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Prectéte si peclivé tento navod k pouziti, uschovejte ho pro pozdéjsi pouziti, po-
skytnéte ho i ostatnim uzivatelim a fidte se pokyny, které jsou v ném uvedené.
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Zkontrolujte, zda je obsah baleni ulozen v neporuseném obalu a zda je kompletni. Pfed pouzitim se uijis-
téte, zda pfistroj a sada nahradnich dild (naustek, masky) nevykazuji zadna viditelna poskozeni a zda
jsou odstranény veskeré obaly. V pfipadé pochybnosti pfistroj nepouzivejte a obratte se na prodejce

nebo na uvedenou adresu zakaznického servisu.
e |nhalator

* Rozprasovac¢ s membranou mesh se zasobnikem na Iéky (ddle jen ,zasobnik na Iéky*)

o Naustek



¢ PVC maska pro dospélé
¢ PVC maska pro déti

¢ Kabel micro USB

o Ulozné pouzdro

¢ Tento ndvod k pouZiti

2. VYSVETLENi SYMBOLU

V navodu k pouziti jsou pouzity tyto symboly:

A Varovani
Varovné upozornéni na nebezpeci poranéni nebo riziko ohrozeni zdravi

Pozor
Bezpe&nostni upozornéni na mozné poskozeni zafizeni/pfisluSenstvi

zafizeni nebo regulatory, nebo Ze aktudini situace vyZzaduje pozornost ¢i zasah uzivatele,
aby se zabranilo nezadoucim nasledkim

Informace o vyrobku

Pozor
& Ukazuije, Ze je nutné davat velky pozor, jestlize se v blizkosti tohoto symbolu pouzivaji dalsi
@ Upozornéni na dilezité informace

Na obalu a na vyrobnim $titku pfistroje a sady nahradnich dildl jsou pouzity nasledujici symboly.

Dodrzujte navod Oznaceni CE

Pred zahajenim prace a/nebo Tento vyrobek splfiuje poZzadavky
obsluhy pfistroji nebo zafizeni platnych evropskych a narodnich
si preCtéte navod smérnic.




Izolace pfiloznych ¢asti typu BF
Galvanicky izolovana pfilozna ¢ast
(F znamena floating), splfiuje poza-
davky na unikajici proud pro typ B

Znacka pro identifikaci obalového
materialu.

A = zkratka materidlu,

B = ¢islo materidlu:

1-6 = plasty,

20-22 = papir a lepenka

Vyrobce

Vypina¢

Zdravotnicky prostfedek

Cislo vyrobku

EEILS

Sériové &islo

g [Ec| -8

Unique Device Identifier (UDI)
Identifikator pro jednoznacénou identi-
fikaci vyrobku

P22

Ochrana proti vniknuti cizich téles
>12,5 mm a proti Sikmo kapajici
vodé

Storage/Transport

Pripustna teplota a vlhkost vzduchu
pfi prepravé a skladovani

Obal zlikvidujte s ohledem na Zi-
votni prostredi

Opétovné pouziti u jednoho pacienta

Likvidace podle smérnice o odpad-
nich elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ)

Pristroj tfidy ochrany I
Pfistroj m& dvojnasobnou ochrannou
izolaci, a splfiuje tak tfidu ochrany 2

Sl

Baterie s obsahem $kodlivych latek
nepatfi do domovniho odpadu

Llmle

Datum vyroby




3. POUZITI V SOULADU S URCENIM
Zamyslené pouziti
Inhalatory (véetné kompresorovych, ultrazvukovych a membranovych inhalétord) jsou zdravotnické pro-
stfedky k rozprasovani kapalin a tekutych Iéciv. Aerosoly u tohoto pfistroje vznikaji kombinaci vibrujici
membrany mesh s otvory a tekutého léku.
Aerosolova terapie se zaméfuje na Ié¢bu hornich a dolnich cest dychacich.
Rozprasovanim a inhalaci Ié¢iva, predepsaného, resp. doporuceného Iékafem, mizete predchazet one-
mocnéni dychacich cest, zmirmovat jeho symptomy a urychlovat Ié€bu.
Cilova skupina
Inhalator je uréen pouze pro zdravotni péc¢i v domacim prostredi.
Inhalator neni uréen pro zdravotni péci v profesionalnich zafizenich.
Inhalator je vhodny pro pouZiti u vSech osob starsich 2 let, zatimco samy mohou pfistroj pouZivat vSech-
ny osoby starsi nez 12 let.
Aplikace pod dohledem zavisi na tvaru obli¢eje oSetfované osoby. Podle ného je aplikace pod dohledem
pfipadné mozna jiz dfive nebo az pozdéji. Dbejte na to, aby maska k inhalaci dobfe pfiléhala k obli¢eji
a oci zlstaly volné.
Klinicky prinos
Inhalace je nejucinnéjsim zplisobem podavani Iék{ u vétsiny onemocnéni dychaciho systému.
Pfinosy:

o Lék je transportovan pfimo do cilovych organt

¢ Lokalni biologicka dostupnost Iéciva je vyrazné zvysena

¢ Systémova difuze je extrémné omezena

¢ Jsou zapotrebi jen velmi nizké davky léCiva

¢ Rychla a Ucinna terapeutickd aktivita

¢ Ve srovnani se systémovym podanim jsou nezadouci U¢inky mnohem nizsi

¢ Zvlh€ovani dychacich cest



¢ Uvolnéni a zkapalnéni (bronchiélniho) sekretu

¢ Uvolnéni kieci bronchialnich svalli (smaspolysa)

o Uleva pfi otoku nebo zanétu sliznice pridusek

e Vykaslavani s odstrafiovanim sekretu

e PUsobeni proti patogentm hornich a dolnich cest dychacich

Indikace
Inhalator Ize pouzit u onemocnéni hornich a/nebo dolnich cest dychacich.

Priklady onemocnéni hornich cest dychacich:
e Zanét sliznice nosu
e Alergicky zanét sliznice nosu
e Zanét vedlejSich dutin nosnich
e Zanét sliznice hitanu
o Zanét hrtanu (laryngitida)

Pfiklady onemocnéni dolnich cest dychacich:
¢ Bronchialni astma
¢ Bronchitida
e CHOPN (chronicka obstrukéni plicni nemoc)
¢ Bronchiektazie
¢ Akutni tracheobronchitida
¢ Mukoviscidéza
o Zapal plic

A xonTRAINDIKACE
¢ Rozprasovac neni urcen k 166bé Zivot ohrozujicich stavd.
e TTento pfistroj mohou pouzivat déti starsi 12 let i osoby se snizenymi fyzickymi, smyslovymi (napf.
necitlivost na bolest) ¢i mentalnimi schopnostmi nebo s nedostatkem zkuSenosti a znalosti, pokud
8



jsou pod dohledem nebo byly pouceny ohledné bezpe¢ného pouzivani pfistroje a chapou z toho
vyplyvajici rizika.

o Pristroj se nesmi pouzivat u ventilovanych osob a osob v bezvédomi.

¢ Na piibalovém letdku k danému Iéku zkontrolujte, zda neexistuje kontraindikace pro uzivani s bézny-
mi systémy pro aerosolovou terapii.

 Prestane-li pfistroj spravné fungovat, dostavi-li se nevolnost nebo bolesti, okamzité stimulaci pre-
ruste.

4. VAROVNE A BEZPEGCNOSTNi POKYNY
A OBECNA VAROVNA UPOZORNENI

¢ RozpraSovac nema zésadni vliv na G¢innost a bezpe¢nost podavaného Ié¢iva a neni uréen pro lécbu
Zivot ohrozuijicich stava.

o Pfistroj je po Upravé schopen opétovného pouziti. Uprava zahrnuje vyménu veskerych komponent
veetné rozprasovace. DoporuCujeme vymeénit zasobnik na léky a dalsi komponenty nejpozdéji po
jednom roce pouzivani. Casovy Udaj o vyméné je zaloZen na pouZiti s max. 3 cykly denné po < 10 mi-
nutach na cyklus a pravidelné dezinfekci a ¢isténi podle navodu k pouziti (8. Cisténi a udrzba). Z hy-
gienickych dlvodu je bezpodmine¢né nutné, aby kazdy uZivatel pouzival svoje vlastni komponenty.

¢ Dodrzujte pokyny |ékafe ohledné pouzivaného Iéku, davkovani, etnosti a doby trvani inhalace. P¥i
pouziti Iékl/rozprasovani 1ékd dodrzujte platné predpisy a omezeni tykajici se prislusného Iéku. Pro-
sim nezapomerite: Pro Ié€bu pouZiveijte jen Iéky, které uved! IékaF podle stavu vasi nemoci.

¢ Pouziti pfistroje nenahrazuje Iékafskou konzultaci a Ié¢bu. Konzultujte vzdy proto nejdfive kazdy druh
bolesti nebo nemoci se svym Iékafem.

o P¥i zdravotnich problémech jakéhokoliv druhu se obratte na svého praktického Iékare!

¢ Pokud tekutina, kterou chcete pouzit, neni kompatibilni s oceli, PP, PC, silikonem a PVC, nesmite
tuto tekutinu pouZivat s nasim inhalatorem. Pokud informace, které jsou dodavany s tekutinou, neu-
vadi, zda je tekutina kompatibilni s témito materidly, obratte se na vyrobce tekutiny. Kompatibilni je
napf. roztok salbutamolu nebo roztok chloridu sodného.
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¢ Pii pouzivani inhalatoru dodrzujte obecné platna hygienicka opatieni.

e Pred pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj a komponenty nevykazuiji Z&dna viditelnd poskozeni. V pfipadé
pochybnosti pfistroj nepouZivejte a obratte se na prodejce nebo na uvedenou adresu zakaznického
servisu.

