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Klappen Sie vor dem Lesen der Gebrauchsanweisung die Seite 3 aus.
Unfold page 3 before reading the instructions for use.

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

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

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

Kullanim kilavuzunu okumadan énce 3. sayfayi acin.

[Nepen YTeHNEM NHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUIO PasnoXnTe CTpaHuuy 3.
Przed przeczytaniem otworzy¢ instrukcje obstugi na stronie 3.

Vouw pagina 3 uit voordat u de gebruiksaanwijzing gaat lezen.

Fold side 3 ud, for du laeser betjeningsvejledningen.

Vik ut sidan 3 innan du laser bruksanvisningen.

Apne side 3 far du leser bruksanvisningen.
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DEUTSCH

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bewah-
@ ren Sie sie fur den spateren Gebrauch auf, machen Sie sie ande-
ren Benutzern zugéanglich und beachten Sie die Hinweise.
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1. LIEFERUMFANG | Ein
Uberpriifen Sie den Lieferumfang auf duBere Un- @) Aus
versehrtheit der Kartonverpackung und auf die 30 Minuten Betrieb, anschlieBend

Vollsténdigkeit des Inhalts. Vor dem Gebrauch ist | 30Min-ON/ gy ion palise vor ereutem
sicherzustellen, dass das Gerat und Vernebler-Set | 30Min.OFF o .

(= Yearpack) keine sichtbaren Schaden aufweisen
und jegliches Verpackungsmaterial entfernt wird. IP21
Benutzen Sie es im Zweifelsfall nicht und wenden

Geschutzt gegen Fremdkorper
>12,5 mm und gegen senkrechtes

Sie sich an lhren Handler oder an die angegebene Tr.opfwasser —
c € derungen der geltenden européi-
Siehe Gerate- und Vernebler-Set-Beschreibung schen und nationalen Richtlinien.
1 x Inhalator Verpackungskomponenten trennen
1 x Vernebler @ und entsprechend der kommunalen
1 x Druckluftschlauch Vorschriften entsorgen.
1 x Mundstuck Kennzeichnung zur Identifikation
1 x Silikon Erwachsenenmaske (GréBe M) N des Verpackungsmaterials.
1 x Silikon Kindermaske (GréBe S) ) A = Materialabkiirzung, B = Ma-
1 x Winkelstuck A terialnummer: 1-7 = Kunststoffe,
1 x Nasenstuick mit Komfortaufsatz 20-22 = Papier und Pappe

1 x Nasendusche Produkt und Verpackungskompo-

10 x ErsatZfilter

, , 22 nenten trennen und entsprechend
1 x Diese Gebrauchsanweisung $" | der kommunalen Vorschriften
s entsorgen.
2. ZEICH EN ERKLARUNG Entsorgung gemas Elektro- und
Auf dem Gerét, in der Gebrauchsanweisung, auf )g Elektronik-Altgerate EG-Richtlinie
der Verpackung und auf dem Typschild des Gerats o WEEE (Waste Electrical and Elect-
werden folgende Symbole verwendet: ronic Equipment)
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Storage/Transport

Herstellungsdatum

Zulassige Lagerungs - und Trans-
porttemperatur und -luftfeuchtigkeit

MD

Medizinprodukt

Unique Device Identifier (UDI)
Kennung zur eindeutigen
Produktidentifikation

Artikelnummer

8 ¢

Seriennummer

Einzelner Patient - mehrfach
anwendbar

)

Schadstoffhaltige Batterien nicht
im Hausmll entsorgen

=

]
o
Q
=%
=

Q

Typennummer

Importeur Symbol

&=

3. BESTIMMUNGSGEMASSER
GEBRAUCH

Zweckbestimmung

Inhalatoren (einschlieBlich Kompressor-, Ultra-
schall- und Mesh-Inhalatoren) sind Medizinproduk-
te zur Verneblung von Flissigkeiten und flissigen
Medikamenten (Aerosolen). Aerosole entstehen
bei diesem Gerdt durch die Kombination von
Druckluft und flissigen Medikamenten. Die Aero-
soltherapie zielt auf die Behandlung der oberen
und unteren Atemwege ab. Durch Verneblung und
Inhalation des vom Arzt verordneten bzw. empfoh-
lenen Medikaments kénnen Sie Erkrankungen der
Atemwege vorbeugen, deren Begleiterscheinun-
gen mildern und die Heilung beschleunigen.

Zielgruppe

Der Inhalator ist nur zur medizinischen Versorgung
in hauslicher Umgebung bestimmt. Der Inhalator
ist nicht zur Gesundheitsfiirsorge flr professionel-
le Einrichtungen bestimmt. Die Anwendung des
Inhalators ist an allen Personen ab 2 Jahren unter
Aufsicht geeignet, wahrend die Eigenanwendung
fUr alle Personen ab 12 Jahren moglich ist.

Die Anwendung unter Aufsicht ist von der jewei-
ligen Gesichtsform der zu behandelnden Person
abhangig. Insofern ist die Anwendung unter Auf-
sicht gegebenenfalls schon friher oder erst spé-

ter moglich. Achten Sie bei der Maskeninhalation
darauf, dass die Maske gut anliegt und die Augen
frei bleiben.

Klinischer Nutzen

Inhalation ist flr die meisten Erkrankungen des
Atemsystems die effizienteste Art, Medikamente
zu verabreichen.

Die Vorteile sind:

¢ Das Medikament wird direkt an die Zielorgane
transportiert,

* Die lokale Bioverflgbarkeit des Medikaments
ist erheblich erhoéht,

¢ Die systemische Diffusion ist extrem vermin-
dert,

¢ Es werden nur sehr niedrige Dosen des Medi-
kaments bendtigt,

e Schnelle und wirksame therapeutische Aktivi-
tat,

e \erglichen mit systemischer Verabreichung
sind Nebenwirkungen viel geringer,

e Befeuchtung der Atemwege,

e Lockerung und Verflissigung von (Bronchial-)
Sekret,

¢ | dsen von Verkrampfungen der Bronchialmus-
kulatur (Spasmolyse),

e Linderung bei geschwollener oder entziindeter
Bronchialschleimhaut,

¢ Abhusten mit Sekretbeseitigung,

e Entgegenwirken von Krankheitserregern der
oberen und unteren Atemwege.

Indikation

Der Inhalator kann bei Erkrankungen der oberen
und/oder unteren Atemwege angewendet werden.
Beispiele fur Erkrankungen des oberen Atemsys-
tems sind:

Nasenschleimhautentzindung,

Allergische Nasenschleimhautentziindung,
Nasennebenhdhlenentziindung,

Entziindung der Rachenschleimhaut,
Kehlkopfentzindung.

Beispiele fur Erkrankungen des unteren Atemsys-
tems sind:

Bronchialasthma,

Bronchitis,

COPD (chronische obstruktive Lungenerkran-
kung),

Bronchiektasie,

Akute Tracheobronchitis,

Mukoviszidose,

Lungenentziindung.



A Kontraindikationen

¢ Der Vernebler ist nicht flr die Behandlung le-
bensbedrohlicher Zustande bestimmt.

Dieses Geréat darf nicht von Kindern unter 12
Jahren sowie von Personen mit verringerten
physischen, sensorischen (z.B. Schmerz-
unempfindlichkeit) oder mentalen Fahigkeiten
oder Mangel an Erfahrung und Wissen benutzt
werden, es sei denn, sie werden beaufsichtigt
oder beziiglich des sicheren Gebrauchs des
Gerates unterwiesen und die daraus resultie-
renden Gefahren werden verstanden.

Das Gerét darf nicht bei Personen eingesetzt
werden, die beatmet werden und/oder nicht
bei Bewusstsein sind.

Auf dem Beipackzettel des Medikaments kon-
trollieren, ob Gegenanzeigen flir den Gebrauch
mit den Ublichen Systemen fir Aerosoltherapie
bestehen.

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

4. WARN- UND
SICHERHEITSHINWEISE

A Warnung

¢ Der Vernebler hat keinen wesentlichen Einfluss
auf die Wirksamkeit und Sicherheit des ver-
abreichten Arzneimittels und ist nicht fir die
Behandlung lebensbedrohlicher Zustédnde be-
stimmt.

Bei Stérungen des Gerats bitte im Kapitel ,Was
tun bei Problemen® nachschauen.

Eine Anwendung des Gerétes ersetzt keine
arztliche Konsultation und Behandlung. Befra-
gen Sie bei jeder Art von Schmerz oder Krank-
heit deshalb immer zunachst Ihren Arzt.

Bei gesundheitlichen Bedenken irgendwelcher
Art konsultieren Sie lhren Hausarzt!

Wenn die Flissigkeit, die Sie verwenden méch-
ten, nicht mit PP, Silikon und PVC kompatibel
ist, diirfen Sie diese FlUssigkeit nicht mit un-
serem Inhalator verwenden. Falls die Informa-
tionen, die mit der Flussigkeit geliefert werden,
nicht angeben, ob die Flissigkeit mit diesen
Materialien kompatibel ist, wenden Sie sich bit-
te an den Hersteller der Flussigkeit Kompatibel
ist z. B. Natriumfluorid.

Beachten Sie beim Einsatz des Verneblers die
allgemeinen HygienemaBnahmen.

Fir den Typ des zu verwendenden Medika-
mentes, die Dosierung, die Haufigkeit und die
Dauer der Inhalation sind immer die Anweisun-
gen des Arztes zu befolgen.

Verwenden Sie nur Medikamente, die von |h-
rem Arzt oder Apotheker verordnet oder emp-
fohlen wurden.

Fir die Behandlung nur die vom Arzt entspre-
chend der Krankheitslage angegebenen Teile
verwenden.

Halten Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs
von lhren Augen entfernt, der Medikamenten-
nebel kdnnte schadigend wirken.

Betreiben Sie das Gerat nicht bei Vorhan-
densein von brennbaren Gasen und hoher
Sauerstoffkonzentration.

Vor jedem Reinigungseingriff muss das Ge-
rat ausgeschaltet und der Stecker abgezogen
werden.

Halten Sie Kinder vom Verpackungsmaterial
fern (Erstickungsgefahr).

Sie dlrfen das Gerat keinesfalls 6ffnen oder re-
parieren, da sonst eine einwandfreie Funktion
nicht mehr gewahrleistet ist. Bei Nichtbeach-
tung erlischt die Garantie.

Das Gerat ist nur fir den Einsatz im h&uslichen/
privaten Umfeld bestimmt, nicht im gewerbli-
chen Bereich.

Kinder durfen nicht mit dem Gerat spielen.

Zur Vermeidung der Gefahr des Verfangens
und der Strangulation, die Kabel und Luft-
leitungen auBerhalb der Reichweite von kleinen
Kindern aufbewahren.

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

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

Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser und ver-
wenden Sie es nicht in Nassrdumen. Es dirfen
keinesfalls FlUssigkeiten in das Gerat eindrin-
gen.

Schitzen Sie das Gerét vor stérkeren StéBen.
Fassen Sie die Netzleitung niemals mit nassen
Hénden an, Sie kdnnten einen Stromschlag er-
leiden.

Den Netzstecker nicht an der Netzleitung aus
der Steckdose herausziehen.

Die Netzleitung nicht einklemmen, knicken,
uber scharfkantige Gegensténde ziehen, nicht
herunterhangen lassen sowie vor Hitze schit-
zen. Wickeln Sie die Netzleitung nicht um das
Gerat, weder zur Aufbewahrung noch wahrend
des Gebrauchs.



* Wir empfehlen, die Netzleitung vollstandig
abzurollen, um ein geféhrliches Uberhitzen zu
vermeiden.

¢ Wenn die Netzleitung dieses Gerétes besché-
digt wird, muss das Gerat entsorgt werden.

e Beim Offnen des Gerates besteht die Gefahr
eines elektrischen Schlages. Die Trennung vom
Versorgungsnetz ist nur gewahrleistet, wenn
der Netzstecker aus der Steckdose gezogen
ist.

* Die Veranderung von Gerat und Vernebler-Set
ist nicht zulassig.

e Wenn das Geréat heruntergefallen ist, extremer
Feuchtigkeit ausgesetzt wurde oder anderwei-
tige Schéden davongetragen hat, darf es nicht
mehr benutzt werden. Setzen Sie sich im Zwei-
felsfall mit dem Kundenservice oder Handler in
Verbindung.

e Der Inhalator darf nur mit daflir passenden
Beurer Verneblern und mit entsprechendem
Beurer Vernebler-Set betrieben werden. Die
Verwendung von Fremdverneblern und -Ver-
nebler-Sets kann zur Beeintrachtigung der
Therapieeffizienz fihren und gegebenenfalls
das Gerét beschadigen.

¢ Verwahren Sie Gerat und Vernebler-Set auBer-
halb der Reichweite von Kindern und Haustie-

ren.

A Achtung

e Stromausfall, plétzliche Stérungen bzw. ande-
re ungunstige Bedingungen konnten zur Be-
triebsunfahigkeit des Gerats flhren. Deshalb
wird empfohlen, Uber ein Ersatzgerat bzw. ein
(mit dem Arzt abgesprochenes) Medikament
zu verfugen.

e Sollten Adapter oder Verlangerungen erfor-
derlich sein, mussen diese den geltenden Si-
cherheitsvorschriften entsprechen. Die Strom-
leistungsgrenze sowie die auf dem Adapter
angegebene Maximalleistungsgrenze durfen
nicht Uberschritten werden.

* Das Gerét und die Netzleitung dlrfen nicht in
der Nahe von Warmequellen aufbewahrt wer-
den.

¢ Das Geréat darf nicht in RGumen verwendet wer-
den, in denen zuvor Sprays verwendet wurden.
Vor der Therapie sind diese Rdume zu Iiften.

¢ Keine Gegensténde in die Klhlungséffnungen
gelangen lassen.

¢ Das Gerat nie verwenden, wenn es ein anor-
males Gerdusch verursacht.

e Es ist aus hygienischen Griinden unbedingt
erforderlich, dass jeder Benutzer sein eigenes
Vernebler-Set verwendet.

e Nach dem Gebrauch immer den Netzstecker
ziehen.

¢ Das Gerét an einem vor Witterungseinflissen
geschutzten Ort aufbewahren. Das Gerat muss
bei den vorgesehenen Umgebungs-verhaltnis-
sen aufbewahrt werden.

SICHERUNG

e Im Gerat befindet sich eine Uberstromsiche-
rung. Diese darf nur vom autorisierten Fach-
personal gewechselt werden.

Allgemeine Hinweise

A Achtung

¢ \erwenden Sie das Gerat ausschlieBlich:

- am Menschen,

- fUr den Zweck, fir den es entwickelt wur-
de (Aerosolinhalation) und auf die in dieser
Gebrauchsanweisung angegebene Art und
Weise.

e Jeder unsachgeméBe Gebrauch kann ge-
fahrlich sein!

¢ Bei akuten Notféllen hat die Erste Hilfe Vorrang.

¢ \Verwenden Sie neben den Medikamenten nur
destilliertes Wasser bzw. eine Kochsalzlésung.

Andere FlUssigkeiten fihren unter Umstanden

zu einem Defekt des Inhalators bzw. Verneb-

lers.

Vor Inbetriebnahme

A Achtung

¢ Vor Gebrauch des Gerétes ist jegliches Verpa-
ckungsmaterial zu entfernen.

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

¢ Betreiben Sie das Gerat nicht in stark staubbe-
lasteter Umgebung.

¢ Schalten Sie das Gerat sofort aus, wenn es de-
fekt ist oder Betriebsstérungen vorliegen.

e Der Hersteller haftet nicht flr Schaden, die
durch unsachgeméBen oder falschen Ge-
brauch verursacht wurden.

e Dieses Gerat ist nicht fir den gewerblichen
oder klinischen Gebrauch bestimmt, sondern
ausschlieBlich zur Eigenanwendung im priva-
ten Haushalt!



Reparatur

®

e Sie dirfen das Gerat keinesfalls 6ffnen
oder reparieren, da sonst eine einwand-
freie Funktion nicht mehr gewéhrleistet ist.
Bei Nichtbeachten erlischt die Garantie.

¢ Das Gerét ist wartungsfrei.

¢ Wenden Sie sich bei Reparaturen an den
Kundenservice oder an einen autorisier-
ten Handler.

5. GERATE- UND
VERNEBLER-SET-
BESCHREIBUNG

Inhalator

Die dazugehdrigen Zeichnungen sind auf der Seite
3 abgebildet.

[1] Netzanschlusskabel [5]Filterkappe mit Filter

[2] Deckel [6]Schlauchanschluss
[3] Ein-/Aus-Schalter Halterung fiir
Vernebler

[4] Fach fr
Vernebler-Set

Vernebler und Vernebler-Set

Druckluftschlauch Silikon Erwachse-
nenmaske
[9] Vernebler [15] Silikon Kindermaske
Verneblereinsatz Nasenstiick mit
Komfortaufsatz
[11] Ventil Ersatzfilter
[12 Medikamenten- Winkelstiick
behalter
[13] Mundstiick Nasendusche
Nasendusche
Abdeckung [22| Kochsalzbehalter
[21] Auffangbehélter fir  [23] Abdeckloch
Nasensekret
6. INBETRIEBNAHME
Aufstellen

Entnehmen Sie das Gerat der Verpackung.
Stellen Sie es auf einer ebenen Flache auf.

Achten Sie darauf, dass die Luftungsschlitze frei
sind. Klappen Sie den Deckel [2] auf, um an die
Vernebler-Set-Teile zu gelangen.

Vor der ersten Verwendung

(D Vor der ersten Nutzung sollten der Vernebler

und das Vernebler-Set gereinigt und desin-
fiziert werden. Siehe hierzu ,Reinigung und
Pflege”.

* Stecken Sie den Druckluftschlauch unten
an den Medikamentenbehalter [12].

* Stecken Sie das andere Ende des Schlauchs
mit leichter Drehung in den Schlauchan-
schluss [6] des Inhalators.

o Stecken Sie den Medikamentenbehélter [12] in
die Halterung fur den Vernebler

Netzanschluss

Das Geréat nur an die auf dem Typschild angegebe-
ne Netzspannung anschlieBen.
e Stecken Sie den Netzstecker des Netzkabels
[1]in eine geeignete Steckdose.
e Zur Netzverbindung den Stecker vollstandig in
die Steckdose stecken.

@ ¢ Achten Sie darauf, dass sich eine Steck-
dose in der Nahe des Aufstellplatzes be-
findet.

* \erlegen Sie das Netzkabel so, dass nie-
mand dariber stolpern kann.

e Zur Trennung des Inhalators vom Strom-
netz nach der Inhalation schalten Sie zu-
erst das Gerat aus und ziehen Sie dann
den Netzstecker aus der Steckdose.

7. ANWENDUNG
A Achtung

e Aus hygienischen Grlinden ist es unbedingt
erforderlich, den Vernebler [9] sowie den Rest
des Vernebler-Sets nach jeder Behandlung zu
reinigen und nach der taglich letzten Behand-
lung zu desinfizieren.

* Die Vernebler-Set-Teile dirfen nur von einer
Person benutzt werden; vom Gebrauch durch
mehreren Personen wird abgeraten.

e Sollten bei der Therapie mehrere verschiedene
Medikamente nacheinander inhaliert werden,
so ist zu beachten, dass der Vernebler[9] nach
jeder Anwendung unter warmem Leitungswas-
ser durchgespllt wird. Siehe hierzu ,Reinigung
und Pflege®

¢ Beachten Sie die Hinweise zum Filterwechsel
in dieser Anleitung!



e Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung des Ge-
rates den festen Sitz der Schlauchanschllsse
am Inhalator [6 ] und am Vernebler [9].

* Prifen Sie vor der Benutzung das Gerét auf
ordnungsgeméaBe Funktion. Hierflir schalten
Sie den Inhalator (samt angeschlossenem Ver-
nebler, aber ohne Medikamente) flir einen kur-
zen Moment ein. Wenn hierbei Luft aus dem
Vernebler [9] kommt, funktioniert das Gerét.

7.1 Verneblereinsatz einsetzen

o Offnen Sie den Vernebler [9], indem Sie das
Oberteil im Gegenuhrzeigersinn gegen den
Medikamentenbehalter [12] drehen. Setzen Sie
den Verneblereinsatz in den Medikamen-
tenbehélter [12] ein.

¢ Stellen Sie sicher, dass der Kegel fiir die Me-
dikamentenflhrung gut auf dem Kegel fur die
Luftfiihrung im Innern des Verneblers [9] auf-
sitzt.

7.2 Vernebler befiillen

¢ Fillen Sie eine isotonische Kochsalzlésung
oder das Medikament direkt in den Medika-
mentenbehalter [12]. Vermeiden Sie eine Uber-
flllung! Die maximal empfohlene Fillmenge
betragt 8 mi!

¢ Verwenden Sie Medikamente nur auf Anwei-
sung lhres Arztes und fragen Sie nach der
flr Sie angemessenen Inhalationsdauer und
-menge!

¢ Liegt die vorgegebene Menge des Medikamen-
tes bei weniger als 2 ml, flllen Sie diese Menge
mit isotonischer Kochsalzlésung auf mind. 4 ml
auf. Eine Verdlinnung ist bei zéhflissigen Me-
dikamenten ebenfalls notwendig. Achten Sie
auch hier auf die Anweisung Ihres Arztes.

7.3 Vernebler schlieBen

e SchlieBen Sie den Vernebler [9], indem Sie das
Oberteil im Uhrzeigersinn gegen den Medi-
kamentenbehélter [12] drehen. Achten Sie auf
korrekte Verbindung!

7.4 Ventil einsetzen

e Driicken Sie das Ventil[11]in die dafiir vorgese-
hene Offnung an der Oberseite des Verneblers

[9].
@ Das Ventil [11] nur mit dem Mundsttick [13],

niemals mit den Masken [15] oder dem
Nasenstiick 16| verwenden.

7.5 Vernebler-Set mit Vernebler

verbinden

o Vernebler [9] mit gewlinschtem Vernebler-
Set (Mundstiick [13], Silikon Erwachsenen-
maske [14], Silikon Kindermaske [15] oder Na-
sensttick [16) verbinden.

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

e Ziehen Sie den Vernebler vor der Behandlung
nach oben aus der Halterung |7 | heraus.

e Starten Sie den Inhalator mit dem Ein-/Aus-
Schalter [3].

e Das Ausstromen des Sprihnebels zeigt den
einwandfreien Betrieb.

7.6 Behandlung

e Wahrend des Inhalierens aufrecht und ent-
spannt an einem Tisch und nicht in einem
Sessel sitzen, um die Atemwege nicht zusam-
menzudricken und so die Wirksamkeit der Ba-
handlung zu beeintrachtigen.

e Atmen Sie das zerstdubte Medikament tief ein.

A Achtung

Das Gerat ist nicht fiir Dauerbetrieb geeignet, nach
30 Minuten Betrieb muss es 30 Minuten abge-
schaltet werden.

Halten Sie den Vernebler wéhrend der Be-
handlung gerade (senkrecht), da ansonsten
die Zerstdubung nicht funktioniert und eine
einwandfreie Funktion nicht gewahrleistet ist.

A Achtung

Atherische Heilpflanzenéle, Hustensafte, Losun-
gen zum Gurgeln, Tropfen zum Einreiben oder fur
Dampfbéder sind grundsatzlich ungeeignet fur die
Inhalation mit Inhalatoren. Diese Zusatze sind oft
zahflissig und kénnen die korrekte Funktion des
Gerates und damit die Wirksamkeit der Anwen-
dung nachhaltig beeintrachtigen. Bei einer Uber-
empfindlichkeit des Bronchialsystems konnen Me-
dikamente mit atherischen Olen unter Umstanden
einen akuten Bronchospasmus (eine plétzliche
krampfartige Einengung der Bronchien mit Atem-



not) auslésen. Fragen Sie dazu lhren Arzt oder
Apotheker!

