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1. PACHET DE LIVRARE

Verificati pachetul de livrare pentru a va asigura ca
starea ambalajului de carton este ireprosabild si
continutul acestuia este complet. Inainte de utili-
zare, asigurati-va ca dispozitivul si setul de atomi-
zoare (= Yearpack) nu prezinta defectiuni vizibile si
ca sunt indepartate toate materialele de ambalare.
Dacé aveti indoieli, nu utilizati dispozitivul si adre-
sati-va comerciantului dumneavoastra sau servi-
ciului pentru clienti, la adresa mentionata.

Consultati descrierea dispozitivului si a setului de
atomizoare

1 x aparat de aerosoli

1 x atomizor

1 x furtun de aer comprimat

1 x piesa bucala

1 x Masca din silicon pentru bebelusi

1 x masca din silicon pentru copii

1 x piesa unghiulara

1 x geanta de depozitare
10 x filtre de schimb

1 x exemplar din prezentele instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie prezentele instructiuni de utilizare, pastrati-le
pentru consultarea ulterioara, puneti-le la dispozitia altor utiliza-
tori si respectati indicatiile.

2. EXPLICATIA
SIMBOLURILOR

Pe dispozitiv, n instructiunile de utilizare, pe am-
balaj si pe placuta de identificare a dispozitivului
sunt utilizate urmatoarele simboluri:

Avertizare

Indicatie de avertizare privind
pericolele de vatamare sau
pericolele pentru sanatatea
dumneavoastrd

Atentie

Indicatie de siguranta privind
posibile defectiuni ale
dispozitivului/setului de atomizoare

Informatii privind produsul
Indicatie privind informatii
importante

Element de utilizare tip BF

Respectati instructiunile de
utilizare

Dispozitiv din clasa de protectie 2

Producator

Pornit
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Oprit

30 de minute de utilizare, apoi
30 de minute de pauza inaintea
unei noi utilizari.

30 min. PORNIT/
30 min. OPRIT

Protectie impotriva corpurilor
straine >12,5 mm si impotriva
picaturilor verticale de apa

Acest produs indeplineste cerintele
directivelor europene si nationale
in vigoare.

q3

Separati componentele
ambalajului si eliminati-le conform
reglementarilor locale.

e

Marcaj pentru identificarea
materialului de ambalare.

A = Abreviere pentru material,
B = Numarul materialului:

1-7 = Material plastic,

20-22 = Hartie si carton

.
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Separati produsul si componentele
2y ambalajului si eliminati-le n

s conformitate cu reglementarile
locale.

Eliminare ca deseu in conformitate
cu prevederile Directivei CE
privind deseurile de echipamente
electrice si electronice - WEEE
(Waste Electrical and Electronic
Equipment)

el

storage/Transport | Temperaturd de depozitare si
transport si umiditate a aerului la
transport admise

Data de fabricatie

Dispozitiv medical

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

Numar de articol

Numar de serie

=& & 8

Un singur pacient - poate fi
reutilizat

)

Nu eliminati la gunoiul menajer

):¢

Pb Cd Hy baterii care contin substante nocive

3. UTILIZAREA CONFORM
DESTINATIEI

Destinatia produsului

Aparatele de aerosoli (inclusiv aparatele de aero-
soli cu compresor, cu ultrasunete si cu plasa) sunt
dispozitive medicale pentru atomizarea lichidelor
si a medicamentelor lichide (aerosoli). La nivelul
acestui dispozitiv, combinatia de aer comprimat
si medicamente lichide duce la formarea de ae-
rosoli. Terapia cu aerosoli vizeaza tratarea cailor
respiratorii superioare si inferioare. Prin atomizarea
Si inhalarea medicamentului prescris sau reco-
mandat de medic, puteti preveni afectiunile cailor
respiratorii, puteti ameliora simptomele aferente si
accelera procesul de vindecare.

Grupul tinta

Aparatul de aerosoli este destinat exclusiv ingriji-
rii medicale in mediul casnic. Aparatul de aerosoli
nu este destinat pentru ingrijirea sanatatii in unitati
profesionale. Utilizarea aparatului de aerosoli este
adecvata tuturor persoanelor cu varsta de peste

2 ani aflate sub supraveghere, in timp ce utilizarea
pe cont propriu a acestuia este posibild pentru toa-
te persoanele cu varsta de peste 12 ani.

Utilizarea sub supraveghere depinde de forma fetei
respective a persoanei care urmeaza sa fie tratata.
In acest caz, utilizarea sub supraveghere poate fi
posibila mai devreme sau abia mai tarziu. In cazul
inhalatiei prin masca, aveti grijd ca masca sa fie
bine asezata, iar ochii sa ramana neacoperiti.

Utilizare clinica

Inhalatia este cea mai eficientd metoda de admi-
nistrare a medicamentelor pentru majoritatea afec-
tiunilor sistemului respirator.

Avantajele includ:
e Medicamentul este transportat direct catre or-
ganele tintg,
¢ Biodisponibilitatea locala a medicamentului
este semnificativ crescuta,
Difuzia sistemica este extrem de redusa,
Sunt necesare doze foarte mici de medicament,
Activitate terapeutica rapida si eficienta,
Comparativ cu administrarea sistemica, efec-
tele secundare sunt mult mai scazute,
e Umidificarea cdilor respiratorii,
e Mobilizarea si fluidizarea secretiilor (bronhice),
e Relaxarea contractiilor musculaturii bronhice
(spasmoliza),
e Calmarea mucoasei
inflamate,
e Tuse expectoranta,
e Combaterea agentilor patogeni din caile respi-
ratorii superioare si inferioare.

bronhice umflate sau

Indicatie
Aparatul de aerosoli poate fi utilizat in cazul afec-
tiunilor cailor respiratorii superioare si / sau inferi-
oare. Printre exemplele de afectiuni ale sistemului
respirator superior se numara:
Inflamatia mucoasei nazale,
Inflamatie alergica a mucoasei nazale,
Inflamatia sinusurilor paranazale,
Inflamatia mucoasei faringiene,

e Laringita.
Printre exemplele de afectiuni ale sistemului respi-
rator inferior se numara:

e Astm bronsic,

e Bronsita,
BPOC (boala pulmonara obstructiva cronica),
Bronsiectazie,
Traheobronsita acuta,
Mucoviscidoza,
Pneumonie.