¢ Nejsou povoleny zadné Upravy pfistroje a komponent.

* Nepouzivejte zadné doplrikové dily, které vyrobce nedoporudil.

¢ Inhalator se mize pouzivat pouze s vhodnymi rozprasovadi Beurer a odpovidajicimi komponentami
Beurer. PouZiti jinych rozprasovact a komponent by mohlo vést ke snizeni terapeutického Ucinku
a pfipadné k poskozeni pfistroje.

e Pistroj drzte pfi pouzivani v dostate¢né vzdalenosti od oci, protoZe rozprasovany Iék by na né mohl
mit $kodlivy ucinek.

e Pfistroj nepouZivejte v blizkosti hoflavych plyn, kysliku nebo oxidu dusnatého.

e Pristroj a komponenty uchovavejte mimo dosah déti a domacich zvifat.

¢ Obalovy materidl nenechdvejte v dosahu déti (nebezpeci uduseni).

e Pred kazdym ¢isténim a/nebo Udrzbou se piistroj musi vypnout a vypojit kabel micro USB.

* Nezbytna doba k zchladnuti pfistroje z maximalini skladovaci teploty do doby pfipravenosti pfistroje
k provozu pred pouzitim ¢ini 4 hodiny. Rovnéz jsou pred pripravenosti k provozu nutné 4 hodiny,
pokud byl pfistroj vystaven minimalni skladovaci teploté.

¢ Nevkladejte pristroj do vody a nepouzivejte ho ve vihkych prostorach. V zadném pfipadé do pfistroje
nesmi vniknout tekutina.

e Pokud pfistroj spadl na zem nebo byl vystaven extrémni vinkosti, ¢i byl pokozen jinym zplsobem,
nesmi se ddle pouzivat. V pfipadé pochybnosti kontaktujte zakaznicky servis nebo prodejce.

e lypadky proudu, nahlé poruchy, popt. jiné nepfiznivé podminky by mohly vést k provozni neschop-
nosti pfistroje. Proto se doporu¢uje mit k dispozici nahradni pfistroj, resp. lék (doporu€eny lékarem).

e KvUli nebezpeti zamotani se do kabelll nebo hadi¢ek ¢i uskrceni se jimi uchovavejte mimo dosah
malych déti.

e Pristroj se smi pfipojit pouze k sitovému napéti, které je uvedeno na vyrobnim $titku.
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¢ Nikdy se nedotykejte vlhkyma rukama micro USB kabelu, hrozi nebezpeci trazu elektrickym prou-
dem.

o Sitovy adaptér nevytahuijte ze zasuvky za micro USB kabel.

¢ Nikdy nesmi u micro USB kabelu dojit ke skfipnuti, lamani, taZeni pfes ostré hrany, provéseni, musi
se také chranit pfed horkem.

¢ Doporucujeme zcela odmotat micro USB kabel, aby se zabranilo nebezpe¢nému prehiati.

¢ Pokud se micro USB kabel tohoto pfistroje poskodi, musi se odstranit. Obratte se na zakaznicky
servis nebo na prodejce.

e P¥i otevirani pfistroje hrozi nebezpeci Urazu elektrickym proudem. Odpojeni od elektrické sité je za-
jisténo pouze v pfipadé, Ze je adaptér vytazen ze zasuvky a Ze je preruseno jakékoliv sitové propojeni
pres micro USB kabel).

A OBECNA BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pristroj a napajeci kabel nesmi byt uloZeny v blizkosti tepelnych zdroja.

o Pfistroj se nesmi pouZivat v prostorach, ve kterych se pfedtim pouzivaly spreje. Pfed zahdjenim
terapie je nutno tyto prostory vyvétrat.

o Pfistroj nikdy nepouzivejte, jestlize vydava neobvykly hluk.

o Pfistroj ulozte na misté chranéném pred povétrnostnimi vlivy. Pfistroj je nutno uchovavat ve stano-
venych podminkéch prostfedi.

e Pfistroj nikdy nepouzivejte v blizkosti zdrojli elektromagnetickych vin.

¢ Chrarite pfistroj pred silnymi nérazy.

¢ Po Uspésném nabiti baterie odpojte pfistroj od elektrické sité.

¢ Pokud bude zapotebi adaptér nebo prodluzovaci kabel, musi oboji odpovidat platnym bezpe¢nost-
nim predpistim. Nesmi se prekroCit mezni proudovy vykon ani maximalni vykonova mez uvedena
na adaptéru.

Pred uvedenim do provozu
¢ Pred pouzitim pfistroje odstrarte veskery obalovy material.
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e Pristroj chrarite pfed prachem, necistotami a vihkosti, v Zddném pripadé pfistroj béhem provozu
nezakryvejte.

e Pristroj nepouzivejte v nadmérné praSném prostredi.

e OkamZzité pfistroj vypnéte, pokud je poskozeny nebo objevi-li se néjaka porucha.

¢ V/yrobce nerudi za $kody vzniklé nespravnym nebo nevhodnym pouzivanim.

Opravy
¢ V zadném pfipadé nesmite pfistroj otvirat nebo opravovat, jinak jiz nelze zarucit jeho spravné fungo-
vani. V pfipadé nedodrzeni téchto pokynd zaruka zanika.
¢ Pristroj nepotfebuje zadnou udrzbu
* S opravami se obracejte na zakaznicky servis nebo autorizovaného prodejce.

Opatreni pro zachazeni s bateriemi
¢ Pokud by se tekutina z ¢lanku baterie dostala do kontaktu s pokozkou nebo o¢ima, oplachné-
A te postiZzené misto vodou a vyhledejte Iékare.
¢ Nebezpeci spolknuti! Malé déti by mohly baterie spolknout a udusit se. Baterie proto ucho-
vavejte mimo dosah malych déti!
¢ Chranite baterie pfed nadmérnym teplem.
¢ Nebezpeci vybuchu! Baterie nevhazujte do ohné.
* Baterie se nesmi rozebirat, otevirat nebo drtit.
* Baterie se musi pfed pouzitim spravné nabit. Vzdy musite dodrZovat pokyny vyrobce, popf.
A Uidaje v tomto ndvodu k pouziti pro spravné nabijeni.
* Pfed prvnim spusténim pfistroje zcela nabijte baterii (viz kapitola ,Varovné a bezpe&nostni
pokyny®).
¢ Pro dosaZeni co nejdelSi Zivotnosti nabijejte baterii piné minimalné 2krat za rok.

A POZNAMKY K ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

e Pristroj je vhodny pro pouZziti ve vSech prostredich, kterd jsou uvedena v tomto navodu k pouziti,
véetné domaciho prostredi.
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o Pistroj Ize pii vyskytu elektromagnetickych poruchovych veli¢in pouzivat podle okolnosti jen v ome-
zené mite. V disledku toho mlZe napf. dojit k vypadku pfistroje.

* NepouZivejte pfistroj v bezprostiedni blizkosti jinych pfistroji nebo s pfistroji naskladanymi na sobg,
nebot by mohlo dojit k chybné funkci. Pokud by vSak bylo pouZiti ve vy$e uvedené podobé nutné,
méli byste tento pfistroj i ostatni pfistroje sledovat a presvédcit se, Ze pracuiji spravné.

e Pouzivani jiné sady nahradnich dild, nez kterou uréil nebo poskytl vyrobce tohoto piistroje, mize mit
za nasledek zvySené rusivé elektromagnetické zafeni nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
pfistroje a zplsobit chybnou funkci.

» Radiofrekvenéni pfistroje (vGetné periferii jako anténnich kabell nebo externich antén) pouzivejte mi-
nimalné ve vzdalenosti 30 cm od véech soucasti tohoto piistroje, véetné véech kabell dodavanych
spole¢né s pristrojem.

¢ Nerespektovani téchto pokyn mlize zpUsobit omezeni vykonu pfistroje.

5. POPIS PRISTROJE A SADY NAHRADNICH DiLU
Prislu§né nakresy jsou zobrazeny na strané 3.
Prehled pfistroje
RozpraSova¢ s membranou mesh

se zasobnikem na léky (ddle jen ,zasobnik
na léky“)

|I| Kryt zasobniku na léky

@ Teleso

[5] Kontrolka LED

Vypina¢

Tlakovy spina¢ pro odblokovani zasobniku
na léky (,PRESS®)

Kabel micro USB

[=] ] [»] [

Pfipojka micro USB



Prehled sady nahradnich dild
@ PVC maska pro dospélé PVC maska pro déti
@ Naustek

Sada nahradnich dilt
Pouzivejte vyhradné sadu nahradnich dili doporugenou vyrobcem, pouze v tom piipadé je zaru¢eno
spolehlivé fungovani.

A POZOR

Ochrana pred vyte¢enim

Pfi pInéni léku do zésobniku dbejte na to, abyste Iék doplnili jen k oznaceni maximalini hladiny (8 ml).
Doporu¢ené mnozstvi ndplné je mezi 0,5 a 8 ml.

RozpraSovani probiha tak dlouho, dokud se rozpraSovana substance dotykd membrany mesh. Pokud
tomu tak neni, rozpraSovani se automaticky zastavi.

Pokuste se tedy drzet pfistroj ve svislé poloze.