7.7 Inhalation beenden

Tritt der Nebel nur noch unregelmaBig aus oder
verandert sich das Gerdusch bei der Inhalation
kdnnen Sie die Behandlung beenden.
¢ Schalten Sie den Inhalator nach der Behand-
lung mit dem Ein-/Aus-Schalter [3] aus und
trennen Sie ihn vom Stromnetz.
e Setzen Sie den Vernebler [9] nach der Behand-
lung wieder zurtick in seine Halterung [7].

7.8 Nasendusche

Mit Hilfe der Nasendusche kénnen Sie lhre Nasen-
hohlen reinigen. Die Nasendusche erzeugt hierbei
einen feinen Strahl zur Reinigung und Befeuchtung
der Nasenschleimhaut.

A Warnung

¢ \lerwenden Sie die Nasendusche nicht in Kom-
bination _mit anderen Medikamenten oder athe-
rischen Olen.

A Achtung

¢ Verwenden Sie die Nasendusche ausschlieB-
lich mit isotonischen KochsalzlGsungen.
e Ersetzen Sie die Nasendusche nach einem
Jahr.
Das maximale Volumen der Nasendusche betragt
10ml. Falls Sie sich Uber die korrekte Verdinnung
der Kochsalzlésung unsicher sind, fragen Sie lhren
Apotheker.

7.9 Anwendung Nasendusche

Um die Nasendusche korrekt anzuwenden, befol-
gen Sie die folgenden Handlungssschritte [B]:
1. Drehen Sie die Abdeckung [20] um 90° gegen
den Uhrzeigersinn und ziehen Sie sie nach oben
ab.

Ziehen Sie den Auffangbehalter [21] ebenfalls
nach oben heraus.

Flllen Sie den Kochsalzbehalter [22] mit einer
Kochsalzlésung.

Setzen Sie den Auffangbehélter[21]in den Koch-
salzbehélter [22].

5. Setzen Sie die Abdeckung [20|auf den Kochsalz-
behalter [22]. Drehen Sie die Abdeckung [20]im
Uhrzeigersinn, bis sie fest einrastet.

6. Stecken Sie den Druckluftschlauch [8]von unten
an den Kochsalzbehélter [22].

2.

3.

4.
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7. Positionieren Sie die Abdeckung [20] vorsich-
tig in einem lhrer Nasenldcher. Atmen Sie durch
die Nase.

8. Driicken Sie den Ein/Aus-Schalter [3]. Um die
Anwendung zu starten, platzieren Sie einen Fin-
ger tber dem Abdeckloch [23] des Behélters.

®

Atmen Sie wéhrend der Anwendung langsam
und gleichmaBig durch die Nase. Neigen Sie
lhren Kopf leicht in die entgegengesetzte
Richtung des behandelnden Nasenlochs, da-
mit die Kochsalzlésung tief in die Nase laufen
kann.

9. Um die Anwendung zu pausieren oder zu been-
den, nehmen Sie den Finger von dem Abdeck-
loch [23] des Kochsalzbehalters [22]

10. Sobald sich lhre Nase wieder frei anfihlt, kon-
nen Sie die Anwendung beenden. Die Anwen-
dung sollte spétestens nach Verbrauch der ma-
ximalen Fillmenge beendet werden.

7.10 Reinigung durchfihren
Siehe ,Reinigung und Pflege®.

8. FILTERWECHSEL

Bei normalen Benutzungsbedingungen ist der Luft-
filter nach etwa 200 Betriebsstunden bzw. einem
Jahr auszutauschen. Kontrollieren Sie den Luftfil-
ter bitte regelmaBig (nach 10-12 Zerstaubungsvor-
gangen). Ist er stark verschmutzt oder verstopft,
wechseln Sie den gebrauchten Filter aus. Sollte
der Filter feucht geworden sein, muss er ebenfalls
gegen einen neuen Filter ausgewechselt werden.

A Achtung

¢ Versuchen Sie nicht, den gebrauchten Filter zu
reinigen und wieder zu verwenden!

Benutzen Sie ausschlieBlich den Original-Filter
des Herstellers, da ansonsten |hr Inhalator
beschadigt werden kdnnte oder keine ausrei-
chend effektive Therapie sichergestellt werden
kann.

Der Luftfilter darf nicht repariert oder gewartet
werden, wahrend er bei einer Person im Ein-
satz ist.

¢ Geréat niemals ohne Filter betreiben.

Zum Auswechseln des Filters gehen Sie folgender-
maBen vor:

A Achtung

e Gerat erst ausschalten und vom Netz trennen.
e Gerat abklihlen lassen.



1. Filterkappe [5] nach oben abziehen.

®

Falls der Filter nach Abziehen der Kappe im
Gerét verbleibt, entfernen Sie den Filter, z.B.
mit einer Pinzette oder Ahnlichem, aus dem
Gerét.

2. Filterkappe [5] mit neuem Filter wieder ein-set-
zen.

3. Festen Sitz prifen.

9. REINIGUNG UND PFLEGE

Vernebler und Vernebler-Set

A Warnung

Befolgen Sie nachfolgende Hygienevorschriften,
um eine Gesundheitsgefdhrdung zu vermeiden.

e Vernebler [9] und das restliche Vernebler-Set
sind fur eine Mehrfachverwendung vorgese-
hen. Bitte beachten Sie, dass fir die unter-
schiedlichen Anwendungsbereiche verschie-
dene Anforderungen an die Reinigung und
hygienische Wiederaufbereitung gestellt wer-
den.

®

¢ Eine mechanische Reinigung des Verneb-
lers sowie des Vernebler-Sets mit Blirsten
oder dergleichen, muss unterbleiben, da
hierbei irreparable Schaden die Folge sein
kdnnen und ein gezielter Behandlungser-
folg nicht mehr gewahrleistet ist.

Die zusétzlichen Anforderungen bezlig-
lich der notwendigen hygienischen Vor-
bereitung (Handpflege, Handhabung der
Medikamente bzw. der Inhalationsldsun-
gen) bei Hochrisiko-gruppen (z.B. Muko-
viszidosepatienten) erfragen Sie bitte bei
lhrem Arzt.

Achten Sie auf ausreichende Trocknung
nach jeder Reinigung und Desinfektion.
Eine Restfeuchtigkeit bzw. Restndsse
kann ein erhdhtes Risiko flr Keimwachs-
tum darstellen.

Vorbereitung

¢ Direkt nach jeder Behandlung mussen alle Teile
des Verneblers [9] sowie der Rest des benut-
zen Vernebler-Sets von Medikamentenresten
und Verunreinigungen gereinigt werden.

o Hierfiir zerlegen Sie den Vernebler [9] in seine
Einzelteile.
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Ziehen Sie das Mundstlck [13], die Masken
[15] oder das Nasenstlick vom Vernebler
ab.

e Zerlegen Sie das Nasenstiick, sofern Sie die-
ses in Kombination mit dem Komfortaufsatz
verwendet haben.

Zerlegen Sie den Vernebler, indem Sie das
Oberteil im Gegenuhrzeigersinn gegen den
Medikamentenbehalter [12] drehen.

Entfernen Sie den Verneblereinsatz aus
dem Medikamentenbehalter [12]

Entfernen Sie das Ventil [11], indem Sie es aus
dem Vernebler [9] herausziehen.

Der Zusammenbau erfolgt spater sinngemaB in
umgekehrter Reihenfolge.

Reinigung

A Achtung

Vor jeder Reinigung muss das Geréat ausgeschal-
tet, vom Netz getrennt und abgekihlt sein.

Der Vernebler [9] sowie das restliche benutzte
Vernebler-Set wie Mundstiick [13], Masken
[15], Vernebler [9], Nasendusche [19] usw. miissen
nach jeder Anwendung mit heiBem, nicht kochen-
dem Wasser gereinigt werden. Trocknen Sie die
Teile sorgfaltig mit einem weichen Tuch ab. Setzen
Sie die Teile, wenn diese vollstédndig getrocknet
sind, wieder zusammen und legen Sie die Teile in
ein trockenes, abgedichtetes Behaltnis oder flh-
ren Sie die Desinfektion durch.

Vergewissern Sie sich bei der Reinigung, dass
jegliche Rickstande entfernt werden. Verwenden
Sie dabei auf keinen Fall Substanzen, die bei der
Berlihrung mit der Haut oder den Schleimhauten,
verschluckt oder inhaliert potenziell giftig sein
konnten.

Benutzen Sie zur Reinigung des Geréates ein wei-
ches, trockenes Tuch und ein nicht scheuerndes
Reinigungsmittel.

Benutzen Sie keine scharfen Reinigungsmittel und
halten Sie das Gerét niemals unter Wasser.

A Achtung

e Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das
Gerateinnere gelangt!

e Gerat und Vernebler-Set nicht in der Spilma-
schine reinigen!

e Das Gerat im angeschlossenen Zustand nicht
mit feuchten Handen anfassen; es darf kein
Wasser auf das Gerét spritzen. Das Gerat darf



nur im vollstédndig trockenen Zustand betrieben
werden.

Spruhen Sie keine Flussigkeit in die Liftungs-
schlitze! Eingedrungene Flissigkeiten kdnnen
eine Beschadigung der Elektrik sowie anderer
Inhalatorteile verursachen und zu einer Funkti-
onsstoérung flhren.

Kondenswasser, Schlauchpflege

Je nach Umgebungsbedingungen kann sich im
Schlauch Kondenswasser absetzen. Um Keim-
wachstum vorzubeugen und eine einwandfreie
Therapie zu gewahrleisten, ist die Feuchtigkeit un-
bedingt zu entfernen. Gehen Sie dazu folgender-
maBen vor:
e Ziehen Sie den Schlauch [8] vom Vernebler [9]
ab.
e Lassen Sie den Schlauch inhalatorseitig [6]
eingesteckt.
¢ Nehmen Sie den Inhalator so lange in Betrieb,
bis die Feuchtigkeit durch die durchstromende
Luft beseitigt ist.
* Bei starken Verschmutzungen ersetzen Sie den
Schlauch.

Desinfektion

Bitte folgen Sie den unten aufgefiihrten Punkten
sorgfaltig, um Ihren Vernebler und das Vernebler-
Set zu desinfizieren. Es wird empfohlen die Ein-
zelteile spéatestens nach der taglich letzten Benut-
zung zu desinfizieren.

* Reinigen Sie zun&chst den Vernebler und das
Vernebler-Set wie unter ,Reinigung® beschrie-
ben.

Den zerlegten Vernebler [9], die Nasendusche
[19], das Mundstiick [13], die Silikonmasken
[15] und das zerlegte Nasenstlick [16] 5 Minuten
lang in kochendes Wasser legen. Der Kontakt
der Teile mit dem heiBen Topfboden sollte hier-
bei vermieden werden.

Tauchen Sie den Druckluftschlauch zur Desin-
fektion 15 Minuten lang in eine 2 %-ige Natrium-
hypochlorit(NaOCl)-Lésung (d. h. eine Lésung
aus dem Desinfektionsmittel Amuchina® oder
eine von lhrem Apotheker hergestellte 2 %-ige
Natriumhypochloritlésung). Spulen Sie an-
schlieBend alle Teile grindlich mit Leitungs-
wasser, um mdgliche Rickstéande der Desin-
fektionsldsung vollstandig zu entfernen.

A Achtung

Den Druckluftschlauch nicht abkochen oder auto-
klavieren.
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e Setzen Sie die Teile, wenn sie vollstédndig ge-
trocknet sind, wieder zusammen und legen Sie
diese in ein trockenes, abgedichtetes Behalt-
nis.

Achten Sie darauf, dass die Teile nach der
Reinigung vollstéandig trocknen, da ansonsten
das Risiko von Keimwachstum erhoht ist.

Trocknung

* |Legen Sie die Einzelteile auf eine trockene,
saubere und saugfdhige Unterlage und las-
sen Sie sie vollsténdig trocknen (mindestens 4
Stunden).

Materialbestandigkeit

¢ Vernebler und das restliche Vernebler-Set un-
terliegen bei haufiger Anwendung und hygie-
nischer Wiederaufbereitung, wie jedes andere
Kunststoffteil auch, einer gewissen Abnutzung.
Dies kann im Laufe der Zeit zu einer Verande-
rung des Aerosols und somit auch zu einer
Beeintrachtigung der Therapieeffizienz flhren.
Wir empfehlen deshalb, den Vernebler und
das Vernebler-Set spatestens nach einem Jahr
auswechseln. Diese Angabe ist unter der Vor-
aussetzung, dass die Teile 360-mal desinfiziert
werden. Bei haufigerer Desinfektion innerhalb
eines Jahres verkilrzt sich die Lebensdauer
entsprechend.

Bei der Wahl der Reinigungs- bzw. Desinfekti-
onsmittel ist Folgendes zu beachten: Verwen-
den Sie nur ein mildes Reinigungsmittel oder
Desinfektionsmittel, welches Sie nach Herstel-
lerangaben dosieren.

Aufbewahrung

¢ Nicht in Feuchtrdumen (z.B. Badezimmer) la-
gern und zusammen mit feuchten Gegenstan-
den transportieren.

e Vor anhaltender direkter Sonneneinstrahlung
geschutzt lagern und transportieren.

¢ Die Vernebler-Set-Teile kdnnen im Staufach [4]
sicher aufbewahrt werden. Das Gerat an einem
trockenen Platz, am besten in der Verpackung,
aufbewahren.

10. VERNEBLER- UND ER-
SATZTEILE

Die Vernebler-Set- und Ersatzteile sind Uber die
jeweilige Serviceadresse (laut Serviceadressliste)
erhéltlich. Geben Sie die entsprechende Bestell-
nummer an.



¢ Die Verwendung von einem anderen Vernebler-

Bezeichnung Material | REF Set, als jenem, welches der Hersteller dieses
\e/ﬁmzﬁgfset = Yearpack 603.76 Gerates festgelegt oder bereitgestellt hat, kann
Mun dstUclzk PP/Silikon erhOhte elgktromagnetlsche Storausseqdun—
Nasenstick PP/Silikon gen odgr eine gemlnc{erte elektromagnetische
Silikon Erwachsenenmaske | Silikon/PP Storfest|gke|t des Gerateg Zur Fqlge haben und
Silikon Kindermaske Silikon/PP zu einer fehlerhaften Betriebsweise fuhren.

Vernebler PP/Silikon J Hglten Sie ’Fragbarg RF-Kommunikationsgeréte
Druckluftschlauch PVC (einschlieBlich Per|pher|e. wie Antennenkabel
Filter PU oder externe Antennen} mmd.estens SQ cm fern
Winkelstiick PP von allen Geréateteilen, inklusive allen im Liefer-

umfang enthaltenen Kabeln.
Nasendusche PP 601.37] Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung

Spezifikation ist eine einwandfreie Funktion

®

nicht gewahrleistet! Technische Anderungen

11. WAS TUN BEI

Folge haben kdnnte. Wenn eine Verwendung in
der vorgeschriebenen Art dennoch notwendig
ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gera-
te beobachtet werden, um sich davon zu Uber-
zeugen, dass sie ordnungsgeman arbeiten.
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zur Verbesserung und Weiterentwicklung
des Produktes behalten wir uns vor. Dieses PROBLEMEN
Gerat und dessen Vernebler-Set entspre- |Probleme/ | Magliche Ursache/Behebung
chen der europdischen Norm EN 60601-1-2 | Fragen
(Gruppe 1, Klasse B, Ubereinstimmung mit I per Verneb- | 1. Zuviel oder zuwenig Medika-
CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, ||r erzeugt ment im Vernebler.
|IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4- kein oder Minimum: 2 mi
4,1EC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000- |, wenig Maximum: 8 mi.
4-7, I_EC 61000-4-8, IEC 6_31000—4—11) und | Aerosol. Diise auf Verstopfung priifen
unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen ' Gegebenenfalls Diise reini eh
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertrag- z g durch Ausspiilen) g
lichkeit. o "L
Bitte beachten Sie dabei, dass tragbare und g:';?ggﬁ;ﬂ?:ﬁh erneut in
mobile  HF-Kommunikationseinrichtungen ACHTUNG: Die .feinen Boh-
dieses Gerat beeinflussen kdnnen. Genauere cUncen nur von der Diisenun-
Angaben kénnen Sie unter der angegebenen ters%ite vorsichtia durchste-
Kundenservice-Adresse anfordern. chen 9
Hinweise zu elektromagnetischer - Vemnebler nicht senkrecht
Vertraglichkeit gehatten.
g 4. Ungeeignete Medikamenten-
* Das Gerét ist fur den Betrieb in allen Umge- flissigkeit zum Vernebeln
bungen geeignet, die in dieser Gebrauchsan- eingeflillt (z.B. zu dickfliissig).
weisung aufgeflhrt sind, einschlieBlich der Die Medikamentenfliissigkeit
hauslichen Umgebung. sollte vom Arzt vorgegeben
Das Gerat kann in der Gegenwart von elekt- werden.
romagnetischen StorgroBen unter Umstanden ey AusstoB | Geknickter Schlauch, verstopter
nur in eingeschranktem MaBe nutzbar sein. |ist 7y gering. | Filter, zu viel Inhalationslésung.
Infolgedessen kann ein Ausfall des Geréates Welche Bitte fragen Sie hierzu Ihren
agftreten. . . . Medikamen- | Arzt.
Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar o 000 man | Grundsétzlich kénnen alle Medi-
neben anderen Geraten oder mit anderen Ge- inhalieren? | kamente, die fiir eine Geréate-In-
raten in gestapelter Form sollte vermieden wer- halation ’g eeignet und zugelassen
den, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur sind. inhaliert werden




Probleme/

Maégliche Ursache/Behebung

Richtlinie — WEEE (Waste Electrical and Electronic

selt werden?

Dusenbohrung einen be-
stimmten Durchmesser nicht
uberschreiten. Bedingt durch
mechanische und thermische
Beanspruchung unterliegt der
Kunststoff einem gewissen
VerschleiB. Der Verneblerein-
satz 10| ist besonders sensi-
bel. Damit kann sich auch die
Tropfchenzusammensetzung
des Aerosols verandern, was
unmittelbar die Effektivitat der
Behandlung beeinflusst.

2. Zudem wird ein regelmaBi-
ger Wechsel des Verneblers
aus hygienischen Griinden
empfohlen.

Bendtigt
jeder seinen
eigenen
Vernebler?

Aus hygienischer Sicht ist dies
unbedingt notwendig.

12. ENTSORGUNG

Im Interesse des Umweltschutzes darf das Gerat

nicht mit dem Hausmdill entsorgt werden.
Bitte entsorgen Sie das Gerat gemaB

der Elektro- und Elektronik Altgerate EG-

Fragen L den Sie sich bitte an die fir di
. — . , ei Ruckfragen wenden Sie sich bitte an die fir die

FS ble'.bt Dies ist technisch b.ed'F‘gt und Entsorgung zustandige kommunale Behdrde.
nhalations- | normal. Beenden Sie die Inha-
|6sung im lation, sobald Sie ein deutlich
Vernebler verandertes Verneblergerdusch 13. TECHNISCHE ANGABEN
zurlck. horen. Modell IH 28 Pro
Was ist bei | Bei Kindern sollte die Maske Typ IH 28
Kindern zu | Mund und Nase abdecken Abmessungen
beachten? | um eine effektive Inhalation zu (BXHXT) 210 x 210 x 94 mm

gewahrleisten. Eine Verneblung Gewicht 165 kg

bei schlafenden Personen ist , .

wenig sinnvoll, da hierbei nicht Arbeitsdruck  ca. 0,5 - 1,45 bar

genligend des Medikaments in Flllvolumen ~ max. 8 ml

die Lunge gelangen kann. Vernebler min. 2 ml

Medikamen-

Hinweis: Es sollte nur unter Auf- tenfluss ca. 0,35 ml/min

sicht und mit Hilfe einer erwach- Schalldruck  ca. 52 dBA

senen Person inhaliert werden

) \ . Netzanschluss 230 V~; 50 Hz; 230 VA

und das Kind nicht allein gelas- UK: 24(’) Vo 5(’) Hz: 240 VA

sen werden. ' : ’
Warum soll | Daflr gibt es zwei Grlinde: Ee;r.iebs- 'Igerrperatur]é ;’1 0;0 F)is +40°C
der Vernebler | 1. Um ein therapeutisch wirk- edingungen 1; oa/tl\g? gst;uc te:
regelmaBig sames Teilchenspektrum Um Oeblusn . drouck' 200 bis 1060
ausgewech- zu gewabhrleisten, soll die 9 9 ’

hPa

Lager-und
Transport-
bedingungen

Temperatur: -25°C bis +70°C
Relative Luftfeuchte:

10 % bis 95 %
Umgebungsdruck:

700 bis1060 hPa

Aerosolwer-
te nach EN
27427:2019
basierend auf
Beatmungs-
muster flr Er-
wachsene mit
Natriumfluorid
(NaF):

1) Aerosolabgabe: 0,11 ml
2) Aerosolabgaberate: 0,07 ml/min
3) Ausgegebenes Flllvolumen in
Prozent pro Min. 3,5 %
4) Restvolumen: 1,68 ml
5) PartikelgroBe (MMAD): 3,07 pm
6) GSD (geometrische Standard-
abweichung): 2,03
7) RF (lungengéngige Fraktion <
5um): 75 %
8) GroBer Partikelbereich (>5 pm):
25 %
9) Mittlerer Partikelbereich
(2 bis 5 um): 47,8 %
10) Kleiner Partikelbereich
(<2 um): 27,2 %

Die Seriennummer befindet sich auf dem Gerat
oder im Batteriefach.

Technische Anderungen vorbehalten.
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Die Messungen wurden mit einer Natrium-Fluorid-
Lésung mit einem ,Next Generation Impactor”
(NGI) durchgefhrt.

Das Diagramm ist moglicherweise so nicht auf
Suspensionen oder sehr zahflissige Medikamen-
te anwendbar. N&here Informationen dazu kénnen
Sie vom jeweiligen Medikamentenhersteller erfah-
ren.

14. GARANTIE/SERVICE

Nahere Informationen zur Garantie und den Ga-
rantiebedingungen finden Sie im mitgelieferten
Garantie-Faltblatt.

Hinweis zur Meldung von Vorfallen

Fur Anwender/Patienten in der Europaischen Uni-
on und identischen Regulierungssystemen (Ver-
ordnung flr Medizinprodukte MDR (EU) 2017/745)
gilt: Sollte sich wahrend oder aufgrund der Anwen-
dung des Produktes ein schwerer Zwischenfall er-
eignen, melden Sie dies dem Hersteller und/oder
seinem Bevollmachtigten sowie der jeweiligen
nationalen Behdrde des Mitgliedsstaates, in wel-
chem Sie sich befinden.
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Irrtum und Anderungen vorbehalten
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use. Make them accessible to other users and note the informa-

@ Read these instructions for use carefully and keep them for later

tion they contain.
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1. INCLUDED IN DELIVERY

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

See description of device and atomiser set
1 X nebuliser
1 x atomiser
1 x compressed air hose
1 x mouthpiece
1 x silicone adult mask (size M)
1 x silicone children’s mask (size S)
1 x angled fitting
1 X nosepiece with comfort attachment
1 x nasal douche
10 x replacement filter
1 x set of these instructions for use

2. SIGNS AND SYMBOLS

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

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

Important
Safety note indicating possible
damage to the device/atomiser set

A
@D

Product information
Note on important information

Application part, type BF

Observe the instructions for use

Protection class 2 device

&
©
o]
]

Manufacturer
I On
O Off
, 30 minutes of operation, then
30 min. ON / . ’ .
30 min. OFF 30 mlnutes break before operating
again.
Protected against foreign objects
IP21 | |>12.5 mm and against vertically

falling drops of water

€

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

e

Separate the packaging
elements and dispose of them in
accordance with local regulations.