A Contraindicatii

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

e Acest dispozitiv nu trebuie utilizat de copii sub
12 ani, precum si de persoane cu capacitati fi-
zice, senzoriale (de exemplu, insensibilitate la
dureri) sau mintale reduse sau fara experienta
si cunostinte necesare, cu exceptia cazului in
care sunt supravegheate sau au fost instruite
cu privire la utilizarea in siguranta a dispozitivu-
lui si inteleg pericolele care rezultd din aceasta.

e Nu este permisa utilizarea dispozitivului la
persoane care sunt ventilate si/sau nu sunt
constiente.

e Verificati prospectul medicamentului pentru
a descoperi daca exista contraindicatii la uti-
lizarea cu sistemele traditionale de terapie cu
aerosoli.

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

4. INDICATII DE AVERTIZARE
S| DE SIGURANTA

A Avertizare

e Atomizorul nu are o influentd majora asupra
eficacitatii si sigurantei medicamentului ad-
ministrat si nu este conceput pentru tratarea
afectiunilor care pun in pericol viata.

e |n caz de defectiuni ale dispozitivului, consul-
tati capitolul ,Ce este de facut in cazul in care
apar probleme”.

e Utilizarea dispozitivului nu inlocuieste o consul-
tatie si un tratament medical. Prin urmare, in
cazul oricarui tip de durere sau boald, consul-
tati mai intai medicul dumneavoastra.

e Daca exista dubii de orice natura privind starea
de sanatate, consultati medicul dumneavoas-
tra de familie!

e Daca lichidul pe care doriti sa il utilizati nu este
compatibil cu PP, silicon si PVC, nu utilizati
acest lichid cu aparatul nostru de aerosoli. In
cazul in care informatiile furnizate impreuna cu
lichidul nu indica daca lichidul este compatibil
cu aceste materiale, va rugadm sa va adresati
producatorului lichidului.

e Cand folositi atomizorul, respectati masurile
generale privind igiena.

¢ In ceea de priveste tipul de medicament de
utilizat, dozarea, frecventa si durata inhalatiei,
trebuie sa respectati intotdeauna indicatiile
medicului.

e Utilizati numai medicamente prescrise sau
recomandate de medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

e Utilizati numai componentele indicate de me-
dic pentru tratarea afectiunii dumneavoastra.

e Nu apropiati dispozitivul de ochi in timpul uti-
lizarii, deoarece medicamentul atomizat ar pu-
tea produce leziuni.

e Nu utilizati dispozitivul in medii cu gaze inflama-
bile sau cu o concentratie de oxigen ridicata.

e Tnainte de orice lucréri de curatare, dispozitivul
trebuie oprit, iar stecarul trebuie scos.

e Nu lasati ambalajul la indemana copiilor (peri-
col de sufocare).

e Nu sunteti autorizat in niciun caz sa demontati
sau sa reparati dispozitivul, in caz contrar nefi-
ind posibila garantarea unei functionari irepro-
sabile. In cazul nerespectarii, pierdeti garantia.

e Dispozitivul este destinat exclusiv utiliza-
rii in gospodarie/in mediul privat, nu in scop
comercial.

e Copiilor nu le este permis sa se joace cu
dispozitivul.

e Pentru a evita pericolul de prindere sau stran-
gulare, nu depozitati cablul si conductele de
aer la indemana copiilor.

¢ Nu folositi piese suplimentare care nu sunt re-
comandate de producator.

e Dispozitivul trebuie racordat numai la tensiunea
indicata pe placuta de identificare.

* Nu scufundati dispozitivul in apa si nu il utilizati
in incaperi cu nivel ridicat de umiditate. In dis-
pozitiv nu trebuie sa patrunda lichide.

e Protejati  dispozitivul  Tmpotriva
puternice.

e Nu utilizati niciodata cablul de alimentare cu
mainile umede, va puteti curenta.

e Nu scoateti stecarul prin priza tragand de
cablu.

e Nu blocati cablul de alimentare, nu-l indoiti,
nu-| trageti peste obiecte cu muchii ascutite,
nu-I Iasati sa atarne si protejati-l impotriva cal-
durii. Nu infasurati cablul de alimentare in ju-
rul dispozitivului, nici pentru depozitare, nici in
timpul utilizarii.

e Va recomandam sa derulati complet cablul de
alimentare pentru a evita supraincalzirea peri-
culoasa a acestuia.

e n cazul in care cablul de alimentare al dispo-
zitivului este deteriorat, dispozitivul trebuie eli-
minat ca deseu.

e La deschiderea dispozitivului, exista riscul de
electrocutare. Deconectarea de la reteaua de

socurilor



alimentare este garantata numai daca se scoa-
te stecarul din priza.

e Este interzisd modificarea dispozitivului si a se-
tului de atomizoare.

e Daca dispozitivul a cazut, a fost expus unei
umiditati foarte mari sau a suferit alte daune,
acesta nu mai trebuie folosit. In caz de du-
bii, adresati-va Serviciului pentru clienti sau
comerciantului.

e Aparatul de aerosoli trebuie utilizat numai cu
atomizoare Beurer adecvate sau cu set de
atomizoare Beurer corespunzétoare. Utilizarea
altor atomizoare si seturi de atomizoare poate
influenta in mod negativ eficienta terapiei si,
dupa caz, poate deteriora dispozitivul.

e Nu lasati dispozitivul si setul de atomizoare la
indeméana copiilor si a animalelor de companie.