6. UVEDENi DO PROVOZU
Pfed prvnim pouzitim

@ UPOZORNENI

* Pred prvnim pouzitim by se mél rozprasova¢ [2] se sadou nahradnich dilci vygistit a vydezinfikovat.
Viz kapitola ,,Cisténi a udrzba“.

Montaz
Vyjméte piistroj z obalu.



Neni-li zasobnik na Iéky [2] namontovan, nasuite ho vodorovné zepedu na pfistroj @ |Z|

Nabijeni baterie inhalatoru
Baterie se nabiji takto:
 Pripojte kabel micro USB , ktery je soucasti baleni, k pfipojce micro USB na dné inhalatoru
a sitovému adaptéru USB (neni soucasti baleni; sitovy adaptér by mél odpovidat tfidé ochrany 2
a mél by byt pfezkousen podle evropské normy EN 60601-1). Sitovy adaptér zapojte do vhodné
zasuvky. [B]
Béhem nabijeni polozte inhalator naplocho na zadni stranu.
¢ Béhem nabijeni sviti kontrolka LED @ trvale oranzové. Jakmile je baterie zcela nabita, sviti kontrolka
LED trvale zelené.
¢ \/ bézném piipadé trva kompletni nabiti baterie cca 4 hodiny.
¢ Jakmile je baterie zcela nabita, odpojte kabel micro USB |8 | se sitovym adaptérem USB ze zasuvky
a port micro USB na inhalatoru.
¢ Kapacita pIné nabité baterie vystaci zhruba na 4 hodiny. Nizkou kapacitu baterie poznate podle toho,
e se kontrolka LED [5] b&éhem pouzivani rozsviti oranzové.
¢ Typ indikace nizkého stavu baterie zavisi na pfislusSném rezimu pouzivani. Pfi vysoké mife rozpra-
Sovani sviti kontrolka LED [5] trvale oranzové, pii nizké mife rozprasovani blika kontrolka LED [5]
pomalu oranzové.
e Inhalator se nesmi pouzivat béhem nabijeni.

7. POUZITI

7.1 Priprava inhalatoru
* Viz kapitola ,Cisténi a udrzba®, Z hygienickych diivodil je bezpodmine&né nutné, abyste zasobnik
na léky @ a soucasti sady nahradnich dilli po kazdém pouziti vyGistili a pravidelné dezinfikovali. Viz

kapitola ,Cisténi a udrzba“.



¢ Pokud by se mélo pii terapii inhalovat nékolik riznych Iék( za sebou, je tfeba pamatovat na to,
Ze se zasobnik na leky musi po kazdém pouZziti proplachnout teplou vodou z vodovodu. Viz
kapitola ,,Cisténi a udrzba®“.

7.2 PInéni zasobniku na Iéky

¢ Otevrete kryt zadsobniku na Iéky |Z| zvednutim krytu |1| na zadni strané smérem nahoru |C| a naplfite
zasobnik na léky izotonickym solnym roztokem nebo pfimo Iékem. Davejte pozor na preplnéni!

¢ Maximalni doporu¢ené mnozstvi je 8 ml.

e PouZivejte léky jen podle pokynd Iékare a zeptejte se na odpovidajici délku a ¢etnost inhalace!

e Jestlize je pfedepsané mnozstvi Iéku mensi nez 0,5 ml, dopliite ho izotonickym solnym roztokem.
Ztedéni je u viskoznich 1€kd (viskozita > 3) rovnéz dulezité. | v tomto pfipadé dodrZujte pokyny lékare.

7.3 Zavieni zasobniku na léky
o Zaviete kryt zasobniku na léky [2]tak, Ze zatladite kryt na zadni strané smérem dolti a zajistite ho. [D]

7.4 Pfipojeni sady nahradnich dilt

o Pozadovanou &ast sady nahradnich dilti (naustek [11], masku pro dospélé [9] nebo masku pro déti
pevné @ pripojte k namontovanému zasobniku na Iéky | E|. Pfi pouzivani masky pro dospélé |j
nebo pro déti [10] milzete pouZit jeden z piilozenych paske. Dbejte na to, aby byl pasek bezpe¢né
upevnén na masce.

e Prilozte Usta k pfistroji a pevné seviete rty ndustek. Pri pouzivani masky (masek) nasadte masku
pres nos a Usta.

o |lﬁstéte se, ze jste pred zapnutim doplnili pfisluSnou kapalinu. Spustte pfistroj stisknutim vypinace

* Proudéni mlhy z pfistroje a trvale rozsvicena LED kontrolka @ poukazuiji na bezporuchovy provoz.



@ UPOZORNENI

Inhalace s ndustkem je nejucinnéjsi formou terapie. PouZiti masky k inhalaci se doporuéuije jen tehdy,
jestlize nelze pouzit nustek (napf. u déti, které jesté neumi naustkem inhalovat). Dbejte na to, aby maska
k inhalaci dobfe priléhala k obli¢eji a oi zUstaly volné.

Pritok Iéku pfistrojem je ve vychozim nastaveni z vyroby nastaven na ,vysoky*“. Béhem aplikace mizete
pritok léku upravit stisknutim a podrzenim vypinace Ij na 3 sekundy, dokud kontrolka LED |E| neza-
&ne modfe blikat. Lze jej pfepnout z vysokého na nizky stuper rozpraSovani a opét zpét. Trvale modre
svitici kontrolka LED [ 5 | signalizuje vysokou rychlost rozpraSovani = 0,4 ml/min, pomalu modfre blikajici
kontrolka LED |E| signalizuje nizkou rychlost rozprasovani = 0,2 ml/min.

Upravte pratok Iéku podle svych potfeb.

7.5 Spravné inhalovani
Technika dychani

® Pro co mozna nejhlubsi proniknuti ¢astecek do dychacich cest je dilezita spravna technika dychani.
Aby se tyto ¢asteCky dostaly do dychacich cest a do plic, je nutno se pomalu a zhluboka nadech-
nout, kratce zadrzet dech (5 az 10 sekund) a poté rychle vydechnout.

e Pouziti inhalatord k 16Ebé onemocnéni dychacich cest by mélo zasadné nasledovat jen po konzultaci
s lékafem. Ten vam doporuéi vybér, davkovani a uzivani 1ékd pfi inhalacni terapii.

o Urcité léky jsou pouze na lékarsky predpis.

@ UPOZORNENI

Pristroj byste méli drzet co nejvice ve svislé poloze. Mirna §ikma poloha vS§ak neovliviiuje pouZiti, protoZe
nadrzka je chranéna proti vyteceni kapaliny. Pfi pouzivani dbejte kvlli zachovani piné funkénosti na to,
aby lék byl v kontaktu s membranou mesh. Pokud se zafizeni pfi maximalnim objemu 8 ml tekutiny mirmé
preklopi o 45 stupid, je funkce stéle k dispozici.



A POZOR

Eterické oleje z 16Givych rostlin, sirupy proti kali, roztoky ke kloktani, kapky k potirani nebo do pami
|&zné jsou ze zdravotnich ddvodd pro inhalaci pomoci inhalatord zasadné nevhodné. Navic jsou tyto pfi-
sady jsou Casto husté a mohou negativné ovlivnit spravnou funkci pfistroje, a tedy také u¢innost pouZiti.
Pii precitlivélosti priduskového systému mohou Iéky s éterickymi oleji za urcitych okolnosti vyvolat
akutni bronchialni spasmus (nahlé kfecovité zizeni pridusek s dusnosti). Informujte se u svého Iékare
nebo Iékarnika!

7.6 Ukonceni inhalace

a) Ruéni ukonéeni rozpraSovani:
e Po terapii vypnéte pristroj vypinacem E
¢ Kontrolka LED @ zhasne.

b) Automatické ukonéeni rozprasovani:
¢ Po rozpraseni inhalatu kontrolka LED |E| rychle blikéd modfe a pfistroj se sam vypne. Z technickych
dlivodli ziistane malé zbytkové mnozstvi v zasobniku na Iéky. Tento zbytek jiz nepouZivejte.

7.7 Citéni
Viz kapitola ,Cidténi a tdrzba“.
7.8 Automatické vypnuti

Pfistroj je vybaven funkci automatického vypnuti. Pokud dojde ke spotfebovani Iéku, resp. kapaliny
az na minimalni zbytkové mnozstvi nebo pokud jiz rozpraSovana substance neni v kontaktu s membra-
nou mesh, pfistroj se automaticky vypne, aby se zabranilo poskozeni membrany mesh. Automatické vy-
pnuti poznate podle toho, Ze se rozprasovani automaticky prerusi, kontrolka LED [5] rychle blika modfe
a pristroj se nasledné vypne. Po 15 minutéch rozpraSovani se pfistroj automaticky vypne.

Nepouzivejte pfistroj s prazdnym zasobnikem na léky @ Pfistroj rozpozna, ze v tekutiné neni zadny lék,
a automaticky se vypne.
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Barva kontrolky
LED

Vysvétleni

Zelena Kompletné nabita:
= Jakmile je baterie zcela nabitd, sviti kontrolka LED trvale zelené.
Oranzova Proces nabijeni:

Béhem nabijeni baterie sviti kontrolka LED trvale oranzové.
Nizky stav nabiti baterie:
Nizky stav nabiti baterie signalizuje rozsviceni oranzové kontrolky LED béhem
pouzivani.
* pii vysoké mife rozpraSovani: sviti trvale oranzové
* pfi nizké mife rozpraSovani: pomalu blik& oranzové
Rezim samogisténi:
Ve vypnutém stavu stisknéte a podrzte vypina¢ po dobu 3 sekund, kontrolka
rychle zaéne oranzové blikat a pfistroj je v reZimu samogisténi.