Marking to identify the packaging
material.

@) A = material abbreviation,
A B = material number:
1-7 = plastics,
20-22 = paper and cardboard
Separate the product and
22 packaging elements and dispose
s of them in accordance with local
regulations.
Disposal in accordance with the
ﬁ Waste Electrical and Electronic

Equipment EC Directive (WEEE)

Date of manufacture




Storage/Transport

Permissible storage and transport
temperature and humidity

=
=)

Medical device

Unique device identifier (UDI)
|dentifier for unique product
identification

[tem number

Serial number

Single patient — multiple use

Do not dispose of batteries
containing harmful substances
with household waste

x| |2 [2|[F] ¢

]
o
(=)
a
==

Q

Type number

&=

Importer symbol

3. INTENDED USE

Purpose

Nebulisers (including compressor, ultrasonic and
mesh nebulisers) are medical devices for the
nebulisation of liquids and liquid medication (aero-
sols). This device produces aerosols by combining
compressed air and liquid medication. The aero-
sol treatment is suitable for treating the upper and
lower airways. By nebulising and inhaling the med-
ication prescribed/recommended by your doctor,
you can prevent diseases affecting the airways, or
in the case that you contract such an illness, you
can alleviate symptoms and speed up your recov-
ery.

Target group

The nebuliser is only intended for medical care in
a home environment. The nebuliser is not intended
for health care in professional environments. The
nebuliser can be used on anyone over 2 years of
age under supervision; it can be used for self-treat-
ment by anyone over 12 years of age.

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

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

The benefits are:

e The medication is transported directly to the
target organs,
The local bioavailability of the medication is
significantly increased,
Systemic diffusion is reduced substantially,
Only very low doses of the medication are re-
quired,
Quick and effective therapeutic effect,
Side effects are significantly reduced com-
pared to systemic administration,
Humidifying of the airways,
Loosening and making (bronchial) secretions
more liquid,
Releasing bronchospasms (spasmolysis),
Relieving swollen and inflamed bronchial mu-
cosa,
Coughing up secretions,
Fighting viruses that affect the upper and lower
airways.

Indication

The nebuliser can be used for diseases of the up-
per and/or lower airways. Examples of upper res-
piratory system diseases include:
¢ Rhinitis,
Allergic rhinitis,
Sinusitis,
Pharyngitis,
Laryngitis.
Examples of lower respiratory system diseases in-
clude:
Bronchial asthma,
Bronchitis,
COPD (chronic obstructive pulmonary dis-
ease),
Bronchiectasis,
Acute tracheobronchitis,
Cystic fibrosis,
Pneumonia.

A Contraindications

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

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

Do not use the device on persons who are ven-
tilated and/or unconscious.

Check whether there are contraindications for
use with the usual systems for aerosol treat-
ment on the medication instruction leaflet.

If the device does not work properly, or if you
feel unwell or experience pain, stop using it im-
mediately.

WARNINGS AND SAFETY

NOTES
A Warning

The atomiser has no significant influence on
the efficacy and safety of the medication ad-
ministered and is not intended for the treat-
ment of life-threatening conditions.

If the device malfunctions, please refer to the
“What if there are problems” section.

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

If you have health concerns of any kind, con-
sult your GP!

If the liquid you wish to use is not compatible
with PP, silicone and PVC, do not use this lig-
uid with our nebuliser. If the information pro-
vided with the liquid does not indicate whether
the liquid is compatible with these materials,
please contact the liquid manufacturer. Sodi-
um fluoride is an example of a compatible lig-
uid.

Please observe the general hygiene measures
when using the atomiser.

You should always follow the instructions of
your doctor regarding the type of medication
to use, the dosage, and the frequency and du-
ration of inhalation.

Only use medication prescribed or recom-
mended by your doctor or pharmacist.

For treatment, only use parts indicated by your
doctor according to the particular diagnosis.
Keep the device away from your eyes when it
is in use, as the mist of medication could be
harmful.

Do not operate the device in the presence of
flammable gases or if there is a high oxygen
concentration.

The device must be switched off and the plug
pulled out before every cleaning procedure.
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Keep packaging material away from children
(risk of suffocation).

Under no circumstances should you open or
repair the device yourself, otherwise proper
functionality can no longer be guaranteed. Fail-
ure to comply will invalidate the warranty.

The device is only intended for domestic/pri-
vate use, not for commercial use.

Children must not play with the device.

To avoid the risk of entanglement and stran-
gulation, store cables and air lines out of the
reach of small children.

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

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

Never submerge the device in water and do not
use it in the bathroom. Under no circumstanc-
es may liquid enter the device.

Protect the device from heavy impacts.

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

Do not pull the mains plug out of the socket
using the mains cable.

Do not crush or bend the mains cable, pull it
over sharp-edged objects or leave it dangling
down, and protect it from sources of heat. Do
not wrap the mains cable around the device,
either during storage or use.

We recommend that the mains cable is com-
pletely unrolled to avoid dangerous overheat-
ing.

If the mains cable of this device is damaged,
the device must be disposed of.

If the device is opened, there is a risk of electric
shock. Disconnection from the power supply
network is only guaranteed if the mains plug
is unplugged.

Modification of the device and atomiser set is
not permitted.

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

The nebuliser may only be operated with com-
patible Beurer atomisers and with the appropri-
ate Beurer atomiser set. The use of atomisers
and atomiser sets made by other companies
may result in less efficient treatment and could
damage the device.

Store the device and atomiser set out of the
reach of children and pets.



A Important

¢ Power cuts, sudden interferences or other un-
favourable conditions could lead to the device
becoming inoperable. We therefore recom-
mend that you obtain a replacement device or
medication (the latter should be agreed with
your doctor).

Should you require an adapter or extension
lead, this must meet the applicable safety re-
quirements. The power limit and the maximum
output specified on the adapter must not be
exceeded.

Never store the device or the mains cable near
to sources of heat.

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

Do not allow objects to get into the cooling
vents.

Never use the device if it is making an abnor-
mal sound.

For hygiene reasons, it is essential that every
user uses their own atomiser set.

Always disconnect the mains plug from the
mains socket after use.

Store the device in a location protected against
climatic influences. The device must be stored
in the environmental conditions specified.

FUSE

e The device is fitted with an overcurrent pro-
tection device. This may only be replaced by
authorised specialist personnel.

General notes

A Important

* The device is suitable only:
- on people
- for the purpose for which it is designed (aer-
osol inhalation) and in the manner specified
in these instructions for use.
¢ Any form of improper use can be danger-
ous!
¢ In the event of an acute emergency, providing
first aid must take top priority.
e Apart from the medication, only use distilled
water or a saline solution. Other liquids may
cause a fault in the nebuliser or atomiser.
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Prior to initial use

A Important

* Remove all packaging material before using
the device.

Protect the device against dust, dirt and hu-
midity and never cover the device while it is in
use.

Do not operate the device in a very dusty area.
Switch the device off immediately if it is faulty
or not working properly.

The manufacturer is not liable for damage re-
sulting from improper or incorrect use.

This device is not intended for commercial
or clinical use; it is designed exclusively for
self-treatment in a private home.

Repairs

®

¢ Under no circumstances should you open
or repair the device yourself, otherwise
proper functionality can no longer be
guaranteed. Failure to comply with this
instruction will void the warranty.

¢ The device is maintenance-free.

¢ For repairs, please contact Customer Ser-
vices or an authorised retailer.

5. DEVICE AND ATOMISER
SET DESCRIPTION

Nebuliser
The corresponding drawings are shown on page 3.

[1] Mains connector [ 5] Filter cap with filter

cable
[2] Lid
[3] On/Off control

[4] Compartment for
atomiser set

[6] Hose connection
Holder for atomiser

Atomiser and atomiser set

Compressed air Silicone adult mask
hose
[9] Atomiser [15] Silicone children’s
mask
Atomiser insert Nosepiece with

comfort attachment
Replacement filter

[11] Valve



[12 Medication container Angled fitting
[13| Mouthpiece Nasal douche

Nasal douche

Cover

[21] Collection container  [23] Cover hole
for nasal secretion

6. INITIAL USE
Setting up the device

Take the device out of the packaging.

Place the device on a flat surface.

Make sure that the vents are free from obstruc-
tions. Open the lid [2] to access the parts of the
atomiser set.

[22] Saline container

Before using the device for the first
time

Clean and disinfect the atomiser and atom-
iser set before using them for the first time.
See “Cleaning and maintenance” in this re-
gard.

e Connect the compressed air hose |8] to the
bottom of the medication container [12].

¢ Connect the other end of the compressed air
hose[8] to the nebuliser hose connection [6] by
turning it slightly.

e Insert the medication container [12] into the
holder for the atomiser

Mains adapter connector

The device must only be connected to the mains
voltage that is specified on the type plate.
¢ Insert the mains plug of the mains cable [1]into
a suitable socket.
¢ To connect to the mains, fully insert the plug
into the socket.

®

¢ Ensure that there is a mains socket close
to the set-up area.

¢ Arrange the mains cable so that no-one
will trip over it.

e To disconnect the nebuliser from the
mains after inhalation, first switch off the
device and then pull the mains plug out of
the socket.

7. USAGE
A Important

¢ For hygiene reasons, it is essential to clean the
atomiser [9] and the rest of the atomiser set
after each treatment and to disinfect them after
the last treatment of the day.

e The atomiser set parts may only be used by
one person; use by several people is not rec-
ommended.

e If the therapy involves inhaling several differ-
ent medications one after the other, please be
aware that the atomiser [9] must be rinsed un-
der warm tap water following every usage. See
“Cleaning and maintenance” in this regard.

¢ Please observe the notes on changing the filter
in these instructions for use.

e Check that the hose connectors are firmly at-
tached to the nebuliser [6] and the atomiser 9]
before each use of the device.

¢ Before use, check that the device is function-
ing correctly. To do this, briefly switch on the
nebuliser (together with the connected atom-
iser, but without medication). If air comes out
of the atomiser [9], the device is working.

7.1 Inserting the atomiser insert

e Open the atomiser [9] by twisting the top an-
ticlockwise against the medication container
[12]. Place the atomiser insert [10] in the medi-
cation container [12].

¢ Ensure that the cone for administering medica-
tion fits well on the cone for the air duct inside
the atomiser [9].

7.2 Filling the atomiser

e Fill with an isotonic saline solution or pour the
medication directly into the medication con-
tainer [12]. Avoid overfilling. The maximum rec-
ommended filling quantity is 8 ml.

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

e |f the prescribed quantity of medication is less
than 2 ml, top this up to at least 4 ml with iso-
tonic saline solution. Dilution is also necessary
with viscous medications. Here too, please ob-
serve the instructions of your doctor.

7.3 Closing the atomiser

¢ Close the atomiser [9] by twisting the top
clockwise against the medication container
[12]. Ensure that the connection is correct.



7.4 Inserting the valve

¢ Press the valve [11] into the opening intended
for this purpose on the upper side of the atom-

iser [9].

@ Only use the valve [11] with the mouthpiece
[13]. Never use it with the masks [14] [15] and
never with the nosepiece [16].

Connecting the atomiser set to the

atomiser

* Connect the atomiser [9] to the desired atom-

iser set (mouthpiece [13], silicone adult mask
- [14], silicone children’s mask [15] or nosepiece

@ The most effective form of nebulisation is by
using the mouthpiece. Nebulisation using a
mask is only recommended if it is not pos-
sible to use a mouthpiece (e.g. for children
who are not yet able to inhale using a mouth-
piece).

When using a mask to inhale, take care to
ensure the mask fits well and the eyes are
unobstructed.

e Before the treatment, pull the atomiser up-
wards out of the holder [7].

e Start the nebuliser using the On/Off control [3].

e Spray mist pouring out indicates that the de-
vice is operating correctly.

7.5 Treatment

¢ When inhaling, sit upright and relaxed at a table
and not in an armchair to avoid compressing
the airways and therefore impairing the effec-
tiveness of the treatment.

¢ Breathe in the atomised medication deeply.

A Important

The device is not suitable for continuous operation;
after 30 minutes of operation it must be switched
off for 30 minutes.

®

During the treatment, hold the atomiser
straight (vertically), otherwise the atomisation
will not work and faultless functionality is not
guaranteed.

A Important

Essential oils, cough syrups, gargling solutions and
drops to be used as a rub or in a steam bath are
wholly unsuitable for inhalation using a nebuliser.
These additives are often viscous and can impair
the correct functioning of the device and therefore
the effectiveness of the application in the long
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term. For individuals with a hypersensitive bron-
chial system, medications containing essential
oils may under certain conditions cause an acute
bronchospasm (a sudden cramp-like restriction of
the bronchi with shortness of breath). Consult your
doctor or pharmacist in relation to this matter.

7.6 Stopping the inhalation

Once the mist is only coming out in an irregular
flow or if the sound changes when inhaling, you
can stop the treatment.

e Switch off the nebuliser after treatment using
the On/Off control [3] and disconnect it from
the mains.

* Place the atomiser [9] back in its holder [7] af-
ter the treatment.

7.7 Nasal douche

You can use the nasal douche to clean your nasal
cavities. The nasal douche creates a fine jet of lig-
uid for cleaning and moistening the nasal mucous
membranes.

A Warning

* Do not use the nasal douche in combination
with other medication or essential oils.

A Important

¢ Only use the nasal douche with isotonic saline
solutions.
* Replace the nasal douche after a year.
The maximum volume of the nasal douche is 10ml.
If you are unsure about the correct dilution of the
saline solution, please consult your pharmacist.

7.8 Using the nasal douche
To use the nasal douche correctly, proceed as fol-

lows [B];

1. Twist the cover [20] 90° anticlockwise and re-
move it in an upward direction.

. Also lift the collection container [21] out.
. Fill the saline container [22] with saline solution.

. Place the collection container [21] into the saline
container [22]

Place the cover [20] on the saline container [22].
Twist the cover 20| in a clockwise direction until
it clicks firmly into place.

. Connect the compressed air hose | 8 |to the sa-
line container [22] from below.

. Carefully position the cover in one of your
nostrils. Breathe through your nose.

w

5.



8. Press the On/Off control [3]. To start the appli-
cation, place one finger over the cover hole [23]
on the container.

®

During the application, breathe slowly and
evenly through your nose. Tilt your head
slightly in the opposite direction to the nostril
being treated so that the saline solution can
flow deep into the nose.

9. To pause or stop the application, take your finger
off the cover hole [23] on the saline container [22].

10. Once your nose feels clear again, you can
stop the application. The application should
be stopped at the latest once the maximum
filling quantity has been used.

7.9 Cleaning

See “Cleaning and maintenance”.

8. CHANGING THE FILTER

In normal operating conditions, the air filter must
be replaced after approx. 200 operating hours or
one year. Please check the air filter regularly (after
10-12 nebulisation procedures). Replace the used
filter if it is very dirty or clogged. If the filter has
become damp, it must also be exchanged for a
new filter.

A Important

¢ Do not attempt to clean the used filter and re-
use it.

¢ Only use the manufacturer’s original filter, oth-
erwise your nebuliser may become damaged
and sufficiently effective treatment cannot be
guaranteed.

e Do not repair or maintain the air filter while it
is in use.

¢ Never operate the device without a filter.

To replace the filter, proceed as follows:

A Important

¢ First switch the device off and disconnect it
from the mains.
¢ Allow the device to cool down.

1. Remove the filter cap [5] upwards.

®

If the filter remains in the device after the cap
has been removed, take the filter out of the
device, e.g. with tweezers or similar.

2. Re-insert the filter cap [5] with a new filter.
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3. Ensure that it is securely in place.

9. CLEANING AND MAINTE-
NANCE

Atomiser and atomiser set

A Warning

Adhere to the following hygiene instructions to
avoid health risks.
 The atomiser [9] and the rest of the atomiser
set are intended for multiple use. Please note
that different areas of application involve dif-
ferent requirements in terms of cleaning and
hygienic preparation.

@ ¢ Do not clean the atomiser or the atomiser
set mechanically using a brush or similar
device, as this could cause irreparable
damage and it will mean that the best
treatment results can no longer be guar-
anteed.
Please consult your doctor about the
additional requirements in terms of the
hygienic preparation needed (hand care,
handling of medication/inhalation solu-
tions) for high-risk groups (e.g. patients
with cystic fibrosis).
Ensure thorough drying after each clean-
ing and disinfection process. Residual
moisture or wetness can represent an in-
creased risk of bacterial growth.

Preparation

Immediately after each treatment, all parts of
the atomiser [9] and the rest of the atomiser set
used must be cleaned of medication residues
and contamination.

To do this, dismantle the atomiser [9] into its
individual parts.

Remove the mouthpiece [13], mask [14] [15] or
nosepiece [16| from the atomiser.

Disassemble the nosepiece if you have used it
with the comfort attachment.

Dismantle the atomiser by twisting the top an-
ticlockwise against the medication container
[12].

Remove the atomiser insert 10| from the medi-
cation container [12].

Remove the valve [11] by pulling it out of the
atomiser [9].

Reassembly is carried out in reverse order.



Cleaning

A Important

The device must be switched off, disconnected
from the mains and allowed to cool down each
time before cleaning.

The atomiser [9] and the rest of the atomiser
set used, such as the mouthpiece [13], masks
[15], atomiser [9], nasal douche [19], etc. must be
cleaned with hot but not boiling water after each
use. Dry the parts carefully using a soft cloth. Put
the parts together again when they are completely
dry and place them in a dry, sealed container or
disinfect them.

When cleaning, ensure that any residue is re-
moved. Never use any substances for cleaning
that could potentially be toxic if they came into
contact with the skin or mucous membranes, or if
they were swallowed or inhaled.

Use a soft, dry cloth and non-abrasive cleaning
products to clean the device.

Do not use any abrasive cleaning products and
never submerge the device in water.

A Important

¢ Make sure that no water gets inside the device!
¢ Do not clean the device or atomiser set in the
dishwasher!

Do not touch the device with wet hands when
it is plugged in and do not allow water to spray
on the device. Only operate the device if it is
completely dry.

Do not spray any liquid into the vents! If liquid
penetrates the device this could cause dam-
age to the electrics or other nebuliser parts and
lead to a malfunction.

Condensation, hose care

Condensation may form in the hose depending on
the ambient conditions. It is essential to remove
the moisture to prevent bacterial growth and en-
sure proper treatment. To do so, proceed as fol-
lows:
e Disconnect the hose [8] from the atomiser [9].
* The hose must remain in the nebuliser [6].
¢ QOperate the nebuliser until the moisture is re-
moved by the air passing through.
* In the event of heavy contamination, replace
the hose.
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Disinfection

Please carefully observe the points below when
disinfecting your atomiser and the atomiser set.
We recommend disinfecting the individual parts
on a daily basis after the last usage as a minimum
measure.

e First, clean the atomiser and atomiser set as
described in the “Cleaning” section.
Place the disassembled atomiser [9], na-
sal douche [19], mouthpiece [13], the silicone
masks [15] and the disassembled nose-
piece in boiling water for 5 minutes. Con-
tact between the parts and the hot base of the
pan should be avoided.
For disinfection immerse the compressed air
hose in a 2 % sodium hypochlorite (NaOCI)
solution for 15 minutes (i.e. a solution made
from the disinfecting agent Amuchina® or a
2 % sodium hypochlorite solution mixed by
your pharmacist). Afterwards rinse all parts
thoroughly with tap water, to fully remove any
possible residue of the disinfectant solution.

A Important

Do not boil or autoclave the compressed air hose.
e Put the parts together again when they are
completely dry and place them in a dry, sealed

container.
@ after cleaning, otherwise the risk of bacterial
growth is increased.

Drying

¢ Place the individual parts on a clean, dry and
absorbent surface and leave them to dry com-
pletely (at least 4 hours).

Ensure that the parts are completely dried

Durability of materials

e As with any plastic parts, atomisers and the
rest of the atomiser set are affected by a cer-
tain amount of wear and tear when used and
hygienically prepared on a frequent basis. Over
time, this can lead to a change in the aerosol,
which can have a negative effect on the effi-
ciency of the treatment. We therefore advise
you to replace the atomiser and the atomiser
set no later than one year if the parts are not
disinfected more than 360 times a year. Fre-
quent disinfection shortens the service life of
the parts.

The following point should be observed when
selecting the cleaning product or disinfectant:
Only use a mild cleaning product or disinfect-
ant in the concentration and volume prescribed
by the manufacturer.



Storage

¢ Do not store in damp conditions (such as in a
bathroom) and do not transport with any damp
items.

e When storing and transporting, protect from
prolonged direct sunlight.

¢ The parts of the atomiser set can be securely
stored in the storage compartment [4]. Store
the device in a dry place, ideally in the original
packaging.

10. ATOMISER AND RE-
PLACEMENT PARTS

The atomiser set parts and replacement parts are
available from the corresponding service address
(according to the service address list). Please state
the corresponding order number.

Designation Material REF
Atomiser set = year pack 603.76
includes:

Mouthpiece PP/silicone
Nosepiece PP/silicone

Silicone adult mask Silicone/PP

Silicone children’s mask | Silicone/PP
Atomiser PP/silicone
Compressed air hose PVC

Filter PU

Angled fitting PP

Nasal douche PP 601.37

If the device is not used according to the
specifications, perfect functionality cannot
be guaranteed! We reserve the right to make
technical changes to improve and develop the
product. This device and its atomiser set con-
form with the European standard EN 60601-
1-2 (Group 1, class B, in accordance with
CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
|IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-
4, 1EC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-
4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) and is
subject to particular precautions with regard
to electromagnetic compatibility. Please note
that portable and mobile HF communication
systems may interfere with this device. For
more details, please contact our Customer
Services at the address indicated.

®

24

Notes on electromagnetic
compatibility

e The device is suitable for use in all environ-
ments listed in these instructions for use, in-
cluding domestic environments.

The use of the device may be limited in the
presence of electromagnetic disturbances. As
a result, the device may fail.

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

The use of an atomiser set other than that
specified or provided by the manufacturer of
this device can lead to an increase in electro-
magnetic emissions or a decrease in the de-
vice's electromagnetic immunity; this can re-
sult in faulty operation.

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

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

11. WHAT IF THERE ARE
PROBLEMS?

Problems/
questions

Possible cause/remedy

1. Too much or too little medica-
tion in the atomiser.
Minimum: 2 ml,

Maximum: 8 ml.

. Check nozzle for blockages.
Clean nozzle if necessary (e.g.
by rinsing out). Then start
using the atomiser again.
IMPORTANT: Carefully pierce
the fine holes only from the
underside of the nozzle.

. Atomiser not held vertically.

. Unsuitable medication fluid
added for nebulisation (e.g.
too viscous).

The medication fluid should be

The atomiser
produces no
or too little
aerosol.

prescribed by a doctor.




Problems/ |Possible cause/remedy

questions

The output is | Kinked hose, clogged filter, too

too low. much inhalation solution.

What med- | Please consult your doctor in

ications are | relation to this matter.

suitable for | As arule, all medication that is

inhaling? suitable and approved for device
inhalation can be inhaled.

There is This is normal and is due to tech-

inhalation nical reasons. Stop inhalation

solution once the atomiser starts to make

residue in the | a notably different sound.

atomiser.

