.

Nebulizatér mutlaka cihaza uygun Beurer atomizerler ile ve uygun Beurer

bilesenleri kullanilarak galistinimalidir. Baska Ureticilere ait atomizerlerin ve

bilesenlerin kullanilimasi tedavinin etkinligini olumsuz etkileyebilir ve cihaza

zarar verebilir.

Kullanim sirasinda cihazi g6zlerinizden uzak tutun, ilag buharinin zararl etkisi

olabilir.

Cihazi asla yanici veya patlayici gaz, oksijen veya nitrojen oksit yakininda

kullanmayin.

Cihazi ve bilesenlerini gocuklarin ve ev hayvanlarinin ulasamayacag bir yer-

de muhafaza edin.

Ambalaj malzemelerini gocuklardan uzak tutun (bogulma tehlikesi).

Her temizlik ve/veya bakim isleminden énce cihaz kapatimali ve mikro US-

B-C kablosunun fisi gekilmelidir.

Cihaz maksimum saklama sicakliginda saklandiysa, kullanim amacina uygun

ozellige gelmesi icin kullanilmadan 6nce 4 saat sireyle sogutulmalidir. Ci-

haz minimum saklama sicakliginda saklandiysa, kullanima hazir hale gelmesi

yine 4 saat surer.

Cihazi kesinlikle suya daldirmayin ve banyoda kullanmayin. Cihaza kesinlikle

su girmemelidir.

Cihaz yere dusurildugu, yiksek derecede neme maruz kaldigi veya bagka

bir hasar aldigi takdirde bir daha kullaniimamalidir. Emin olmadiginiz durum-

larda musteri hizmetlerine veya saticiniza bagvurun.

Elektrik kesintileri, ani enterferans durumlari veya diger olumsuz kosullar ci-

hazin artik ¢alismamasina neden olabilir. Bu nedenle yedek bir cihaz veya

yedek ilag almanizi dneririz (yedek ilaglar igin doktorunuzdan onay almaniz

gereklidir).

Bogulma tehlikesini énlemek icin kabloyu kiiclik gocuklarin erisemeyecegi

bir yerde muhafaza edin.

Cihaz sadece tip etiketinde belirtilen sebeke gerilimine baglanabilir.

Elektrik carpmasina neden olabileceginden USB-C kablosuna asla islak el-

lerle dokunmayin.

Elektrik adaptdriini prizden ¢ekerken USB-C kablosundan tutmayin.

USB-C kablosunu sikistirmayin, bikmeyin, keskin kenarli cisimler izerinden

cekerek gegirmeyin, asaglya dogru sarkitmayin ve isi kaynaklarina karsi ko-

ruyun.

e Tehlikeli bir asir Isinma durumunu énlemek igin USB-C kablosunu tamamen
acik sekilde kullanmanizi éneririz.

 Bu cihazin USB-C kablosu hasar gérdiiglinde kablo bertaraf edilmelidir. Lit-
fen misteri hizmetlerine veya saticiniza bagvurun.

e Cihazi acarken elektrik carpmasi tehlikesi s6z konusudur. Adaptor fisten ce-
kilmedigi (ve USB-C kablosunun bagska bir elektrik baglantisi olmadig) siire-
ce cihaz elektrik sebekesinden ayrimamistir.

A DIKKAT

e Cihazi (veya USB-C kablosunu) asla 1si kaynaklarinin yakininda muhafaza
etmeyin.

e Cihazi daha &nce sprey kullaniimis bir odada kullanmayin. Tedaviyi gergek-
lestirmeden 6nce odayi havalandirin.

¢ Alisiimadik sesler ¢ikariyorsa cihazi asla kullanmayin.

¢ Cihazi hava kosullarina kars korumaya alinmig bir yerde muhafaza edin. Ci-
haz belirtilen ortam kosullarinda saklanmalidir.

¢ Cihazi elektromanyetik vericilerin yakinlarinda galistirmayin.

¢ Cihazi sert darbelere karsi koruyun.

 Pil tamamen sarj olduktan sonra cihazin fisini prizden cekin.

¢ Bir adaptdre veya uzatma kablosuna ihtiyaciniz varsa, bunlarin yirdrlikteki
glivenlik gerekliliklerine uygun olmalari gereklidir. Adaptor lizerinde belirtilen
gu¢ sinir ve maksimum gti¢ asiimamalidir.

lik calistirmadan énce

¢ Cihazl kullanmadan énce tim ambalaj malzemelerini gikartin.

¢ Cihaz toza, kire ve neme karsi koruyun ve kullanim sirasinda kesinlikle ciha-
zin Uzerini értmeyin.

¢ Cihazi ¢ok tozlu bir alanda kullanmayin.

¢ Cihaz arizallysa veya diizgiin galismiyorsa cihazi derhal kapatin.

¢ Usulline uygun olmayan veya yanlis kullanim sonucu olusan hasarlardan tre-
tici firma sorumlu degildir.