Modra

Provoz a pritok léku:
Modfre svitici kontrolka LED signalizuje bezporuchovy provoz.
 vysoka rychlost rozpraSovani = 0,4 ml/min: trvale modre svitici kontrolka LED
 nizkd rychlost rozpra$ovani = 0,2 ml/min: pomalu modfe blikajici kontrolka LED
PFili§ malo 1éku a automatické vypnuti:
Je-li inhalat rozprasovan, blika kontrolka LED rychle modfe a pfistroj se sém
vypne.




8. CISTENIi A UDRZBA
A VAROVANI

Dodrzujte nasledujici hygienické predpisy, abyste zabranili zdravotnim problémam.
o Zasobnik na léky [2] a sada nahradnich dilti jsou uréeny k opakovanému pousiti. Vezméte na védo-
mi, ze v rlznych oblastech pouziti jsou kladeny rizné pozadavky na ¢i§téni a hygienickou pfipravu
pro dalSi pouZiti.

@ UPOZORNENI
* Neprovadéjte mechanické ¢isténi membrany mesh a sady nahradnich dili kartatkem ani ni¢im po-
dobnym, protoZe by pfitom mohly vzniknout neopravitelné Skody a nebyl by ani zaruéen zadouci
1é¢ebny Ucinek.
¢ Dalsi pozadavky ohledné nutné hygienické pfipravy (péce o ruce, manipulace s léky, resp. inhalaéni-
mi roztoky) u vysoce rizikovych skupin (napf. pacienttl s mukovisciddzou) si prosim zjistéte u svého
|ékare.
e V dal$im priibéhu ¢isténi se pouziva voda, ktera by méla mit co nejnizsi obsah vépniku. Destilovana
voda je vhodna pro v§echny kroky ¢isténi kromé samocisténi.
Rozebrani
¢ Pristroj drzte jednou rukou. Tlakovy spina¢ @ na zadni strané pfistroje by pfitom mél ukazovat
smérem k vam. Stisknéte tlakovy spinac [6] palcem a volnou rukou vytahnéte zasobnik na Iéky [2]
vodorovné smérem dopiedu. E/
o Sejméte naustek [11] nebo mask nebo ze zésobniku na léky [2].
o Oteviete kryt zasobniku na 1éky [2 | tak, Ze zvednete viko |1| na zadni strané smérem nahoru @
¢ Smontovani jednotlivych dili pak probiha v opaéném poradi krokd.
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Cisténi
Zasobnik na léky @ a pouzité dily sady nahradnich dild, napf. naustek |E maska @ nebo , je nut-
no po kazdém pouziti istit cca 5 minut teplou, v idedlnim pfipadé destilovanou vodou o teploté max.
40 °C. P¥i ¢isténi zasobniku na léky dodrzujte prosim nize popsané samocisténi. Jednotlivé dily peclivé
osuste mékkou utérkou. Kdyz budou dily Uplné suché, slozte je opét dohromady a vloZte do suchého,
utésnéného obalu nebo provedte dezinfekci.

¢ V dalSim kroku provedte funkci samocisténi (viz kapitola ,,Funkce samocisténi“).

A POZOR

Nikdy necistéte cely pfistroj pod proudem tekouci vody.
Pri ¢isténi se ujistéte, zda jsou odstranény veskeré zbytky a vSechny soucasti peclivé osuste.
V zadném pfipadé nepouzivejte latky, které by mohly byt nebezpe€né pfi kontaktu s pokozkou &i slizni-
cemi, pfip. po poziti nebo vdechnuti.
Kryt pfistroje ocistéte v pfipadé potreby lehce navihéenou utérkou v jemném mydiovém roztoku.
o Pokud jsou na stifbrnych/zlatych kontaktech pfistroje a zasobniku na Iéky [2] Zbytky zdravotnickych
roztoki a necistot, pouZijte k Gisténi vatovou tyginku navihéenou etylalkoholem.
o Ocistéte i vnéjsi stranu membrany mesh a zasobniku na léky vatovou ty¢inku navihéenou etylalko-
holem.
¢ Pfed kazdym ¢isténim musi byt pfistroj vypnuty a vychladly.
¢ NepouZivejte Zadné abrazivni Cistici prostfedky.

A POZOR

e Pfistroj ani sadu nahradnich dildi neumyvejte v myéce na nadobil
¢ Na pfistroj nesmi stfikat voda. Pfistroj miZete pouZivat jen tehdy, pokud je Uplné suchy.
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A POZOR

Doporucujeme provadét inhalaci bez preruSovani, nebot pfi del$i prestavce v terapii by mohla inhalaéni
latka slepit zasobnik na léky [2] s membranou mesh, a omezit tak uginnost aplikace.

Samodistici funkce

Pro Gplné odstranéni zbytkd Iéku, popf. pro zruseni pripadného zablokovani mlzete vyuzit samogistici
funkei pfistroje.

V takovém pfipadé postupujte takto:

1. Provedte rozebrani podle vyse uvedeného popisu.

2. Oteviete kryt zasobniku na Iéky [1] a vylijte Zbyvajici kapalinu.

3. Do zasobniku na Iéky [2] napliite dostatedné mnozstvi vody z vodovodu (s nizkym obsahem vapniku)
(3-6 ml). Poté zavrete kryt. Lehce protiepejte zasobnik, aby se zbyvajici kapalina dostate¢né rozpus-
tila v Gistici kapaliné.

4. Otevrete viko zasobniku na Iéky, vylijte veSkerou kapalinu a poté opét pfidejte dostate¢né mnozstvi
vody z vodovodu (s hizkym obsahem vapniku).

5. Nasadte zasobnik na léky na téleso [3].

6. Ve vypnutém stavu |z| podrzte vypina¢ stisknuty jesté 3 sekundy. Kontrolka LED IE‘ rychle oranzové
blikd a pfistroj je v rezimu samocisténi. Pristroj bude automaticky pracovat 3 minuty. Ujistéte se prosim,
Ze je v zasobniku na Iéky dostatecné mnozstvi kapaliny.

Dezinfekce

Pfi dezinfekci zasobniku na Iéky |Z| a sady nahradnich dili postupujte peclivé podle nize uvedenych
bodu. Doporuéujeme jednotlivé dily pravidelné dezinfikovat. .

Nejdfive vycistéte zasobnik na léky @ a sadu nahradnich dill podle popisu v kapitole ,Cisténi“. Pak
mUZete pokraovat s dezinfekci.
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A POZOR

Dbejte na to, abyste se nedotkli membrany mesh, protoze by se tim mohla poskodit.

Dezinfekce etylalkoholem (70-75% roztok)

* Pfidejte 8 ml etylalkoholu do zasobniku na léky @ Zavfete zasobnik. Alkohol nechejte v zasobniku
miniméalné 10 minut.

 Pro lep$i dezinfekci lehce zatfepejte jednotkou.

¢ Po tomto oSetfeni vylijte etylalkohol ze zasobniku.

¢ Opakujte postup, avSak tentokrat s vodou.

* Postavte zasobnik na léky [2] tak, abyste mohli membranu mesh zvenku pokapat nékolika kapkami
etylalkoholu. Nechejte ho rovnéz pasobit 10 minut.

¢ Nakonec v&echny dily je$té jednou oCistéte vodou.

o Stejny postup plati pro naustek masky [9] [10]

* Otistéte masky [9][10] a néustek [11] nasledné vodou.

¢ V$echny dily dikladné osuste. Viz kapitola ,,Suseni*.

Dezinfekce vrouci vodou
o Zasobnik na léky [2], kryt [1] a naustek mizete dezinfikovat viozenim do vrouci vody na 15 minut.
V idedlnim pfipadé by se méla pouzivat destilovana voda, aby se zabranilo kontaminaci a tvorbé
vodniho kamene na membrané mesh. Dily se nesmi dotykat horkého dna nadoby.
e Vsechny dily dikladné osuste. Viz kapitola ,,Suseni*.
o Zasobnik na Iéky [2] se nesmi vkladat do mikrovinné trouby.
¢ Zaru¢ujeme 50 dezinfekénich cykld s vrouci vodou na zasobnik na léky.

@ UPOZORNENI

Masky nesmi pfijit do styku s horkou vodou.
¢ Doporucujeme dezinfikovat masky 70-75% ethylalkoholem.
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Suseni
e Jednotlivé dily peclivé osuste mékkou utérkou.
e Zasobnik na léky @ nékolikrat lehce protfepejte, aby voda v membrané mesh vytekla z malych
otvord.

e Jednotlivé dily rozlozte na suchy, Cisty a savy podklad a nechte je Uplné uschnout (minimainé 4 ho-
diny).

@ UPOZORNENI
Uvédomte si prosim, ze po Cisténi musi vSechny dily fadné oschnout, protoZe jinak se zvySuje nebezpedi
rdstu mikroorganisma.
Kdyz jsou dily Uplné suché, slozte je opét dohromady a uloZte do suché, utésnéné nadoby.
Odolnost materialu
e Zasobnik na léky |Z| a sada nahradnich dilt podiéhaji pi ¢astém pouzivani a po hygienickém oset-
feni ur¢itému opotiebeni pravé tak jako jakékoli jiné plastové dily. To mlize postupné vést ke zméné
aerosolu a k negativnimu ovlivnéni t€innosti terapie.
¢ Doporucujeme proto zasobnik na léky @ a sadu nahradnich dildi nejpozdéji po roce vyménit.