A Atentie

e O pana de curent, deranjamente neasteptate
si alte conditii nefavorabile pot afecta capaci-
tatea de functionare a dispozitivului. Din acest
motiv, se recomanda sa dispuneti de un dispo-
zitiv de rezerva sau de un medicament (aprobat
de medic).

e Daca sunt necesare adaptoare sau prelungi-
toare, acestea trebuie sa corespunda prescrip-
tiillor de siguranta aplicabile. Nu este permisa
depadsirea limitei de putere electricd, precum si
a limitei maxime de putere indicata pe adaptor.

e Dispozitivul si cablul de alimentare nu trebu-
ie sa fie depozitate in apropierea surselor de
céldura.

e Nu este permis sa utilizati dispozitivul in inca-
peri in care s-au utilizat in prealabil spray-uri.
Inainte de a incepe terapia, trebuie sa aerisiti
aceste incaperi.

¢ Nu introduceti obiecte in orificiile de réacire.

e Nu utilizati niciodata dispozitivul daca acesta
emite un sunet anormal.

e Din motive de igiena, este obligatoriu ca fie-
care utilizator sa foloseasca propriul set de
atomizoare.

e Dupa utilizare, scoateti intotdeauna stecarul
din priza.

e Depozitati dispozitivul intr-un loc ferit de influ-
entele atmosferice. Dispozitivul trebuie depozi-
tat in conditiile ambiante prescrise.

SIGURANTA

o in dispozitiv existd o sigurantd de supratensi-
une. Aceasta trebuie sa fie inlocuitd numai de
personal de specialitate autorizat.

Indicatii generale

A Atentie

o Utilizati dispozitivul exclusiv:

- la persoane,

- in scopul pentru care a fost conceput (inha-
latie de aerosoli) si in modul specificat in
prezentele instructiuni de utilizare.

e Utilizarea necorespunzatoare poate fi
periculoasa!

e |n cazurile acute va prevala primul ajutor.

e Utilizati impreuna cu medicamentele numai apa
distilata sau o solutie de clorura de sodiu. Alte
lichide pot cauza, in anumite conditii, deterio-
rarea aparatului de aerosoli sau a atomizorului.

inainte de punerea in functiune

A Atentie

o inainte de utilizarea dispozitivului, indepartati
intregul ambalaj.

¢ Protejati dispozitivul impotriva prafului, murda-
riei si umiditatii; nu acoperiti niciodata dispozi-
tivul in timpul utilizarii.

e Nu folositi dispozitivul intr-un mediu cu mult
praf.

e Opriti dispozitivul imediat daca acesta este de-
fect sau daca apar defectiuni de functionare.

e Producatorul nu poate fi tras la rdspundere
pentru defectiuni cauzate de utilizarea neco-
respunzatoare sau neglijenta a dispozitivului.

e Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in
scopuri comerciale sau clinice, fiind conceput
exclusiv pentru uzul propriu in domeniul privat!

Reparatii

@ Indicatie

e Nu sunteti autorizat in niciun caz sa demontati
sau sa reparati dispozitivul, in caz contrar nefi-
ind posibila garantarea unei functionari irepro-
sabile. In caz de nerespectare a acestei preve-
deri, se pierde garantia.

e Dispozitivul nu necesita efectuarea de lucrari
de intretinere.

e Pentru efectuarea reparatiilor, contactati servi-
ciul pentru clienti sau un comerciant autorizat.



5. DESCRIEREA
DISPOZITIVULUI SI A
SETULUI DE ATOMIZOARE

Aparat de aerosoli
Desenele aferente sunt ilustrate la pagina 3.

[1] Maner de transport  [4] Racord furtun

[2] Buton Pornire/ [5] Capacul filtrului
Oprire impreuna cu filtrul

[3] Cablu de alimentare [6]Suport atomizor

Atomizor si set de atomizoare

Furtun de aer [12] Piesa bucald
comprimat

Atomizor [13] Masca din silicon

pentru copii

[9]Element Masca din silicon
interschimbabil de pentru bebelusi
pulverizare

Supapi [15] Piesa unghiulara

[11] Recipient pentru Filtru de schimb
medicamente

Dus nazal

Capac Orificiu capac

Rezervor de [21] Piesa nazala
colectare a secretiei
nazale

Rezervor pentru
clorura de sodiu

@ Indicatie

Aparatul de aerosoli poate fi utilizat si de catre
adulti. Adultii pot utiliza un dus nazal si un set de
atomizoare separat (piesa bucald, piesa nazala,
masca pentru adulti, masca pentru copii, atomizor,
furtun de aer comprimat, filtru) pentru aparatul de
aerosoli. Niciunul dintre acestea nu este inclus in
pachetul de livrare al aparatului de aerosoli (n.e.).
Cu toate acestea, in continuare este descris modul
corect de utilizare al dusului nazal, piesei nazale
etc. Pentru o vedere de ansamblu asupra tuturor
articolelor de schimb, consultati capitolul ,,Piese
ale setului de atomizoare si piese de schimb.

6. PUNEREA iN FUNCTIUNE

Amplasare

Scoateti dispozitivul din ambalaj.
Amplasati-I pe o suprafatad plana.
Aveti grija ca fantele de aerisire sa fie libere.

inainte de prima utilizare

@ Indicatie

o inainte de prima utilizare, trebuie s curatati
si s dezinfectati atomizorul si setul de atomi-
zoare. Consultati in acest scop ,Curatarea si
intretinerea”.

e Introduceti furtunul de aer comprimat [7] sub
recipientul pentru medicamente [11].

e Introduceti celalalt cablu al furtunului | 7] rotind
usor racordul pentru furtun [4] al aparatului de
aerosoli.

e Introduceti recipientul pentru medicamente [11]
in suportul pentru atomizor [8].