Onarim
¢ Cihazi kesinlikle kendiniz agmayin veya onarmayin. Aksi halde fonksiyon
arizalar meydana gelebilir. Bu talimat dikkate alinmadigi takdirde garanti
gecerliligini yitirir.
¢ Cihaz bakim gerektirmez.
¢ Onarimlar igin llitfen musteri hizmetlerine veya yetkili bir saticiya basvurun.

Pillerin kullanimiyla ilgili bilgiler

¢ Patlama tehlikesi! Yangin tehlikesi! Belirtilen uyarilarin dikkate alinmamasi
fiziksel yaralanmalara, asiri isinmaya, sizintiya, hava cikisina, kirlmaya, patla-
maya veya yangina neden olabilir.

¢ Sarj etmek icin daima dogru veya birlikte verilen sarj kablosunu/sarj cihazini/
elektrik adaptorind kullanin.

¢ Sirekli sarjdan veya asirn sarjdan kaginin. Sarj isleminden sonra sarj cihazinin
fisini gekin.

¢ Cihazi gozetim altinda sarj edin ve Isi olusumuna, deformasyona ve gaz ¢iki-
sina dikkat edin. Stpheli durumlarda sarj islemini kesin.

¢ Arizalanan pilleri/sarj kablosunu/sarj cihazini kullanmayin ve mimkin olan en
kisa siirede usulline uygun sekilde bertaraf edin (bkz. Bertaraf etme bolimdi).

¢ Cihazi veya pilleri atese atmayin.

¢ Cihazi veya pilleri asla zorla desarj etmeyin, 1sitmayin, parcalarina ayirmayin,
acmayin, ezmeyin, deforme etmeyin, kapsullemeyin, modifiye etmeyin veya
darbeye maruz birakmayin.

o Pillere ve pille galisan cihazin baglantilarina asla kisa devre yaptirmayin.

¢ Cihazi veya pilleri dogrudan giines isigindan, yagmurdan, isidan ve sudan
koruyun.

e Pillerin asin ylksek sicakliklara veya asir distik hava basincina maruz kal-
masi pillerin patlamasina veya pillerden yanici sivilarin ve gazlarin sizmasina
neden olabilir.

¢ Pildeki sivinin cilde veya gézlere temas etmesi halinde, etkilenen bélgeyi suy-
la yikayin ve bir doktora bagvurun.

NOT

¢ Bu cihazda degistirilebilir olmayan bir pil mevcuttur. Bir pil kullanim émriiniin
sonuna ulastiginda, cihazin usuliine uygun sekilde bertaraf edilmesi gerekli-
dir (bkz. Bertaraf etme bdlim).

Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili bilgiler

¢ Cihaz, konutlar da dahil olmak (zere bu kullanim kilavuzunda belirtilen tim
ortamlarda calistiniabilir.

e Elektromanyetik parazit olan ortamlarda cihazin fonksiyonlari duruma bagli
olarak kisitlanabilir. Bunun sonucunda drnegin cihaz devre disi kalabilir.

* Bu cihaz bagka cihazlarin hemen yaninda veya baska cihazlarla Ust Uste
koyularak kullaniimamalidir, aksi halde cihazin hatali ¢alismasi séz konusu
olabilir. Bahsedilen sekilde kullanim kesinlikle kaginlmazsa, gerektigi gibi
calistiklarindan emin olmak igin bu cihaz ve diger cihazlar gézlemlenmelidir.

¢ Bu cihazin Ureticisinin belirttigi veya sagladigi atomizer set haricindeki ato-
mizer setlerin kullaniimasi, elektromanyetik parazit emisyonlarinin artmasina
veya cihazin elektromanyetik uyumlulugunun azalmasina neden olabilir ve
cihazin hatall calismasina yol agabilir.

* Tasinabilir RF iletisim cihazlarini (anten kablolar veya harici antenler gibi gev-
resel olanlar da dahil), teslimat kapsaminda yer alan kablolardan ve tiim cihaz
parcalarindan en az 30 cm uzakta tutun.

* Bunun dikkate alinmamasi cihaz performansinin olumsuz etkilenmesine ne-
den olabilir.

CIiHAZ VE ATOMIZER SETi ACIKLAMASI
ilgili gizimler 3. sayfadadir.

Atomizer seti
Sadece Uretici tarafindan tavsiye edilen atomizer setini kullanin; giivenli bir ¢alis-
ma ancak bu sekilde saglanir.

A DIKKAT

Akma korumasi

llaci ilag haznesine doldururken sadece maksimum isaretine (10 ml) kadar dol-
durmaya dikkat edin. Cihaz icin 6nerilen dolum miktari 0,5 ila 10 ml'dir.
Atomizasyonun gergeklesebilmesi igin atomize edilecek maddenin gbzenek ile
temas etmesi gerekir. Aksi takdirde atomizasyon otomatik olarak durdurulur.