What should | On children, the mask should

be taken cover the mouth and nose to en-

into account | sure effective inhalation. It is not

when using | very useful to carry out nebulisa-

the device tion on someone who is sleeping,

with chil- as in this case not enough of the

dren? medication will reach the lungs.

Notice: Inhalation should only be

carried out under the supervision

of an adult and with their assis-
tance and the child should not
be left alone.
Why should | There are two reasons for this:
the atomiser | 1. To ensure a therapeutically
be replaced effective particle spectrum, the
regularly? nozzle hole must not exceed
a specific diameter. Due
to mechanical and thermal
stresses, the plastic is subject
to a certain degree of wear.
The atomiser insert [10] is
particularly delicate. This can
also alter the composition of
the aerosol droplets, which di-
rectly affects the effectiveness
of the treatment.

2. Regularly changing the atom-
iser is also recommended for
hygiene reasons.

Should each | Yes, this is absolutely essential
person have | for hygiene reasons.

their own

atomiser?
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12. DISPOSAL

For environmental reasons, do not dispose of the
device in the household waste.

Please dispose of the device in accordance
with EC Directive - WEEE (Waste Electrical
and Electronic Equipment).

B

If you have any questions, please contact the local
authorities responsible for waste disposal.

13. TECHNICAL
SPECIFICATIONS

Model IH 28 Pro

Type IH 28

Dimensions

WxHxD) 210x210x94 mm

Weight 1.65 kg

Operating

pressure Approx. 0.5 to 1.45 bar
Atomiser filling Max. 8 ml

volume Min. 2 ml

Medication

flow rate Approx. 0.35 ml/min

Sound

pressure Approx. 52 dBA

Mains 230 V~; 50 Hz; 230 VA
connection UK: 240 V~; 50 Hz; 240 VA
Operating Temperature: +10 °C to +40 °C
conditions Relative humidity: 15% to 93%

Ambient pressure:
700 to 1060 hPa

Storage and
transportation
conditions

Temperature: -25°C to +70°C
Relative humidity: 10% to 95%
Ambient pressure:

700 hPa to 1060 hPa

Aerosol values 1) Aerosol delivery: 0.11 ml

accord-
ing to EN
27427:2019

based on adult

breathing
patterns with
sodium fluo-
ride (NaF):

2) Aerosol delivery rate:
0.07 ml/min

3) Fill volume dispensed in per-
cent per min. 3.5%

4) Residual volume: 1.68 ml

5) Particle size (MMAD): 3.07 pm

6) GSD (geometrical standard
deviation): 2.03

7) RF (respirable fraction < 5 pm):
75%

8) Large particle range (>5 pm):
25%

9) Medium particle range (2 to
5 um): 47.8%

10) Small particle range (<2 pm):

27.2%




The serial number is located on the device or in
the battery compartment.

Subject to technical changes.
Particle size diagram
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Measurements were performed using a sodium
fluoride solution with a “Next Generation Impac-
tor” (NGI).

The diagram may therefore not be applicable to
suspensions or highly viscous medications. You
can obtain more detailed information from the
manufacturer of your medication.

14. WARRANTY/SERVICE

Further information on the warranty and warran-
ty conditions can be found in the warranty leaflet
supplied.

Notification of incidents

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

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

Cf. description de I'appareil et du kit de nébuli-
sation
1 inhalateur
1 nébuliseur
1 tuyau a air comprimé
1 embout buccal
1 masque en silicone pour adulte (taille M)
1 masque en silicone pour enfant
1 coude
1 embout nasal avec embout confort
1 douche nasale
10 filtres de rechange
1 mode d’empiloi
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Lisez attentivement ce mode d’emploi, conservez-le pour un
usage ultérieur, mettez-le a disposition des autres utilisateurs et
suivez les consignes qui y figurent.

2. SYMBOLES UTILISES

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

Avertissement
0 Ce symbole indique qu’il existe

des risques de blessures ou des
dangers pour la santé

Attention

Ce symbole prévient des éventuels
dommages au niveau de I'appareil
ou du kit de nébulisation
Informations sur le produit
Indication d’informations impor-
tantes

Appareil de type BF

Respecter les consignes du mode
d’emploi

Appareil de la classe de sécurité 2

&
©
o]
]

Fabricant
I Marche
@) Arrét
30 Min. ON/ Utilisation de SQ minutes, puis
30 Min. OFF | Pause de 30 minutes avant la
' prochaine utilisation.
Protection contre les corps solides
IP21 | |= 12,5 mm et contre les chutes

verticales de gouttes d’eau

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

e

Séparer les composants d’embal-
lage et les éliminer conformément
aux réglementations communales.

e

Marquage d’identification du
matériau d’emballage.

C/E?) A = abréviation du matériau,
A B = numéro de matériau :

1-7 = plastique,

20-22 = papier et carton




Séparer le produit et les compo-

&2 sants d’emballage et les éliminer
s conformément aux réglementa-
tions communales.
Elimination conformément a la
E directive européenne relative aux
— déchets d’équipements élec-

triques et électroniques (DEEE)

Date de fabrication

Température et taux d’humidité de
stockage et de transport admis-
sibles

Storage/Transport

Dispositif médical

Unique Device Identifier (UDI)
|dentifiant unique du dispositif

Référence de l'article

o—
=
gE & |8

Numéro de série

)

Patient unique — usage multiple

Ne pas jeter les piles a subs-
tances nocives avec les déchets
ménagers

=4

R°]
o
(=)
a
=

5]

Numeéro de type

&

Symbole de I'importateur

3. UTILISATION CONFORME
AUX RECOMMANDATIONS

Utilisation prévue

Les inhalateurs (y compris les nébuliseurs a com-
presseur, a ultrasons et en mailles) sont des dispo-
sitifs médicaux pour la nébulisation de liquides et
de médicaments liquides (aérosols). Sur cet appa-
reil, les aérosols sont générés par la combinaison
d’air comprimé et de médicaments liquides. La
thérapie par aérosols cible le traitement des voies
respiratoires supérieures et inférieures. Grace a la
nébulisation et I'inhalation du médicament prescrit
ou recommandé par votre médecin, vous pouvez
prévenir les maladies des voies respiratoires, atté-
nuer leurs effets secondaires et accélérer la gué-
rison.

Groupe cible

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

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

Utilité clinique
Pour la plupart des maladies du systeme respi-

ratoire, I'inhalation est la maniére la plus efficace
d’administrer des médicaments.

Les avantages :

¢ | e médicament est acheminé directement aux
organes cibles ;
La biodisponibilité locale du médicament est
considérablement accrue ;
La diffusion systémique est extrémement ré-
duite ;
Seules des doses trés faibles du médicament
sont requises ;
Activité thérapeutique rapide et efficace ;
Les effets indésirables sont bien plus faibles
par rapport a I'administration systémique ;
Humidification des voies respiratoires ;
Evacuation et liquéfaction des sécrétions
(bronchiques) ;
Elimination des contractions de la musculature
bronchique (spasmolyse) ;
e Apaisement en cas de gonflement ou d’inflam-
mation de la muqueuse bronchique ;
Toux avec élimination des sécrétions ;
Contrecarrer les agents pathogenes des voies
respiratoires supérieures et inférieures.

Indications

L'inhalateur peut étre utilisé en cas de maladies
des voies respiratoires supérieures et/ou infé-
rieures. Exemples de maladies du systeme respi-
ratoire supérieur :

¢ Inflammation de la muqueuse nasale ;

¢ Inflammation allergiqgue de la muqueuse na-

sale ;

¢ Inflammation des sinus ;

¢ |Inflammation de la muqueuse de la gorge ;

e Laryngite.
Exemples de maladies du systeme respiratoire in-
férieur :



4.
MENT ET DE MISE EN GARDE

A Avertissement

Asthme bronchique ;

Bronchite ;

BPCO (broncho-pneumopathie chronique obs-
tructive) ;

Bronchiectasie ;

Trachéobronchite aigué ;

Mucoviscidose ;

Pneumonie.

A Contre-indications

* Le nébuliseur n’est pas congu pour le traite-
ment de troubles menacant le pronostic vital
du patient.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé par les
enfants de moins de 12 ans, ainsi que les dé-
ficients physiques, sensoriels (par exemple,
insensibilité a la douleur) ou mentaux et les
personnes ayant peu de connaissances ou
d’expérience, sauf s’ils sont surveillés ou
savent comment l'utiliser en toute sécurité et
en comprennent les risques.

L’appareil ne doit pas étre utilisé chez des per-
sonnes sous respirateur et/ou inconscientes.
Vérifiez sur la notice du médicament qu’il
n’existe pas de contre-indication a une utilisa-
tion avec les systémes habituels de thérapie
par aérosols.

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

CONSIGNES D’AVERTISSE-

* Le nébuliseur n’a pas d’influence significative
sur lefficacité et I'innocuité du médicament
administré et n’est pas congu pour le traite-
ment de troubles menacant le pronostic vital
du patient.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil,
consultez le chapitre « Que faire en cas de pro-
bleme ».

L'utilisation de I'appareil ne remplace pas une
consultation et un traitement médicaux. C’est
pourquoi en cas de douleur ou de maladie de
tout type, veuillez toujours consulter d’abord
votre médecin.

En cas de problemes de santé quelconques,
veuillez consulter votre médecin généraliste !
Si le liquide que vous souhaitez utiliser n’est
pas compatible avec le PP, le silicone et le
PVC, n’utilisez pas ce liquide avec notre inhala-
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teur. Si les informations fournies avec le liquide
n’indiquent pas si ce dernier est compatible
avec ces matieres, contactez le fabricant du
liquide. Le liquide compatible est, par exemple,
le fluorure de sodium.

Lors de I'utilisation du nébuliseur, veuillez res-
pecter les mesures d’hygiene générales.

Il convient de toujours respecter les consignes
du médecin concernant le médicament a utili-
ser, le dosage, la fréquence et la durée de I'in-
halation.

Veuillez n’utiliser que des médicaments qui
vous ont été prescrits ou recommandés par
votre médecin ou votre pharmacien.

Pour le traitement, n’utilisez que les pieces re-
commandées par le médecin, correspondant a
I’évolution de la maladie.

Pendant I'utilisation, sachant que la brume de
médicaments pourrait avoir un effet néfaste,
veillez a éloigner I'appareil de vos yeux.
N’utilisez pas I'appareil en présence de gaz
inflammables ni d’une concentration élevée
d’oxygene.

Avant chaque nettoyage, I'appareil doit étre
éteint et débranché.

Conservez I'emballage hors de portée des en-
fants (risque d’étouffement).

Vous ne devez en aucun cas ouvrir ni réparer
I'appareil ; son bon fonctionnement ne serait
plus assuré. Le non-respect de cette consigne
annulerait la garantie.

L’appareil doit étre utilisé dans un environne-
ment domestique/privé et non pas dans un
cadre professionnel.

Les enfants ne doivent pas jouer avec 'appa-
reil.

Pour éviter tout risque d’empétrement et
d’étranglement, conservez les cables et les
conduites d’air hors de portée des jeunes en-
fants.

N’utilisez pas d’accessoires qui n’ont pas été
recommandés par le fabricant.

Ne raccordez pas I'appareil a une autre tension
que celle indiquée sur la plaque signalétique.
N’immergez pas I'appareil dans I'eau et ne
I'utilisez pas dans des pieces humides. En au-
cun cas, un liquide ne doit pénétrer a l'intérieur
de l'appareil.

Veuillez protéger I'appareil contre les chocs.
Ne touchez jamais le cable d’alimentation avec
les mains humides. Vous risqueriez de recevoir
une décharge électrique.

Ne débranchez pas la fiche d’alimentation du
secteur en tirant sur le cordon d’alimentation.



Ne coincez ou ne pliez pas la prise du secteur,
ne la faites pas passer sur des objets tran-
chants, ne la laissez pas pendre et ne I'expo-
sez pas a la chaleur. N’enroulez pas le cordon
d’alimentation autour de I'appareil, ni pour le
ranger ni pendant |'utilisation.

Nous recommandons de dérouler entierement
le cable d’alimentation pour éviter toute sur-
chauffe dangereuse.

Si le cable d’alimentation de I'appareil est en-
dommageé, I'appareil doit étre mis au rebut.

Un risque de décharge électrique existe si vous
ouvrez le corps de I'appareil. La déconnexion
du réseau d’alimentation est uniqguement assu-
rée si la fiche d’alimentation est débranchée de
la prise.

La modification de I'appareil ou du kit de nébu-
lisation n’est pas autorisée.

Si 'appareil est tombé, a été exposé a un fort
taux d’humidité ou a subi d’autres types de
dommages, il ne doit plus étre utilisé. En cas
de doute, veuillez contacter notre service client
ou votre revendeur.

L’inhalateur ne doit étre utilisé qu’avec le né-
buliseur Beurer adapté et le kit de nébulisation
Beurer correspondants. En cas d’utilisation
d’un nébuliseur et d’un kit de nébulisation qui
ne sont pas d’origine, 'efficacité du traitement
peut étre réduite ou cela peut endommager
I'appareil.

Conservez I'appareil et le kit de nébulisation
hors de portée des enfants et des animaux.

A Attention

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

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

Ne pas stocker I'appareil ni le cable d’alimen-
tation pres d’une source de chaleur.

Ne pas utiliser I'appareil dans une piece dans
laquelle des aérosols ont été utilisés préalable-
ment. Avant de commencer le traitement, ces
pieces doivent étre aérées.

Ne pas placer d’objets dans les ouvertures de
refroidissement.
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Ne jamais utiliser I'appareil s’il émet un bruit
anormal.

Pour des raisons d’hygiene, ne pas partager
votre kit de nébulisation avec d’autres utilisa-
teurs.

Apres utilisation, toujours débrancher la fiche
d’alimentation.

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

SECURITE

e |'appareil est équipé d’une protection contre
les surintensités. Celui-ci ne doit étre changé
que par du personnel autorisé.

Informations générales

A Attention

o N'utilisez I'appareil que de la fagon suivante :

- sur un étre humain,

- aux fins pour lesquelles il a été concu
(c.-a-d. pour l'inhalation d’aérosols) et de la
maniere indiquée dans ce mode d’emploi.

¢ Toute utilisation inappropriée peut étre dan-
gereuse !

¢ En cas de situation d’urgence, les premiers se-
cours sont prioritaires.

o A part les médicaments, veuillez n’utiliser que
de I'eau distillée ou une solution de chlorure de
sodium. Les autres liquides peuvent entrainer
une panne de l'inhalateur ou du nébuliseur.

Avant la mise en fonctionnement

A Attention

¢ |’emballage doit étre retiré avant I'utilisation de
I'appareil.

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

N’utilisez pas I'appareil dans un environnement
tres poussiéreux.

Eteignez immédiatement I'appareil il est dé-
fectueux ou s'il présente des défauts de fonc-
tionnement.

Le fabricant ne peut étre tenu pour respon-
sable des dommages causés par une utilisa-
tion inappropriée ou non conforme.

Cet appareil n’est pas destiné a étre utilisé
dans un cadre professionnel ou en clinique,
mais exclusivement pour une utilisation indivi-
duelle dans des foyers privés !



Réparation

®

* \ous ne devez en aucun cas ouvrir ni ré-
parer I'appareil ; son bon fonctionnement
ne serait plus assuré. Le non-respect de
cette consigne annulerait la garantie.

e |'appareil ne nécessite aucune mainte-
nance.

e Pour toute réparation, adressez-vous au
service client ou a un revendeur agréé.

5. DESCRIPTION DE
LAPPAREIL ET DU KIT DE
NEBULISATION

Inhalateur

Les schémas correspondants sont illustrés a la
page 3.

[1] Cable d’alimentation [5]Capuchon du filtre

avec filtre
[2] Couvercle [6]Raccord de tuyau
[3] Interrupteur Support pour
Marche/Arrét nébuliseur

[4] Compartiment pour
kit de nébulisation

Nébuliseur et kit de nébulisation

Tuyau & air Masque en silicone
comprimé pour adulte

[9] Nébuliseur [15] Masque pour enfant

en silicone

Systéme de Embout nasal avec
nébulisation embout confort

[11] Soupape Filtre de rechange

[12) Récipient & Coude
médicaments

[13| Embout buccal Douche nasale

Douche nasale

Couvercle

[21] Réservoir pour
sécrétions nasales

[22| Réservoir a sel

[23] Orifice
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6. MISE EN
FONCTIONNEMENT

Installation

Sortez I'appareil de son emballage.

Posez-le sur une surface plane.

Veillez a ce que les fentes d’aération soient déga-
gées. Ouvrez le couvercle [2] pour accéder aux
pieces du kit de nébulisation.

Avant la premiere utilisation

®

Avant la premiere utilisation, le nébuliseur et
le kit de nébulisation devront étre nettoyés et
désinfectés. Voir le chapitre « Nettoyage et
entretien ».

¢ Raccordez le tuyau a air comprimé |8 au réci-
pient a médicaments [12].

e Raccordez I'autre extrémité du tuyau au
raccord de tuyau [6] de Iinhalateur en effec-
tuant une légére rotation.

* Placez le récipient a médicaments [12] dans le
support du nébuliseur

Connexion au secteur

Branchez I'appareil uniguement a la tension indi-
quée sur la plaque signalétique.
¢ Branchez la fiche d’alimentation du céble d’ali-
mentation [1] sur une prise secteur adaptée.
e Pour connecter la fiche au réseau, insérez-la
complétement dans la prise.

@ Remarque

e \/érifiez qu’il y a bien une prise a proximité du
lieu d’installation.

¢ Placez le céble d’alimentation de maniere a ce
que personne ne puisse trébucher dessus.

¢ Pour déconnecter I'inhalateur du secteur apres
I'inhalation, éteignez d’abord I'appareil et reti-
rez ensuite la fiche d’alimentation du secteur.

®

7. UTILISATION
A Attention

e Pour des raisons d’hygiene, il est indispensable
de nettoyer le nébuliseur [9] ainsi que le reste
du kit de nébulisation apres chaque traitement
et de les désinfecter apres le dernier traitement
de la journée.

Les pieces du kit de nébulisation ne doivent
étre utilisées que par une seule personne ; leur



utilisation par plusieurs personnes est décon-
seillée.

Si, au cours d’un traitement, plusieurs mé-
dicaments différents doivent étre inhalés, il
convient de veiller a rincer le nébuliseur [9] a
I’eau chaude apres chaque usage. Voir le cha-
pitre « Nettoyage et entretien ».

Respectez les consignes de remplacement du
filtre indiquées dans ce manuel !

Avant chaque utilisation de I'appareil, contrblez
la bonne fixation des raccords du flexible sur
I'inhalateur [6] et sur le nébuliseur [9].
Contrdlez le bon fonctionnement de I'appareil
avant de I'utiliser. Pour ce faire, mettez brieve-
ment I'inhalateur en marche (avec le nébuliseur
raccordé, mais sans médicaments). L’appareil
fonctionne correctement si de I’air sort alors du
nébuliseur [9].

7.1 Utiliser le systeme de
nébulisation

e Quvrez le nébuliseur [9] en tournant la partie
supérieure dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre par rapport au récipient a médi-
caments [12]. Insérez le systéme de nébulisa-
tion [10] dans le récipient & médicaments [12],

¢ Assurez-vous que le cone d’arrivée de médica-
ments est bien en place sur le cone du conduit
d’air, & I'intérieur du nébuliseur [9].

7.2 Remplir le nébuliseur

e \ersez une solution saline isotonique ou le
médicament directement dans le récipient a
médicaments [12]. Attention a ne pas trop le
remplir | La quantité de remplissage maximale
recommandée est de 8 ml !

Utilisez uniquement des médicaments pres-
crits par votre médecin et demandez la durée
et la dose d’inhalation adaptées a vos besoins !
Si la dose de médicament prescrite est infé-
rieure a 2 ml, ajoutez a cette quantité une solu-
tion de chlorure de sodium isotonique jusqu’a
un minimum de 4 ml. La dilution est également
nécessaire pour les médicaments visqueux.
Conformez-vous aux indications de votre mé-
decin.

7.3 Fermer le nébuliseur

e Fermez le nébuliseur [9] en tournant la partie
supérieure dans le sens des aiguilles d’une
montre par rapport au récipient a médicaments
[12]. Assurez-vous que I'appareil est bien fer-
meé !
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7.4 Insérer la soupape

* Appuyez sur la soupape [11] dans I'ouverture
prévue a cet effet, sur le dessus du nébuliseur

[9].
@ Utiliser la soupape [11] uniquement avec I'em-

bout buccal [13], jamais avec les masques
[15] ni avec I'embout nasal [16].

7.5 Raccorder le kit de nébulisation

au nébuliseur

 Raccorder le nébuliseur[9]avec le kit de nébu-
lisation souhaité (embout buccal [13], masque
en silicone pour adulte, masque en silicone

pour enfant [14] ou embout nasal [15][16].)

@ Remarque

L’inhalation avec I'embout buccal est la forme de
traitement la plus efficace. Lutilisation du masque
d’inhalation n’est recommandée que lorsque I’utili-
sation d’'un embout buccal n’est pas possible (par
exemple, chez les enfants qui ne peuvent pas en-
core inhaler dans I’embout buccal).

Lorsque vous inhalez dans le masque, assu-
rez-vous que celui-ci est bien positionné et que
VOS yeux ne sont pas couverts.

¢ Avant de commencer le traitement, retirez le
nébuliseur de son support [7] en le tirant vers
le haut.

e Démarrez I'inhalateur a I'aide de I'interrupteur
Marche/Arrét [3].

e | e brouillard de pulvérisation qui s’échappe du
nébuliseur indique que I'appareil fonctionne
correctement.

7.6 Traitement

¢ Pendant I'inhalation, restez debout et détendu
a cOté d’une table et non assis sur une chaise,
pour ne pas compresser les voies respiratoires
et risquer de compromettre I'efficacité du trai-
tement.

¢ Inspirez profondément le médicament pulvéri-

Se.
A Attention

Lappareil n’est pas adapté pour étre utilisé pen-
dant une longue durée : aprés 30 minutes d’utilisa-
tion, il doit étre arrété pendant 30 minutes.

Tenez le nébuliseur droit (vertical) pendant
I'inhalation ; autrement, la nébulisation ne
fonctionne pas et I'appareil ne peut plus
fonctionner correctement.



A Attention

Les huiles essentielles thérapeutiques, les si-
rops contre la toux, les solutions a gargariser, les
gouttes pour la friction cutanée ou pour les bains a
vapeur ne sont par principe pas adaptées a I'inha-
lation par inhalateur. Ces additifs sont souvent de
nature visqueuse et risquent de nuire durablement
au bon fonctionnement de I'appareil ainsi qu’a
I'efficacité du traitement. En cas d’hypersensibilité
des bronches, des médicaments a base d’huiles
essentielles peuvent provoquer un bronchos-
pasme aigu (un resserrement spasmodique Ssou-
dain des bronches, accompagné d’une dyspnée).
Renseignez-vous auprés de votre médecin ou de
votre pharmacien !

7.7 Terminer l'inhalation

Si le brouillard de pulvérisation ne s’échappe plus
que de facon irréguliere ou si le bruit change au
cours de l'inhalation, vous pouvez arréter I'inhala-
tion.

e Apres utilisation, éteignez l'inhalateur a I'aide
de I'interrupteur Marche/Arrét [3] et débran-
chez-le du secteur.

* Aprés le traitement, remettez le nébuliseur [9]
dans son support [7].

7.8 Douche nasale

Vous pouvez vous nettoyer les narines a I'aide de
la douche nasale. La douche nasale génére un jet
fin pour le nettoyage et I'humidification de la mu-
queuse nasale.

