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ROMANA

Cititi cu atentie prezentele instructiuni de utilizare. Respectati indicatiile de averti-
zare si de siguranta. Pastrati instructiunile de utilizare pentru consultarea ulterioa-
ra. Puneti instructiunile de utilizare la dispozitia altor utilizatori. La predarea dispo-
zitivului, inmanati si instructiunile de utilizare.

CUPRINS

1. Pachet de livrare........ccooevveicrinniciiis
2. Explicatia simbolurilor

3. Utilizarea conform destinatiei.
4

5

. Indicatii de avertizare si de siguranta
. Descrierea dispozitivului si a setului pentru
atomizor .
6. Punerea in functiune.
7. Utilizarea

1. PACHET DE LIVRARE

8. Curatarea si intretinerea ..........cooveeevreeiecnns 21
9. Piese de service si/sau piese de schimb .... 26
10. Ce este de facut in cazul in care apar
ProbIEME?......cvvveirieiririeiriesee e 27
11. Eliminarea ca deseu ...
12. Date tehnice
13. Garantie/Service..

Verificati pachetul de livrare pentru a va asigura ca starea ambalajului de carton este ireprosabild si
continutul acestuia este complet. Inainte de utilizare, asigurati-va ca dispozitivul si setul pentru atomizor
(piesd bucala, masti) nu prezinta defectiuni vizibile si ca sunt indepartate toate materialele de ambalare.
In cazul in care aveti indoieli, nu utilizati dispozitivul si adresati-va comerciantului dumneavoastra sau

serviciului pentru clienti.



® Aparat de aerosoli

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

® Piesa bucala

® Mascé pentru adulti din PVC

® Masca pentru copii din PVC

e Cablu USB-C

® Geantd de depozitare

¢ Prezentele instructiuni de utilizare

2. EXPLICATIA SIMBOLURILOR

in prezentele instructiuni de utilizare se gasesc urmatoarele simboluri:

Indica un posibil pericol iminent. Daca acesta nu este evitat, consecintele pot fi decesul sau vata-
mari foarte grave.

A ATENTIE

Indica un posibil pericol iminent. Dacd acesta nu este evitat, consecintele pot fi vatamari usoare ori
minore.

INDICATIE

Indica o situatie posibil periculoasa. Daca nu este evitata, dispozitivul sau obiectele din jur pot fi
deteriorate.




Pe ambalaj si pe pldcuta de identificare a dispozitivului si a setului pentru atomizor se folosesc urma-
toarele simboluri.

Informatii privind produsul
Indicatie privind informatii importante

)

Respectati instructiunile

inainte de inceperea Iucrarilor si/sau de
operarea dispozitivelor sau a masinilor,
cititi instructiunile

Identificarea materialului de ambalare.
A = Codul materialului,

B = Numarul materialului: 1-7 = Material
plastic, 20-22 = Hartie si carton

a)

Marcaj CE

Acest produs indeplineste cerintele
directivelor europene si nationale in
vigoare.

Element de utilizare tip BF

Importator

Producator

Data de fabricatie

Dispozitiv medical

Numar de articol

Numar de serie

§ HE &

Identificator unic al dispozitivului (Unique
Device Identifier, UDI) pentru identificarea
unica a produsului

0
N
N

Dispozitivul este protejat impotriva
corpurilor strdine = 12,5 mm si impotriva
picaturilor de apa pe diagonala

Numar tip

&,

Interval de umiditate

Interval de temperaturd




Limita de presiune atmosferica === Curent continuu

- Separati produsul si elementele
@ Dispozitiv din clasa de protectie Il é ambalajului si eliminati-le in conformitate
cu reglementdrile locale.

Nu eliminati la gunoiul menajer baterii care E Dispozitivul electronic nu trebuie aruncat
maang | CONtIN substante nocive impreuna cu deseurile menajere
@ Separati elementele ambalajului

si eliminati-le in conformitate cu
reglementarile locale.

3. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Destinatia produsului

Aparatele de aerosoli (printre care aparatele de aerosoli cu compresor, cu ultrasunete si cu plasa) sunt
dispozitive medicale pentru nebulizarea lichidelor si a medicamentelor lichide. Aerosolii sunt creati in
acest dispozitiv din combinatia dintre o plasa vibranta prevazutd cu orificii si un medicament lichid.
Tratamentul cu aerosoli este adecvat pentru tratarea cailor respiratorii superioare si inferioare. Prin ne-
bulizarea si inhalarea medicamentelor prescrise sau recomandate de medic, puteti preveni afectiunile
cailor respiratorii sau puteti ameliora simptomele aferente si accelera procesul de vindecare in cazul unei
astfel de afectiuni.

Grupul tinta

Aparatul de aerosoli nu este conceput pentru ingrijirea sanatatii in unitati profesionale.

Aparatul de aerosoli poate fi utilizat de persoanele cu varsta de peste 2 ani sub supraveghere si de
persoanele cu varsta de peste 12 ani pentru autotratare.
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Forma si dimensiunea fetei persoanei determina daca dispozitivul poate fi utilizat sub supraveghere. Prin
urmare, este posibil ca dispozitivul sa poata fi utilizat sub supraveghere de o persoand mai tanara sau
de o0 persoana cu o varstd mai mare decat cea indicata. In timpul inhalarii cu o masca, asigurati-vad ca
masca este bine asezata si ca ochii rdman neacoperiti.

Utilizare clinica
Inhalarea este cel mai eficient mod de administrare a medicamentelor pentru majoritatea afectiunilor
cailor respiratorii.