Bu nedenle cihazi mimkiin oldugunca dik tutun.

ILK CALISTIRMA
ilk kullanimdan 6nce

NOT

o ilk kullanimdan énce ilag haznesini @ ve atomizer setini temizleyin ve de-
zenfekte edin. Bunun icin “Temizlik ve bakim” bolimdnd inceleyin.

Montaj

Cihazi ambalajindan cikartin.

ilac haznesi [2] monte edilmemisse, ilag haznesini dikey olarak énden gévdenin
dl’lzerine itin.

Nebulizatér pilinin sarj edilmesi
Nebulizatoriin pilini sarj etmek icin agagidaki islemleri uygulayin:

e Teslimat kapsaminda bulunan mikro USB-C kablosunu |8 | nebulizatériin ta-
banindaki USB-C baglantisina ve bir USB elektrik adaptoriine (teslimat
kapsamina dahil degildir; elektrik adaptéri koruma sinifi 2 ile uyumlu olmali
ve EN 60601-1 Avrupa standardina gore test edilmis olmalidir; 5V, 500mA)
baglayin. USB elektrik adaptériinii uygun bir prize takin.
Sarj islemi sirasinda nebulizatérli diiz bir sekilde arka tarafinin Gizerine koyun.

o Sarj islemi sirasinda LED gosterge @ surekli olarak turuncu renkte yanar.
Pil tamamen sarj edildiginde LED gdsterge siirekli olarak yesil renkte yanar.

¢ Pilin tamamen sarj olmasi genellikle 2 saat kadar surer.

* Pil tamamen sarj edildiginde USB-C kablosunu | 8 | USB elektrik adaptéri ile
birlikte prizden ve nebulizatérdeki USB-C baglantisindan [ 7 | ayirin.

¢ Tam sarj edilmis pilin kullanim siresi yaklasik 1,5 saattir. Cihaz kullanilirken
LED gdstergenin [ 5| turuncu renkte yanmasi pil seviyesinin diistik oldugunu
gosterir.

¢ Dislk pil seviyesi gostergesinin tlrd, cihazin kullanm sekline baghdir. Yiik-
sek bir atomizasyon orani sectiyseniz LED gdsterge Efsijrekli olarak turun-
cu renkte yanar. Duslk bir atomizasyon orani sectiyseniz LED gdsterge
turuncu renkte yavasca yanip soner.

¢ Nebulizator sarj islemi sirasinda kullanilamaz.

KULLANIM

Nebulizatériin hazirlanmasi
¢ Hijyenik nedenlerden 6tiri ilag haznesini @ ve atomizer setini diizenli ola-
rak temizlemeniz ve dezenfekte etmeniz gereklidir. Bunun igin “Temizlik ve
bakim” bélimaind inceleyin.
¢ Tedavi sirasinda birden fazla farkli ilag arka arkaya enhale edilecekse, ilag
haznesinin her kullanimdan sonra ilik musluk suyu altinda yilkanmasi ge-
rektigine dikkat edin. Bunun igin “Temizlik ve bakim” bélimind inceleyin.

lla¢ haznesinin doldurulmasi

o llag haznesinin @ kapagini, kapagi saat doniis yéniinilin tersine dogru gevi-
rerek agin ve ilag haznesini izotonik sodyum klorlir ¢ézeltisiyle doldurun veya
ilact dogrudan doldurun. ilag haznesini asiri doldurmayin.

o Onerilen maksimum doldurma miktari 10 ml’dir.

o {laglar sadece doktor talimati dogrultusunda kullanin ve sizin icin uygun olan
enhalasyon stiresini ve miktarini 6grenin.

o {lag icin regete edilen miktar 0,5 ml’den az oldugunda, izotonik sodyum klo-
rlir gozeltisi ilave edilmelidir. Viskoz ilaglar (viskozite <3) igin de seyreltme
gereklidir. Bu durumda da lutfen doktorunuzun talimatlarina uyun.

ilag haznesinin kapatilmasi
¢ llag haznesinin | 2] kapagini saat dénls ydniine dogru gevirin ve kapak ile ilag
haznesi lzerindeki isaretler drtiisecek sekilde kapadi kapatin.

Atomizer setinin baglanmasi

o istediginiz atomizer seti parcasini (agizlik E yetiskin maskesi @ veya ¢o-
cuk maskesi [10) monte edilmis olan ilag haznesine [2] sikica baglayin. Ye-
tiskin maskesi [9] veya gocuk maskesi kullaniyorsaniz, cihazla birlikte
verilen bantlardan birini de kullanabilirsiniz. Bandi maskeye bir diiglim atarak
glivenli bir sekilde bagladiginizdan emin olun.

¢ Cihazi agziniza sokun ve agizligi dudaklarinizla siki bir sekilde kavrayin. Mas-
ke kullaniminda, maskeyi lutfen burun ve agiz Uzerine yerlestirin.