A Avertissement
¢ N’utilisez pas la douche nasale en association
avec d’autres médicaments ou huiles essen-
tielles.

A Attention

¢ Utilisez la douche nasale uniquement avec des
solutions de chlorure de sodium isotoniques.
¢ Remplacez la douche nasale tous les ans.
Le volume maximal de la douche nasale est de
10 ml. Si vous n’étes pas sir de la dilution correcte
de la solution de chlorure de sodium, demandez a
votre pharmacien.

7.9 Utiliser la douche nasale

Pour utiliser correctement la douche nasale, suivez
les étapes suivantes |B|:
1. Tournez le couvercle [20| a 90° dans le sens in-
verse des aiguilles d’'une montre et tirez-le vers
le haut.
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. Retirez le réservoir [21] en le tirant vers le haut.

. Remplissez le réservoir a sel [22] d’une solution
de chlorure de sodium.

. Placez le réservoir[21] dans le réservoir a sel [22].

. Placez le couvercle sur le réservoir a sel
[22]. Tournez le couvercle [20] dans le sens des
aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il s’en-
clenche.

. Raccordez le tuyau a air comprimé 8] sous le
réservoir a sel [22]

. Placez le couvercle avec précaution dans
une narine. Respirez par le nez.

. Appuyez sur I'interrupteur Marche/Arrét [3]. Pour
commencer I'utilisation, placez un doigt sur I'ori-
fice [23] du réservoir.

Pendant ['utilisation, respirez lentement et
régulierement par le nez. Inclinez légerement
la téte dans la direction opposée a la narine
traitée, de sorte que la solution de chlorure de
sodium puisse s’écouler en profondeur dans
le nez.

9. Pour faire une pause ou terminer I'utilisation de
la douche nasale, retirez votre doigt de I'orifice
[23] du réservoir a sel [22].

10. Vous pouvez terminer |utilisation de I'appareil
dés que votre nez est propre. |l ne faut pas
poursuivre |utilisation de I'appareil aprés avoir
consommeé la capacité maximale.

7.10 Nettoyer I’'appareil

Voir « Nettoyage et entretien ».

8. CHANGEMENT DU FILTRE

Dans des conditions d’utilisation normales, le
filtre a air est prévu pour étre changé apres envi-
ron 200 heures d’utilisation ou une année. Vérifiez
régulierement I'état du filtre a air (toutes les 10 a
12 atomisations). S’il est trés sale ou bouché, rem-
placez le filtre utilisé. Si le filtre est humide, il doit
également étre remplacé par un filtre neuf.

A Attention

* N’essayez pas de nettoyer et de réutiliser un
filtre usage !

Utilisez exclusivement le filtre d’origine du fa-
bricant. Autrement, votre inhalateur risquerait
d’étre endommageé ou le traitement de ne pas
étre assez efficace.

Le filtre a air ne doit pas étre répare ni entrete-
nu alors qu’une personne est en train d’utiliser
I'appareil.



¢ N’utilisez en aucun cas I'appareil sans filtre.

Procédez comme suit pour changer le filtre :

A Attention

e Commencer par éteindre I'appareil, puis le dé-
brancher du secteur.
e |aisser I'appareil refroidir.

1. Retirer le capuchon du filtre [5] par le haut.
Si le filtre reste dans I'appareil apres le retrait
du capuchon, retirez-le, par exemple, avec

une pince ou un objet similaire.

2. Réinsérer le capuchon du filtre [5] avec un nou-
veau filtre.

3. S’assurer gu’il est bien fixé.

9. NETTOYAGE ET
ENTRETIEN

Nébuliseur et kit de nébulisation

A Avertissement
Afin d’éviter tout risque pour la santé, veillez a
observer les regles d’hygiene suivantes.

* Le nébuliseur [9] et le reste du kit de nébuli-
sation sont prévus pour une utilisation répé-
tée. Veuillez tenir compte du fait que les diffé-
rents domaines d’utilisation exigent différents
moyens de nettoyage et de retraitement hygie-
nique.

®

¢ Ne pas nettoyer mécaniquement le nébu-
liseur ainsi que le kit de nébulisation avec
des brosses ou des objets similaires. Cela
pourrait causer des dommages irrépa-
rables et, par conséquent, le succes du
traitement ne pourrait plus étre garanti.
Concernant les exigences supplémen-
taires relatives a la préparation hygié-
nique nécessaire (traitement des mains,
manipulation des médicaments ou des
solutions d’inhalation) pour les groupes
a haut risque (par exemple, les patients
atteints de mucoviscidose), veuillez vous
renseigner aupres de votre médecin.
Veillez a bien sécher I'appareil apres
chaque nettoyage ou désinfection. L’hu-
midité résiduelle peut fortement favoriser
la prolifération de bactéries.
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Préparation

¢ Toutes les pieces du nébuliseur [9] ainsi que le

reste du kit de nébulisation utilisé doivent étre
nettoyés immeédiatement aprés chaque traite-
ment, afin d’éliminer les résidus médicamen-
teux et les impuretés.

Pour cela, démontez les différentes pieces du
nébuliseur [9].

Retirez I'embout buccal [13], les masques
[15] ou 'embout nasal [16] du nébuliseur.
Démontez 'embout nasal si vous I'avez utilisé
avec I’embout confort.

Fermez le nébuliseur en tournant la partie supé-
rieure dans le sens des aiguilles d’une montre
par rapport au récipient a médicaments [12].
Retirez le nébuliseur [10] du récipient & médi-
caments [12].

Retirez la soupape [11] du nébuliseur [9] en la
tirant.

Procédez dans I'ordre inverse lorsque vous re-
montrez le nébuliseur.

Nettoyage

A Attention

Avant chaque nettoyage, I'appareil devra étre
éteint, débranché du secteur et refroidi.

Le nébuliseur[9] et le reste du kit de nébulisation
utilisé, comme I'embout buccal [13], les masques
[15], le nébuliseur [9], la douche nasale [19],
etc., doivent étre nettoyés a I'’eau chaude, mais pas
bouillante, aprés chaque utilisation. Séchez les
pieces soigneusement avec un chiffon doux. Lors-
gu’elles sont entierement seches, assemblez-les
a nouveau et posez-les dans un récipient sec et
étanche ou effectuez la désinfection.
Assurez-vous que tous les résidus ont été éliminés
lors du nettoyage. A cet effet, n’utilisez jamais des
substances pouvant étre potentiellement toxiques
au contact avec la peau ou les muqueuses, mais
aussi lorsqu’elles sont avalées ou inhalées.

Pour nettoyer I'appareil, utilisez un chiffon sec
doux et un produit nettoyant.

N’utilisez pas de produit nettoyant agressif et ne
mettez jamais I'appareil sous I’eau.

A Attention

¢ Assurez-vous que I’eau ne s’infiltre pas a l'inté-
rieur de I'appareil !

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



e Lorsqu’il est branché, I'appareil ne doit pas
étre saisi avec des mains humides ; protégez
I'appareil des éclaboussures d’eau. L'appareil
doit uniqguement étre utilisé a I’état entierement
Sec.

Ne pulvérisez pas de liquide dans les fentes
d’aération ! En pénétrant a I'intérieur de I'ap-
pareil, un liquide peut endommager I’électro-
nique et les autres pieces de l'inhalateur et, par
conséquent, entrainer son dysfonctionnement.

Eau de condensation, entretien du
tuyau

Selon les conditions environnementales, de la
condensation peut apparaitre dans le tuyau. Pour
éviter 'apparition de germes et garantir un traite-
ment irréprochable, tenir impérativement le tuyau
a I'écart de I’humidité. Pour ce faire, respectez les
mesures suivantes :

Retirez le tuyau [8] du nébuliseur [9].

Laissez le tuyau branché du cété de l'inhala-
teur [6].

Utilisez I'inhalateur jusqu’a ce que I'humidité
soit éliminée par I'air qui le traverse.
Remplacez le tuyau en cas d’encrassement
important.

Désinfection

Veuillez strictement respecter les points mention-
nés ci-dessous lors de la désinfection du nébuli-
seur et du kit de nébulisation. Il convient de désin-
fecter les différentes pieces au plus tard apres la
derniére utilisation de la journée.

e Commencez par nettoyer le nébuliseur et le kit
de nébulisation, comme décrit dans la section
« Nettoyage ».

Démontez le nébuliseur [9] et la douche na-
sale [19], 'embout buccal [13], les masques en
silicone [14] [15] et I'embout nasal [16] et lais-
sez-les tremper 5 minutes dans de I'eau bouil-
lante. A cet effet, protégez-le du contact avec
le fond chaud de la casserole.

Pour désinfecter le tuyau a air comprime, le
plonger pendant 15 minutes dans une solution
a 2 % d’hypochlorite de sodium (NaOClI) (c.-
a-d. une solution de désinfectant Amuchina®
ou une solution d’hypochlorite de sodium a
2 % préparée par votre pharmacien). Rin-
cez ensuite soigneusement toutes les pieces
a I'eau du robinet afin d’éliminer tout résidu
éventuel de solution désinfectante.
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A Attention

Le tuyau a air comprimé ne doit pas étre bouilli ni
autoclavé.
e Lorsqu’elles sont entierement séches, assem-
blez de nouveau les pieces et posez-les dans
un récipient sec et étanche.

®

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

Séchage

e Posez les différentes pieces sur une surface
seche, propre et absorbante, et laissez-les
sécher complétement (au moins pendant
4 heures).

Résistance des matériaux

e Tout comme d’autres produits en matiére plas-
tique, le nébuliseur et le reste du kit de nébu-
lisation sont sujets a une certaine usure suite
a une utilisation et un traitement hygiénique
fréquents. Au fil du temps, cela pourrait provo-
quer un changement de I’aérosol et par consé-
quent, nuire a I'efficacité du traitement. C’est
pourquoi nous recommandons de remplacer
le nébuliseur et le kit de nébulisation au plus
tard au bout d’un an si les pieces ne sont pas
désinfectées plus de 360 fois par an. En cas
de désinfection fréquente, la durée de vie des
pieces est réduite en conséquence.

Pour choisir le produit nettoyant ou de désin-
fection adapté, il convient d’observer les points
suivants : N'utilisez qu’un produit nettoyant ou
de désinfection doux, que vous doserez selon
les indications du fabricant.

Stockage

¢ Ne pas stocker I'appareil dans des pieces a fort
taux d’humidité (par exemple, dans la salle de
bain) ni le transporter avec des objets humides.

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

¢ |es pieces du kit de nébulisation peuvent étre
rangées en toute sécurité dans le casier [4].
Ranger I'appareil dans un endroit sec, de preé-
férence dans son emballage.

10. PIECES DE RECHANGE
ET KIT DE NEBULISATION

Le kit de nébulisation et les pieces de rechange
sont disponibles a I'adresse du service apres-



afin d’étre certain que ceux-ci fonctionnent
correctement.

vente concerné (cf. la liste des adresses du service
aprés-vente). Précisez la référence appropriée.

Désignation Matériau | REF e |'utilisation d’un kit de nébulisation autre que
Kit de nébulisation = 603.76 celui spécifié ou fourni par le fabricant de cet
Yearpack inclus : a}pparen peu,t. provoquer des perturpa’uons
Embout buccal PP/silicone ellectroma,grllehques accrues ou une ba|ss§ de
Embout nasal PP/silicone immunité electromagnethue de I'appareil, et
Masque en silicone pour donc causer des dysfonctionnements.

adulte Silicone/PP ® Les appareils de communication RF porta-
Masque pour enfant en tifs (y compris leurs accessoires, comme le
silicone Silicone/PP cable d’antenne et les antennes externes) ne
Nébuliseur PP/silicone doivent pas étre utilisés a une distance infé-
Tuyau & air comprimé PVC rieure a 30 cm de cet appareil, y compris tous
Filtre PU les cébles fournis.

Coude PP * Le non-respect de cette consigne peut entrai-
Douche nasale PP 601.37 ner une baisse des performances de I'appareil.

11. QUE FAIRE EN CAS DE
PROBLEMES ?

En cas d’utilisation de I'appareil en dehors des
spécifications indiquées, son fonctionnement
irréprochable ne peut pas étre garanti ! Nous

®

de surveiller cet appareil et les autres appareils
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nous réservons le droit d’effectuer des mo-  [problémes/ |Causes possibles/solution
difications techniques pour améliorer et faire | questions
évoluer le produit. Cet appareil est conforme Le nébuliseur | 1. Trop ou trop peu de médica-
a la norme européenne EN 60601-1-2 (en | oo i " ment dans le nébuliseur
conformité avec CISPR 11, IEC 61000-3-3, pas ou trop Minimum : 2 ml '
|IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4- oeu d'aéro- maximum.' 8 mi
4, 1EC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000- sol - v : —
4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) et ré- ' 2. Verifier que a buse n'est pas
pond aux exigences de sécurité spéciales bouchee.
relatives & la compatibilité électromagné- :;ebcti,see(gg(re?aite,rggteoyeﬂ a
tique. ; N
Veuillez noter que les dispositifs de commu- gggaﬂgéf‘r”umer anouveau le
nication HF portables et mobiles sont sus- ' :
ceptibles d’influer sur cet appareil. Pour des ATTENTION : Ne percer 30|—,‘
détails plus précis, veuillez contacter le ser- gneusement les trous fins qu'a
vice aprés-vente a I'adresse ci-dessous. 'arriere de la buse.
3. Le nébuliseur n’est pas main-
Informations sur la compatibilité tenu en position verticale.
électromagnétique 4. Un médicament liquide

. ) . inadapté a été versé dans le

* |appareil est préevu pour fonctionner dans tous nébuliseur (par exemple, un
les environnements indiqués dans ce mode liquide trop visqueux).
d’emploi, y compris dans un environnement Le médicament liquide devra étre
domestique. prescrit par le médecin.

e En présence d’interférences électromagné- Uémission | Tuyau pli¢, filtre encrassé, trop
tiques, vous risquez de ne pas pouvoir utiliser est trop de solutior,1 pour inhalatio,n
toutes les fonctions de’ I’appa(eil. Par consé- faible. '
gzﬁgf’ une panne de Fappareil peut se pro Q_uels mé- Co_nsulter un médecin a ce
Evitez d’utiliser cet appareil & proximité immé- dlcamentAs su;et’. . .-
diate d’autres appareils ou en I'empilant sur pe;]U\I/gnt?etre En gfnergl, tous les mted;ca-l
d’autres appareils, car cela peut provoquer des Innaies Ments qui conviennent & qul
dysfonctionnements. S’il n’est pas possible sont approuves pour un inhala-
d’éviter ce genre de situation, il convient alors teur peuvent étre inhalés.




Problemes/ | Causes possibles/solution

questions

Il reste des | Ceci est normal et d0 a des

résidus de raisons techniques. Cesser

solution d’in- | 'inhalation dés que le bruit du

halation dans | nébuliseur est différent.

le nébuliseur.

Que faut-il Chez les enfants, le masque

observer doit recouvrir la bouche et le

pour les nez pour assurer une inhalation

enfants ? efficace. Pendant le sommeil, il
n’est pas recommandé d’utiliser
le nébuliseur, car dans cet état,
le médicament n’atteint pas les
poumons en quantité suffisante.

Remarque : Remarque : I'inhala-

tion ne devrait étre effectuée que

sous la surveillance et qu’avec le
soutien d’une personne adulte.

Les enfants ne doivent pas rester

sans surveillance.

Pourquoi le | Il existe deux raisons pour cela :
nébuliseur 1. Pour garantir un spectre de
doit-il étre particules efficace d’un point
remplacé de vue thérapeutique, I'alé-
réguliere- sage de la buse ne doit pas
ment ? dépasser un diametre donné.
En raison des sollicitations
mécaniques et thermiques,
le plastique est soumis a une
certaine usure. Le systeme de
nébulisation [10] est particulie-
rement sensible. La composi-
tion des gouttes de I'aérosol
peut alors se modifier, ce qui
a une incidence directe sur
I'efficacité du traitement.

2. En outre, il est recommandé
de changer régulierement le
nébuliseur pour des raisons
d’hygiéne.

Chaque Pour des raisons d’hygiene, c’est
individu a-t-il | absolument indispensable.
besoin de

son propre

nebuliseur ?

12. ELIMINATION

Dans le cadre de la protection de I'environnement,

il est interdit de jeter I'appareil avec les dé-
chets ménagers.

B
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Veuillez éliminer I'appareil conformément a la di-
rective européenne — WEEE (Waste Electrical and
Electronic Equipment) relative aux appareils élec-
triques et électroniques usageés.

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

13. CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

Modeéle IH 28 Pro

Type IH 28

Dimensions

(LxHXxP) 210 x 210 x 94 mm

Poids 1,65 kg

Pression de

travail d’env. 0,5 a 1,45 bar
Volume de

remplissage 8 ml max.

du nébuliseur 2 ml min.

Débit du

médicament  env. 0,35 ml/min

Pression

acoustique env. 52 dBA

Connexionau 230V ~, 50 Hz ; 230 VA
secteur R.-U.:240V ~, 50 Hz ; 240 VA
Température  autorisée : +10 °C a +40 °C
de fonctionne- Humidité relative de I'air :
ment 15 % a93 %

Pression atmosphérique :

700 a1 060 hPa

Température : -25 °C a +70 °C
Humidité relative de I'air :

10 % a 95 %

Pression atmosphérique :

700 a1 060 hPa

Conditions de
stockage et de
transport




Valeurs d’aé- 1) Distribution : 0,11 ml

rosol selon 2) Débit de distribution :

la norme EN 0,07 ml/min

27427:2019  3) Volume de remplissage distri-
basées sur le bué en pourcentage par min.
schéma de 3,5%

ventilation 4) Volume résiduel : 1,68 ml

5) Taille des particules (MMAD) :
3,07 pm

6) GSD (écart type géométrique) :
2,03

7) RF (fraction respirable < 5 pm) :
75 %

8) Grosses particules (>5 pm) :
25 %

9) Particules moyennes (2 a
5um): 47,8 %

10) Particules fines (<2 pym) :

27,2 %

pour adultes
avec fluorure
de sodium
(NaF) :

Le numéro de série se trouve sur I'appareil ou
dans le compartiment a pile.

Sous réserve de modifications techniques.
Diagramme sur la taille des particules
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Les mesures ont été effectuées avec une solution
de fluorure de sodium a I'aide d’un impacteur NGI
(Next Generation Impactor).

Il se peut que le diagramme ne soit pas applicable
tel quel pour les suspensions ou les médicaments
tres visqueux. Pour de plus amples informations,
veuillez contacter le fabricant du médicament en
question.
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14. GARANTIE/
MAINTENANCE

Pour de plus amples renseignements sur la garan-
tie et les conditions de garantie, consultez la fiche
de garantie fournie.

Remarque sur le signalement
d’incidents

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

Sous réserve d’erreurs et de modifications
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1. ARTICULOS
SUMINISTRADOS

Compruebe que el embalaje de los articulos su-
ministrados esté intacto y que su contenido esté
completo. Antes de utilizar el aparato debera ase-
gurarse de que ni este ni el juego de nebulizador
(= Yearpack) presentan dafios visibles y de que se
retira el material de embalaje correspondiente. En
caso de duda, no lo use y pdngase en contacto
con su distribuidor o con la direccidn de atencion
al cliente indicada.

Véase la descripcion del aparato y del juego de
nebulizador

1 inhalador

1 nebulizador

1 tubo flexible de aire comprimido

1 tubo de boca

1 mascarilla de silicona para adulto (talla M)

1 mascarilla de silicona para nifio (talla S)

1 pieza acodada

1 tubo de nariz con accesorio de confort

1 ducha nasal
10 filtros de repuesto

Estas instrucciones de uso
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Lea atentamente estas instrucciones de uso, consérvelas para
su futura utilizacion, pongalas a disposicion de otros usuarios y

2. EXPLICACION DE LOS
SIMBOLOS

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

Advertencia

peligro de lesiones u otros peligros
para la salud

Atencion

Indicacion de seguridad sobre
posibles dafnos en el aparato o el
juego de nebulizador

Informacion sobre el producto
Indicacién de informacion impor-
tante

Indicacién de advertencia sobre

Pieza de aplicacion tipo BF

Respetar las instrucciones de uso

Aparato con clase de proteccion 2

Fabricante

Encendido

R
)
O
el

I

O

Apagado

30 minutos de funcionamiento,

a continuacion 30 minutos de
descanso antes de volver a utilizar
el aparato

30 min ON /
30 min OFF

Proteccidn contra cuerpos ex-
tranos =12,5 mm y contra goteo
vertical de agua

IP21

Este producto cumple los requisi-
tos de las directrices europeas y
nacionales vigentes

3

Separe los componentes del
envase y eliminelos conforme a las
disposiciones municipales

e

Etiquetado para identificar el ma-
terial de embalaje.

C/B,&) A = abreviatura del material,
A B = numero de material:

1-7 = plasticos,
20-22 = papel y carton




Separe el producto y los compo-

2y nentes del envase y eliminelos
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municipales
Eliminacion segun la Directiva eu-
ﬁ ropea sobre residuos de aparatos
|

eléctricos y electronicos (RAEE)

Fecha de fabricacion

Temperatura y humedad ambiental
de almacenamiento y transporte
admisibles

Storage/Transport

MD

Dispositivo médico

|dentificador unico de dispositivo
(UDI)

Para una identificacion inequivoca
del producto

Numero de articulo

& s

NUmero de serie

(=)
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Un solo paciente: multiples usos

[y

No desechar con la basura
domeéstica pilas que contengan
sustancias toxicas

Numero de modelo

&8 [+ [

Simbolo del importador

3. USO CORRECTO
Finalidad

Los inhaladores (incluidos los de compresor, ultra-
sonidos y malla) son dispositivos médicos destina-
dos a la nebulizacion de liquidos y medicamentos
liquidos (aerosoles). Este aparato genera aerosoles
debido a la combinacion de aire comprimido y me-
dicamentos liquidos. La aerosolterapia tiene como
objetivo el tratamiento de las vias respiratorias su-
periores e inferiores. Mediante la atomizacion y la
inhalacion del medicamento prescrito o recomen-
dado por el médico puede prevenir enfermedades
de las vias respiratorias, aliviar los sintomas con-
comitantes y acelerar la curacion.

Grupo objetivo

El inhalador esta indicado unicamente para los
cuidados médicos en el entorno doméstico.
El inhalador no esta destinado a la asistencia
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sanitaria en instalaciones profesionales. El uso del
inhalador es adecuado en personas de mas de

2 anos de edad bajo supervision. El uso individual
es apto para personas mayores de 12 afos.

El uso bajo supervisidon depende de la forma de la
cara de la persona a tratar. En este sentido, el uso
bajo supervision puede ser posible antes o des-
pués. Compruebe que la mascarilla se ajuste bien
y que no cubra los 0jos.

Beneficios clinicos

La inhalacion es la forma mas eficaz de administrar
medicamentos para la mayoria de las enfermeda-
des del sistema respiratorio.

Las ventajas son:

¢ El medicamento se transporta directamente a
los 6rganos de destino
La biodisponibilidad local del medicamento
aumenta asi considerablemente
La difusién sistémica se reduce enormemente
Solo se requieren dosis muy bajas del medi-
camento
Actividad terapéutica rapida y eficaz
En comparacion con la administracion sistémi-
ca, los efectos secundarios son mucho meno-
res
Hidratacion de las vias respiratorias
Aflojamiento y licuefaccion de secreciones
(bronquiales)
Disolucién de rigideces de los musculos bron-
quiales (espasmolisis)
Alivio de la mucosa bronquial hinchada o in-
flamada
Tos con eliminacién de secreciones
Contrarrestar los agentes patdgenos de las in-
fecciones de las vias respiratorias superiores
e inferiores.