Aceasta ofera urmatoarele avantaje:
* Medicamentul este transportat direct catre organele tinta
 Biodisponibilitatea locala a medicamentului este crescuta considerabil
e Difuzia sistemica este redusa semnificativ
© Sunt necesare doze foarte mici de medicament
o Efect terapeutic rapid si eficient
o Efectele secundare sunt considerabil mai mici in comparatie cu administrarea sistemica
o Umidificarea cailor respiratorii
 Secretiile (bronsice) sunt desprinse si fluidizate
® Bronhospasmele (spasmoliza) sunt reduse
¢ Inflamatia mucoaselor bronsice este ameliorata
e Secretiile pot fi expectorate
e Sunt combatuti agentii patogeni ai infectiilor céilor respiratorii
Indicatie
Aparatul de aerosoli poate fi utilizat in cazul afectiunilor céilor respiratorii superioare si/sau inferioare.
Exemple de afectiuni ale cailor respiratorii superioare:
¢ Inflamatia mucoasei nazale
o Inflamatie alergica a mucoasei nazale
¢ Infectia sinusurilor paranazale



e Faringita
e Laringita

Exemple de afectiuni ale cdilor respiratorii inferioare:
e Astm bronsic
® Bronsita
® BPOC (boala pulmonara obstructiva cronica)
* Bronsiectazie
® Traheobronsita acuta
® Mucoviscidoza
® Pneumonie

Contraindicatii

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

e Copiii sub 12 ani sau persoanele cu abilitati fizice, senzoriale (de exemplu, sensibilitate redusa la du-
rere) sau psihice limitate sau fara experienta si cunostinte trebuie sa utilizeze acest dispozitiv numai
sub supraveghere sau daca au fost instruiti cu privire la utilizarea in siguranta a dispozitivului si sunt
pe deplin constienti de riscurile asociate utilizérii acestuia.

¢ Nu utilizati dispozitivul la persoane care sunt ventilate si/sau inconstiente.

e Consultati prospectul medicamentului pentru eventualele contraindicatii privind utilizarea cu siste-
mele uzuale de terapie cu aerosoli.

o intrerupeti imediat utilizarea dacé dispozitivul nu functioneaza corect, dacd nu va simtiti bine sau
daca aveti dureri.



4. INDICATII DE AVERTIZARE S| DE SIGURANTA

o Atomizorul nu are o influenta semnificativa asupra eficacitatii si sigurantei medicamentului admi-
nistrat si nu este conceput pentru tratarea afectiunilor care pun in pericol viata. Atomizorul nu este
destinat utilizarii in sistemele de anestezie sau in alte sisteme de respiratie artificiala.

* Dupd o pregatire corespunzétoare, dispozitivul poate fi reutilizat. Aceasta pregatire implica inlocuirea
tuturor componentelor, inclusiv a atomizorului. Va recomandam sa inlocuiti recipientul pentru me-
dicamente si celelalte componente dupa cel tarziu un an. Aceastd recomandare privind momentul
nlocuirii se bazeaza pe premisa ca dispozitivul este utilizat pentru maximum 2 cicluri pe zi si timp
de < 10 minute pe ciclu si este dezinfectat si curatat in mod regulat, conform instructiunilor de utili-
zare (8. Curatarea si intretinerea). Din motive de igiend, este absolut necesar ca fiecare utilizator sa
utilizeze componentele proprii.

Respectati intotdeauna instructiunile medicului sau farmacistului dumneavoastra cu privire la tipul

de medicament care trebuie utilizat, doza, frecventa si durata inhalarii. Pentru utilizarea cu medica-

mente/nebulizarea medicamentelor, respectati conditiile si restrictiile aplicabile acestor medicamen-
te. Indicatie: pentru tratament, utilizati doar medicamentele prescrise de medicul dumneavoastrd in
conformitate cu diagnosticul respectiv.

Dispozitivul nu inlocuieste consultul medical si tratamentul. in caz de dureri sau afectiuni, contac-

tati-va intotdeauna medicul.

Daca aveti probleme de sandtate, adresati-va medicului dumneavoastrd de familie!

Nu utilizati cu aparatul nostru de aerosoli niciun lichid care nu este compatibil cu otelul, PP, PC,

siliconul sau PVC. Daca informatiile furnizate impreuna cu lichidul nu precizeaza compatibilitatea

cu aceste materiale, va rugam sa contactati producatorul lichidului. Lichide compatibile sunt, de
exemplu: solutia de albuterol si solutia de clorura de sodiu.

Curba de distributie a dimensiunii particulelor, MMAD, aplicarea de aerosoli si/sau rata de aplicare a

aerosolilor se pot modifica daca se utilizeaza un medicament, o suspensie, 0 emulsie sau o solutie

cu vascozitate ridicata diferita de cea mentionata in datele tehnice pentru valorile aerosolilor.
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e | a utilizarea aparatului de aerosoli, respectati masurile generale privind igiena.

« inainte de utilizare, asigurati-va c dispozitivul si componentele sale nu prezinté defecte vizibile. in
cazul in care aveti indoieli, nu utilizati dispozitivul si adresati-va comerciantului dumneavoastra sau
serviciului pentru clienti.

¢ Nu este permisa efectuarea modificarilor la nivelul dispozitivului si a componentelor sale.

o Utilizati doar piesele suplimentare recomandate de producator.

e Aparatul de aerosoli trebuie utilizat numai cu atomizoare Beurer compatibile si cu componente Beu-
rer corespunzatoare. Utilizarea atomizoarelor si a componentelor altor producatori poate afecta efi-
cacitatea tratamentului si poate deteriora dispozitivul.

e Tineti dispozitivul departe de ochi in timpul utilizarii, deoarece medicamentul atomizat poate fi
daunator.

o Nu utilizati niciodata dispozitivul in apropierea gazelor inflamabile sau explozive, a oxigenului sau a
oxidului de azot.

o Nu lasati dispozitivul si componentele sale la indemana copiilor si a animalelor de companie.

* Nu lasati materialul de ambalare la indemana copiilor (pericol de asfixiere).

« inaintea oricaror lucrari de curatare si/sau intretinere, dispozitivul trebuie oprit, iar stecarul cablului
USB-C trebuie scos din priza.

e Dacd dispozitivul a fost depozitat la temperatura maxima de depozitare, trebuie lasat sa se raceasca
timp de 4 ore inainte de utilizare, pana cand acesta este pregatit pentru utilizarea conform destinatiei.
Daca dispozitivul a fost depozitat la temperatura minima de depozitare, va dura, de asemenea, 4 ore,
pana cand acesta va fi pregatit pentru utilizarea conform destinatiei.