Skladovani
¢ Neskladujte ve vihkych prostorach (napf. v koupelné) a neprepravujte spole¢né s vihkymi predméty.
* Pii skladovani a pfepravé chrarite pred trvalym pfimym slune¢nim zarenim.

9. SADA ROZPRASOVACU A NAHRADNICH DiLU

Sada nahradnich dilli a dalsi nahradni dily jsou k dostani prostfednictvim pfislusného servisniho stiedis-
ka (podle pfiloZzeného seznamu adres). Uvedte pfislusné objednaci ¢islo.

Nazev Material REF

Naustek (PP), maska pro dospélé (PVC), maska pro déti (PVC), mesh | PP/PVC/PC 601.43
rozpraSova¢ se zadsobnikem na léky (PC)
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10. CO DELAT V PRIPADE PROBLEMU?

Problémy/otazky

Mozna pfiéina/odstranéni

Inhalator nevytvafi
zadny aerosol nebo
vytvari jen malé
mnozstvi.

1. Pili§ malo Iéku v zasobniku na Iéky [2].

2. Nedrzite inhalator svisle.

w

. Naplnili jste inhalaéni kapalinu nevhodnou pro rozpraSovani (napf.
pfili§ hustou). Viskozita nesmi byt vétsi nez 3. V Iékarné se informuijte
0 viskozité.).

Lécivo by mél predepisovat Iékar.

I

. Baterie je vybita. Nabijte ji.

Vystup mihy pfili§
slaby.

-y

.V zésobniku na Iéky jsou vzduchové bubliny, které brani trvalému
kontaktu s membranou mesh. Zkontrolujte vyskyt bublin a pfipadné
je odstrarite.

no

. Castice na membrané mesh omezuiji vystup mihy. V takovém pfipadé
byste méli inhalaci prerusit a odloZit masku nebo naustek. Nasledné
zasobnik na Iéky vyCistéte a vydezinfikujte. (viz kapitola ,,Cisténi
a udrzba“).

3. Membrana mesh je opotiebena. Zasobnik na Iéky [2] vyméiite.

Které Iéky Ize
inhalovat?

Samoziejmé pouze Iékai mlize rozhodnout, ktery 1€k byste méli pouzit pro
|é&eni vaSeho onemocnéni.

Poradte se se svym Iékafem.

S pristrojem IH 57 mUzete rozprasovat Iéky s viskozitou nizsi nez 3.

Léky s obsahem oleje (zejména éterické oleje) byste neméli pouzivat, protoze
napadaji material zasobniku na Iéky, coz by mohlo zpisobit poskozeni
pristroje.
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Problémy/otazky

Mozna pfi¢ina/odstranéni

V zasobniku na léky
[2] ztistava inhalagni
roztok.

Vlyplyva to z technického feSeni a nejde o chybu. Inhalaci ukonéete, jakmile
uslysite vyrazné zménény zvuk pfi rozprasovani nebo pokud se pfistroj
v dUsledku prazdného zasobniku samoginné vypne.

Na co je tfeba dbat
u kojencl a déti?

1. Aby byla zajisténa efektivni inhalace, méla by maska u déti zakryvat Usta
anos.

2. U vétsich déti by maska rovnéz méla zakryvat Usta a nos. RozpraSovani
u spicich osob je malo Uginné, protoze se pfitom do plic nem(Ze dostat
dostate¢né mnozstvi léku.

Upozornéni: Déti by mély inhalovat pouze pod dozorem a za pomoci

dospélé osoby a nemély by se nechavat samotné.

Potiebuje kazdy
uzivatel svou vlastni
sadu nahradnich dilt?

Je to bezpodmine&né nutné z hygienickych dvoda.

11. LIKVIDACE
Likvidace baterii

e Pouzité, zcela vybité baterie se likviduji prostfednictvim specidlné oznacenych sbérnych nadob,
ve sbérnach zvlastniho odpadu nebo u prodejcli elektrotechniky. Podle zakona jste povinni baterie

likvidovat.
* Na bateriich s obsahem Skodlivych latek se nachazeji tyto znacky:
Pb = baterie obsahuije olovo,
Cd = baterie obsahuje kadmium,
Hg = baterie obsahuije rtut.
g = baterie obsahuije rtu Pb Cd Hg
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Obecna likvidace

V zajmu ochrany Zzivotniho prostfedi nelze pfistroj po ukonceni jeho Zivotnosti likvidovat spo-
lu s domacim odpadem. Likvidace se musi provést prostfednictvim pfislusnych sbérnych mist
ve vasi zemi. Pristroj zlikvidujte podle smérnice EU o odpadnich elektrickych a elektronickych
zafizenich (OEEZ). Pokud mate otazky, obratte se na pfislusny obecni Ufad, ktery ma likvidaci

B

na starost.
12. TECHNICKE UDAJE
Typ IH 57
Rozméry (dx$xv) 46 x 78 x 108 mm
Hmotnost 109g+5¢g
Vstup 5VDC; 1A
Spotieba energie <15W
Objem naplné min. 0.5 ml

max. 8 ml

Proudéni léku

Nizky rozprasovaci vykon: > 0,2 mli/min
Vlysoky rozpraSovaci vykon: > 0,4 ml/min

Oscilaéni kmitoCet

110 kHz +10 kHz

Provozni podminky

Teplota: +5°C az +40°C
Relativni vihkost vzduchu: 15-90 % nekondenzujici
Vnéjsi tlak: 700 az 1060 hPa

Skladovaci a prepravni
podminky

Teplota: -25°C az +70°C
Relativni vihkost: < 90 % nekondenzujici

Ocekavana Zivotnost
pristroje

Informace o Zivotnosti vyrobku naleznete na domovské strance
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Baterie:

Kapacita 1800 mAh

Jmenovité napéti 3,7V

Oznaceni typu Li-lon

Hodnoty aerosolu podle eDavkovani aerosolu: 0,90 + 0,03 ml

normy EN 27427:2019 eRychlost davkovani aerosolu: 0,21 + 0,01 ml/min

na zakladé ventilacnich *3) Vydany objem naplné v procentech za min. 28,71 + 3,12%
vzorcl pro dospélé se *Zbyvajici objem: 0,004 + 0,001 ml

salbutamolem: oVelikost &astic (MMAD): 4,519 + 0,09 ym

*GSD (geometricka standardni odchylka): 2,054 + 0,04
*HF (respirabilni frakce < 5 um): 55,04 + 1,21 %
o\elky rozsah ¢astic (> 5 um): 44,96 + 1,21 %

o Stredni rozsah ¢astic (2 az 5 pm): 41,03 + 0,46 %
eMaly rozsah €astic (<2 pm): 14,01 + 1,03 %

Verze softwaru V1.0.2.3

Sériové Cislo se nachazi na pfistroji.
Technické zmény vyhrazeny.
Opotrebitelné dily jsou ze zaruky vylouceny.
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Histogram velikosti €astic

999

%0 Fraction < 12um /

70 Fraction < 6um

€0 Fraction <5um

Cumulative undersize (%)

MMAD
Particle size(um)

Tato méfeni byla provedena s roztokem salbutamolu pomoci pfistroje ,Next Generation Impactor” (NGI).
Diagram proto eventualné nemusi byt aplikovatelny na suspenze nebo velmi husté Iéky. Bliz§i informace
mUzete ziskat od pfislugného vyrobce léku.

@ UPOZORNENI

Pfi pouZiti pfistroje mimo specifikaci neni zaru¢eno jeho spravné fungovani! Technické zmény v rdmci
zlepSovani a dalsiho vyvoje vyrobku jsou vyhrazeny.

Tento pfistroj a jeho sada nahradnich dili odpovidaji evropské normé EN 60601-1-2 (skupina 1, tfida
B, shoda s CISPR 11, IEC 61000-3-2, I[EC 61000-3-3, [EC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4,
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IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) a podléha specialnim
bezpe¢nostnim opatfenim z hlediska elektromagnetické kompatibility.

13. ZARUKA/SERVIS

Vice informaci o zéruce a zarucnich podminkach naleznete v pfilozeném zaruénim listu.

Upozornéni na hlaseni incidentt

Pro uzivatele / pacienty v Evropské unii a identickych regulaénich systémech plati nafizeni o zdravotnic-
kych prostedcich (EU) 2017/745: Pokud by béhem pouzivani vyrobku nebo zékladé jeho pouzivani do-
$lo k néjaké zavazné udalosti, oznamte to vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a prislusnému
vnitrostatnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se nachazite.

Chyby a zmény vyhrazeny
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SLOVENSKY

Starostlivo si precitajte tento navod na pouzitie, uschovajte ho na neskorsie pou-
zitie, spristupnite ho aj inym pouzivatelom a dodrziavajte pokyny v iom uvedené.