Indicaciones

El inhalador se puede utilizar en enfermedades
de las vias respiratorias superiores y/o inferiores.
Algunos ejemplos de enfermedades del sistema
respiratorio superior son:

e rinitis;

e rinitis alérgica;

¢ sinusitis;

¢ inflamacion de la mucosa faringea, y

* laringitis.
Algunos ejemplos de enfermedades del sistema
respiratorio inferior son:

* asma bronquial;

* bronquitis;



enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC);

bronquiectasia;

tragqueobronquitis aguda;

fibrosis quistica, y

neumonia.

A Contraindicaciones

e E| nebulizador no esta disefiado para tratar
condiciones que pongan en peligro la vida.

e Este aparato no puede ser utilizado por nifios
menores de 12 anos, ni por personas con fa-
cultades fisicas, sensoriales (p. €j., insensibili-
dad al dolor) 0 mentales limitadas, o con poca
experiencia o conocimientos, a no ser que
estén vigiladas o se les indique como usarlo
de forma segura y entiendan los peligros que
conlleva.

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

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

¢ Si el aparato no funcionase correctamente, o
produjese malestar o dolor, interrumpa inme-
diatamente su utilizacion.

4. INDICACIONES DE
ADVERTENCIA Y DE
SEGURIDAD

A Advertencia
e El nebulizador no afecta significativamente a
la eficacia y seguridad del medicamento admi-
nistrado y no esta disefiado para tratar afeccio-
nes que pongan en peligro la vida.

¢ Si surgen problemas con el aparato, consulte
el capitulo «Resolucion de problemas».

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

¢ Si esta preocupado por su salud, consulte a su
meédico de cabecera.

¢ Si el liquido que desea utilizar no es compati-
ble con el PP, la silicona y el PVC, no lo utilice
con nuestro inhalador. Si la informacién sumi-
nistrada con el fluido no indica que este sea
compatible con estos materiales, pongase en
contacto con el fabricante del fluido. Compati-
ble es, p. €j., fluoruro de sodio.

* Respete las medidas de higiene generales al
utilizar el nebulizador.
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Siga siempre las indicaciones de su médico
sobre el tipo de medicamento que deba utili-
zar, la dosis, la frecuencia y la duracion de la
inhalacion.

Utilice unicamente medicamentos prescritos o
recomendados por su médico o farmacéutico.
Para el tratamiento solo deben utilizarse las
piezas indicadas por el médico segun el esta-
dio de la enfermedad.

Mantenga el aparato alejado de los ojos duran-
te su uso, el vapor de medicamentos podria
resultar perjudicial.

No utilice el aparato si hay gases inflamables y
alta concentracion de oxigeno.

Antes de cada tarea de limpieza el aparato se
debe apagar y el conector se debe desenchu-
far de la corriente.

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

No debe abrir ni reparar el aparato bajo ningun
concepto; en caso contrario, ya no se garanti-
zara su correcto funcionamiento. El incumpli-
miento de esta disposicion anula la garantia.
Este aparato estd disefiado exclusivamente
para su uso privado o en el hogar y no para
uso industrial.

Los nifios no deberan jugar nunca con el apa-
rato.

Para evitar el peligro de enredo y estrangula-
cién, mantenga los cables y conductos de aire
fuera del alcance de los niflos pequenos.

No utilice piezas adicionales no recomendadas
por el fabricante.

El aparato se puede conectar Unicamente a la
tensidn de red indicada en la placa de carac-
teristicas.

No sumerja el aparato en agua ni lo utilice en
ambientes humedos. Bajo ningun concepto
deben penetrar liquidos en el aparato.

Proteja el aparato de impactos fuertes.

No agarre nunca el cable de alimentacion con
las manos humedas, de lo contrario podria su-
frir una descarga eléctrica.

No desconecte el enchufe de la toma tirando
del cable.

No aplaste ni retuerza el cable ni lo pase por
encima de objetos afilados, no lo deje colgan-
do y protéjalo del calor. No enrolle el cable de
alimentacion alrededor del aparato, ni cuando
esté guardado ni cuando lo esté utilizando.
Recomendamos desenrollar completamente el
cable de alimentacion para evitar un sobreca-
lentamiento peligroso.



Si el cable de alimentacion de este aparato se
dana, el aparato debera sustituirse.

Al abrir el aparato existe el peligro de recibir
una descarga eléctrica. El aparato solamente
estara desconectado de la red de alimentacion
cuando el conector se haya desenchufado de
la toma de corriente.

No esta permitido realizar cambios en el apara-
to ni en el juego de nebulizador.

No utilice el aparato si se cae, si se ha expues-
to a una humedad extrema o si resulta dete-
riorado por cualquier otro motivo. En caso de
duda, pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente o con su distribuidor.

El inhalador solo debera utilizarse con nebuli-
zadores compatibles de Beurer y con el corres-
pondiente juego de nebulizador de Beurer. El
uso de nebulizadores y juegos de nebulizador
de otros fabricantes puede reducir la eficacia
de la terapia y, dado el caso, danar el aparato.
Guarde el aparato y el juego de nebulizador
fuera del alcance de los nifios y de los anima-
les domésticos.

A Atencion

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

Si se requiere un adaptador o un prolongador,
estos deberan cumplir la normativa de segu-
ridad vigente. No sobrepase el limite de po-
tencia de alimentacion ni la potencia maxima
especificada en el adaptador.

No guarde el aparato ni el cable de alimenta-
cion cerca de fuentes de calor.

No utilice el aparato en salas en las que se ha-
yan utilizado aerosoles con anterioridad. Ven-
tile dichos lugares antes de iniciar la terapia.
No introduzca nunca ningun objeto en los orifi-
cios de ventilacion.

No utilice nunca el aparato si hace un ruido
anémalo.

Por motivos de higiene, es imprescindible que
cada usuario utilice su propio juego de nebu-
lizador.

Desenchufe el conector de la toma de corrien-
te después de usar el aparato.

Guarde el aparato en un lugar protegido de los
factores atmosféricos. El aparato debe guar-
darse en las condiciones atmosféricas previs-
tas.

42

FUSIBLE

¢ El aparato contiene un fusible de sobrecorrien-
te. Que solo podra ser sustituido por personal
especializado autorizado.

Indicaciones generales

A Atencion

e Utilice el aparato exclusivamente:

- €en personas;

- para el fin para el que ha sido disefiado (in-
halacién de aerosoles) y del modo indicado
en estas instrucciones de uso.

¢ iTodo uso inadecuado puede ser peligroso!

e En situaciones graves de emergencia, tienen
prioridad los primeros auxilios.

¢ Ademas de los medicamentos, utilice Unica-
mente agua destilada o una solucién salina.
En determinadas circunstancias, otros liquidos
pueden averiar el inhalador o el nebulizador.

Antes de la puesta en funcionamiento

A Atencion

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

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

No utilice el aparato en ambientes llenos de
polvo.

Apague el aparato de inmediato si presenta de-
fectos o se producen fallos de funcionamiento.
El fabricante declina toda responsabilidad por
danos y perjuicios debidos a un uso inadecua-
do o incorrecto.

iEste aparato no esta destinado al uso comer-
cial o clinico, sino exclusivamente al uso parti-
cular en el ambito privado!

Reparacion

®

¢ No debe abrir ni reparar el aparato bajo
ningun concepto; en caso contrario, ya
no se garantizara su correcto funciona-
miento. El incumplimiento de esta dispo-
sicién anula la garantia.

Este aparato no necesita mantenimiento.
Dirijase al servicio de atencion al cliente o
a un distribuidor autorizado para que lle-
ven a cabo las reparaciones.



5. DESCRIPCION DEL
APARATO Y DEL JUEGO DE
NEBULIZADOR

Inhalador
Los esquemas correspondientes se muestran en
la pagina 3.

[1] Cable de
alimentacion de red

[2] Tapa
[3] Interruptor de
encendido/apagado

[4] Compartimento
para el juego de
nebulizador

[5] Tapa con filtro

[6] Toma para el tubo

Soporte para
nebulizador

Nebulizador y juego de nebulizador

Tubo flexible de aire Mascarilla de
comprimido silicona para adulto

[9] Nebulizador [15] Mascarilla de
silicona para nifos

Accesorio insertable [16] Tubo de nariz
del nebulizador con accesorio de
confort
[11] Valvula Filtros de repuesto
[12 Recipiente para Pieza acodada
medicamentos
[13| Boquilla Ducha nasal
Ducha nasal
Cubierta [22] Depésito de

solucién salina

[21] Depésito colector de  [23] Orificio de la
secreciones nasales cubierta

6. PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO

Colocacion

Saque el aparato del embalaje.

Coldquelo sobre una superficie plana.

Asegurese de que las ranuras de ventilacion estén
libres. Abra la tapa [2] para acceder a las piezas
del juego de nebulizador.
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Antes del primer uso

®

Antes del primer uso debera limpiar y des-
infectar el nebulizador y el juego de nebuli-
zador. Consulte el capitulo «Limpieza y cui-
dado».

¢ Introduzca el tubo flexible de aire comprimido
en la parte inferior del recipiente para medi-
camentos [12].

* Introduzca el otro extremo del tubo flexible
en la toma para el tubo [6] del inhalador giran-
dolo ligeramente.

e Introduzca el recipiente para medicamentos
[12] en el soporte para el nebulizador [7].

Conexion eléctrica

Conecte el aparato unicamente a la tension de red
indicada en la placa de caracteristicas.
¢ Enchufe el conector del cable de alimentacion
[1]en una toma de corriente adecuada.
¢ Para conectar el aparato a la red enchufe el co-
nector en la toma hasta que haga tope.

(D e Asegurese de que haya un enchufe cerca

del lugar donde coloque el aparato.

¢ Tienda el cable de alimentacion de modo
gue nadie pueda tropezar con él.

* Para separar el inhalador de la red eléctri-
ca tras la inhalacién desactive primero el
aparato y retire a continuacion el enchufe
de la toma.

7. APLICACION
A Atencion

Por razones de higiene es imprescindible lim-
piar el nebulizador[9]y el juego de nebulizador
después de cada utilizacion y desinfectarlos
diariamente al finalizar el tratamiento.

Las piezas del juego de nebulizador solo de-
ben ser utilizadas por una persona; se des-
aconseja su Uso por varias personas.

Si durante la terapia se inhalan diferentes me-
dicamentos de forma sucesiva, asegurese de
lavar el nebulizador [9] con agua caliente tras
cada uso. Consulte el capitulo «Limpieza y cui-
dado».

Para cambiar el filtro siga las indicaciones de
estas instrucciones de uso.

Cada vez que vaya a utilizar el aparato, com-
pruebe que las tomas del tubo flexible estén
bien ajustadas en el inhalador [6] y el nebuli-
zador [9].



¢ Antes de utilizar el aparato, asegurese de que
funciona correctamente. Para ello, encienda
brevemente el inhalador (junto con el nebuliza-
dor conectado, pero sin medicamento). Si sale
aire del nebulizador [9], el aparato funciona co-
rrectamente.

7.1 Colocar el accesorio insertable
del nebulizador

e Abra el nebulizador [9] girando la parte supe-
rior en el sentido contrario a las agujas del reloj
respecto al recipiente para medicamentos [12].
Cologue el accesorio insertable del nebuliza-
dor en el recipiente para medicamentos
[12]

¢ Asegurese de que el cono de la guia del medi-
camento esté bien asentado sobre el cono de
la guia de aire en el interior del nebulizador [9].

7.2 Llenar el nebulizador

¢ |lene directamente el recipiente para medica-
mentos [12] con una solucién salina isotdnica
o con el medicamento. jNo lo llene hasta des-
bordarlo! jLa cantidad maxima recomendada
es 8 ml!

jUtilice solo los medicamentos que le prescriba
su médico e inférmese de la duracion y la can-
tidad adecuada de inhalaciones!

Si la cantidad de medicamento prescrita es in-
ferior a 2 ml, anada solucién salina isotonica
hasta llegar como minimo a los 4 ml. También
es necesario diluir los medicamentos viscosos.
Respete también en este caso la prescripcion
facultativa.

7.3 Cerrar el nebulizador

¢ Cierre el nebulizador [9] girando la parte supe-
rior en el sentido de las agujas del reloj respec-
to al recipiente para medicamentos [12]. jAse-
gurese de que quede cerrado correctamente!

7.4 Colocar la valvula

* Presione la valvula [11] en la abertura situada
en la parte superior del nebulizador [9].

®

Utilice la valvula [11] Gnicamente con el tubo
de boca [13], nunca con las mascarillas

[15] ni con el tubo de nariz [16].
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7.5 Acoplar el juego de nebulizador

con el nebulizador

 Conecte el nebulizador [9] al juego de nebuli-
zador deseado (tubo de boca [13], mascarilla
de silicona para adulto [14], mascarilla de sili-
cona para nifio [15] o tubo de nariz[16).

La inhalacion con el tubo de boca es la forma
de tratamiento mas eficaz. El uso de la mas-
carilla de inhalacion solo se recomienda si no
es posible usar un tubo de boca (p. €j., en el
caso de nifios que aun no pueden inhalar con
el tubo de boca).

Compruebe que la mascarilla se ajuste bien y
gue no cubra los ojos.

¢ Antes del tratamiento, retire el nebulizador del
soporte [7] tirando hacia arriba.

¢ Encienda el inhalador con el interruptor de en-
cendido y apagado [3].

¢ El vapor saliendo indica que este funciona co-
rrectamente.

7.6 Tratamiento

¢ Durante la inhalacién, siéntese erguido y rela-
jado en una mesa y no en un sillén, para no
comprimir las vias respiratorias y reducir asi la
eficacia del tratamiento.

¢ |nhale el medicamento atomizado.

A Atencion

El aparato no puede utilizarse ininterrumpidamen-
te, se debe apagar durante 30 minutos tras 30 mi-
nutos de funcionamiento.

@ Mantenga el nebulizador en posicion vertical
durante el tratamiento. De lo contrario, la so-
lucion no se atomizara y el aparato no funcio-
nara correctamente.

A Atencion

En principio, los aceites esenciales vegetales, los
jarabes para la tos, las soluciones para hacer gar-
garas y las gotas para friegas o banos de vapor
no son adecuados para su inhalacion con inhala-
dores. A menudo, estos productos son viscosos
y pueden afectar al correcto funcionamiento del
aparato y, con ello, a la eficacia del tratamiento.
En caso de presentar hipersensibilidad del sistema
bronquial, los medicamentos con aceites esencia-
les pueden provocar bajo determinadas circuns-
tancias un broncoespasmo grave (un estrecha-
miento espasmaodico repentino de los bronquios
con dificultad respiratoria). jConsulte a su médico
o farmacéutico!



7.7 Finalizar la inhalacion

El tratamiento puede interrumpirse cuando el va-
por salga irregularmente o cambie el ruido que
produce el aparato al funcionar.

* Apague el inhalador tras el tratamiento con el
interruptor de encendido y apagado [3]y des-
enchufelo de la red eléctrica.

¢ Una vez acabado el tratamiento, vuelva a colo-
car el nebulizador [9] en el soporte [7].

7.8 Ducha nasal

La ducha nasal sirve para limpiar las fosas nasales.
La ducha nasal produce un chorro fino para limpiar
y humedecer la mucosa nasal.

A Advertencia

¢ No utilice la ducha nasal en combinacién con
otros medicamentos o aceites esenciales.

A Atencion

¢ Utilice la ducha nasal unicamente con solucio-
nes salinas isotonicas.
e Cambie la ducha nasal cada ano.
El volumen maximo de la ducha nasal es 10ml.
Consulte a su farmacéutico si no esta seguro de la
correcta dilucidn de la solucioén salina.

7.9 Aplicacion de la ducha nasal

Para utilizar la ducha nasal correctamente, siga los
siguientes pasos [B]:
1. Gire la cubierta [20] 90° en sentido contrario a
las agujas del reloj y extraigala tirando de ella
hacia arriba.

2. Extraiga el depdsito colector [21] tirando de él
también hacia arriba.

3. Llene el depdsito [22] de solucidn salina.

4. Coloque el depdsito colector [21] en el depdsito
de solucion salina [22].

5. Coloque la cubierta |20| sobre el depdsito de so-
lucion salina[22]. Gire la cubierta[20] en el senti-
do de las agujas del reloj hasta que encaje bien.

6. Introduzca el tubo flexible de aire comprimido
desde abajo en el depdsito de solucién sa-
lina [22].

7. Coloque la cubierta [20] con cuidado en uno de
los orificios nasales. Respire por la nariz.

8. Pulse el botén de encendido/apagado [3]. Para
comenzar la aplicacion, coloque un dedo sobre
el orificio de la cubierta [23] del depdsito.
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Respire lenta y uniformemente por la nariz
durante la aplicacion. Incline ligeramente la
cabeza en la direccion opuesta al orificio de
la nariz en el que estéa aplicando el tratamien-
to para que la solucion salina pueda penetrar
bien en la nariz.

9. Para pausar o finalizar el tratamiento, retire el
dedo del orificio de la cubierta [23] del depdsito
de solucion salina [22].

10. Podra terminar el tratamiento en cuanto vuel-
va a sentir la nariz libre. El tratamiento deberia
terminar como muy tarde cuando se consuma
la cantidad de llenado maxima.

®

7.10 Realizar la limpieza
Consulte «Limpieza y cuidado».

8. CAMBIO DE FILTRO

En condiciones de uso normales, el filtro de aire
debe sustituirse tras unas 200 horas de funciona-
miento o un afo. Compruebe periédicamente el fil-
tro de aire (tras 10-12 procesos de pulverizacion).
El filtro usado debera cambiarse cuando esté muy
sucio u obstruido. El filtro también debera susti-
tuirse por uno nuevo cuando se haya mojado.

A Atencion

¢ iNo intente limpiar y volver a utilizar un filtro
usado!

e Utilice exclusivamente el filtro original del fa-
bricante. De lo contrario, el inhalador podria
resultar dafiado o no se podria garantizar un
tratamiento suficientemente eficaz.

e El filtro de aire no se puede reparar ni se pue-
den realizar tareas de mantenimiento en él
mientras esta siendo utilizado en una persona.

¢ No utilice nunca el aparato sin filtro.

Proceda de la siguiente forma para cambiar el fil-
tro:

A Atencion

* Apague primero el aparato y desenchufelo de
la red eléctrica.
¢ Deje enfriar el aparato.

1. Tire de la tapa del filtro [5] hacia arriba.
@ Si, una vez retirada la tapa, el filtro se queda
en el aparato, saquelo utilizando unas pinzas

0 un objeto similar.
2. Vuelva a colocar la tapa[5] con un filtro nuevo.

3. Compruebe que asienta correctamente.



9. LIMPIEZA'Y CUIDADO

Nebulizador y juego de nebulizador

A Advertencia
Siga las medidas de higiene que se detallan a con-
tinuacion para evitar riesgos para la salud.

e El nebulizador[9]y el resto del juego de nebu-
lizador se han disefiado para un uso repetido.
Tenga en cuenta que, segun el campo de apli-
cacion, deben cumplirse diferentes requisitos
en cuanto a la limpieza y la reutilizacion higié-
nica.

®

¢ No limpie mecanicamente el nebulizador
ni el juego de nebulizador utilizando un
cepillo o similar, ya que podria causar da-
fios irreparables y no podria garantizarse
el éxito del tratamiento.

Consulte con su meédico las medidas
adicionales que deba seguir con respec-
to a la preparacion higiénica necesaria
(limpieza de manos, manipulacion de los
medicamentos o de las soluciones de in-
halacién) en grupos de alto riesgo (p. €.
en pacientes con fibrosis quistica).
Asegurese de que el aparato se seque
completamente después de cada limpie-
za y desinfeccion. Un aparato con restos
de humedad puede suponer un mayor
riesgo de aparicion de gérmenes.

Preparacion

® | os restos de medicamento y las impurezas
deberan eliminarse de todas las piezas del ne-
bulizador [9]y del juego de nebulizador utiliza-
dos inmediatamente después del tratamiento.
Para ello desmonte los componentes del ne-
bulizador [9].

Retire el tubo de boca [13], la mascarilla[14][15]
o el tubo de nariz [16] del nebulizador.
Desmonte el tubo de nariz si lo ha utilizado en
combinacién con el accesorio de confort.
Desmonte el nebulizador girando la parte su-
perior en el sentido contrario a las agujas del
reloj respecto al recipiente para medicamentos

Retire el accesorio insertable del nebulizador
del recipiente para medicamentos [12].
Retire la valvula [11] del nebulizador [9] tirando
de ella.

El montaje se realizara siguiendo los pasos in-
dicados en orden inverso.
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Limpieza

A Atencion

Apague el aparato, desenchufelo y déjelo enfriar
antes de proceder a limpiarlo.

Después de cada aplicacion se deben limpiar con
agua caliente (no hirviendo) tanto el nebulizador
[9] como el resto del juego de nebulizador uti-
lizado (el tubo de boca [13], la mascarilla [14] [15],
el nebulizador [9], la ducha nasal [19)], etc). Seque
las piezas con cuidado con un pafio suave. Cuan-
do estén completamente secas, vuelva a unirlas
y coléquelas en un recipiente seco y hermético o
desinféctelas.

Al realizar la limpieza, asegurese de que no quede
ningun resto. No utilice en ninguin caso sustancias
que pudieran ser venenosas al contacto con la piel
o las mucosas al ser tragadas o inhaladas.

Para limpiar el aparato utilice un pano suave y
seco y un producto de limpieza no abrasivo.

No utilice productos de limpieza corrosivos y no
sumerja nunca el aparato en agua.

A Atencion

¢ Asegurese de que no penetre agua en el inte-
rior del aparato.

No lave el aparato ni el juego de nebulizador en
el lavavajillas.

No toque el aparato con las manos mojadas
mientras esté conectado; no salpique el apa-
rato con agua. El aparato solo se debe utilizar
cuando esté completamente seco.

No pulverice ningun liquido en las ranuras de
ventilacion. Si penetra liquido, puede dafar el
sistema eléctrico y otras piezas del inhalador y
afectar al buen funcionamiento del mismo.

Condensacion de agua, mantenimien-
to del tubo flexible

En funcion de las condiciones del entorno, pue-
de condensarse agua en el tubo flexible. Para
prevenir la aparicion de gérmenes y garantizar un
tratamiento correcto, es necesario eliminar por
completo la humedad. Para ello, proceda de la si-
guiente manera:
 Desconecte el tubo [8] del nebulizador [9].
¢ Deje el tubo flexible conectado por el lado del
inhalador [6]-
¢ Deje funcionando el inhalador hasta que el aire
circulante haya eliminado la humedad.
* Si estd muy sucio, sustituya el tubo flexible.



Desinfeccion

Siga cuidadosamente las indicaciones que se de-
tallan a continuacion para desinfectar el nebuliza-
dor y el juego de nebulizador. Se recomienda de-
sinfectar todas las piezas diariamente como muy
tarde tras el ultimo uso.

e Limpie primero el nebulizador y el juego de
nebulizador como se describe en el apartado
«Limpieza».

¢ Deje 5 minutos en agua hirviendo el nebuliza-
dor [9] desmontado y la ducha nasal [19], el
tubo de boca [13], la mascarilla de silicona
[15] y el tubo de nariz [16] desmontado. Evite
que las piezas entren en contacto con la base
caliente del recipiente donde lo haga.