¢ Nu scufundati niciodata dispozitivul in apa si nu il utilizati in baie. Patrunderea de lichide in dispozitiv
nu este permisa sub nicio forma.

* Nu mai este permisa utilizarea dispozitivului daca acesta a cazut, a fost expus la un nivel mare de
umiditate sau a fost deteriorat in alt mod. in cazul in care aveti indoieli, contactati serviciul pentru
clienti sau comerciantul.



o intreruperile de curent, interferentele bruste sau alte conditii nefavorabile pot face ca dispozitivul s&
nu mai functioneze. Prin urmare, va recomandam sa aveti un dispozitiv de schimb sau medicamente
de schimb (acestea din urma trebuie discutate cu medicul dumneavoastra).

* Nu lasati cablul la indemana copiilor mici pentru a evita pericolul de strangulare.

 Dispozitivul trebuie conectat numai la tensiunea de retea indicata pe placuta de identificare.

* Nu atingeti niciodata cablul USB-C cu mainile umede, deoarece ati putea suferi un soc electric.

* Nu scoateti alimentatorul din priza trdgand de cablul USB-C.

© Nu striviti, nu indoiti, nu trageti si nu Iasati cablul USB-C sa atarne peste obiecte cu muchii ascutite
si protejati-l impotriva surselor de caldura.

* Va recomandam s& desfasurati complet cablul USB-C pentru a evita supraincélzirea periculoasa a
acestuia.

« in cazul in care cablul USB-C al dispozitivului este deteriorat, acesta trebuie eliminat. VA rugam sa
contactati serviciul pentru clienti sau comerciantul.

e |a deschiderea dispozitivului exista pericolul de electrocutare. Dispozitivul nu este deconectat de la
reteaua electrica decat dacad adaptorul este scos din priza (si cablul USB-C nu are nicio alta cone-
xiune de alimentare).

A ATENTIE

* Nu depozitati niciodatd dispozitivul (sau cablul USB-C) in apropierea surselor de céldura.

e Nu utilizati dispozitivul intr-o incdpere in care a fost utilizat in prealabil un spray. Aerisiti incaperea
nainte de efectuarea tratamentului.

e Nu utilizati niciodata dispozitivul daca produce zgomote neobisnuite.

e Depozitati dispozitivul intr-un loc ferit de influentele atmosferice. Dispozitivul trebuie depozitat in
conditiile de mediu specificate.

* Nu utilizati niciodata dispozitivul in apropierea emitatorilor electromagnetici.

 Protejati dispozitivul impotriva socurilor puternice.

o Daca bateria este incédrcata complet, deconectati dispozitivul de la reteaua electrica.
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e Dacd aveti nevoie de un adaptor sau de un cablu prelungitor, acesta trebuie s indeplineasca ce-
rintele de siguranta aplicabile. Nu trebuie sa depasiti limita de putere si puterea maxima indicate pe
adaptor.

Inainte de punerea in functiune

o Tndepértati toate materialele de ambalare ale dispozitivului inainte de utilizare.

* Protejati dispozitivul impotriva prafului, murdariei si umiditatii si nu acoperiti niciodata dispozitivul
n timpul utilizarii.

* Nu utilizati dispozitivul intr-o zona cu mult praf.

® Opriti imediat dispozitivul dacd este deteriorat sau daca nu functioneaza corect.

® Producatorul nu poate fi tras la raspundere pentru defectiuni cauzate de utilizarea necorespunzatoa-
re sau neglijenta a dispozitivului.

Reparatii
 Nu deschideti si nu reparati dispozitivul in niciun caz. in caz contrar, pot apérea defectiuni. in cazul
nerespectarii acestei instructiuni, pierdeti garantia.
e Dispozitivul nu necesita efectuarea de lucrari de intretinere.
e Pentru reparatii, vd rugdm sa contactati serviciul pentru clienti sau un comerciant autorizat.

Indicatii privind manipularea bateriilor

 Pericol de explozie! Pericol de incendiu! Nerespectarea punctelor mentionate poate duce la vata-
mari, supraincélzire, scurgere, aerisire, rupere, explozie sau foc.

e Pentru incarcare, utilizati intotdeauna cablul de incércare/incércétorul/alimentatorul corect sau
furnizat.

e Evitati incarcarea permanentd sau supraincédrcarea. Scoateti stecadrul din prizd atunci cand este
incércat.

o incarcati dispozitivul sub supraveghere, acordand atentie generarii de caldura, deformérii si degazi-
ficarii. in cazul in care aveti indoieli intrerupeti procesul de incarcare.
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© Nu utilizati baterii/cabluri de incarcare/incarcatoare defecte si eliminati-le ca deseu in mod corespun-
zator cat mai curand posibil (a se vedea capitolul Eliminarea ca deseu).

* Nu aruncati dispozitivul sau bateriile in foc.

* Nu descarcati fortat, nu incalziti, nu dezasamblati, nu deschideti, nu rupeti, nu deformati, nu incap-
sulati, nu modificati si nu expuneti niciodata dispozitivul sau bateriile la socuri.

* Nu scurtcircuitati niciodata bateriile si conexiunile dispozitivului operat cu baterii.

 Protejati dispozitivul sau bateriile de lumina directa a soarelui, ploaie, caldura si apa.

* Expunerea bateriilor la temperaturi foarte ridicate sau la presiuni extrem de scazute ale aerului poate
provoca explozii sau scurgeri de lichide si gaze inflamabile.

o in cazul in care lichidul dintr-o baterie intrd in contact cu pielea sau ochii, clatiti locul afectat cu apa
si solicitati asistenta medicala.

INDICATIE

* Acest dispozitiv contine o baterie care nu poate fi inlocuita. Atunci cand o baterie ajunge la sfarsitul
duratei sale de viatd, dispozitivul trebuie eliminat ca deseu in mod corespunzétor (a se vedea capi-
tolul Eliminarea ca deseu).