¢ Cihazi agmadan énce cihaza sivi doldurmus oldugunuzdan emin olun.
Acma/Kapatma diigmesine |4 | basarak cihaz galigtirin.

o Puskirtme sisi cihazdan giktiginda ve LED gdsterge @ surekli olarak mavi
renkte yandiginda cihaz dogru calisiyor demektir.

NOT

Cihaz strekli kullanim igin uygun degildir, 20 dakika calistiktan sonra 40 dakika
kapall kalmalidir. Agizlikla yapilan inhalasyon, alt solunum yollari igin en etkili
tedavi ydntemidir. Genel olarak, maske ile inhalasyonun kullanimi yalnizca agizlik
kullaniminin mimkiin olmadigi durumlarda (6rneg@in henliz agizlikla inhalasyon
yapamayan gocuklarda) dnerilir. Maske kullaniyorsaniz, maske sabitleme bandi-
ni kullanarak maskeyi basiniza sabitleyebilirsiniz. Maske ile nefes alirken maske-
nin dlizgiince oturdugundan ve gézlerinizin agik oldugundan emin olun.

ilag akis hizi, cihazin fabrika ayarlarinda “yiiksek” olarak ayarlanmistir. Kullanim
sirasinda, LED gdsterge mavi renkte yanip sénene kadar Agma/Kapatma
digmesini 3 saniye basili tutarak ilag akis hizini ayarlayabilirsiniz. Yiksek
atomizasyon oranindan diisige gegis yapabilir ve tekrar geriye donebilirsiniz.
LED gosterge @ sirekli olarak mavi renkte yaniyorsa, bu yakl. 0,4 ml/dak sevi-
yesinde bir ylksek atomizasyon oranini gésterir; LED gdsterge | 5 | mavi renkte
yavasca yanip sdniyorsa, bu yakl. 0,2 ml/dak seviyesinde bir diisiik atomizas-
yon oranini gésterir.

Ilag akis hizini kendi ihtiyaglariniza uygun sekilde ayarlayin.

Dogru enhalasyon

Nefes teknigi

o jlacin solunum yollari iginde miimkiin oldugu kadar derine dagiimas igin
dogru nefes teknigi 6nemlidir. Partikillerin solunum yollariniza ve cigerlerini-
ze ulagmasi igin yavas ve derin nefes almaniz, nefesinizi kisa bir sire (5 ila 10
saniye) tutmaniz ve ardindan hizli bir sekilde nefes vermeniz gerekir.

¢ Solunum yolu hastaliklarinin tedavisi igin nebulizatérleri mutlaka doktorunuza
danistiktan sonra kullanin. Enhalasyon tedavisi i¢in uygun ilaglarin segimi,
dozaji ve kullanimi konusunda doktorunuz size danismanlik yapacaktir.

¢ Bazi ilaglar receteye tabidir. Sadece enhalasyon igin endike olan sivilar ve
ilaglar kullaniimalidir.

NOT

Cihazi mimkiin oldugunca dik tutun. Ancak hazne sizdirmaz oldugundan kiiglik
bir egim olmasi kullanimi etkilemeyecektir. Cihazin diizglin galismasi igin kulla-
nim sirasinda ilacin gézenek ile temas ettiginden emin olun. Cihaz, maksimum
hacmi olan 10 ml siviile doluyken 45 dereceye kadar hafifce egilse de galismaya
devam edebilir.

A DIKKAT

Saglik nedenlerinden &tiiri ugucu yaglar, 6kstrlk suruplar, gargara soltisyonlari
ve cilde siriilecek veya buhar banyolarinda kullanilacak damlalar, bir nebulizatér
ile solunmaya kesinlikle uygun degildir. Bu maddeler genelde akiskan degildir ve
cihazin dogru sekilde calismasini bozarak uzun vadede cihazda olumsuz etkilere
neden olabilir.

Brons sistemi asir duyarli olan kisilerde, ugucu yaglar iceren ilaglar bazi du-
rumlarda akut bronkospazm (nefes darligiyla birlikte bronslarda ani spazmodik
daralma) olusturabilir. Bununla ilgili olarak doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Enhalasyonun durdurulmasi

a) Atomizasyonun manuel olarak sonlandiriimasi:
¢ Tedavi tamamlandiktan sonra Agma/Kapatma digmesi E ile cihazi kapatin.
¢ LED gdsterge @ soner.

b) Atomizasyonun otomatik olarak sonlandiriimasi:
¢ Enhalasyon maddesi atomize edildiginde LED gdsterge @ hizl bir sekilde
mavi renkte yanip séner ve cihaz otomatik olarak kendini kapatir. Teknik ne-
denlerden 6tirl, ilag haznesinde az bir miktar ilag kalir. Bu artigi kullanmayin.

Temizligin yapilmasi
“Temizlik ve bakim” béllimUne bakin.