Conexiune la retea

Dispozitivul poate fi racordat numai la tensiunea de
retea indicata pe placuta de fabricatie.
e Introduceti stecarul cablului de alimentare [3]
ntr-o priza corespunzatoare.
e Pentru realizarea conexiunii la retea, introduceti
stecarul complet in priza.

@ Indicatie

e Asigurati-va ca exista o priza in apropierea lo-
cului de amplasare.

e Amplasati cablul de alimentare astfel incat sa
nu existe riscul impiedicarii de acesta.

e Pentru a decupla aparatul de aerosoli de la
reteaua electrica dupa inhalare opriti mai intai
dispozitivul si scoateti apoi stecarul din priza.

7. UTILIZAREA
A Atentie

¢ Din motive de igiena, este absolut necesar sa
curatati atomizorul | 8] si restul setului de atomi-
zoare dupa fiecare tratament si sa le dezinfec-
tati zilnic dupa ultimul tratament.

® Piesele setului de atomizoare trebuie utilizate
de o singurd persoand; nu se recomanda utili-
zarea de mai multe persoane.

e n cazul in care terapia prevede inhalarea suc-
cesivd a mai multor medicamente diferite, tre-
buie sa clatiti atomizorul [8] cu apa calda de



la robinet dupa fiecare utilizare. Consultati in
acest scop ,Curatarea si intretinerea”.

e Respectati indicatiile referitoare la Tnlocuirea
filtrului din aceste instructiuni!

e fnaintea fiecarei utilizari, verificati dispozitivul
in privinta pozitiei fixe a racordurilor furtunului
la nivelul aparatului de aerosoli [4], respectiv al
atomizorului [8].

e fnainte de utilizare, verificati dacé dispozitivul
functioneaza corespunzator. Porniti aparatul de
aerosoli (cu atomizorul racordat, dar fara me-
dicamente) pentru o perioada scurta de timp.
Dacé se elimind aer din atomizor [8], dispoziti-
vul functioneaza.

7.1 Montarea elementului inter-
schimbabil de pulverizare

e Deschideti atomizorul prin rotirea in sens
invers acelor de ceasornic a partii superioare a
recipientului pentru medicamente [11]. Montati
elementul interschimbabil de pulverizare [9]1n
recipientul pentru medicamente [11].

e Tubul pentru introducerea medicamentelor
trebuie sa fie bine pozitionat pe tubul pentru
ghidarea aerului din interiorul atomizorului [8].

e Introduceti recipientul pentru medicamente [11]
in suportul pentru atomizor [ 6 |.

7.2 Umplerea atomizorului

e Introduceti o solutie izotonica de clorura de so-
diu sau direct medicamentul in recipientul pen-
tru medicamente [11]. Evitati umplerea in exces!
Cantitatea de umplere maxima recomandata
este de 8 ml!

e Utilizati medicamentele numai la indicatiile
medicului dumneavoastra si solicitati informa-
tii cu privire la durata si cantitatea de inhalare
masuratal

e |n cazul in care cantitatea de medicament pre-
scrisa este mai mica de 2 ml, completati aceas-
ta cantitate cu solutie izotonica de clorura de
sodiu pana la minim 4 ml. Este necesara dilu-
area in cazul medicamentelor vascoase. Res-
pectati indicatiile medicului dumneavoastra.

7.3 inchiderea atomizorului

o inchideti atomizorul prin rotirea in sensul
acelor de ceasornic a partii superioare, contra
recipientului pentru medicamente [11]. Aveti in
vedere imbinarea corectal

7.4 Montarea supapei

o Apasati supapa [10]in orificiul prevazut in acest
scop de pe partea superioarda a atomizorului

(8]
@ Indicatie
Utilizati supapa numai cu piesa bucala [12],
niciodatd cu mastile [13] [14], niciodatd cu piesa

nazala [21].

7.5 Conectarea setului de atomi-
zoare la atomizor

e Conectati atomizorul |8]la piesa doritd a setu-
lui de atomizoare. Piesa bucala [12] sau piesa
nazald (n.e.) pot fi montate direct. Masca din
silicon pentru copii [13] si masca din silicon
pentru bebelusi trebuie fixate de atomizor
prin intermediul piesei unghiulare [15].

@ Indicatie

Inhalatia prin intermediul piesei bucale este cea
mai eficienta forma de terapie. Inhalatia prin mas-
cd se recomanda numai in cazul in care nu este
posibila utilizarea unei piese bucale (de exemplu,
la copii care nu pot inhala inca prin intermediul pie-
sei bucale).

In cazul inhalatiei prin masca, aveti grija ca masca
sa fie bine asezatd, iar ochii s raména neacoperiti.

e inainte de tratament, trageti atomizorul de pe
suport[6]in sus.

e Porniti aparatul de aerosoli de la butonul Por-
nire/Oprire [2].

e Debitul de pulverizare indica functionarea
ireprosabila.

7.6 Tratamentul

e In timpul inhaldrii, trebuie si stati in pozitie
dreapta si relaxata la o masa, nu pe un fotoliu,
pentru a nu comprima cdile respiratorii si pen-
tru a nu afecta eficienta tratamentului.

e Inspirati adanc medicamentul pulverizat.

A Atentie

Dispozitivul nu este destinat utilizarii in regim con-
tinuu; dupa o durata de functionare de 30 de minu-
te, acesta trebuie oprit pentru 30 de minute.

@ Indicatie

in timpul tratamentului, tineti atomizorul drept (ver-
tical); in caz contrar, pulverizarea nu functioneaza
si nu se poate garanta o functionare ireprosabila.