Indicatii privind compatibilitatea electromagnetica
e Dispozitivul este adecvat pentru functionarea in toate mediile enumerate in aceste instructiuni de
utilizare, inclusiv pentru utilizare la domiciliu.
o in cazul existentei interferentelor electromagnetice, este posibil ca dispozitivul sa poata fi folosit
doar intr-o masura limitatd. Drept rezultat, poate aparea, de exemplu, o defectiune a dispozitivului.
 Trebuie evitatd utilizarea acestui dispozitiv in imediata apropiere a altor dispozitive sau cu alte dis-
pozitive suprapuse, deoarece acest lucru ar putea duce la o functionare eronaté. Daca, totusi, este
necesara utilizarea in modul mentionat, trebuie sa va asigurati ca acest dispozitiv, precum si celelalte
dispozitive functioneaza in mod corespunzator.

e Utilizarea unui alt set pentru atomizor decét cel stabilit sau pus la dispozitie de catre producatorul
acestui dispozitiv poate cauza emisii electromagnetice accentuate sau o rezistenta electromagnetica
redusa a dispozitivului si poate duce la o functionare eronata.
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e Tineti dispozitivele de comunicatii de radiofrecventa portabile (inclusiv aparatele periferice, precum
cablurile antenelor sau antenele externe) la cel putin 30 cm faté de toate componentele dispozitivului,
inclusiv fata de toate cablurile incluse in colet.

* Nerespectarea acestei indicatii poate duce la diminuarea performantei dispozitivului.

5. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SI A SETULUI PENTRU
ATOMIZOR

Desenele aferente sunt ilustrate la pagina 2.

Prezentare generala a dispozitivului
Atomizor cu plasa cu recipient pentru medicamente

E Cap?cu' recipientului pentru @ (denumit in cele ce urmeaza ,recipient pentru

medicamente . ,,
medicamente”)

@ Carcasé E Buton Pornire/Oprire

E Afisaj LED @ Tastg pentru deblocarea recipientului pentru
medicamente

Port USB-C Cablu USB-C

Prezentare generala a setului pentru atomizor

@ Mascad pentru adulti din PVC Mascd pentru copii din PVC

E Piesa bucala

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

Protectie la scurgere

La turnarea medicamentului in recipientul pentru medicamente, aveti grija sa il umpleti numai pana la
marcajul maxim (10 ml). Cantitatea de umplere recomandatd a dispozitivului este cuprinsa intre 0,5 si
10 ml.

Pentru ca nebulizarea sa poaté avea loc, substanta care urmeaza sa fie atomizata trebuie sa fie in con-
tact cu plasa. In caz contrar, nebulizarea este oprita automat.

Prin urmare, tineti dispozitivul pe cat posibil in pozitie verticala.

6. PUNEREA iN FUNCTIUNE
inainte de prima utilizare

INDICATIE

o Curatati si dezinfectati recipientul pentru medicamente |z| precum si setul pentru atomizor inainte
de prima utilizare. In acest scop, consultati sectiunea ,Curatarea si intretinerea”.

Montarea

Scoateti dispozitivul din ambalaj.

in cazul in care recipientul pentru medicamente Izl nu este asamblat, impingeti-I in pozitie verticala, de
sus, pe carcasd Er

Incarcarea bateriei aparatului de aerosoli
Pentru a incarca bateria aparatului de aerosoli, procedati in felul urmator:
® Conectati cablul USB-C | 8 | inclus in colet la portul USB-C | 7 | de la baza aparatului de aerosoli si la
un alimentator USB (nu este inclus in colet; alimentatorul trebuie sa corespunda clasei de protectie 2
si sa fie testat conform normei europene EN 60601-1; 5V, 500mA). Conectati alimentatorul USB la
0 priza adecvata. [B]
In timpul procesului de incarcare, asezati aparatul de aerosoli pe spate, in pozitie orizontala.
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in timpul procesului de incarcare, afisajul LED @ lumineaza continuu portocaliu. Imediat ce bateria
s-a incarcat complet, afisajul LED lumineaza continuu verde.

o in general, incdrcarea completa a bateriei dureaza aproximativ 1,5 ore.

* Imediat ce bateria este incarcata complet, scoateti cablul USB-C |8 | cu alimentatorul USB din priza
si din portul USB-C | 7 | de la nivelul aparatului de aerosoli.

e Cand bateria este incadrcatd complet, durata de viatd a bateriei este de aproximativ 2 ore. Daca afi-
sajul LED E lumineaza portocaliu in timpul utilizarii dispozitivului, acest lucru indica un nivel scazut
de incércare a bateriei.

e Tipul afisajului pentru nivelul scazut de incércare a bateriei depinde de modul in care este utilizat
dispozitivul. Daca ati selectat o performanta ridicata de nebulizare, afisajul LED | 5| lumineaza con-
tinuu portocaliu. Daca ati selectat o performanta redusa de nebulizare, afisajul LED @ lumineaza
intermitent lent portocaliu.

o Nu puteti utiliza aparatul de aerosoli in timpul procesului de incércare.

7. UTILIZAREA

7.1 Pregatirea aparatului de aerosoli

¢ Din motive de igiend, este obligatoriu s& curatati si sa dezinfectati periodic recipientul pentru medi-
camente [ 2] si setul pentru atomizor. in acest scop, consultati sectiunea ,Curatarea si intretinerea”.

e Daca terapia prevede inhalarea succesiva a mai multor medicamente diferite, trebuie sa clatiti re-
cipientul pentru medicamente cu apa cald de la robinet dup3 fiecare utilizare. in acest scop,
consultati sectiunea ,Curatarea si intretinerea”.

7.2 Umplerea recipientului pentru medicamente
e Pentru a deschide capacul recipientului pentru medicamente @ rotiti-l in sens invers acelor de
ceasornic @ si umpleti recipientul pentru medicamente cu o solutie izotonicd de clorura de sodiu
sau adaugati direct medicamentul. Nu umpleti recipientul pentru medicamente in exces.
o Cantitatea de umplere maxima recomandata este de 10 ml.
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o Utilizati medicamentele numai la indicatiile medicului dumneavoastra si solicitati informatii cu privire
la durata si cantitatea de inhalare corespunzatoare pentru dumneavoastra.

o In cazul in care cantitatea de medicament prescrisd este mai mica de 0,5 ml, aceasta trebuie
completatd cu solutie izotonicd de clorura de sodiu. Diluarea este necesara si in cazul medica-
mentelor vascoase (vascozitate < 3). Va rugam sa respectati si in acest caz indicatiile medicului
dumneavoastra.