Otomatik kapanma

Cihazda otomatik kapanma fonksiyonu mevcuttur. Cihazda gok az miktarda ilag
veya sivi kaldiginda veya puskirtilecek madde artik gézenek ile temas halinde
olmadiginda, gézenegin zarar gérmesini énlemek igin cihaz otomatik olarak ka-
panir. Atomizasyon otomatik olarak sona erdiginde otomatik kapanma 6zelligi
devreye girer. LED gosterge | 5 | hizll bir sekilde mavi renkte yanip séner ve ardin-
dan cihaz kapanir. 20 dakikalik bir atomizasyon stiresinden sonra cihaz otomatik
olarak kapanir.

ilag haznesi @ bosken cihazi kullanmayin. ilag haznesinde ilag kalmadiginda
cihaz bunu algilar ve otomatik olarak kapanir.

LED gosterge | Anlami
rengi
Yesil Sarj tam dolu:
- Pil tamamen sarj edildiginde LED gdsterge strekli olarak
yesil renkte yanar.
Turuncu Sarj devam ediyor:
Pil sarj edilirken LED gdsterge surekli olarak turuncu renkte
yanar.
Diisiik pil seviyesi:
Cihaz kullanilirken LED géstergenin turuncu renkte yanmasi
pil seviyesinin diistik oldugunu gdsterir.
 Yiiksek atomizasyon orani igin: LED gdsterge sirekli ola-
rak turuncu renkte yanar.
* Dislik atomizasyon orani icin: LED gdsterge turuncu
renkte yavasca yanip séner.
Kendi kendini temizleme modu:
Cihaz kapaliyken Agma/Kapatma digmesini 3 saniye basili
tutarsaniz, LED gdsterge turuncu renkte hizlica yanip séner
ve cihaz kendi kendini temizleme moduna geger.
Mavi Calisma ve ilac akist:

LED gd&stergenin mavi olmasi cihazin dogru sekilde galisti-
gini gosterir.
o yakl. 0,4 ml/dak yiiksek atomizasyon orani igin: LED gés-
terge slrekli olarak mavi renkte yanar.
e yakl. 0,2 ml/dak disik atomizasyon orani igin: LED gés-
terge mavi renkte yavasga yanip sner.
Cok az ilag ve otomatik kapanma:
Enhalasyon maddesi atomize edildiginde LED gésterge mavi
renkte hizlica yanip séner ve cihaz otomatik olarak kapanir.

TEMIZLiK VE BAKIM

Saglik risklerini 6nlemek igin bu hijyen talimatlarina uyun.
o ilag haznesi @ ve atomizer seti ¢oklu kullanm icin tasarlanmistir. Litfen
farkli uygulama alanlari igin farkli temizlik ve hijyenik hazirlama kosullarinin
yerine getirilmesi gerektigini dikkate alin.

NOT

* Gozenegi veya nebulizatdr setini firca veya benzeri cihazlarla mekanik olarak
temizlemeyin, aksi halde bu durum onarilamaz hasarlara neden olabilir ve
optimum tedavi sonuglarinin garanti edilmesi artik miimkiin olmaz.

o Yiksek riskli gruplar (6rn. kistik fibrozisi olan hastalar) igin hijyenik hazirlik ile
ilgili ilave gereklilikler (el temizligi, ilaglarla/enhalasyon maddeleriyle temas)
konusunda doktorunuza danigin.

¢ Temizlik talimatlarinin devaminda bahsedilen su mimkiin oldugunca yumu-
sak olmalidir. Distile su, kendi kendini temizleme hari¢ tiim temizleme adim-
lart igin uygundur.

Parcalara ayirma
e Cihazi bir elinizle tutun. Cihazin arka tarafindaki tus @ size bakmalidir. Bas-
parmaginizla tusa | 6 | basin ve ilag haznesini @ bostaki elinizle dikey olarak
yukari dogru gekin.
o Agizigi ﬁ veya maskeyi ( @ veya ilag haznesinden @ cikarin.
¢ ilag haznesinin @ kapagini, kapagi saat donis yonlniin tersine dogru ce-
virerek agin.
¢ Yeniden montaj, islemler tersi sirayla uygulanarak gergeklestirilir.
Temizlik
ilag haznesi @ ve atomizer setinin agizlik E veya maske @ veya gibi
kullanilan pargalari, her kullanimdan sonra yaklasik 5 dakika boyunca en fazla
40 °C sicakliga sahip (ideal olarak damitilmis) ilik suyla temizlenmelidir. ilag haz-
nesini temizlemek igin, asagida aciklanan kendi kendini temizleme talimatlarini
uygulayin. Pargalar dikkatli bir sekilde yumusak bir bez ile kurulayin. Tamamen
kuruduktan sonra pargalari tekrar birlestirin ve bunlar kuru ve kapali bir kabin
icine yerlestirin veya dezenfekte edin.
e Litfen bir sonraki adimda kendi kendini temizleme fonksiyonunu calistirin
(bkz. “Kendi kendini temizleme fonksiyonu” bolimdi).