A Atentie

in principiu, uleiurile eterice din plante medicinale,
siropurile de tuse, solutiile pentru gargara, solutiile
pentru masaj sau pentru bai de abur nu sunt adec-
vate pentru tratamentul cu aparate de aerosoli.
Acesti aditivi sunt adesea vascosi si pot influenta
in mod negativ functionarea corectda a dispoziti-
vului, precum si eficienta tratamentului pe termen
lung. Daca prezentati o hipersensibilitate a siste-
mului bronhial, este posibil ca medicamentele cu
uleiuri eterice sa provoace un bronhospasm acut
(o contractie spasmodica a bronhiilor insotita de
dispnee). Consultati medicul sau farmacistul!

7.7 incheierea inhalatiei

Daca aerosolii sunt eliminati neregulat sau daca
sunetul din timpul inhalatiei este diferit, puteti in-
ceta tratamentul.

e Dupa tratament, opriti aparatul de aerosoli de
la butonul Pornire/Oprire [2] si scoateti-l din
priza.

e Dupa tratament, reasezati atomizorul 8] in su-

port[6].

7.8 Dus nazal

Dusul nazal nu este inclus in pachetul de livrare
(n.e.). Pentru o vedere de ansamblu asupra tuturor
articolelor de schimb, consultati capitolul ,,Piese
ale setului de atomizoare si piese de schimb”. Cu
ajutorul dusului nazal va puteti curata fosele naza-
le. In acest sens, dusul nazal genereaza un fascicul
subtire pentru tratarea afectiunilor cailor respirato-
rii sau umezirea mucoasei nazale.

Recomandam utilizarea dusului nazal in caz de
raceli, uscarea mucoasei nazale, alergii la praf si
polen, inflamatii cronice ale sinusurilor paranazale
sau la recomandarea medicului.

A Avertizare

e Nu utilizati dusul nazal in asociere cu alte medi-
camente sau uleiuri eterice.

A Atentie

e Utilizati dusul nazal exclusiv cu solutii izotonice
de clorura de sodiu.
e Inlocuiti dusul nazal dupa un an.
Capacitatea maxima a dusului nazal este de 10 ml.
In cazul in care nu sunteti sigur(&) cu privire la di-
luarea corecta a solutiei de clorura de sodiu, adre-
sati-va farmacistului.
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7.9 Utilizarea dusului nazal
Pentru a utiliza corect dusul nazal, urmati pasii de

mai jos [BJ:
1. Rotiti capacul la 90° in sens opus acelor
ceasornicului si trageti-1 in sus.

2. Trageti rezervorul de colectare [18]in sus.

3. Umpleti rezervorul pentru clorura de sodiu
cu solutie de clorura de sodiu.

4. Introduceti rezervorul de colectare [18] in rezer-
vorul pentru clorura de sodiu [19].

5. Asezati capacul [17] pe rezervorul pentru clorura
de sodiu[19]. Rotiti capacul [17]in sensul acelor
de ceasornic pana cand se blocheaza.

6. Introduceti furtunul de aer comprimat | 7] de jos
in rezervorul pentru clorurd de sodiu [19].

7. Pozitionati cu atentie capacul intr-una din
fosele nazale. Respirati pe nas.

8. Apésati butonul Pornire/Oprire[2]. Pentru a ince-
pe utilizarea, puneti un deget deasupra orificiului
capacului 20| rezervorului.

@ Indicatie

In timpul utilizarii, respirati incet si uniform pe nas.
Inclinati usor capul in directia opusa fosei nazale
care trebuie tratatd, astfel incat solutia de clorura
de sodiu sa poata patrunde adanc in nas.

9. Pentru a intrerupe sau inceta utilizarea, indepar-
tati degetul de pe orificiul capacului[20] rezervo-
rului pentru clorura de sodiu [19].

10. Puteti inceta utilizarea imediat ce senzatia de
nas infundat dispare. Utilizarea trebuie inche-
iata cel mai tarziu dupa consumarea cantitaii
maxime de umplere a dispozitivului.

7.10 Efectuarea lucrarilor de

curatare
Consultati sectiunea ,Curatarea si intretinerea”.

8. INLOCUIREA FILTRULUI

in conditii normale de utilizare, filtrul de aer trebuie
inlocuit dupa aproximativ 200 de ore de functio-
nare sau dupa un an. Verificati regulat filtrul de aer
(dupa 10-12 cicluri de pulverizare). Daca este foar-
te murdar sau obturat, inlocuiti filtrul uzat. Daca fil-
trul s-a umezit, acesta trebuie inlocuit cu unul nou.

A Atentie

e Nu incercati sa curatati si sa reutilizati filtrul
uzat!



e Utilizati exclusiv filtrele originale ale produca-
torului; In caz contrar, aparatul de aerosoli se
poate deteriora sau nu se mai poate garanta o
terapie eficienta.

¢ Nu trebuie efectuate lucrari de reparatie sau in-
tretinere asupra filtrului de aer in timpul utilizarii
acestuia.

e Nu utilizati niciodata dispozitivul fara filtru.

Pentru inlocuirea filtrului,
urmeaza:

A Atentie

e Mai intdi, opriti dispozitivul si deconectati-I de
la retea.
Lasati dispozitivul sa se raceasca.

procedati dupa cum

1. Indepértati capacul filtrului [5] trigandu-| in sus.

@ Indicatie

Daca filtrul ramane in dispozitiv dupa indepartarea
capacului, scoateti filtrul din dispozitiv, de exem-
plu, cu o penseta sau cu un obiect similar.

2. Asezati la loc capacul filtrului [5] cu noul filtru.
3. Verificati in privinta pozitiei fixe.

9. CURATAREA SI
INTRETINEREA

Atomizor si set de atomizoare

A Avertizare

Respectati urmatoarele reguli de igiend pentru a
evita problemele de sanatate.

e Atomizorul si restul setului de atomizoare
sunt prevazute pentru utilizari multiple. V& ru-
gam sa retineti ca pentru diferitele domenii de
utilizare se aplica cerinte diferite privind curata-
rea si igienizarea.