¢ Para la desinfeccion, sumerja el tubo flexible de
aire comprimido en una solucion de hipoclorito
de sodio (NaOCI) al 2 % durante 15 minutos
(es decir, una solucién con el desinfectante
Amuchina® o una solucién de hipoclorito de
sodio al 2 % preparada por su farmacéutico). A
continuacion, aclare bien todas las piezas con
agua del grifo para eliminar cualquier resto de
solucién desinfectante.

A Atencion

No hierva ni esterilice en autoclave el tubo flexible
de aire comprimido.
¢ Cuando estén completamente secas, vuelva a
unir las piezas y coléquelas en un recipiente
seco y hermético.

@ No olvide secar por completo las piezas tras
la limpieza, ya que de lo contrario aumentara
el riesgo de que aparezcan gérmenes.

Secado

¢ Coloque las piezas sobre una superficie seca,
limpia y absorbente y déjelas secar completa-
mente (minimo 4 horas).

Durabilidad del material

e Como ocurre con cualquier pieza de plastico,
el nebulizador y el resto del juego de nebuliza-
dor se ven afectados por el desgaste al ser uti-
lizados y tratados higiénicamente con frecuen-
cia. Con el paso del tiempo esto puede llegar
a modificar el aerosol y, por tanto, reducir la
eficacia del tratamiento. De ahi que recomen-
demos cambiar el nebulizador y el juego de ne-
bulizador al menos una vez al afno, siempre que
las piezas no se desinfecten mas de 360 veces
al ano. Si se desinfecta con frecuencia, la vida
util de las piezas se reduce en consecuencia.

¢ Tenga en cuenta las siguientes indicaciones al
elegir el producto de limpieza o desinfectante:
Utilice siempre un producto de limpieza o un
desinfectante suave y en la dosis recomenda-
da por el fabricante.

Almacenamiento

¢ No guarde el aparato en espacios con un alto
grado de humedad (p. €j., cuartos de bafo) ni
lo transporte junto con objetos humedos.

¢ Proteja el aparato de la luz solar directa cuando
lo guarde y lo transporte.

¢ | as piezas del juego de nebulizador se pueden
guardar de forma segura en el compartimento
portaobjetos [4] El aparato debera guardarse
en un lugar seco, a ser posible dentro de su
embalaje.

10. JUEGO DE NEBULIZADOR
Y PIEZAS DE REPUESTO

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

Nombre Material REF
Set de nebulizador = 603.76
Yearpack incluido:

Boquilla PP/silicona

Tubo de nariz PP/silicona

Mascarilla de silicona

para adulto Silicona/PP

Mascarilla de silicona

para ninos Silicona/PP
Nebulizador PP/silicona

Tubo flexible de aire

comprimido PVC

Filtro Poliuretano (PU)

Pieza acodada PP

Ducha nasal PP 601.37
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iNo garantizamos el correcto funcionamien-
to de este aparato si se usa al margen de
las especificaciones! Nos reservamos el
derecho de efectuar modificaciones técni-
cas para mejorar y perfeccionar el produc-
to. Este aparato y este juego de nebulizador
cumplen la norma europea EN 60601-1-2
(Grupo 1, Clase B, conformidad con CIS-
PR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
|IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4,
|IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7,
|IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) y estan suje-
tos a las medidas especiales de precaucion
relativas a la compatibilidad electromagnética.
Tenga en cuenta que los dispositivos de co-
municacion de alta frecuencia portatiles y
moviles pueden interferir en el funcionamien-
to de este aparato. Puede solicitar informa-
cién mas detallada al servicio de atencion al
cliente en la direccién indicada en este do-
cumento.

Avisos relativos a la compatibilidad
electromagnética

El aparato se ha disefiado para usarse en to-
dos los entornos que se especifican en estas
instrucciones de uso, incluido el ambito do-
meéstico.

En presencia de interferencias electromagné-
ticas, la utilizacion del aparato puede verse
limitada en determinados casos. Como conse-
cuencia, podria apagarse el aparato.

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

El uso de un juego de nebulizador distinto del
indicado o facilitado por el fabricante de este
aparato puede tener como consecuencia ma-
yores interferencias electromagnéticas o una
menor resistencia contra interferencias elec-
tromagnéticas del aparato y provocar un fun-
cionamiento incorrecto.

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

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

11. RESOLUCION DE
PROBLEMAS

Problemas/ |Posible causa/solucion
preguntas

El nebuliza- | 1. Demasiado o demasiado poco
dor no pro- medicamento en el nebuliza-
duce aerosol dor.

0 produce Minimo: 2 ml,

muy poco. maximo: 8 ml

2. Comprobar si la boquilla esta

obstruida.

Si es necesario, limpiarla

(p. €j., enjuagandola). Volver a
utilizar después el nebulizador.
ATENCION: los pequefios ori-
ficios deben desatascarse con
cuidado solo desde la parte
inferior de la boquilla.

3. No sostener el nebulizador
verticalmente.

4. Se ha utilizado un fluido de
medicacion inadecuado para
la nebulizacion (p. ej., dema-
siado viscoso).

El medicamento liquido debe ser

prescrito por el médico.

La emision | Tubo flexible doblado, filtro

es demasia- |atascado, demasiada solucion

do escasa. | de inhalacion.

¢ Qué me- Consulte a su médico.

dicamentos | En principio pueden inhalarse

pueden todos los medicamentos com-

inhalarse? patibles y homologados para
aparatos de inhalacion.

Quedanre- |Es normaly se debe a razones

siduos de la | técnicas. Finalice la inhalacién

solucion de | en cuanto el nebulizador haga un

inhalacion en | ruido claramente distinto.

el nebuliza-

dor.




nebulizador?

Problemas/ |Posible causa/solucion

preguntas

¢Qué se En el caso de los nifos, la

debe tener | mascarilla debe cubrir la boca

en cuenta y la nariz para garantizar una

al utilizar el |inhalacion efectiva. No tiene

aparato con | sentido realizar una nebulizacién

nifos? en personas que duermen, ya
que no podra llegar suficiente
medicamento a los pulmones.
Aviso: La inhalacion debera reali-
zarse siempre bajo la supervision
de un adulto y con su ayuda y no
se debera dejar solo al nifio en
ningun momento.

¢ Por qué Hay dos motivos:

debe susti- | 1. Para garantizar un espectro

tuirse perid- de particulas eficaz desde el

dicamente el punto de vista terapéutico, el

orificio de la boquilla no debe
superar un diametro concre-
to. Debido a la solicitacion
mecanica y térmica, el material
plastico esta sometido a un
cierto desgaste. El accesorio
insertable del nebulizador
es una pieza especialmente
delicada. Esto puede afectar
también a la composicién de
las gotas del aerosol, lo que, a
su vez, afecta directamente a
la eficacia del tratamiento.

2. Asimismo, se recomienda
cambiar periddicamente el
nebulizador por razones de
higiene.

¢, Debe tener
cada perso-
na su propio
nebulizador?

Si, resulta indispensable por
motivos de higiene.

12. ELIMINACION

Para proteger el medioambiente, no deseche el

aparato junto con la basura domeéstica.
Deseche el aparato segun la Directiva euro-
pea sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE).

B

Para mas informacién, pongase en contacto con
la autoridad municipal competente en materia de
eliminacion de residuos.
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13. DATOS TECNICOS

Modelo IH 28 Pro
Tipo IH 28
Dimensiones
(An. x Al. x Pr.) 210 x 210 x 94 mm
Peso 1,65 kg
Presién de
trabajo aprox. 0,5 - 1,45 bar
Volumen de
llenado del max. 8 ml
nebulizador  min. 2 ml
Flujo de
medicamento aprox. 0,35 ml/min
Presion
acustica aprox. 52 dBA
Conexion 230 V~; 50 Hz; 230 VA
eléctrica Reino Unido: 240 V~; 50 Hz;
240 VA
Condiciones Temperatura: de +10 °C a +40 °C
de funciona- Humedad relativa del aire:
miento del 15 al 93 %
Presion ambiental:
de 700 a 1060 hPa
Condiciones Temperatura: de -25 °C a +70 °C
de almace- Humedad relativa del aire:
namiento y del 10 al 95 %
transporte Presion ambiental:
de 700 a 1060 hPa
Valores de 1) Salida de aerosol: 0,11 ml
aerosol con-  2) Tasa de salida del aerosol:
forme a EN 0,07 ml/min
27427:2019  3) Volumen de llenado suministra-
basados en do en porcentaje por minuto:
patrones de 3,5%
ventilacion 4) Volumen residual: 1,68 ml
para adultos  5) Tamano de las particulas
con fluoru- (MMAD): 3,07 um
rode sodio  6) GSD (desviacion estandar
(NaF): geométrica): 2,03

7) RF (fraccién pulmonar <5 pm):
75 %

8) Amplio rango de particulas
(>5um): 25 %

9) Rango medio de particulas (de
2a5pm): 47,8 %

10) Area de particulas pequenas

(<2 pm): 27,2 %

El numero de serie se encuentra en el aparato o
en el compartimento de las pilas.

Salvo modificaciones técnicas.
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Las mediciones se realizaron con una solucion de
fluoruro sddico con un «Next Generation Impactor»
(NGI).

Asi pues, el diagrama puede no ser aplicable a
suspensiones 0 medicamentos altamente visco-
sos. Puede obtener mas informacion del fabrican-
te de la medicacion.

14. GARANTIA/ASISTENCIA

Encontrara mas informacion sobre la garantia y
sus condiciones en el folleto de garantia suminis-
trado.

Aviso sobre la notificacion de inciden-
tes

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

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

Vedere "Descrizione del dispositivo e del set di
nebulizzazione"
1 aerosol
1 nebulizzatore
1 tubo per aria compressa
1 boccaglio
1 mascherina adulto in silicone (misura M)
1 mascherina bambino in silicone (misura S)
1 raccordo angolare
1 erogatore nasale con accessorio comfort
1 doccia nasale
10 filtri di ricambio
Le presenti istruzioni per I'uso

2. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

| seguenti simboli sono utilizzati nelle istruzioni per
I'uso, sull'imballo e sulla targhetta del dispositivo:
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Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, conservar-
le per impieghi futuri, renderle accessibili ad altri utenti e atte-

A

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

Attenzione

Indicazione di sicurezza per
possibili danni al dispositivo/set di
nebulizzazione

A
@D

Informazioni sul prodotto
Indicazione di informazioni
importanti

Parte applicata di tipo BF

Seguire le istruzioni per |'uso

Dispositivo con classe di
protezione 2

R
)
o
el

Produttore
I On
0] Off
30 min. ON/ gg m!nu:[[! g! fun2|onar.nent(§>', quindi
30 min. OFF minuti di pausa prima di una
nuova messa in funzione.
Protetto contro la penetrazione di
IP21 | |corpisolidi = 12,5 mm e contro la

caduta verticale di gocce d'acqua

€

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

e

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

Contrassegno di identificazione del

V2% materiale di imballaggio.
A A = abbreviazione del materiale, B
A = codice materiale: 1-7 = plastica,
20-22 = carta e cartone
Separare il prodotto e i
2 componenti dell'imballaggio
$" | e smaltirli secondo le norme
comunali.
Smaltimento secondo la
ﬁ direttiva europea sui rifiuti di
— apparecchiature elettriche ed

elettroniche (RAEE)




-l

Data di produzione

Storage/Transport

Temperatura e umidita di trasporto
e stoccaggio consentite

Dispositivo medico

Unique Device Identifier (UDI)
|dentificativo univoco del prodotto

Codice articolo

BlEEIE

Numero di serie

)

Paziente singolo - riutilizzabile

Non smaltire le batterie contenenti
sostanze tossiche insieme ai rifiuti
domestici

Codice tipo

Simbolo importatore
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3. USO CONFORME

Ambito di applicazione

Gli aerosol (compresi quelli a compressore, a ul-
trasuoni e mesh) sono dispositivi medici per la
nebulizzazione di liquidi e farmaci in forma liquida
(aerosol). In questo dispositivo gli aerosol vengo-
no prodotti dalla combinazione di aria compressa
e farmaci liquidi. L'aerosolterapia mira a trattare
le vie respiratorie superiori e inferiori. La nebuliz-
zazione e l'inalazione del medicinale prescritto o
consigliato dal medico prevengono le patologie
delle vie respiratorie, alleviano i sintomi e accelera-
no la guarigione.

Gruppo target

L'aerosol € destinato esclusivamente a utilizzi
medici in ambito domestico. L'aerosol non €
destinato all'assistenza sanitaria presso strutture
professionali. L'utilizzo dell'aerosol & adatto a
tutte le persone di eta superiore ai 2 anni, sotto
sorveglianza, mentre |'utilizzo in autonomia &
possibile per tutte le persone di eta superiore ai
12 anni.

L'utilizzo sotto sorveglianza dipende dalla forma
del viso della persona da trattare. Pertanto |'utiliz-
z0 sotto sorveglianza puo essere possibile anche
prima o solo dopo. Durante I'inalazione mediante
mascherina, fare in modo che la mascherina aderi-
sca bene e che gli occhi rimangano liberi.
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Vantaggi clinici
Per la maggior parte delle malattie respiratorie,

l'inalazione ¢ il metodo piu efficiente per sommi-
nistrare farmaci.

| vantaggi sono:

e il farmaco viene veicolato direttamente agli or-
gani di destinazione,
la biodisponibilita locale del farmaco risulta no-
tevolmente aumentata,
la diffusione sistemica & estremamente ridotta,
sono necessarie solo dosi molto basse di far-
maco,
azione terapeutica rapida ed efficace,
rispetto alla somministrazione sistemica, gli ef-
fetti collaterali sono molto ridotti,
umidificazione delle vie respiratorie,
scioglimento e fluidificazione delle secrezioni
(bronchiali),
risoluzione degli spasmi della muscolatura
bronchiale (spasmolisi),
azione lenitiva in caso di gonfiore o infiamma-
zione della mucosa bronchiale,
azione espettorante con eliminazione delle se-
crezioni,
contrasto degli agenti patogeni responsabili
delle infezioni delle vie aeree superiori e infe-
riori.

Indicazioni

L'aerosol pud essere utilizzato in caso di malattie
delle vie respiratorie superiori e/o inferiori. Esem-
pi di malattie dell'apparato respiratorio superiore
Sono:

® rinite,
rinite allergica,
sinusite,
faringite,
laringite.
Esempi di malattie dell'apparato respiratorio infe-
riore sono:

¢ asma bronchiale,
bronchite,
BPCO (broncopneumopatia cronica ostruttiva),
bronchiectasia,
tracheobronchite acuta,
mucoviscidosi,
polmonite.

A Controindicazioni
¢ || nebulizzatore non & destinato al trattamento
di condizioni potenzialmente letali.



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

|l dispositivo non deve essere utilizzato su per-
sone sottoposte a respirazione artificiale e/o in
stato di incoscienza.

Verificare sul foglietto illustrativo del farma-
co l'esistenza di controindicazioni per |'uso in
combinazione con i comuni sistemi di aerosol-
terapia.

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

4. AVWWERTENZE E INDICA-
ZIONI DI SICUREZZA

A Avvertenza

¢ || nebulizzatore non influisce in modo significa-
tivo sull'efficacia e sulla sicurezza del farmaco
somministrato e non € indicato per il trattamen-
to di condizioni potenzialmente letali.

In caso di malfunzionamenti del dispositivo,
consultare il capitolo "Che cosa fare in caso di
problemi".

L'utilizzo del dispositivo non sostituisce il
controllo e il trattamento medico. In presenza
di dolori 0 malattie rivolgersi sempre prima al
proprio medico.

Per qualsiasi dubbio legato alla salute, consul-
tare il proprio medico di base!

Se il liquido che si desidera impiegare non e
compatibile con PP, silicone e PVC, non utiliz-
zarlo con il nostro aerosol. Se nelle informazio-
ni fornite con il liquido non viene specificato se
sia compatibile con questi materiali, contattare
il produttore del liquido. Un esempio di liquido
compatibile & il fluoruro di sodio..

Durante |'utilizzo del nebulizzatore, adottare le
normali misure igieniche.

Per il tipo di medicinale da utilizzare, il dosag-
gio, la frequenza e la durata dell'inalazione, se-
guire sempre le istruzioni del medico.
Utilizzare solo medicinali prescritti o consigliati
dal proprio medico o farmacista.
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Effettuare il trattamento utilizzando esclusiva-
mente i componenti indicati dal medico a se-
conda della patologia.

Tenere il dispositivo lontano dagli occhi duran-
te I'utilizzo per evitare danni causati dal farma-
co nebulizzato.

Non azionare il dispositivo in presenza di gas
inflammabili ed elevata concentrazione di os-
sigeno.

Prima di ogni intervento di pulizia, spegnere il
dispositivo ed estrarre la spina.

Tenere lontani i bambini dal materiale d'imbal-
laggio (pericolo di soffocamento).

Non aprire o riparare il dispositivo per non
comprometterne il funzionamento corretto. In
caso contrario la garanzia decade.

Il dispositivo & destinato solo a uso domestico/
privato e non commerciale.

| bambini non devono giocare con il disposi-
tivo.

Per evitare il rischio di impigliamento e strango-
lamento, tenere i cavi e i tubi dell'aria fuori dalla
portata dei bambini.

Non utilizzare moduli aggiuntivi non raccoman-
dati dal produttore.

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

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

Proteggere il dispositivo dagli urti.

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

Non estrarre la spina dalla presa tirando il cavo
di alimentazione.

Non schiacciare, piegare, far scorrere su spi-
goli vivi il cavo di alimentazione, non lasciarlo
pendere liberamente e proteggerlo dal calore.
Non avvolgere il cavo di alimentazione intorno
al dispositivo, né quando viene riposto né du-
rante |'uso.

Si consiglia di srotolare completamente il cavo
di alimentazione per evitare pericolosi surri-
scaldamenti.

Se il cavo di alimentazione del dispositivo &
danneggiato, smaltire il dispositivo.

Se si apre il dispositivo, vi & pericolo di scosse
elettriche. Il distacco dalla rete di alimentazione
e garantito solo quando la spina viene estratta
dalla presa.

Non € consentito apportare modifiche al dispo-
sitivo e al set di nebulizzazione.



e Se il dispositivo € caduto, € stato sottoposto
a umidita estremamente elevata o ha riporta-
to altri danni, non deve piu essere utilizzato. In
caso di dubbio, contattare I'Assistenza clienti
o il rivenditore.

L'aerosol puo essere utilizzato solo con i nebu-
lizzatori Beurer compatibili e con I'apposito set
di nebulizzazione Beurer. L'utilizzo di nebuliz-
zatori e set di nebulizzazione di altri produttori
pud compromettere |'efficacia della terapia ed
eventualmente danneggiare il dispositivo.
Conservare il dispositivo e il set di nebulizza-
zione fuori dalla portata di bambini e animali
domestici.

A Attenzione

e |nterruzione di corrente, guasti improvvisi o
altre condizioni sfavorevoli possono impedire
il funzionamento del dispositivo. Pertanto si
consiglia di tenere a disposizione un disposi-
tivo di scorta o un medicinale (concordato con
il medico).

Eventuali adattatori o prolunghe devono essere
conformi alle norme di sicurezza vigenti. Non
superare il limite di potenza elettrica e il limite
di potenza massima indicato sull'adattatore.
Non conservare il dispositivo e il cavo di ali-
mentazione nelle vicinanze di fonti di calore.
Non utilizzare il dispositivo in ambienti in cui in
precedenza sono stati usati degli spray. Aerare
tali ambienti prima di iniziare la terapia.

Non lasciar entrare oggetti nelle aperture di raf-
freddamento.

Non utilizzare il dispositivo se emette un rumo-
re insolito.

Per motivi igienici, € assolutamente necessario
che ognuno utilizzi il proprio set di nebulizza-
zione.

Dopo l'uso, estrarre sempre la spina dalla pre-
sa.

Conservare il dispositivo in un luogo al ripa-
ro dagli agenti atmosferici. |l dispositivo deve
essere conservato alle condizioni ambientali
previste.

PROTEZIONE

¢ || dispositivo dispone di una protezione da so-
vracorrente che pud essere sostituita solo da
personale qualificato autorizzato.
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Avvertenze generali

A Attenzione

o Utilizzare il dispositivo esclusivamente:

- SU persone,

- per lo scopo per il quale & stato concepito
(inalazione di aerosol) e come descritto nelle
presenti istruzioni per I'uso.

¢ Qualsiasi uso non conforme comporta un

pericolo!

¢ In caso di emergenza grave dare priorita al pri-

MO SOCCOrsO.

e Qltre ai medicinali, utilizzare solo acqua distil-

lata 0 soluzione salina. L'utilizzo di altri liquidi
puo causare, in alcuni casi, danni all'aerosol o
al nebulizzatore.

Prima della messa in funzione

A Attenzione

e Prima dell'utilizzo del dispositivo, rimuovere
tutti i materiali di imballaggio.

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

Non utilizzare il dispositivo in ambienti molto
polverosi.

In caso di difetti o malfunzionamenti spegnere
immediatamente il dispositivo.

Il produttore non risponde di danni causati da
un uso improprio o non conforme.

Questo dispositivo non € concepito per I'utiliz-
z0 pubblico o ospedaliero, ma esclusivamente
per I'utilizzo domestico!

Riparazione

@

* Non aprire o riparare il dispositivo per non
comprometterne il funzionamento corret-
to. In caso contrario la garanzia decade.

e || dispositivo non richiede manutenzione.

* Per le riparazioni rivolgersi all'Assistenza
clienti o a un rivenditore autorizzato.



5. DESCRIZIONE DEL
DISPOSITIVO E DEL SET
DI NEBULIZZAZIONE

Aerosol
| disegni corrispondenti sono riportati a pagina 3.

[1] Cavo di [5] Cappuccio del filtro
alimentazione con filtro

[2] Coperchio [6] Attacco del tubo

[3] Pulsante ON/OFF Supporto per

nebulizzatore

[4] Scomparto per il set
di nebulizzazione

Nebulizzatore e set di nebulizzazione

Tubo per aria Mascherina adulto
compressa in silicone
[9] Nebulizzatore [15| Mascherina
bambino in silicone
Accessorio per la Erogatore nasale
nebulizzazione con accessorio
comfort
[11] Valvola Filtro di ricambio
[12) Serbatoio del Raccordo angolare
medicinale
[13| Boccaglio Doccia nasale
Doccia nasale
Tappo [22] Contenitore per
soluzione salina
[21] Contenitore di [23] Foro di rilascio

raccolta per
secrezione nasale

6. MESSA IN FUNZIONE

Posizionamento

Estrarre il dispositivo dall'imballo.

Posizionare il dispositivo su una superficie piana.
Accertarsi che le fessure dell'aria siano libere. Sol-
levare il coperchio [2] per accedere ai componenti
del set di nebulizzazione.
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Prima del primo utilizzo

Pulire e disinfettare il nebulizzatore e il set di
nebulizzazione prima del primo utilizzo. Ve-
dere "Pulizia a cura".

¢ Collegare il tubo per aria compressa[8]in bas-
so al serbatoio del medicinale [12]. [A 1]

* Collegare I'altra estremita del tubo | 8] all'attac-
co del tubo flessibile dell'aerosol [6] ruotandola
leggermente.

* Inserire il serbatoio del medicinale [12] nel sup-

porto del nebulizzatore

Collegamento alla rete

Collegare il dispositivo solo alla tensione di rete ri-
portata sulla targhetta.
* Inserire la spina del cavo di rete [1]in una presa
di corrente adeguata.
e Per il collegamento alla rete elettrica, inserire
completamente la spina nella presa di corrente.

@ e Accertarsi che vi sia una presa di corren-
te nelle vicinanze del punto di posiziona-

mento.