7.3 inchiderea recipientului pentru medicamente

o inchideti capacul recipientului pentru medicamente E‘ prin rotirea capacului in sensul acelor de
ceasornic panad cand marcajele de pe capac si recipientul pentru medicamente coincid.

7.4 Conectarea setului pentru atomizor

o Conectati ferm piesa dorita a setului pentru atomizor (piesa bucala [11], masca pentru adulti IEI sau
masca pentru copii la recipientul pentru medicamente |Z| montat[E]. in cazul in care se utilizea-
za 0 masca pentru adulti IEl sau 0 masca pentru copii , puteti utiliza una dintre benzile incluse in
pachetul de livrare. Asigurati-va ca fixati bine banda la masca cu un nod.

e Introduceti acum dispozitivul in gura si strangeti piesa bucald cu buzele. La utilizarea mastii (masti-
lor), aceasta trebuie asezata peste nas si gura.

 Asigurati-va ca ati alimentat lichidul inainte de a porni dispozitivul. Porniti dispozitivul prin apasarea
butonului Pornire/Oprire El

e Daca vaporii pulverizati ies din dispozitiv, iar afisajul LED |E| lumineaza continuu albastru, dispozi-
tivul functioneaza corect.

INDICATIE

Pristroj nie je vhodny na trvalu prevadzku, po 20 minutach prevadzky sa musi na 40 minut vypnut. Cea
mai eficienta inhalare se realizeaza folosind piesa bucald. Utilizarea unei masti pentru inhalare este re-
comandata numai dacd nu este posibila utilizarea unei piese bucale (de exemplu, pentru copiii care nu
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sunt incé capabili sa inhaleze cu o piesa bucald). in timpul inhalérii cu o masca, asigurati-va ci masca
este bine asezata si c& ochii raman neacoperiti.

Debitul pentru medicament este setat la ,ridicat” in setarile din fabrica ale dispozitivului. Puteti ajusta de-
bitul medicamentului in timpul utilizarii, tindnd apasat butonul Pornire/Oprire | 4 | timp de 3 secunde pana
cand afisajul LED IEI lumineaza intermitent albastru. Se poate comuta de la o performanta redusa de
nebulizare la una ridicata si invers. Daca afisajul LED IEI lumineaza continuu albastru, acest lucru indica
o performanta ridicatd de nebulizare aprox. 0,4 ml/min; daca afisajul LED E lumineaza intermitent lent
albastru, acest lucru indica o performanta redusa de nebulizare aprox. 0,2 ml/min.

Ajustati debitul medicamentului in functie de necesitati.

7.5 Modul corect de inhalare

Tehnica de respiratie

¢ Tehnica de respiratie corecta este importanta pentru o distribuire cat mai buna a particulelor adanc in
cdile respiratorii. Pentru ca particulele sa ajunga in caile respiratorii si in pldmani, trebuie sa inspirati
incet si profund, apoi sa va tineti respiratia putin (timp de 5 pana la 10 secunde) si apoi sa expirati
rapid.

o Utilizati aparatele de aerosoli pentru tratarea bolilor respiratorii numai dupéd consultarea medicului
dumneavoastrd. Acesta va va sfatui cu privire la alegerea medicamentelor adecvate pentru tratamen-
tul inhalator, precum si cu privire la dozarea si utilizarea acestora.

* Anumite medicamente se elibereazd doar pe baza de prescriptie. Trebuie utilizate numai lichide si
medicamente indicate pentru inhalare.

INDICATIE

Tineti dispozitivul pe cat posibil in pozitie verticald. Cu toate acestea, inclinarea la un unghi mic nu
afecteaza utilizarea, deoarece recipientul este etans. Pentru o functionare fara probleme a dispozitivului,
asigurati-va ca medicamentul este in contact cu plasa. in cazul in care la un volum maxim de 10 ml de
lichid dispozitivul se inclina usor la 45 de grade, acesta functioneaza in continuare.
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A ATENTIE

Din motive de sanatate, uleiurile eterice, siropurile de tuse, solutiile pentru gargara si picaturile nu sunt
adecvate pentru frecarea pielii sau pentru utilizarea in bai de aburi pentru inhalarea cu un aparat de
aerosoli. Acesti aditivi sunt adesea vascosi si pot perturba functionarea corecta a dispozitivului si, prin
urmare, pot afecta eficienta utilizarii pe termen lung.

La persoanele cu hipersensibilitate a sistemului bronsic, este posibil ca medicamentele care contin
uleiuri eterice sa provoace, in unele cazuri, un bronhospasm acut (o contractie spasmodica a bronhiilor
insotita de dispnee). Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra despre acest lucru.

7.6 incheierea inhalatiei

a) Oprirea manuala a nebulizarii:
© Dupa incheierea tratamentului, opriti dispozitivul cu ajutorul butonului Pornire/Oprire E
o Afisajul LED E se stinge.
b) Oprirea automata a nebulizarii:
e Dupa ce inhalantul a fost pulverizat, afisajul LED E lumineaza intermitent rapid albastru si dispozi-

tivul se opreste automat. Din motive tehnice, in recipientul pentru medicamente raméane o cantitate
mica de medicament. Nu o mai utilizati.

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

7.8 Oprire automata

Dispozitivul dispune de o functie de oprire automata. Daca existd doar o cantitate foarte mica de medi-
cament sau lichid sau daca substanta care urmeaza sa fie nebulizata nu mai intra in contact cu plasa,
dispozitivul se opreste automat pentru a evita deteriorarea plasei. Daca nebulizarea se opreste automat,
oprirea automatd a fost activatd. Afisajul LED @ lumineaza intermitent rapid albastru, iar dispozitivul se
opreste. Dupa o durata de nebulizare de 20 de minute, dispozitivul se opreste automat.
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Nu utilizati dispozitivul daca recipientul pentru medicamente IZI este gol. Dispozitivul detecteaza daca
nu existd medicament in recipientul pentru medicamente si se opreste automat.