@ Indicatie

e Se interzice curatarea mecanica a atomizoru-
lui si a setului de atomizoare cu ajutorul unei
perii sau cu un obiect similar, intrucat se pot
produce daune iremediabile si nu se mai poate
garanta rezultatul scontat al tratamentului.

e Va rugam sa consultati medicul dumneavoas-
trd cu privire la cerintele suplimentare privind
pregatirea igienica necesara (ingrijirea maini-
lor, manipularea medicamentelor si a solutiilor
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de inhalare) pentru grupuri cu risc ridicat (de
exemplu, pacienti cu mucoviscidoza).

e Dupa fiecare curatare si dezinfectare, efectuati
uscarea in mod corespunzator. Umiditatea sau
umezeala reziduala reprezintd un risc crescut
de proliferare a agentilor patogeni.

Pregatirea
e Imediat dupa fiecare tratament, trebuie sa se
curete de resturile de medicamente si de impu-
ritati toate piesele atomizorului [8], precum si
restul setului de atomizoare utilizat.
e n acest scop, dezasamblati atomizorul [8].
¢ Scoateti piesa bucala [12], masca [13] [14] sau
piesa nazald [21] de pe atomizor.
Demontati piesa nazald, in masura in care ati
utilizat-o in asociere cu accesoriul confort.
Demontati atomizorul prin rotirea in sens invers
acelor de ceasornic a partii superioare contra
recipientului pentru medicamente [11].
Indepértati elementul interschimbabil de pulve-
rizare [ 9 ] de la recipientul pentru medicamente

Tndepértati supapa 10| prin extragerea acesteia
din atomizor [8].

e Asamblarea are loc ulterior in mod corespun-
zator, prin efectuarea pasilor in ordine inversa.

Curatarea

A Atentie

inainte de fiecare operatiune de curatare, dispoziti-
vul trebuie oprit, scos din priza si racit.

Atomizorul si setul de atomizoare utilizate, precum
piesa bucalda, mastile, elementul interschimbabil
de pulverizare, dusul nazal etc., trebuie curata-
te cu apa fierbinte dupa fiecare utilizare. Stergeti
cu atentie piesele folosind o carpa moale. Asam-
blati piesele dupa ce s-au uscat complet si ase-
zati-le intr-un recipient uscat si etans sau efectuati
dezinfectia.

Asigurati-va ca in timpul curatarii au fost indepar-
tate toate reziduurile. Nu utilizati in niciun caz sub-
stante potential toxice la contactul cu pielea sau
mucoasele, in caz de inghitire sau inhalare.

Pentru curdtarea dispozitivului utilizati o carpa
moale, uscata si un agent de curatare neabraziv.
Nu folositi agenti de curatare puternici si nu tineti
niciodata dispozitivul sub apa.



A Atentie

e Evitati  patrunderea
dispozitivului!

e Nu spalati dispozitivul si setul de atomizoare in
masina de spélat vase!

e Dispozitivul nu trebuie atins cu mainile ude,
daca se afla in priza; nu este permisa sub nicio
forma stropirea dispozitivului cu apa.

¢ Dispozitivul poate fi utilizat numai daca este
complet uscat.

e Nu pulverizati lichid in fantele de aerisire! Pa-
trunderea lichidelor poate sa produca deterio-
rarea sistemului electronic si a altor piese ale
aparatului de aerosoli, ducand la defectiuni in
functionare.

apei in interiorul

Apa condensata, intretinerea
furtunului

in functie de conditile ambiante, se poate depu-
ne apa de condensare in furtun. Pentru a preveni
proliferarea agentilor patogeni si pentru a garanta
o terapie in conditii optime, se impune in mod obli-
gatoriu eliminarea umiditatii. In acest scop, proce-
dati dupa cum urmeaza:

¢ Demontati furtunul [7] de la atomizor [8].

e | asati furtunul introdus la nivelul aparatului de
aerosoli [4].

e Tineti aparatul de aerosoli in functiune pana
cand umiditatea este inlaturatd de curentul de
aer in circulatie.

e |n cazul unui grad accentuat de impuritati, in-
locuiti furtunul.

Dezinfectare

Va rugam sa urmati intocmai punctele enumerate
mai jos pentru dezinfectarea atomizorului si a se-
tului de atomizoare. Se recomanda dezinfectarea
pieselor individuale cel tarziu dupa ultima utilizare
din ziua respectiva.

e Mai intdi curatati atomizorul si setul de ato-
mizoare conform descrierii din capitolul
~Curatare”.

Lasati atomizorul [8], dusul nazal (n.e.), piesa
bucald [12], mastile din silicon [13] si pie-
sa nazala demontata sa stea 5 minute in apa
fierbinte.

Pentru dezinfectare, scufundati furtunul de aer
comprimat timp de 15 minute intr-o solutie cu
2 % hipoclorit de sodiu (NaOClI) (de exemplu,
o solutie cu dezinfectantul Amuchina® sau o
solutie cu 2 % hipoclorit de sodiu produsa de
farmacistul dumneavoastrd). Apoi clatiti bine
toate piesele cu apa de la robinet pentru a in-
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departa complet posibilele reziduuri ale solutiei
dezinfectante.

A Atentie

Nu fierbeti sau autoclavizati furtunul de aer
comprimat.
e Asamblati piesele cand s-au uscat complet si
asezati-le intr-un recipient uscat si etans.

@ Indicatie

Asigurati-va ca, dupa curatare, piesele sunt usca-
te complet, deoarece, in caz contrar, pericolul de
proliferare a agentilor patogeni este ridicat.