OBSAH

1. Obsah balenia ........cccocvveerrnicrnniceneenns 8. Cistenie a starostivost ............co...ooevveveee.. 47
2. Vlysvetlenie symbolov. 9. Sdprava rozpraSovaca a néhradné diely ... 52
3. Ucel pouzitia 10. Co robit, ak sa vyskytnu problémy?.......... 53
4. Vystrazné a bezpecnostné upozornenia . 11. Likvidacia...........
5. Popis pristroja a stpravy rozpraSovaca ...... 12. Technické Udaje.
6. Uvedenie do prevadzky 13. Zaruka/servis
7. Pouzitie

1. OBSAH BALENIA

Skontrolujte obsah balenia a overte, ¢i karténovy obal nevykazuje vonkajSie poskodenia a ¢i je obsah
kompletny. Pred pouzitim sa musite uistit, Ze pristroj a siprava rozprasovaca (= ndustok, masky) nevy-
kazuju Ziadne viditelné poSkodenia a Ze je odstraneny vSetok obalovy materidl. V pripade pochybnosti
ho nepouzivajte a obratte sa na svojho predajcu alebo na uvedenu adresu zékaznickeho servisu.

¢ Inhalator

¢ Mesh rozprasovac s naddobkou na lie¢ivo (dalej len ,nadobka na liecivo“)

o Naustok
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¢ Maska pre dospelych z PVC
¢ Maska pre deti z PVC

e Mikro USB kabel

o Ulozné tasticka

e Tento ndvod na pouZitie

2. VYSVETLENIE SYMBOLOV

V tomto ndvode na pouZzitie sa pouzivaju nasledujice symboly.

Varovanie

Vlystrazné upozornenie poukazujlice na nebezpecenstvo zranenia alebo ohrozenie vasho
zdravia

Pozor
Bezpecnostné upozornenie na mozné $kody na pristroji/prislusenstve

Pozor

Oznamuije, Ze je potrebnd opatrnost, ked' sa obsluhuiju pristroje alebo reguldtory nachadza-
juce sa v blizkosti tohto symbolu alebo ze si aktudlna situacia vyzaduje pozornost alebo
zasah obsluhy, aby sa predislo nezelanym nasledkom

Sl <

Informacia o produkte
Upozornenie na délezité informacie

Na obale a na typovom §titku pristroja a stpravy rozpraSovaca sa pouzivaju nasledovné symboly.

%)

Dodrziavajte navod Znacka CE .

Pred zaciatkom préce a/alebo Tento vyrobok splfia poziadavky
obsluhou pristrojov alebo strojov platnych eurépskych a narodnych
si preéitajte navod noriem.
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Izolacia aplikaénych casti typ BF
Galvanicky izolovana aplikacna
Cast (F znamena floating) spifia
poziadavky na zvodové prudy pre
typ B

Oznacenie na identifikaciu obalového
materialu.

A = skratka materidlu,

B = ¢islo materidlu:

1-6 = plasty,

20 - 22 = papier a kartén

Viyrobca

Zapnutie/vypnutie

Zdravotnicka pomécka

Cislo vyrobku

EREILS

Sériové ¢islo

g [Eo| -

Unique Device Identifier (UDI)
Identifikator na jednozna¢nu
identifikdciu produktu

IP 22

Ochrana pred vniknutim cudzich
predmetov > 12,5 mm a proti
Sikmo kvapkajucej vode

Storage/Transport

Pripustna teplota a vlhkost vzduchu
pocas skladovania a prepravy

Obal ekologicky zlikvidujte

)

Opétovné pouZitie u jedného pacienta

Pristroj zlikvidujte v sulade

so smernicou EU o odpade

z elektrickych a elektronickych
zariadeni WEEE (Waste Electrical
and Electronic Equipment)

Trieda ochrany Il

Zariadenie je vybavené dvojitou
ochrannou izolaciou a preto
zodpoveda triede ochrany 2

I |

Batérie s obsahom $kodlivych
latok nelikvidujte v komunalnom
odpade

ENE

Datum vyroby




3. UCEL POUZITIA
Uréené pouzitie
Inhalatory (vratane kompresorovych, ultrazvukovych a mesh inhaldtorov) su zdravotnicke pomécky
na rozpraSovanie kvapalin a tekutych liekov. Aerosély vznikaju v tomto pristroji z kombinacie vibrujucej
membrany mesh s dierami a tekutého lieCiva.
Aerosolova terapia sa zameriava na o$etrenie hornych a dolnych dychacich ciest.
Rozpra$ovanim a inhaléciou lie€iv predpisanych, prip. odpori¢anych lekdrom mozete predchadzat
ochoreniam dychacich ciest, zmierfiovat ich sprievodné priznaky a urychlit liecbu.
Cielova skupina
Inhalator je uréeny len na zdravotnicke o$etrenie v domacom prostredi.
Inhalator nie je ur€eny na zdravotnicku starostlivost pre profesionalne zariadenia.
Pouzitie inhalatora je vhodné pre osoby od 2 rokov pod dozorom, zatial ¢o vlastné pouZitie je mozné
pre osoby od 12 rokov.
Pouzitie pod dozorom zavisi od tvaru tvare a velkosti tvare oSetrovanej osoby. Podla toho je pouzitie
pod dozorom mézné pripadne uz skor alebo aZ neskér. Pri inhalécii cez masku dbajte na to, aby maska
dobre priliehala a oci zostali volné.
Klinické vyuzitie
Inhalécia je vacsine ochoreni dychacieho systému najefektivnejsi sposob podavania lieiv.
Vyhody su:

e LieCivo sa transportuje priamo do cielovych organov.

e \/yrazne sa zvysuje lokéalna biodisponibilita lie¢iva.

e Extrémne sa zniZuje systémova difizia.

¢ Su potrebné len velmi nizke davky lieciva.

e Rychla a U¢inna terapeuticka aktivita.

e V porovnani so systémovou aplikaciou su vedlajsie Gcinky ovela mensie.

¢ Zvlh€enie dychacich ciest.
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¢ Uvolnenie a skvapalnenie (bronchiélneho) sekrétu.

¢ Uvolnenie spaziem bronchidlneho svalstva (spazmolyza).

¢ Zmiernenie zdurenej alebo zapalenej sliznice priedusiek.

¢ Vykasliavanie s odstranenim sekrétu.

¢ Pdsobenie proti patogénom hornych a dolnych dychacich ciest.
Indikacia
Inhalator sa méze pouzivat pri ochoreniach hornych a/alebo dolnych dychacich ciest.
Priklady ochoreni horného dychacieho systému su:

e rinitida

o alergicka rinitida

¢ zapal prinosovych dutin

o z&pal sliznice hitana

e zapal hrtana

Priklady ochoreni dolného dychacieho systému su:
* bronchialna astma
¢ bronchitida
e COPD (chronicka obstrukcia pliic)
o rozsirenie priedusiek
¢ akudtna tracheobronchitida
o cysticka fibréza
o zapal plic

A KONTRAINDIKACIE

¢ RozpraSovaé nie je uréeny na oSetrenie Zivot ohrozuijlcich stavov.
¢ Tento pristroj nesmu pouzivat deti vo veku do 12 rokov, ako aj osoby s obmedzenymi fyzickymi,
zmyslovymi (napr. necitlivost na bolest) alebo dusevnymi schopnostami, s nedostatkom skusenosti

35



alebo s nedostatoénymi vedomostami, iba ak st pod dohladom alebo ak boli poucené o bezpe¢nom
pouzivani pristroja a ak porozumeli nebezpec€enstvam, ktoré z toho vyplyvaju.

e Pristroj sa nesmie pouzivat u 0osob, ktoré su na respiracii a/alebo nie st pri vedomi.

* Na pribalovom letéku lieku skontrolujte, &i existuju kontraindikécie pre pouZzitie s beznymi systémami
na aerosolovu terapiu.

* Ak by pristroj nefungoval spravne alebo by spdsoboval nevolhost alebo bolesti, okamZite preruste
jeho pouzivanie.

4. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
AvéEOBECNE VYSTRAZNE UPOZORNENIA

* RozpraSova¢ nema vyznamny vplyv na ucinnost a bezpecnost podavaného lieku a nie je uréeny
na lie€bu Zivot ohrozuijucich stavov.

* Pristroj je po priprave vhodny na opatovné pouzitie. Priprava zahffia vymenu vetkych komponen-
tov vratane rozpraSovaca. Nadobku na lieky a dalSie komponenty odporic¢ame najneskor po roku
vymenit. Cas na vymenu je zaloZeny na pouziti max. 3 cyklov za defi a < 10 min na cyklus, ako aj
na pravidelnej dezinfekcii a ¢istenim podla navodu na obsluhu (8. Cistenie a starostlivost). Z hygie-
nickych dévodov je bezpodmienecne potrebné, aby kazdy pouzivatel pouzival viastné komponenty.

e Vzdy dodrzujte davkovanie, frekvenciu a dobu inhalacie pre dany typ pouzivaného lie¢iva podfa po-
kynov lekara alebo lekarnika. Pri pouziti s liekmi/nebulizaciami sa musia dodrziavat platné nariadenia
a obmedzenia prislusného lieku/lieciva. DodrZiavajte: Pri oSetrovani pouZivajte iba liegiva stanovené
lekdrom na zéklade zdravotného stavu.

e Pouzitie pristroja nenahradza konzultaciu s lekdrom a lieCbu. V pripade akejkolvek bolesti alebo
ochorenia sa preto vzdy najskdr poradte so svojim lekarom.

¢ V pripade akychkolvek pochybnosti tykajucich sa zdravia sa poradte so svojim lekarom!

* Ak tekutina, ktord chcete pouZit, nie je kompatibilng s ocelou, PP, PC, silikénom a PVC, nesmiete
tuto kvapalinu pouzivat s nasim inhalatorom. Ak informdcie dodavané s kvapalinou nespecifikuju, i
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je kvapalina kompatibilna s tymito materidlmi, obratte sa na vyrobcu kvapaliny. Kompatibilny je napr.
roztok salbutamolu, roztok chloridu sodného.