A DIKKAT

Cihazi temizlemek igin kesinlikle komple cihazi akan suyun altina tutmayin.
Temizlik esnasinda biitlin artiklarin giderildiginden emin olun ve bitin pargalar
o6zenli bir sekilde kurulayin.

Cilt veya mukoza ile temas ettiginde, yutuldugunda veya solundugunda potansi-
yel olarak zehirli olabilecek temizlik maddeleri kullanmayin.

Cihazin gévdesini gerekirse yumusak sabunlu suyla hafifce islattiginiz bir bezle
temizleyin.

e Cihazin veya ilag haznesinin @ glimus/altin renkli kontaklari Uizerinde tibbi
¢Ozelti kalintilar veya kirler varsa, bunlari temizlemek icin etilalkol ile islatilmig
pamuklu cubuk kullanin.

e Cihaz her temizlikten 6nce kapatilmali ve sogutulmalidir.

¢ Asindirici temizlik maddesi kullanmayin.

A DIKKAT

¢ Cihazin igine su kagmamasina dikkat edin!

e Cihazi ve atomizer setini bulasik makinesinde temizlemeyin!

e Cihazin su sigramasina maruz kalmasini 6nleyin. Cihazi sadece elleriniz ta-
mamen kuruyken kullanin.

A DIKKAT

Tedavinin uzun sire kesilmesi durumunda enhalasyon maddesi ilag haznesini
tikayabilecegi ve dolayisiyla da uygulamanin etkinligini olumsuz etkileyebile-
cegi igin, kesintisiz enhalasyon éneriyoruz.

Kendi kendini temizleme fonksiyonu
llag kalintilarini ve olasi tikanikliklari tamamen gidermek icin cihazin kendi kendini
temizleme fonksiyonunu kullanabilirsiniz.
Bunun igin asagidakileri yapin:
1. Cihaz1 yukarida agiklandi§i gibi pargalarina ayirin.
2. ilag haznesinin E kapagini agin ve kalan siviyi bosaltin.

3. ilag haznesine yeterli miktarda (3-6 ml) musluk suyu (kireg orani diistik) dol-
durun [ 2]. Kapagi kapatin. Artik sivinin temizleme sivisi ile iyice karismasi igin
hazneyi hafifce sallayin. Cihazi bir dakika boyunca yliksek atomizasyon ora-
ninda galistirin ve ardindan kapatin.

4. ilag haznesinin kapagini agin ve tiim siviy1 bosaltin.

5. Gozenekli atomizerin deligine 1,0 ila 2,0 ml musluk suyu veya sirke ve distile
su (1/4 sirke ve 3/4 distile su) doldurun.

6. Cihaz kapaliyken Acma/Kapatma digmesini E 3 saniye slreyle basili tutun.
Ardindan LED gosterge | 5 | turuncu renkte hizlica yanip séner ve cihaz kendi
kendini temizleme moduna gecer. Temizleme sivisi simdi gézenekli atomizerdeki
acikliktan ilag haznesine gekilir (ters mod). Bu islem sirasinda, bu sivinin damla-
lari ilag haznesinden disari ¢ikabilir. Bu nedenle gerekirse nebulizatoriin altina
koruma amagl bir altlik koyun. Cihaz 3 dakika boyunca otomatik olarak calisir.

Dezenfeksiyon
A DIKKAT

Goézenege dokunmamaya dikkat edin, aksi halde gézenek hasar gorebilir. ilag
kabi sicak veya kaynar suya konulmamalidir! llag haznesi @ mikrodalga firna
sokulmamalidir.

ilag haznenizi/ ve atomizer setini dezenfekte ederken @ |Gtfen asagidaki nok-
talan dikkate alin. Miinferit pargalarin diizenli olarak dezenfekte edilmesi dnerilir.
Oncelikle ilag haznesini ve atomizer setini @ “Temizlik“ bolimiinde agiklandigi
gibi temizleyin. Ardindan dezenfeksiyon islemiyle devam edin.

Parcalar Kaynatma | Etil alkol
ilag haznesi [2] v
Kapak [1] v v
Agizlik 1] v v
Maskeler (PVC) [9] v

Her bilesen icin yalnizca belirtilen yéntemi kullanin.

Dezenfeksiyon | Uygulama talimatlan

yontemi

Kaynatma Etkilenen bolgeleri kaynar suda 15 dakika kadar tutun.
Kontaminasyonu ve kireclenmeyi dnlemek igin burada ide-
al olarak damitiimis su kullaniimalidir. Parcalar tencerenin
sicak tabanina
temas etmemelidir. Bunun icin i1siya dayanikli bir elek kul-
lanabilirsiniz.

Etil alkol ilag haznesini agmn. llgili paralan bir hazneye koyun. Tim
pargalarin Gzerini etil alkol (%70-75) ile kaplayin. 10 dakika
kadar bekletin. Son olarak tiim pargalar tekrar suyla temiz-
leyin.