Uscare
o Asezati piesele individuale pe o suprafata us-
catd, curatd si absorbantd si lasati-le sa se
usuce complet (cel putin 4 ore).

Rezistenta materialelor

e Atomizorul si restul setului de atomizoare,
ca orice piesa din material plastic, prezinta
0 anumitd uzura in cazul utilizarii si igienizarii
frecvente. Acest lucru poate sa conduca in
timp la o modificare a aerosolului si, astfel, s&
afecteze eficienta terapiei. In consecinta, va re-
comandam sa inlocuiti atomizorul si setul de
atomizoare cel tarziu dupd un an, daca pie-
sele nu sunt dezinfectate de mai mult de 360
de ori pe an. In cazul dezinfectarii frecvente,
durata de viata a pieselor se va scurta in mod
corespunzator.

La alegerea solutiei de curatare si dezinfectare,
trebuie sa aveti in vedere urmatoarele: Utilizati
numai o solutie de curatare sau de dezinfectare
cu actiune delicata, dozata conform indicatiilor
producatorului.

Depozitare

e A nu se depozita in spatii umede (de exemplu,
baie); a nu se transporta impreuna cu obiecte
umede.

¢ A se depozita si transporta ferit de actiunea di-
recta si pentru timp indelungat a razelor solare.

e Piesele setului de atomizoare pot fi depozitate
in siguranta in geanta de depozitare. Pastrati
dispozitivul intr-un loc uscat, de preferinta in
ambalajul original.



10. PIESE ALE SETULUI DE
ATOMIZOARE $I PIESE DE
SCHIMB

Piesele setului de atomizoare si piesele de schimb
sunt disponibile la punctul de service de la adresa
mentionata (in lista cu adrese ale punctelor de ser-
vice). Indicati numarul de comanda corespunzator.

Denumire Material |REF
Set de atomizoare = Year- 601.19
pack IH 24 Kids/26 Kids

(include piesa bucala, PP/silicon

masca din silicon pentru silicon/PP

copii,

masca din silicon pentru silicon/PP
bebelusi, PP/silicon
atomizor, PVC

furtun de aer comprimat,

filtru,

piesa unghiulara) PU

Set de atomizoare = 601.28
Yearpack IH 26 Standard

(contine piesa bucala, PP/silicon

piesa nazalg, PP/silicon

masca din silicon pentru PVC/

adulti, aluminiu

masca din silicon pentru PVC/

copii, aluminiu

atomizor, PP/silicon

furtun de aer comprimat, PVC

filtru) PU

Dus nazal PP 601.37

@ Indicatie

in cazul utilizarii dispozitivului in afara domeniu-
lui specificatiilor, nu se garanteaza o functionare
ireprosabilal Ne rezervam dreptul la modificari
tehnice in vederea imbunatatirii si dezvoltarii ul-
terioare a produsului. Acest dispozitiv si setul de
atomizoare al acestuia corespunde normei euro-
pene EN 60601-1-2 (grupa 1, clasa B, in conformi-
tate cu CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3,
IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, |IEC 61000-4-4,
IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7,
IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) si este supus ma-
surilor de precautie speciale referitoare la compa-
tibilitatea electromagnetica.

Va rugam sa retineti ca dispozitivele de comunica-
tii de inalta frecventa portabile si mobile pot influ-
enta functionarea acestui dispozitiv. Puteti solicita
informatii detaliate la adresa mentionatd a Servi-
ciului pentru clienti.
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Indicatii privind compatibilitatea
electromagnetica

¢ Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in toa-
te mediile prezentate in aceste instructiuni de
ytilizare, inclusiv pentru utilizare la domiciliu.
In cazul existentei interferentelor electromag-
netice, este posibil ca dispozitivul sa poata fi
folosit doar intr-o masura limitatad. Drept rezul-
tat, poate aparea o defectiune a dispozitivului.
Trebuie evitata utilizarea acestui dispozitiv in
imediata apropiere a altor dispozitive sau cu
alte dispozitive suprapuse, deoarece acest
lucru ar putea duce la o functionare eronata.
Daca, totusi, este necesara utilizarea in modul
mentionat, trebuie sa va asigurati ca acest dis-
pozitiv, precum si celelalte dispozitive functio-
neaza in mod corespunzator.
Utilizarea unui alt set de atomizoare decét cel
stabilit sau pus la dispozitie de catre produca-
torul acestui dispozitiv poate cauza emisii elec-
tromagnetice accentuate sau o rezistenta elec-
tromagnetica redusa a dispozitivului si poate
duce la o functionare eronata.
Tineti dispozitivele de comunicatii de radiofrec-
venta portabile (inclusiv aparatele periferice,
precum cablurile antenelor sau antenele exter-
ne) la cel putin 30 cm fata de toate componen-
tele dispozitivului, inclusiv fata de toate cablu-
rile incluse in colet.
¢ Nerespectarea acestei indicatii poate duce la
diminuarea performantei dispozitivului.



11. CE ESTE DE FACUT
IN CAZUL iN CARE APAR
PROBLEME?

Probleme/ | Cauza posibila/remediere
intrebari
Ce trebuie 1. La bebelusi, masca trebuie sa
sa luati in acopere gura si nasul pentru a
considera- asigura o inhalatie eficienta.
reincazul |2 Masca trebuie si acopere gura
bebelusilor si | i nasul si in cazul copiilor.
copiilor?
Atomizorul 1. O cantitate prea mare sau
nu produce prea mica de medicament in
aerosoli sau atomizor.
produce 0 Minim: 2 ml,
cantitate Maxim: 8 ml.
insuficienta | 2, Verificati duza in privinta
de aerosoli. obturatiilor.
Daca este necesar, curatati
duza (de exemplu, prin clatire).
Puneti apoi atomizorul din nou
n functiune.
ATENTIE: Orificiile mici trebuie
perforate cu atentie, numai de
pe partea inferioara a duzei.