Culoarea Semnificatie

afisajului LED

Verde incarcat complet:

- Imediat ce bateria s-a incarcat complet, afisajul LED lumineaza continuu verde.
Portocaliu In timpul procesului de incarcare:

In timpul incarcarii bateriei, afisajul LED lumineaza continuu portocaliu.
Nivel scazut de incarcare a bateriei:
Daca afisajul LED lumineaza portocaliu in timpul utilizarii dispozitivului, acest lucru
indica un nivel scazut de incarcare a bateriei.
e La o performanta ridicata de nebulizare: afisajul LED lumineaza continuu
portocaliu.
 La o performantd redusa de nebulizare: afisajul LED lumineaza intermitent lent
portocaliu.
Mod de curatare automata:
Daca tineti butonul Pornire/Oprire apasat timp de 3 secunde cu dispozitivul oprit,
afisajul LED lumineaza intermitent rapid portocaliu, iar dispozitivul trece in modul
de curatare automata.
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Culoarea Semnificatie
afisajului LED
Albastru Functionarea si debitul medicamentului:
- Afisajul LED albastru indica functionarea corecta a dispozitivului.
® La o performanta ridicata de nebulizare aprox. 0,4 ml/min: afisajul LED lumi-
neaza continuu albastru.
® | a o performanta redusa de nebulizare aprox. 0,2 ml/min: afisajul LED luminea-
za intermitent lent albastru.
Prea putin medicament si oprire automata:
Daca inhalantul a fost pulverizat, afisajul LED lumineaza intermitent rapid albastru
si dispozitivul se opreste automat.

8. CURATAREA S| INTRETINEREA

Respectati aceste instructiuni de igiend pentru a evita riscurile pentru sanatate.
© Recipientul pentru medicamente |z| si setul pentru atomizor sunt destinate utilizarii multiple. Va
rugam sa retineti ca pentru diferitele domenii de utilizare se aplica cerinte diferite privind curatarea
si igienizarea.

INDICATIE

* Nu curatati mecanic plasa sau setul pentru atomizor cu o perie sau cu alte dispozitive similare, deoa-
rece acest lucru poate duce la deteriordri ireparabile si, prin urmare, nu mai sunt garantate rezultatele
optime ale tratamentului.

o Consultati-vd medicul in privinta cerintelor suplimentare privind igienizarea (curatarea mainilor, mani-
pularea medicamentelor/solutiilor de inhalare) pentru grupurile cu risc ridicat (de exemplu, pacientii
cu mucoviscidoza).
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* Apa mentionata mai jos in instructiunile de curatare trebuie sa fie cat mai dedurizata posibil. Apa
distilata este adecvata pentru toate etapele de curatare, cu exceptia curatérii automate.

Dezasamblarea

o Tineti ferm dispozitivul cu o singura mana. Tasta e pe partea din spate a dispozitivului trebuie
s4 fie orientatd spre dumneavoastra. Apasati tasta [6] cu degetul mare si trageti recipientul pentru
medicamente Izrvertical n sus cu mana libera.

e Scoateti piesa bucald @ sau masca (@ sau in recipientul pentru medicamente @

e Deschideti capacul recipientului pentru medicamente @ prin rotirea capacului in sens invers acelor
de ceasornic E

® Reasamblarea se efectueaza in ordine inversa.

Curatarea

Recipientul pentru medicamente @ si piesele utilizate ale setului pentru atomizor, cum ar fi piesa bucala
sau masca @ sau , trebuie curatate dupa fiecare utilizare timp de aproximativ 5 minute cu apa

calda (in mod ideal distilata) la o temperatura de maximum 40 °C. Pentru curatarea recipientului pentru

medicamente, urmati instructiunile de curatare automata descrise mai jos. Stergeti cu atentie piesele

folosind o carpa moale. Dupé ce s-au uscat complet, reasamblati piesele si asezati-le intr-un recipient

uscat si inchis sau dezinfectati-le.

e Ulterior, va rugam sa efectuati functia de curatare automata (consultati sectiunea ,,Functie de cura-

tare automata”).

A ATENTIE

Nu tineti niciodata intregul dispozitiv sub jetul de apa pentru a-l curata.

In cadrul operatiunii de curdtare, asigurati-va ca au fost indepértate toate reziduurile si uscati toate
piesele cu grija.

Nu utilizati agenti de curatare abrazivi, potential toxici la contactul cu pielea sau mucoasele, in caz de
nghitire sau inhalare.

Daca este necesar, curatati carcasa dispozitivului cu o laveta usor umezitd, pe care ati aplicat o solutie
de sapun bland.
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o in cazul in care exista reziduuri de solutii medicinale sau impuritati pe contactele argintii/aurii ale
dispozitivului sau ale recipientului pentru medicamente @ curatati aceste contacte folosind un
betisor cu vata umezit cu alcool etilic.

 Dispozitivul trebuie oprit si racit inainte de efectuarea oricaror lucrari de curatare.

* Nu utilizati agenti de curatare abrazivi.

A ATENTIE

o Aveti grijd sa nu patrunda apa in interiorul dispozitivului!
o Nu spélati dispozitivul si setul pentru atomizor in masina de spalat vase!
e Evitati contactul dispozitivului cu picaturile de apa. Utilizati dispozitivul doar in stare complet uscata.

A ATENTIE

Recomandam inhalarea continua, deoarece inhalantul poate infunda recipientul pentru medicamente @
daca tratamentul este intrerupt pentru o perioada mai lunga de timp, ceea ce poate afecta eficacitatea
administrarii.
Functie de curatare automata
Pentru a indeparta complet reziduurile de medicamente si eventualele blocaje, puteti utiliza functia de
curatare automata a dispozitivului.
Procedati dupad cum urmeaza:

1. Dezasamblati dispozitivul conform descrierii de mai sus.

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

3. Turnati o cantitate suficienta de apa de la robinet (3-6 ml) (cu continut redus de calcar) in recipientul
pentru medicamente @ Inchideti capacul. Agitati usor recipientul pentru ca lichidul rdmas sa se di-
zolve suficient in lichidul de curatare. Lasati dispozitivul sa functioneze la o performanta ridicata de
nebulizare timp de un minut, apoi opriti dispozitivul.