Kurutma

e Parcalari dikkatli bir sekilde yumusak bir bez ile kurulayin.

* Gozeneklerin igindeki suyun kiiglk deliklerden disari ¢ikmasi icin ilag hazne-
sini @ birkag kez hafifce silkeleyin.

¢ Miinferit parcgalari kuru, temiz ve emici bir althgin Uizerine koyun ve tamamen
kurumalarini bekleyin (en az 4 saat).

¢ Her ilag haznesi icin etil alkol (%70-75) ile 52 dezenfeksiyon dongiisii garanti
ediyoruz.

NOT

Temizlik sonrasinda pargalarin tamamen kurumasina litfen dikkat edin, aksi hal-
de bakteri olugsumu riski ylkselir.

Tamamen kuruduktan sonra pargalari tekrar birlestirip kuru ve kapali bir kaba
yerlestirin.

Malzemelerin dayaniklihg
e Tum plastik parcalar gibi ilag haznesi @ ve atomizer seti de sik kullanim
durumunda ve hijyenik hazirlik islemleri sirasinda belirli bir yipranmaya maruz
kalir. Bu durum zamanla aerosoliin dedismesine neden olarak tedavinin et-
kinligini azaltabilir. Bu nedenle ilag haznesini @ ve atomizer setini en geg bir

yil sonra degistirmenizi dneririz.

Saklama
¢ Nemli ortamlarda (6rn. banyo) muhafaza etmeyin ve nemli cisimlerle birlikte
nakliye etmeyin.
¢ Depolama ve tasima sirasinda dogrudan giines isigindan koruyun.

SERVIS PARCALARI VE/VEYA YEDEK PARCALAR

Atomizer setinin parcalari ve/veya yedek parcalar (servis adresi listesinde) belirti-
len servis adresinden temin edilebilir. ligili siparis numarasini belirtin.

REF
110.147

Tanim (Malzeme)

AgJizlik (PP), yetiskin maskesi (PVC), cocuk maskesi (PVC), ilag
hazneli gdzenekli atomizer (PC)

SORUNLARIN GiDERILMESI

Sorunlar/sorular
Nebulizatér aerosol
Uretmiyor veya gok az
aerosol Uretiyor.

Olasi neden/¢6ziim

—_

. llag haznesinde @ cok az ilag var.
Nebulizatér dik bir sekilde tutulmuyor.

N

w

. Atomizasyon icin uygun olmayan ilag sivisi
doldurulmus (6rn. gok viskoz. Viskozite 3 lizerinde
olmamalidir. Viskozite degerini eczanenizden
6grenin.)
llag sivisi bir doktor tarafindan recete edilmelidir.

. Pil tikenmistir. Pili garj edin.

. llag haznesinde, gézenek ile siirekli temasi
Onleyen hava kabarciklari mevcuttur. Litfen bunu
kontrol edin ve varsa hava kabarciklarini giderin.

. Gozenek uzerindeki partikiller gikisi engelliyor.
Bu durumda enhalasyon islemini durdurmaniz ve
maskeyi veya agizligi gikarmaniz gerekir. Ardindan
ilag haznesini temizleyin ve dezenfekte edin (bkz.
“Temizlik ve bakim” bélumd).

~

—

Cikis miktari cok
duslk.

N

3. Gozenek yipranmistir. ilag haznesini degistirin @
Hastaliginizin tedavisi icin hangi ilacin
kullanilabilecegine elbette sadece doktorunuz karar
verebilir.

Bununla ilgili olarak litfen doktorunuza danisin.
IH 49 ile, viskozitesi 3 altinda olan ilaglar atomize
edebilirsiniz.

Yag iceren ilaglar (6zellikle ugucu yaglar)
kullanilmamalidir, aksi halde ilag haznesinin
malzemesinde asinmaya neden olarak cihazda
arizalara yol agabilir.

Bu durum normaldir ve teknik dzelliklere baglidir.
Atomizer belirgin sekilde farkl bir ses cikarir
¢ikarmaz veya cihaz enhalasyon maddesi eksikligi
nedeniyle otomatik olarak kapanir kapanmaz
enhalasyonu sonlandirin.

1. Bebeklerde etkili bir enhalasyon
gerceklestirilebilmesi icin maskenin agzi ve burnu
Ortmesi gereklidir.

2. Gocuklarda da maske yine burnu ve agzi
ortmelidir. Akcigerlere gok az ilag ulasacag igin
nebulizatdriin uyuyan bir kiside kullaniimasi
mantikli degildir.

Not: Enhalasyon mutlaka yetiskin bir kisinin gézetimi

ve yardimi ile yapiimali ve gocuk yalniz basina

birakiimamalidir.

Evet, hijyenik nedenlerden 6turii bu zorunludur.

Hangi ilaglar enhalas-
yon igin uygundur?

|lac haznesinde
enhalasyon solls-

yonu kaliyor.

Bebeklerde ve gocuk-
larda nelere dikkat
edilmelidir?