3. Atomizorul nu a fost tinut in
pozitie verticala.

4. S-a introdus un medicament
lichid neadecvat pentru
atomizare (de exemplu, prea
Vascos).

Medicamentul lichid trebuie sa

fie prescris de medic.

Cantitatea Furtun crapat, filtru blocat, o

evacuata cantitate prea mare de solutie de

este prea inhalat.

mica.

Ce medica- | Va rugam sa consultati medicul

mente pot fi | dumneavoastra.

inhalate? In principiu, se poate inhala orice
medicament adecvat si aprobat
pentru inhalatia cu dispozitive.

in atomizor | Acest lucru se datoreaza teh-

ramane so- | nologiei folosite si este normal.

lutie pentru | Daca auziti clar un zgomot diferit

inhalatii. de cel al atomizarii, incetati ime-
diat inhalarea.
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Probleme/ | Cauza posibila/remediere
intrebari

De ce trebuie | La copii, masca trebuie sa

sa tin cont acopere gura si nasul pentru

in cazul a asigura o inhalatie eficienta.
copiilor? Atomizarea nu este utild in cazul
persoanelor care dorm, intrucat
nu poate sa patrunda suficient
medicament in plamani.

Indicatie: inhalatia trebuie efec-
tuatd numai sub supraveghere si
cu ajutorul unui adult, iar copilul
nu trebuie lasat singur.

De ce trebuie | Exista doua motive:

sa fie nlo- 1. Pentru a garanta un spectru al
cuit periodic particulelor eficient din punct
atomizorul? de vedere terapeutic, orificiile

duzelor nu trebuie sa depa-
seasca un anumit diametru.
Ca urmare a solicitarii termice
si mecanice, plasticul este
supus unei anumite uzuri.
Elementul interschimbabil de
pulverizare [10] este foarte
sensibil. Astfel, se poate
modifica inclusiv formarea pi-
caturilor aerosolului, fapt care
influenteaza imediat eficienta
tratamentului.

2. In plus, se recomanda o inlo-
cuire regulata a atomizorului,
din motive de siguranta.

Fiecare Din punct de vedere al igienei,
persoana acest lucru este absolut necesar.
trebuie sa

aiba propriul

atomizor?

12. ELIMINAREA CA DESEU

Pentru asigurarea protectiei mediului, este interzi-
sa eliminarea dispozitivului cu reziduurile
menajere. ﬁ
Va rugam sa eliminati dispozitivul conform
prevederilor Directivei CE privind deseurile ™
de echipamente electrice si electronice — WEEE
(Waste Electrical and Electronic Equipment).
Pentru intrebari suplimentare, adresati-va autori-
tatii locale responsabile cu eliminarea deseurilor.



13. DATE

TEHNICE

Model IH 24 Kids

Tip IH 24

Dimensiuni

(IxHxA) 150 x 210 x 150 mm

Greutate 1,5 kg (cu accesorii)

Presiune de

lucru aprox. 0,8 - 1,55 bari

Capacitate

de umplerea max. 8 ml

atomizorului  min. 2 ml

Debitul medi-

camentului aprox. 0,35 ml/min

Presiune

acustica aprox. 52 dBA

Conexiune la 230 V~; 50 Hz; 230 VA

retea Regatul Unit: 240 V~; 50 Hz;
240 VA

Conditii de Temperatura:

functionare  intre +10 °C si +40 °C
Umiditate relativa a aerului:
15 % panala 93 %
Presiune atmosferica:
700 pana la 1060 hPa

Conditii de Temperatura:

depozitare si intre -25 °C si +70 °C

transport Umiditate relativa a aerului:
10 % panad la 95 %

Valori ale 1) Aplicare aerosoli: 0,11 ml

aerosolilor 2) Rata de aplicare aerosoli:

in conformi- 0,07 ml/min

tate cu EN 3) Volum de umplere afisat in

27427:2019 pe  procente pe minut: 3,5 %

baza tiparului
de ventilatie
pentru adulfi
cu fluorura de
sodiu (NaF):

4) Volum rezidual: 1,68 ml

5) Dimensiune particule (MMAD):
3,07 pm

6) AGS (abatere geometrica stan-
dard): 2,03

7) RF (fractie respirabilda < 5 pm):
75 %

8) Domeniu de particule mari
(>5 pm): 25 %

9) Domeniu de particule medii
(2 panala 5 pm): 47,8 %

10) Domeniu de particule mici

(<2 pm): 27,2 %

Numarul de serie se afld pe dispozitiv sau in com-

partimentul pentru baterii.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari de

natura tehnica.

Diagrama cu dimensiunile particulelor
99.99
999 |- y =3.0322 * €/(0.84263n0orm(x)) R’= 0.99434

9 |
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% =
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30 - e
20 |- ’
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1 1‘0
Particle Size (um)

Masurarile au fost efectuate cu o solutie de fluoru-
ra de sodiu cu ,,Next Generation Impactor” (NGlI).
Este posibil ca diagrama, in modul prezentat, sa
nu fie aplicabild suspensiilor sau medicamentelor
foarte vascoase. Pentru informatii suplimentare in
acest scop, consultati producatorul medicamentu-
lui in cauza.

14. GARANTIE/SERVICE

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

Indicatii privind raportarea
incidentelor

Pentru utilizatorii/pacientii din Uniunea Europeana
sau din tari cu sisteme de reglementare identice
(Regulamentul privind dispozitivele medicale MDR
(UE) 2017/745), sunt valabile urméatoarele: Inciden-
tele grave survenite in timpul sau ca urmare a utili-
zarii produsului trebuie raportate producatoru-
lui si/sau reprezentantului autorizat al acestuia,
precum si autoritatilor nationale competente
din statul membru in care va aflati.

Ne rezervam dreptul asupra erorilor si modificarilor
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