Sistemare il cavo di alimentazione in

modo tale che nessuno possa inciampar-

Vi.

Per scollegare |'aerosol dalla rete elettrica

dopo l'inalazione, spegnere prima il di-

spositivo e quindi estrarre la spina dalla

presa.

7. UTILIZZO
A Attenzione

* Per motivi igienici, € assolutamente necessario
pulire il nebulizzatore [9] e il resto del set di ne-
bulizzazione dopo ogni trattamento e disinfet-
tarli dopo |'ultimo trattamento del giorno.

| componenti del set di nebulizzazione devono
essere utilizzati da un'unica persona; l'uso da
parte di piu persone non € consigliato.

Se la terapia prevede l'inalazione consecutiva
di piu medicinali, sciacquare il nebulizzatore[9]
con acqua di rubinetto calda dopo ogni utiliz-
zo. Vedere "Pulizia a cura”.

Attenersi alle indicazioni per la sostituzione del
filtro delle presenti istruzioni per |'uso!

Prima di ogni utilizzo, verificare che il tubo per
aria compressa sia fissato saldamente all'aero-
sol[6] e al nebulizzatore [9].

Prima dell'utilizzo, verificare che il dispositivo
funzioni correttamente. A tale scopo, accen-
dere brevemente |'aerosol (con nebulizzatore



collegato, ma senza medicinali). Se esce aria
dal nebulizzatore [9] significa che il dispositivo
funziona.

7.1 Installazione dell'accessorio

per la nebulizzazione

e Aprire il nebulizzatore [9] ruotando la parte
superiore in senso antiorario sul serbatoio del
medicinale [12]. Applicare |'accessorio per la
nebulizzazione [10| al serbatoio del medicinale

e Accertarsi che il cono di conduzione del me-
dicinale sia correttamente inserito sul cono di
conduzione dell'aria situato all'interno del ne-
bulizzatore [9].

7.2 Riempimento del nebulizzatore

¢ \lersare una soluzione salina isotonica o il me-
dicinale direttamente nel serbatoio del medici-
nale [12]. Evitare un riempimento eccessivo. La
quantita massima consigliata € pari a 8 ml!
Utilizzare i medicinali solo in base alle indica-
zioni del proprio medico e informarsi in merito
alla durata di inalazione e alla quantita di so-
stanza da inalare adeguate.

Se la quantita di medicinale prescritta € inferio-
re a 2 ml, aggiungervi una soluzione salina iso-
tonica fino ad arrivare ad almeno 4 ml. E inoltre
necessario diluire i farmaci molto viscosi. An-
che in questo caso, attenersi alle indicazioni
del proprio medico.

7.3 Chiusura del nebulizzatore

e Chiudere il nebulizzatore [9] ruotando la par-
te superiore in senso orario sul serbatoio del
medicinale [12]. Prestare attenzione al collega-
mento corretto!

7.4 Inserimento della valvola

* Spingere la valvola [11] nell'apposita apertura
sul lato superiore del nebulizzatore [9].

®

Utilizzare la valvola [11] solo con il boccaglio

[13] e mai con le mascherine [14] [15] 0 con
|'erogatore nasale [16]-

7.5 Collegamento del set di

nebulizzazione al nebulizzatore

¢ Collegare il nebulizzatore [9] al set di nebuliz-
zazione desiderato (boccaglio [13], mascherina
adulto in silicone [14], mascherina bambino in
silicone [15] o erogatore nasale [16)).
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L'inalazione mediante boccaglio rappresenta
la forma piu efficace della terapia. L'inalazio-
ne 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).
Durante l'inalazione mediante mascherina,
fare in modo che la mascherina aderisca
bene e che gli occhi rimangano liberi.

¢ Prima del trattamento, estrarre il nebulizzatore
dal supporto |7 | tirandolo verso ['alto.

e Accendere |'aerosol con l'interruttore On/Off

¢ | afuoriuscita della sostanza nebulizzata indica
che il funzionamento & corretto.

®

7.6 Trattamento

e Durante I'inalazione, sedere in posizione eret-
ta e rilassata a un tavolo e non in poltrona, in
modo da non comprimere le vie respiratorie e
non compromettere cosi |'efficacia del tratta-
mento.

¢ Inspirare profondamente il medicinale nebuliz-
zato.

A Attenzione

Il dispositivo non & progettato per il funzionamento
continuo: dopo 30 minuti di funzionamento deve
rimanere spento per 30 minuti.

Tenere il nebulizzatore diritto durante il tratta-
mento (in verticale), in caso contrario la nebu-
lizzazione non funziona e non e garantito un
funzionamento corretto.

A Attenzione

Oli essenziali di piante, sciroppi per la tosse, so-
luzioni per i gargarismi, oli per massaggi o per
bagno turco non sono assolutamente adatti all'i-
nalazione. La loro viscosita pud compromettere il
funzionamento del dispositivo e di conseguenza
I'efficacia del trattamento. In caso di ipersensibili-
ta bronchiale, i farmaci con oli essenziali possono
talvolta provocare un broncospasmo acuto (un'im-
provvisa contrazione spasmodica dei bronchi con
conseguente insufficienza respiratoria). Chiedere
consiglio al proprio medico o farmacista!

7.7 Conclusione dell'inalazione

Se la sostanza nebulizzata fuoriesce in modo ir-
regolare oppure il rumore € cambiato, € possibile
terminare il trattamento.



e Dopo il trattamento, spegnere |'aerosol con
'interruttore On/Off [3] e scollegarlo dalla rete
elettrica.

* Dopo il trattamento riporre il nebulizzatore [9]

nel supporto [7],

7.8 Doccia nasale

La doccia nasale consente di pulire le cavita nasali.
La doccia nasale produce un getto fine per la puli-
zia e I'umidificazione della mucosa nasale.

A Avvertenza

¢ Non utilizzare la doccia nasale in combinazione
con altri medicinali o oli eterici.

A Attenzione

e Utilizzare la doccia nasale esclusivamente con
soluzioni saline isotoniche.
¢ Sostituire la doccia nasale dopo un anno.
Il volume massimo della doccia nasale € pari a 10
ml. Se non si e certi della corretta diluizione della
soluzione salina, consultare il proprio farmacista.

7.9 Utilizzo della doccia nasale

Per utilizzare correttamente la doccia nasale, pro-
cedere come descritto di seguito [B]:
1. Ruotare il tappo [20] di 90° in senso antiorario e
rimuoverlo tirandolo verso |'alto.

2. Rimuovere il contenitore di raccolta[21] tirando-
lo verso l'alto.

3. Riempire il contenitore per soluzione salina [22]
con una soluzione salina.

4. Applicare il contenitore di raccolta[21] al conte-
nitore per soluzione salina [22].

5. Applicare il tappo sul contenitore per solu-
zione salina [22]. Ruotare il tappo [20] in senso
orario finché non é fissato.

6. Collegare il tubo per aria compressa | 8 | dal bas-
so al contenitore per soluzione salina [22].

7. Posizionare il tappo [20] con cautela in una delle
narici. Respirare dal naso.

8. Premere il pulsante On/Off [3]. Per iniziare I'uti-
lizzo, posizionare un dito sul foro di rilascio [23]
del contenitore.

®

Durante I'utilizzo respirare lentamente e re-
golarmente dal naso. Inclinare leggermente il
capo in direzione opposta rispetto alla narice
trattata, in modo che la soluzione salina pos-
sa entrare in profondita nel naso.

9. Per mettere in pausa o terminare |'utilizzo, toglie-
re il dito dal foro di rilascio [23] del contenitore
per soluzione salina [22].

o7

10. Quando si avverte che il naso ¢ libero, € pos-
sibile terminare I'utilizzo. L'utilizzo deve esse-
re interrotto al piu tardi dopo il consumo della
quantita massima.

7.10 Esecuzione della pulizia
Vedere "Pulizia e cura".

8. SOSTITUZIONE DEL
FILTRO

In condizioni normali di utilizzo, € necessario sosti-
tuire il filtro dell'aria dopo circa 200 ore di funziona-
mento oppure un anno. Controllare regolarmente il
filtro dell'aria (dopo 10-12 nebulizzazioni). In caso
di filtro particolarmente sporco o otturato, sostitu-
ire il filtro usato. Se il filtro & umido, & necessario
sostituirlo con uno nuovo.

A Attenzione

* Non tentare di pulire e riutilizzare il filtro usato.

e Utilizzare esclusivamente il filtro originale del
produttore, in quanto altrimenti I'aerosol po-
trebbe essere danneggiato oppure |'efficacia
della terapia non pu0 essere garantita.

* Non & possibile riparare o effettuare interventi
di manutenzione sul filtro dell'aria mentre una
persona lo sta utilizzando.

¢ Non utilizzare mai il dispositivo senza filtro.

Per sostituire il filtro procedere come segue:

A Attenzione

¢ Per prima cosa spegnere il dispositivo e scolle-
garlo dalla rete elettrica.
e | asciar raffreddare il dispositivo.

1. Estrarre il cappuccio del filtro [5] tirandolo ver-

so l'alto. [C]
@ rimane nel dispositivo, rimuoverlo con una
pinzetta o uno strumento simile.

2. Rimontare il cappuccio del filtro [5] con il nuo-
vo filtro.

3. Verificare che sia fissato correttamente.

Se dopo la rimozione del cappuccio il filtro



9. PULIZIA E CURA

Nebulizzatore e set di nebulizzazione

A Avvertenza

Rispettare le seguenti norme igieniche per non

mettere a rischio la salute.

¢ |l nebulizzatore [9] e il resto del set di nebu-

lizzazione possono essere utilizzati piu volte.
| diversi campi di applicazione prevedono di-
versi requisiti per quanto riguarda la pulizia e il
trattamento igienico.

@ e Evitare la pulizia meccanica del nebu-
lizzatore e del set di nebulizzazione con
spazzole o simili dal momento che puod
causare danni irreparabili e compromet-
tere la riuscita del trattamento.
Consultare il medico per i requisiti ag-
giuntivi relativi alla preparazione igienica
(pulizia delle mani, gestione dei medicinali
o delle soluzioni da inalare) per gruppi a
rischio (ad es. pazienti affetti da mucovi-
scidosi).
Asciugare completamente dopo ogni
operazione di pulizia e disinfezione. L'u-
midita residua puo aumentare il rischio di
sviluppo di germi.

Preparazione

¢ Subito dopo il trattamento € necessario puli-
re i componenti del nebulizzatore [9] e il resto
del set di nebulizzazione utilizzato da residui di
medicinale e impurita.

e A tale scopo smontare il nebulizzatore [9] nei

singoli componenti.

Rimuovere il boccaglio [13], la mascherina

[15] 0 I'erogatore nasale [16] dal nebulizzatore.

Disassemblare |'erogatore nasale nel caso in

cui lo si sia utilizzato in combinazione con |'ac-

cessorio comfort.

Smontare il nebulizzatore ruotando la parte

superiore in senso antiorario sul serbatoio del

medicinale [12].

Rimuovere I'accessorio per la nebulizzazione

dal serbatoio del medicinale [12]

Rimuovere la valvola [11] estraendola dal nebu-

lizzatore [9].

Per il successivo riassemblaggio, procedere

nella sequenza opposta.
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Pulizia

A Attenzione

Prima della pulizia il dispositivo deve essere spen-
to, staccato dalla corrente e lasciato raffreddare.

Dopo ogni utilizzo lavare con acqua calda non bol-
lente il nebulizzatore [9] e i restanti componenti
del set di nebulizzazione utilizzati, come boc-
caglio [13], mascherine [14] [15], nebulizzatore [9],
doccia nasale [19], ecc. Asciugare accuratamente
i componenti con un panno morbido. Rimontare i
componenti quando sono completamente asciutti
e riporli in un contenitore asciutto ed ermetico, op-
pure effettuare la disinfezione.

Durante la pulizia verificare che sia stato rimos-
so qualsiasi residuo. Non utilizzare sostanze che
possono essere tossiche in caso di contatto con
la pelle o le mucose o di ingestione o inalazione.

Per pulire il dispositivo, utilizzare un panno mor-
bido e asciutto e un detergente non abrasivo.

Non utilizzare detergenti aggressivi e non immer-
gere mai il dispositivo in acqua.

A Attenzione

e Accertarsi che non penetri acqua all'interno del
dispositivo!

Non lavare il dispositivo e il set di nebulizzazio-
ne in lavastoviglie!

Quando ¢ collegato alla presa elettrica, non
afferrare il dispositivo con le mani umide; pre-
stare attenzione a non bagnare il dispositivo.
Utilizzare il dispositivo solo quando € comple-
tamente asciutto.

Non spruzzare liquidi nella fessura dell'aria!
L'eventuale penetrazione di liquidi pud dan-
neggiare i componenti elettronici o altre parti
dell'aerosol e causare un guasto.

Acqua di condensa, manutenzione del
tubo

Le condizioni ambientali possono causare la crea-
zione di condensa nel tubo. Per evitare lo sviluppo
di germi e garantire |'efficacia della terapia & ne-
cessario eliminare I'umidita. Procedere come de-
scritto di seguito:

* Rimuovere il tubo [8] dal nebulizzatore [9].

e Lasciare il tubo attaccato all'aerosol [6] .

e Lasciare in funzione l'aerosol fino a quando
tutta I'umidita & stata rimossa dall'aria che lo
attraversa.

¢ Se il tubo € molto sporco, sostituirlo.



Disinfezione

Per disinfettare il nebulizzatore e il set di nebulizza-
zione, rispettare le indicazioni fornite di seguito. Si
consiglia di disinfettare i singoli componenti sem-
pre almeno dopo I'ultimo utilizzo quotidiano.

e Pulire innanzitutto il nebulizzatore e il set di
nebulizzazione come descritto nella sezione
"Pulizia".

Immergere il nebulizzatore disassemblato [9],
la doccia nasale [19], il boccaglio [13], le ma-
scherine in silicone [14][15] e |'erogatore nasale
disassemblato in acqua bollente per 5 mi-
nuti. Evitare il contatto dei componenti con il
fondo bollente della pentola.

Per disinfettare il tubo per aria compressa
immergerlo per 15 minuti in una soluzione di
ipoclorito di sodio (NaOCI) al 2% (ovvero una
soluzione di disinfettante Amuchina® o di ipo-
clorito di sodio al 2% prodotta dal farmacista).
Quindi risciacquare accuratamente tutti i com-
ponenti con acqua di rubinetto per rimuovere
gli eventuali residui di soluzione disinfettante.

A Attenzione

Non far bollire o sterilizzare in autoclave il tubo per
aria compressa.
e Rimontare i componenti quando sono com-
pletamente asciutti e riporli in un contenitore
asciutto ed ermetico.

®

Dopo la pulizia accertarsi che i componenti
si asciughino completamente, altrimenti au-
menta il rischio di sviluppo di germi.

Asciugatura

e Appoggiare i componenti su una superficie
asciutta, pulita e assorbente e lasciarli asciu-
gare completamente (almeno 4 ore).

Resistenza dei materiali

¢ || nebulizzatore e il resto del set di nebulizza-
zione, come anche tutti gli altri componenti in
plastica, si usurano in caso di utilizzo e tratta-
mento igienico frequenti. Con il tempo cid pud
modificare I'aerosol e quindi compromettere
I'efficacia della terapia. Si consiglia pertanto di
sostituire il nebulizzatore e il set di nebulizza-
zione al piu tardi dopo un anno se i componenti
non vengono disinfettati piu di 360 volte all'an-
no. In caso di disinfezione frequente, la durata
dei componenti si riduce di conseguenza.

Per la scelta del detergente o del disinfettante,
prestare attenzione a quanto segue: utilizzare
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un detergente o un disinfettante delicato se-
condo il dosaggio indicato dal produttore.

Conservazione

e Non conservare in ambienti umidi (ad es. ba-
gni) e non trasportare insieme a oggetti umidi.

e Conservare e trasportare al riparo dalla luce
diretta del sole.

* | componenti del set di nebulizzazione posso-
no essere riposti in modo sicuro nell'apposito
scomparto [4]. Conservare il dispositivo in un
luogo asciutto, preferibilmente nella relativa
confezione.

10. SET DI NEBULIZZAZIONE
E RICAMBI

Il set di nebulizzazione e i ricambi sono disponi-
bili presso il proprio centro assistenza (consultare
I'elenco con gli indirizzi). Indicare il relativo codice
ordine.

Denominazione Materiale |RIF
Set di nebulizzazione = 603.76
Yearpack incl.:

Boccaglio PP/silicone
Erogatore nasale PP/silicone
Mascherina adulto in

silicone Silicone/PP
Mascherina bambino in

silicone Silicone/PP
Nebulizzatore PP/silicone

Tubo per aria compressa | PVC

Filtro PU

Raccordo angolare PP

Doccia nasale PP 601.37

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 60601-
1-2 (gruppo 1, classe B, corrispondenza a
CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
|IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-
4, EC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-
4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) e ne-
cessita di precauzioni d'impiego particolari
per quanto riguarda la compatibilita elettro-
magnetica.

®



Apparecchiature di comunicazione mobili
e portatili ad alta frequenza possono influ-
ire sul funzionamento di questo dispositivo.
Informazioni piu dettagliate possono essere
richieste all’Assistenza clienti.

Indicazioni sulla compatibilita elettro-
magnetica

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

In determinate circostanze, in presenza di di-
sturbi elettromagnetici, il dispositivo puo esse-
re utilizzato solo limitatamente. Ne pud conse-
guire 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 determinare un funzionamento non
corretto. Laddove si renda tuttavia necessario
un utilizzo di questo tipo, & opportuno tenere
sotto controllo questo dispositivo e gli altri di-
spositivi 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 elettro-
magnetiche di disturbo o ridurre la resistenza
del dispositivo alle interferenze elettromagneti-
che e determinare un funzionamento non cor-
retto dello stesso.

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

La mancata osservanza puo ridurre le presta-
zioni del dispositivo.
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11. CHE COSA FARE IN CASO
DI PROBLEMI

Problemi/ Possibile causa/Soluzione

Domande

Il nebuliz- 1. La quantita di medicinale nel

zatore non nebulizzatore & troppo alta o

produce o troppo bassa.

produce Minimo: 2 ml,

pOCO aero- massimo: 8 ml

sol. 2. Controllare se I'ugello &
ostruito.
Se necessario, pulirlo (ad es.
risciacquando). Rimettere in
funzione il nebulizzatore.
ATTENZIONE: traforare solo
i piccoli fori sul lato inferiore
dell'ugello prestando atten-
zione.

3. Nebulizzatore non in posizione
verticale.

4, Medicinale non adatto a esse-
re nebulizzato (ad es. troppo
denso).

Il medicinale deve essere pre-

scritto dal medico.

Erogazione | Tubo piegato, filtro ostruito, ec-

insufficiente. | cessiva soluzione per inalazione.

Quali medici- | Consultare il medico.

nali posso- | Sostanzialmente tutti i medicinali

no essere adatti e consentiti per I'inalazione

inalati? tramite apparecchio possono
essere inalati.

Nel nebu- Cio dipende dalle condizioni

lizzatore tecniche ed € normale. Terminare

rimane un I'inalazione se il nebulizzatore

residuo della | emette un rumore chiaramente

soluzione per | diverso.

inalazione.

Che cosa bi- | Per i bambini la mascherina

sogna tenere | deve coprire bocca e naso per

in conside- | garantire un'inalazione efficace.

razione per i | La nebulizzazione non ¢ efficace

bambini? sulle persone che dormono, in

quanto il medicinale non penetra
sufficientemente nei polmoni.

Awviso: procedere all'inalazione
solo sotto la supervisione e con
I'aiuto di un adulto e non lasciare
il bambino da solo.




Problemi/ Possibile causa/Soluzione
Domande

Perché e Per due motivi:

necessario | 1. Per garantire uno spettro di
sostituire particelle efficace dal punto di
regolarmente vista terapeutico, il foro dell'u-
il nebulizza- gello non deve superare un
tore? determinato diametro. A causa

della sollecitazione mecca-
nica e termica, la plastica &
soggetta a una certa usura.
L'accessorio per la nebuliz-
zazione [10| € particolarmente
sensibile. Per questo motivo,
la formazione di gocce dell'a-
erosol puo essere modificata e
pregiudicare immediatamente
I'efficacia del trattamento.

. Inoltre, una sostituzione
regolare del nebulizzatore &
consigliata per motivi igienici.

Ognuno deve | Cio € indispensabile per motivi
utilizzare un | igienici.
proprio ne-

bulizzatore?

12. SMALTIMENTO

Nell'interesse dell'ambiente, e vietato smaltire il
dispositivo insieme ai rifiuti domestici.

Smaltire il dispositivo secondo la direttiva E
europea sui rifiuti di apparecchiature elettri-

che ed elettroniche RAEE. —
In caso di dubbi, rivolgersi agli enti comunali re-
sponsabili in materia di smaltimento.

13. DATI TECNICI

Modello IH 28 Pro

Tipo IH 28

Dimensioni

(LxAXP) 210x210 x 94 mm
Peso 1,65 kg
Pressione

d'esercizio ca. 0,5-1,45 bar
Capacitane- max. 8 ml
bulizzatore min. 2 ml

Flusso del

medicinale ca. 0,35 ml/min
Pressione

sonora ca. 52 dBA
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Collegamento 230 V~; 50 Hz; 230 VA

alla rete Regno Unito: 240 V~; 50 Hz;
240 VA
Condizioni di Temperatura: da +10°C a +40°C

funzionamento Umidita relativa dell'aria:

tra 15% e 93%

Pressione ambiente:

tra 700 e 1060 hPa
Temperatura: da -25°C a +70°C
Umidita relativa dell'aria:

tra 10% e 95%

Pressione ambiente:

tra 700e 1060 hPa

Condizioni di
conservazione
e trasporto

Valori di 1) Erogazione aerosol: 0,11 ml
aerosol 2) Tasso di erogazione:

secondo EN 0,07 ml/min

27427:2019  3) Percentuale di volume di riem-
sulla base del pimento erogata al min.: 3,5 %
modello di 4) Volume residuo: 1,68 ml
ventilazione  5) Dimensione particelle (MMAD):
per gli adulti 3,07 um

con fluoruro di 6) GSD (deviazione geometrica
sodio (NaF): standard): 2,03

7) RF (frazione respirabile < 5 pm):
75 %

8) Range di particelle grandi
(>5um): 25 %

9) Range di particelle medie
(da2ab5pm): 47,8 %

10) Range di particelle piccole

(<2 pm): 27,2 %

Il numero di serie si trova sul dispositivo o nel
vano batterie.

Salvo modifiche tecniche.
Diagramma dimensioni particelle
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Le misurazioni sono state eseguite con una solu-
zione di fluoruro di sodio e un "Next Generation
Impactor" (NGI).

Probabilmente il diagramma puo quindi non essere
applicabile a sospensioni o medicinali molto visco-



si. Per maggiori informazioni, consultare il produt-
tore del medicinale.

14. GARANZIA/ASSISTENZA

Per ulteriori informazioni sulla garanzia e sulle con-
dizioni di garanzia, consultare la scheda di garan-
zia fornita.

Avwviso per la segnalazione di incidenti

Per utenti/pazienti nell'Unione Europea e in sistemi
normativi simili (regolamento sui dispositivi medici
MDR (EU) 2017/745) vale quanto segue: Se duran-
te 0 a causa dell'utilizzo di questo prodotto si veri-
fica un incidente grave, rivolgersi al produttore e/o
a un suo rappresentante e alla rispettiva autorita
dello Stato membro in cui ci si trova.
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Salvo errori e modifiche