4. Deschideti capacul recipientului pentru medicamente si scurgeti tot lichidul.
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5. Adaugati o cantitate de 1,0 pana la 2,0 ml a unui amestec de apa de la robinet sau apa distilata ames-
tecatd si otet (1/4 otet si 3/4 apa distilata) in orificiul atomizorului cu plasa |G .

6. Tineti butonul Pornire/Oprire E apasat timp de 3 secunde cand dispozitivul este oprit. Afisajul LED
@ lumineaza intermitent rapid portocaliu si dispozitivul trece in modul de curatare automata. Solutia
de curatare este aspiratd acum din orificiul atomizorului cu plasd in recipientul pentru medicamente
(regim de functionare invers3). in timpul acestui proces, din recipientul pentru medicamente se pot
scurge picaturi din acest lichid. Prin urmare, pentru a proteja aparatul de aerosoli, aplicati un obiect
sub acesta, dacd este necesar. Dispozitivul functioneaza automat timp de 3 minute.

Dezinfectarea
Va rugam sa respectati urmatoarele puncte la dezinfectarea recipientului dumneavoastrd pentru medica-

mente @ si a setului pentru atomizor. Este recomandata dezinfectarea periodica a pieselor individuale.
Mai intai curatati recipientul pentru medicamente si setul pentru atomizor conform descrierii din
sectiunea ,,Curatarea”. Apoi continuati dezinfectarea.

A ATENTIE

Aveti grija pe cat posibil sa nu atingeti plasa, deoarece aceasta poate fi distrusa.

Dezinfectie cu alcool etilic (70-75 ‘%

e Deschideti recipientul pentru medicamente | 2 | si asezati recipientul pentru medicamente @ capa-
cul [1], piesa bucal [11] si méstile [9] [10] intr-un recipient. Acoperiti totul cu alcool etilic (70-75 %).
Lasati sd actioneze timp de 10 minute.

« in cele din urma, curétati toate piesele incé o data cu apa.

* Apoi uscati bine toate piesele. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea ,Uscarea”.
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Dezinfectarea in apa fiarta

INDICATIE

Recipientul pentru medicamente si mastile nu trebuie introduse in apa fierbinte sau fiartal Numai capacul
si piesa bucala pot fi dezinfectate in apa fiarta. Va recomandam sa dezinfectati recipientul pentru medi-
camente si mastile cu alcool etilic 70-75 %.

o Capacul si piesa bucali pot fi asezate in apa fiarta timp de 15 minute, in scopul dezinfectarii. in acest
scop, este ideald utilizarea apei distilate pentru a preveni impuritatile si depunerile de calcar. Piesele
nu trebuie sd intre in contact cu fundul fierbinte al oalei.

* Apoi uscati bine toate piesele. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea ,,Uscarea”.

Uscarea

e Stergeti cu atentie piesele folosind o carpa moale.

o Agitati usor recipientul pentru medicamente @ de céateva ori pentru a elimina apa din orificiile mici
ale plasei.

¢ Asezati piesele individuale pe o suprafata curata, uscata si absorbanta si lasati-le s@ se usuce com-
plet (cel putin 4 ore).

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

® Garantdm 52 de cicluri de dezinfectare cu alcool etilic (70-75 %) pentru fiecare recipient pentru
medicamente.

INDICATIE

Va rugam sa va asigurati cd, dupa curatare, piesele sunt uscate complet, deoarece, in caz contrar, exista
un risc ridicat de proliferare a bacteriilor.
Dupa ce s-au uscat complet, reasamblati piesele si asezati-le intr-un recipient uscat si inchis.
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Durabilitatea materialelor

e | a fel ca toate piesele din plastic, recipientul pentru medicamente@ si setul pentru atomizor sunt
supuse unei anumite uzuri in cazul utilizarii si al igienizarii frecvente. In timp, acest lucru poate duce la
o modificare a aerosolului, ceea ce poate reduce eficienta tratamentului. In consecintd, va recoman-

dam sa inlocuiti recipientul pentru medicamente |Z| si setul pentru atomizor cel tarziu dupa un an.

Depozitare

* A nu se depozita in conditii umede (de exemplu, baie); a nu se transporta impreuna cu obiecte

umede.

o A se feri de actiunea directa a radiatiilor solare in timpul depozitarii si transportului.

9. PIESE DE SERVICE SI/SAU PIESE DE SCHIMB

Piesele setului pentru atomizor si/sau piesele de schimb sunt disponibile la adresa de service indicata (in

lista cu adrese ale punctelor de service). Indicati numarul de comanda respectiv.

Nume

Material

REF

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

PP/PVC/PC

110.124
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10. CE ESTE DE FACUT iN CAZUL iN CARE APAR PROBLEME?

Problema/intrebare

Cauza posibila/remediere

Aparatul de aerosoli
nu produce aerosoli
sau produce o can-
titate insuficientd de
aerosoli.

1. Cantitate prea mica de medicament in recipientul pentru medicamente

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

3. A fost alimentat un medicament lichid neadecvat pentru nebulizare (de
exemplu, prea vascos. Vascozitatea nu trebuie sa fie mai mare de 3.
Intrebati la farmacie cu privire la vascozitate.)

Medicamentul lichid trebuie sa fi fost prescris de un medic.

N

. Bateria este descarcata. incarcati-o.

Cantitatea evacuata
este prea mica.

-

. I recipientul pentru medicamente exista bule de aer care previn contactul
continuu cu plasa. Verificati acest lucru si indepartati eventualele bule de
aer.

N

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

w

. Plasa este uzat. inlocuiti recipientul pentru medicamente |z|
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Problema/intrebare

Cauza posibila/remediere

Ce medicamente pot
fi inhalate?