¢ Pri pouziti inhalatora dodrZujte vSeobecné hygienické opatrenia.

* Pred pouzitim pristroja je potrebné sa uistit, Ze pristroj a komponenty nevykazuju Ziadne viditelné
poskodenia. V pripade pochybnosti ho nepouzivajte a obratte sa na svojho predajcu alebo na uve-
denu adresu zakaznickeho servisu.

 Nie su povolené ziadne Upravy tohto pristroja a jeho komponentov.

¢ Nepouzivajte Ziadne prislusenstvo, ktoré neodporuca vyrobca.

¢ Inhalator sa smie prevadzkovat iba s vhodnymi rozprasovaémi a so zodpovedajlcimi komponentmi
rozpraSovaca Beurer. PouZitie cudzich rozpraSovacov a komponentov rozprasovaca od inych vyrob-
cov méze negativne ovplyvnit u€innost terapie a pripadne poskodit pristroj.

¢ Pocas pouzitia musi byt pristroj v bezpe€nej vzdialenosti od o&i, pretoze rozprasovanie lieiva méze
posobit Skodlivo.

e Pristroj nepouzivajte v blizkosti horfavych plynov, kyslika alebo oxidov dusika.

e Pristroj a komponenty uchovavajte mimo dosahu deti a domacich zvierat.

¢ Obal uchovavajte mimo dosahu deti (nebezpe&enstvo udusenia).

¢ oPred kazdym Cistenim a/alebo udrzbou sa pristroj musi vypnut a zastréka mikro-USB kébla sa musi
vytiahnut zo zasuvky.

¢ Pozadovany ¢as na ochladenie pristroja z maximéalnej skladovacej teploty do pripravenosti na
zamyslané pouzitie pred pouzitim je 4 hodiny. TaktieZ su potrebné 4 hodiny pred pouzitim, ak sa
pristroj skladoval pri minimainej teplote az do doby pripravenosti na zamyslané pouZzitie.

* Pristroj nepondrajte do vody a nepouzivajte ho v priestoroch s vysokou vlhkostou. Do pristroja
v Ziadnom pripade nesmu preniknut kvapaliny.

¢ Ak pristroj spadol, bol vystaveny extrémnej vihkosti alebo ak sa inym spdésobom poskodil, nesmie
sa dalej pouzivat. V pripade pochybnosti kontaktujte zakaznicky servis alebo predajcu.

¢ Vypadok prudu, nahle poruchy, prip. iné nevhodné podmienky mézu mat za nasledok nefunkénost
pristroja. Z toho dévodu odporicame, aby ste disponovali ndhradnym pristrojom, prip. lie¢ivom
(schvalenym lekarom).
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¢ Aby sa predi$lo nebezpecenstvu zachytenia a uskrtenia, uchovavajte kdbel mimo dosahu malych
deti.

e Pristroj sa smie pripdjat iba na sietové napatie, ktoré je uvedené na typovom Stitku.

* Nikdy sa nedotykajte sietového kabla mokrymi rukami, pretoze by mohlo ddjst k zasahu elektrickym
pradom.

o Sietovy adaptér nevytahujte zo zasuvky za mikro-USB kdbel.

e Mikro-USB kabel neprivierajte, neldmte, netahajte cez predmety s ostrymi hranami, nenechavajte
visiet a chrarte ho pred vysokymi teplotami.

¢ Mikro-USB kabel odporu¢ame kompletne odvinut, aby sa predislo nebezpeénému prehriatiu.

¢ Ak je mikro-USB kabel tohto pristroja poSkodeny, musi sa zlikvidovat. Obrétte sa na zakaznicky
servis alebo obchodnika.

e Pri otvoreni pristroja hrozi nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom. Odpojenie od elektrickej
siete je zaru€ené len vtedy, ked je adaptér vytiahnuty zo zastréky a nema Ziadne iné elektrické pripo-
jenie prostrednictvom mikro-USB kabla.

A VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Pristroj (@ mikro-USB kabel) sa nesmu uchovavat v blizkosti tepelnych zdrojov.

e Pristroj sa nesmie pouzivat v miestnostiach, v ktorych sa predtym pouzivali spreje. Pred zaciatkom
terapie sa tieto priestory musia vyvetrat.

e Pristroj nikdy nepouzivajte, ak vydava nezvy¢ajné zvuky.

e Pristroj uchovavajte na mieste, ktoré je chranené pred poveternostnymi vplyvmi. Pristroj sa musi
uchovavat v stanovenych okolitych podmienkach.

e Pristroj nepouzivajte v blizkosti elektromagnetickych vysielacov.

e Chrarite pristroj pred silnej$imi narazmi.

¢ Po Uspednom nabiti akumulatora odpojte pristroj od elektrickej siete.

e Ak je potrebné pouzit adaptér alebo predizovaci kabel, tieto musia zodpovedat platnym
bezpeénostnym predpisom. Hranica prudového vykonu a hranica maximalneho vykonu uvedena
na adaptéri sa nesmie prekrocit.
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Pred uvedenim do prevadzky
* Pred pouZitim pristroja odstrarite vSetky obalové materialy.
¢ Chranite pristroj pred prachom, necistotami a vlhkostou a v Ziadnom pripade ho pocas prevadzky
nezakryvajte.
¢ Nepouzivajte pristroj vo velmi praSnom prostredi.
¢ Okamzite vypnite pristroj, ak je pokazeny alebo ak sa vyskytuju poruchy.
¢ V/yrobca neruci za $kody, ktoré vzniknu v ddsledku neprimeraného alebo nespravneho pouZzitia.

Oprava
* Pristroj nesmiete v Ziadnom pripade rozoberat alebo vykonavat opravy, pretoze inak nie je zaru¢ena
bezchybna funkénost pristroja. Pri nedodrZani zanika zaruka.
* Pristroj nevyzaduje Udrzbu.
* Pri opravach sa obratte na zakaznicky servis alebo na autorizovaného predajcu.

Opatrenia tykajlice sa manipulacie s batériami
¢ Ak sa kvapalina vytekajlica z ¢lanku akumuldtora dostane do kontaktu s pokozkou alebo
A oc¢ami, postihnuté miesto umyte a vyhladajte lekarsku pomoc.
¢ Nebezpecenstvo prehltnutia! Malé deti mézu akumulatory prehitnit a zadusit sa nimi. Z toho
doévodu skladujte akumulatory mimo dosahu malych deti!
o Akumulatory chrarite pred nadmernym teplom.
¢ Nebezpecenstvo vybuchu! Akumulatory nikdy nehadzte do ohia.
o Akumulatory nerozoberajte, neotvérajte a nedrvte.
o Akumulatory musia byt pred pouZitim spravne nabité. VZdy dodrzujte pokyny vyrobcu
/ j \  naspravne nabijanie, resp. Udaje uvedené v tomto navode na obsluhu.
® Pred prvym uvedenim do prevadzky Uplne nabite akumulator (pozri kapitolu ,Vystrazné
a bezpe€nostné upozornenia®).
¢ Na dosiahnutie ¢o najdlh$ej Zivotnosti akumulatora ho Uplne nabite aspon 2-krat do roka.
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A INFORMACIE TYKAJUCE SA ELEKTROMAGNETICKEJ KOM-
PATIBILITY

e Pristroj je navrhnuty tak, aby mohol byt prevadzkovany vo vSetkych prostrediach uvedenych v tomto
navode na obsluhu, vratane doméaceho prostredia.

e V pritomnosti elektromagnetického rusenia méze byt pristroj za urcitych okolnosti pouzivany iba
v obmedzenej miere. V dosledku toho sa méZze vyskytnut napr. porucha pristroja.

* Treba sa vyhnut tomu, aby sa tento pristroj pouzival bezprostredne vedla inych pristrojov alebo
s dalSimi pristrojmi na sebe, pretoZe to méze mat za nasledok chybny spdsob prevadzky. Ak je na-
priek tomu potrebné pouzivat ho popisanym spdsobom, tento pristroj a dalSie pristroje je nutné
sledovat, aby ste sa presvedcili, Ze funguju spravne.

e Pouzitim inej stpravy rozpraSovaca ako tej, ktort uréil alebo zabezpedil vyrobca tohto pristroja, méze
mat za nasledok zvySené rusivé elektromagnetické vyzarovanie alebo znizenu elektromagneticku
odolnost zariadenia a méZze viest k chybnému spdsobu prevadzky.

® Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable alebo
externé antény) musia byt vzdialené aspori 30 cm od vSetkych Easti pristroja, vratane kablov, ktoré
su stiéastou balenia.

¢ NedodrZanie tohto pokynu méze mat za nasledok zniZenie vykonu pristroja.

L]
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5. POPIS PRISTROJA A SUPRAVY ROZPRASOVACA

Prislu§né nakresy su zobrazené na strane 3.
Prehlad pristroja

Mesh rozpra$ovac s nadobkou na lie¢ivo

[1] Kryt nadobky na liecivo (dalej len ,nadobka na liegivo®)

@ Teleso

[5] Kontrolka LED

Spinac zap./vyp.

Tlakovy spina¢ na odblokovanie nadobky
na lie¢ivo (,PRESS®)

Mikro USB kébel

[=] [o] [2] [*]

Mikro-USB pripojka
Prehlad stpravy rozpraSovaca
IE‘ Maska pre dospelych z PVC

Maska pre deti z PVC
E Néaustok

Suprava rozprasovaca
Pouzivajte vyhradne suUpravu rozpraovaca odporucanu vyrobcom, len tak je mozné zaruéit jeho
bezpe¢nu funkciu.