Herkesin kendi
atomizer seti olmasi
gerekiyor mu?

BERTARAF ETME

Pillerin bertaraf edilmesi
¢ Tamamen bosalmis piller 6zel olarak sunulan toplama kutularina atilarak, geri
donlisiim noktalarina veya elektrikli cihaz saticilarina teslim edilerek bertaraf
edilmelidir. Pillerin bertaraf edilmesi yasal olarak sizin sorumlulugunuzdadir.

* Bu isaretler, zararl madde igeren pillerin (izerinde bulunur:
Pb = Pil kursun icerir E
Pb Cd Hg

Cd = Pil kadmiyum igerir
Hg = Pil civa igerir

Genel bertaraf
Cevreyi korumak igin, kullanim émrii dolan cihaz evsel atiklarla beraber
bertaraf edilmemelidir. Bertaraf etme islemi, Ulkenizdeki uygun atik top-

lama merkezleri araciligiyla yapilabilir. Cihazi elektrikli ve elektronik atik s
cihazlarla ilgili AT direktifine (WEEE - Waste Electrical and Electronic Equ-
ipment) uygun sekilde bertaraf edin. Bertaraf islemiyle ilgili sorulariniz oldugunda
bdlgenizdeki yetkili makamlarla iletisime gegin.

TEKNIK VERILER

Tip IH 51

Model IH 49

Olgiler (Ux G xY) yakl. 46 x 62 x 112 mm

Agirlik 0,093 kg + 0,005kg

Giris glicl 5V DC; 500 mA

Gig tuketimi 25W

Hazne kapasit min. 0,5 ml, maks. 10 ml

ilag akis hizi Diistik atomizasyon orani: yakl. 0,2 ml/dak
Yilksek atomizasyon orani: yakl. 0,4 ml/dak

Ses seviyesi yakl. 42 dB(A)

110 kHz + 10 kHz

Sicaklik: +5 °C - +40 °C

Bagil nem: %15-85, yogusmasiz
Ortam basinci: 700-1060 hPa
Sicaklik: -20 °C - +55 °C

Bagil nem: % <85, yogusmasiz
Cihaz: 855 saat

Titresim frekansi
Galisma kosullari

Saklama ve nakliye kosullari

Cihazin 6ngériilen calisma

omril llag haznesi: 125 saat
Pil:

Kapasite 700 mAh

Nominal voltaj 3,7V

Tip tanimi Lityum-iyon

EN ISO 27427:2023
uyarinca sodyum florir
(NaF) ile gergeklesen
yetiskin solunum
paternlerine dayanan
aerosol degerleri:

e Aerosol ¢ikigi: 0,28 ml

¢ Aerosol ¢ikis hizi: 0,05 ml/dak

* Yiizde olarak dakikada ¢ikan dolum hacmi:
%2,50

* Artik hacim: 0,63 ml

e Partikiil biyiikligi (MMAD): 3,89 + 0,35 um

* GSD (geometrik standart sapma): 1,81 + 0,05

* RF (akcigerle uyumlu fraksiyon < 5 um): 63,0
+ %5,86

 Bliylik partikl araligi (> 5 um): 37,0 + %5,86

e Orta partikil araligi (2 ila 5 um): 48,3 + %1,87

o Kuguk partikil araligi (< 2 um): 14,7 + %4,07

Seri numarasi cihazin tizerindedir.

Teknik degisiklik yapma hakki saklidir.

Partikill bilyiikliigii grafigi
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Olgiimler bir “Next Generation Impactor” (NGI) ile ve sodyum floriir gézeltisi kul-
lanilarak gerceklestirilmistir.

Bu nedenle, stispansiyonlar veya ¢ok koyu kivamli ilaglar icin grafik gecerli ol-
mayabilir. Ayrintili bilgileri ilacinizin Ureticisinden edinebilirsiniz. Aerosol deger-
leri, yetigkinlerin solunum modellerine dayanir ve pediatrik veya kiicik gocuk
popdlasyonlari igin farklilik gésterebilir.

NOT

Cihaz belirtilen sartlar diginda kullanilirsa kusursuz galismasi garanti edilemez!
Urdind iyilestirmek ve gelistirmek igin teknik degisiklik yapma hakkimiz saklidir.
Bu cihaz ve atomizer seti EN 60601-1-2 Avrupa Normuna (Grup 1, Sinif B,
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 ile uyumlu) uygundur ve elektromanyetik uyumluluk bakimindan 6zel
Onlemlere tabidir.

GARANTI/SERVIS

Garanti ve garanti kosullari ile ilgili ayrintili bilgileri cihazla birlikte verilen garanti
brosirinde bulabilirsiniz.

Olaylarin bildirilmesine iligkin bilgi
Avrupa Birligi’nde ve ayni dlizenleme sistemlerinde bulunan kullanicilar/hastalar
icin asagidakiler gecerlidir: Urtiniin 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 sakldir
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