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

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra in acest sens.

Cu ajutorul dispozitivului IH 51 puteti atomiza medicamente cu o vascozitate
mai mica de 3.

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

in recipientul pentru
medicamente [ 2] ra-
mane solutie pentru
inhalatii.

Acest lucru este normal si are o cauza tehnica. incheiati inhalarea de indata
ce atomizorul emite un zgomot clar diferit sau dispozitivul se opreste
automat din cauza lipsei inhalantului.

De ce trebuie sa tin
cont in cazul sugarilor
si copiilor?

1. La sugari, masca trebuie s& acopere gura si nasul pentru a asigura
inhalarea eficienta.

2. La copii, masca trebuie s@ acopere si nasul si gura. Nu este util sa utilizati
aparatul de aerosoli la o persoana care doarme, deoarece in plamani
ajunge prea putin medicament.

Indicatie: inhalatia trebuie efectuata numai sub supraveghere si cu ajutorul

unui adult, iar copilul nu trebuie lasat singur.

Fiecare persoana tre-
buie sa aiba propriul
set pentru atomizor?

Da, acest lucru este obligatoriu din motive de igiena.
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11. ELIMINAREA CA DESEU
Eliminarea ca deseu a bateriei

 Bateriile complet descércate trebuie eliminate in recipientele de colectare special prevazute, la punc-
tele de reciclare sau la comerciantul de electrice. Aveti obligatia legald de a elimina bateriile ca deseu.

 Bateriile care contin substante toxice prezinta aceste simboluri:

® Pb = bateria contine plumb
Cd = bateria contine cadmiu
Hg = bateria contine mercur

Informatii generale privind eliminarea ca deseu

):¢

Pb Cd Hg

in vederea protejaru mediului inconjurator, dispozitivul nu trebuie eliminat cu reziduurile mena-
jere la finalul duratei de viata. Eliminarea ca deseu se poate realiza prin intermediul centrelor de
colectare corespunzatoare din tara dumneavoastra. Eliminati dispozitivul ca deseu conform pre- '
vederilor Directivei CE privind deseurile de echipamente electrice si electronice - WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment). Pentru intrebari suplimentare, adresati-va autoritatii locale respon-

sabile pentru eliminarea deseurilor.

12. DATE TEHNICE

Tip IH 51

Dimensiuni (L x 1 x 1) aprox. 46 x 62 x 112 mm

Greutate 0,093 kg + 0,005 kg

Putere de intrare 5Vc.c.; 500 mA

Consum de energie 25W

Capacitate min. 0,5 ml, max. 10 ml

Debitul medicamentului Performantd redusd de nebulizare: aprox. 0,2 ml/min

Performantd ridicata de nebulizare: aprox. 0,4 ml/min
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Presiune acusticd aprox. 42 dB(A)

Frecventa vibratiilor 108 kHz + 10 %

Conditii de functionare Temperatura: +5 °C - +40 °C
Umiditate relativa a aerului: 15-85 %, fard condens
Presiune atmosferica: 700-1.060 hPa

Conditii de depozitare si Temperatura: -20 °C - +55 °C

transport Umiditate relativa a aerului: <85 %, fara condens
Durata de viata estimatda  Dispozitiv: 855 ore

dispozitivului Recipient pentru medicamente: 125 ore

Baterie:

Capacitate 700 mAh

Tensiune nominald 3,7V

Denumire tip litiu-ion

Valori ale aerosolilor e Aplicare aerosoli: 0,28 ml

n conformitate cu * Ratd de aplicare aerosoli: 0,05 ml/min

EN ISO 27427:2023 pe * Volum de umplere afisat in procente pe minut: 2,50 %
baza tiparului de ventilatie  \olum rezidual: 0,63 ml

pentru adulti cufluorurade o pimensiune particule (MMAD): 3,89 + 0,35 pm
sodiu (NaF): * AGS (abatere geometrica standard): 1,81 + 0,05

e FR (fractie respirabild < 5 pm): 63,0 + 5,86 %

* Domeniu de particule mari (>5 pm): 37,0 + 5,86 %

* Domeniu de particule medii (2 pana la 5 ym): 48,3 + 1,87 %
* Domeniu de particule mici (<2 pm): 14,7 + 4,07 %

Numadrul de serie se afld pe dispozitiv.
Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice.
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Diagrama cu dimensiunile particulelor

99.0%

Fmction = 12 pm ‘

£ 50.0%
k] Froction < ym .
5 70.0% = Frachon < 5
£ 50.0%- N
H
2 .
g 30.0% Frnction < 2 pam
5 100%- i
1.0% — ——ry
1 10

Cut off diameter
Masurérile au fost efectuate cu o solutie de fluorura de sodiu cu ,Next Generation Impactor” (NGI).
Este posibil ca diagrama sa nu se aplice suspensiilor sau medicamentelor foarte vascoase. Pentru mai
multe informatii, contactati producatorul medicamentului. Valorile aerosolilor se bazeaza pe tiparele de
respiratie ale adultilor si este probabil s fie diferite pentru populatiile de copii mici.

INDICATIE

in cazul utilizarii dispoxzitivului in afara domeniului specificatiilor, nu se garanteaza o functionare ire-
prosabild! Ne rezervam dreptul la modificari tehnice in vederea imbunatétirii si dezvoltarii ulterioare a
produsului.

Acest dispozitiv si setul pentru atomizor al acestuia corespund normei europene EN 60601-1-2 (grupa 1,
clasa B, in conformitate cu CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, [EC 61000-4-3,
IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, [EC 61000-4-7, [EC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) si sunt
supuse masurilor de precautie speciale referitoare la compatibilitatea electromagnetica.
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13. GARANTIE/SERVICE

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

Indicatii privind raportarea incidentelor

Pentru utilizatorii/pacientii din Uniunea Europeana sau din tari cu sisteme de reglementare identice (Re-
gulamentul privind dispozitivele medicale MDR (UE) 2017/745), sunt valabile urmatoarele: Incidentele
grave survenite in timpul sau ca urmare a utilizarii produsului trebuie raportate producétorului 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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