A POZOR

Ochrana pred vyte¢enim
Pri napliiani lie¢iva do nadoby na lie€ivo dbajte na to, aby ste ho naplnili len po ozna€enie maximalneho
mnozstva (8 ml). Odportc¢ané plniace mnozstvo je 0,5 az 8 ml.
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Rozpra$ovanie prebieha len vtedy, ked je rozprasovana latka v kontakte s membranou mesh. V opaénom
pripade sa rozprasovanie automaticky zastavi.
Preto sa snazte drzat pristroj o najviac zvislo.

6. UVEDENIE DO PREVADZKY
Pred prvym pouzitim

@ UPOZORNENIE
* Pred prvym pouzitim by sa mala nadobka na liecivo [2] a stprava rozpraovaca vyGistit
a vydezinfikovat. Pozri kapitolu ,,Cistenie a starostlivost*.

Montaz
Vyberte pristroj z obalu.
Ak nie je nadobka na lieivo [2] namontovan, zasurite ju vodorovne spredu na teleso [3]. [A]

Nabitie akumulatora inhalatora
Pri nabijani akumulatora postupujte nasledovne:

* Spojte mikro USB kabel [8], ktory je sigastou obsahu balenia, s mikro USB pripojkou na dne
inhalatora a sietovym adaptérom USB (nie je sucastou obsahu balenia; sietovy adaptér by mal
zodpovedat triede ochrany 2 a mal by byt skontrolovany podla eurépskej normy EN 60601-1).
Zasunte sietovy adaptér do vhodnej zasuvky.

Inhalator pocas nabijania poloZte plocho na zadnu stranu.

¢ Pocas nabijania svieti kontrolka LED |E| trvalo naoranzovo. Ked' je akumulator Uplne nabity, svieti
kontrolna LED trvalo nazeleno.

¢ V normalnom pripade trva Uplné nabitie akumulatora cca 4 hodiny.

¢ Ked'je akumulator Uplne nabity, odpojte kabel mikro USB |8 | so sietovym adaptérom USB zo zasuv-
ky a pripojku mikro USB | 7 | na inhalatore.
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¢ Plne nabity akumulator vydrzi v prevadzke cca 4 hodiny. Nizku Uroven nabitia akumuldtora spoznate
podla toho, Ze kontrolka LED | 5 | sa po¢as pouZivania rozsvieti naoranzovo.

o Zobrazenie nizkeho stavu batérie zdvisi od prislusného rezimu pouzivania. Pri vysokej miere
rozpradovania svieti kontrolka LED IE‘ trvalo naoranZovo, pri nizkej miere rozprasovania blika kont-
rolka LED @ pomaly naoranzovo.

¢ Inhaldtor sa pocas nabijania nesmie pouzivat.

7. POUZITIE

7.1 Priprava inhalatora

« Z hygienickych dévodov je bezpodmieneéne potrebné nadobku na liegivo[2]a stipravu rozpradovaga
po kazdej terapii vyCistit a pravidelne vydezinfikovat. Pozri kapitolu ,Cistenie a starostlivost,

¢ Ak sa maju v rdmci terapie inhalovat rézne lie€iva za sebou, potom je potrebné dbat na to, Ze nadob-
ka na lieGivo @ sa musi po kazdej aplikécii preplachnut teplou vodou z vodovodu. Pozri kapitolu
,Cistenie a starostlivost,

7.2 NaplInenie nadobky na liec¢ivo

o Otvorte kryt nadobky na lieivo [2] tak, Ze nadvihnete klapku [1] na zadnej strane nahor a nadobku
na lie¢ivo naplnite izotonickym roztokom kuchynskej soli alebo priamo lie¢ivom. Predchadzajte
preplneniu!

¢ Maximalne odporicané mnozstvo je 8 ml.

e Liecivo pouzivajte iba na pokyn vasho lekdra a spytajte sa na dobu inhalacie a mnozstvo, ktoré je pre
vas vhodné!

¢ V pripade, Ze je stanovené mnozstvo lie¢iva mensie ako 0,5 ml, musi sa doplnit izotonickym rozto-
kom kuchynskej soli. Zriedenie je taktiez potrebné v pripade hustych lieciv (viskozita < 3) . Aj v tomto
pripade dodrziavajte pokyny lekdra.
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7.3 Zatvorenie nadobky na lie¢ivo

e Zatvorte kryt nadobky na liegivo @ tak, Ze zatlacite klapku na zadnej strane nadol a zaistite ho. @
7.4 Pripojenie supravy rozpraSovaca

¢ Pozadovany diel sipravy rozprasovaca (naustok @ masku pre dospelych @ alebo masku pre deti
pevne @ spojte s namontovanou nadobkou na lie¢ivo | E | Ked'sa pouziva maska pre dospelych
|9] alebo detska maska , mozete volitelne zaloZit prilozené popruhy. Dbajte o to, aby ste pas
na maske pevne upevnili uziom.

* Pristroj prilozte k Ustam a ndustok pevne obopnite perami. Pri pouziti masky (masiek) si ju nasadte
na nos a Usta.

o Uistite sa, ze ste pred zapnutim naplnili tekutinu. Pristroj spustite stlatenim spinaca zap./vyp. [4].

¢ V/ypustanie rozpraSovanej hmly z pristroja a konStantne modro svietiaca kontrola LED | 8| signalizuju
bezchybnu prevadzku.

@ UPOZORNENIE

Inhal4cia prostrednictvom ndaustku je najucinnejia forma terapie. PouZitie inhaldcie cez masku
sa odportca iba vtedy, ak pouzitie ndustku nie je mozné (napr. pri detoch, ktoré este nedokéazu inhalovat
cez naustok). Pri inhalacii cez masku dbajte na to, aby maska dobre priliehala a o¢i zostali volné.

Prietok lieciva v pristroji je v tovarenskom nastaveni nastaveny na ,vysoky“. PoCas pouzivania mozno
prietok lie€iva upravit tak, Zze na 3 sekundy podrzite stlaGeny spina€ zap./vyp. 4], kym zablikd modra
kontrolka LED | 5 |. D4 sa prepinat z vysokej na nizku rychlost rozprasovania a spat. NepretrZite svietiaca
modré kontrolka LED [5] signalizuje vysokd mieru rozpradovania = 0,4 mi/min, pomalé blikanie modrej
kontrolky LED IE‘ signalizuje nizku mieru rozpradovania = 0,2 ml/min.

Nastavte prietok lieCiva podla svojich potrieb.
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7.5 Spravna inhalacia

Technika dychania
 Pre ¢o najhlbsie rozpraSovanie €astic do dychacich ciest je potrebna spravna technika dychania. Aby
sa lie¢ivo mohlo dopravit do dychacich ciest a plc, je potrebné nadychovat sa pomaly a zhlboka,
kratko dych zadrzat (5 az 10 sekund) a nasledne prudko vydychnut.
¢ Inhalatory na lie€bu ochoreni dychacich ciest by sa mali v zdsade pouzivat len po dohode s vasim
lekérom. Ten vam odporudi vyber, davkovanie a pouzivanie lie¢iv na inhalanu terapiu.
o Urcité lie€iva su viazané na lekarsky predpis.

@ UPOZORNENIE

Preto by ste mali pristroj drzat ¢o najviac zvislo. Mierne $ikméa poloha ale pouZitie neovplyvriuje, kedze
nadobka je zabezpecend pred vyte€enim tekutiny. Aby ste zarucili UpInd funkénost, dbajte pri pouZiti
na to, aby bolo lie¢ivo v kontakte s membranou mesh. Ak sa pristroj s maximalnym objemom 8 ml kva-
paliny mierne nakloni o 45 stupfiov, je tato funkcia stale zadana.

A POZOR

Eterické oleje lie¢ivych rastlin, sirupy proti kaslu, roztoky na kloktanie, kvapky na natieranie alebo parné
kupele su zo zdravotnych dévodov zasadne nevhodné na inhaldciu pomocou inhalatorov. Tieto prisady
sU k tomu €asto husté a m6zu negativne ovplyvnit spravnu funkénost pristroja, a tym aj u€innost apli-
kécie.

V pripade precitlivenosti prieduskového systému mozu lieciva s éterickymi olejmi za urcitych okolnosti
vyvolat akitny bronchospazmus (nahle kfcovité ziZenie priedusiek spojené s dychaviénostou). Informuij-
te sa u vasho lekéara alebo lekérnikal

7.6 Ukoncenie inhalacie

a) Manualne ukoncenie rozprasovania:
o Pristroj po o3etreni vypnite spinagom [4] zapnutia/vypnutia (5).
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¢ Kontrolna LED |£| zhasne.

b) Automatické vypnutie rozpraSovania:
¢ Ak sainhalat rozprasi, kontrolka LED |E| rychlo blikd namodro a pristroj sa sdm vypne. Z technickych
ddvodov zostane v nadobke na lie€ivo malé zvy$né mnozstvo. Toto uz nepouzivajte.

7.7 Cistenie
Pozri kapitolu ,Cistenie a starostlivost*.

7.8 Automatické vypnutie zariadenia

Pristroj disponuije funkciou automatického vypnutia. Ak sa lie€ivo, resp. kvapalina spotrebuje az na velmi
malé zvySkové mnozstvo alebo rozpraSovana latka uz nema kontakt s membranou mesh, pristroj sa au-
tomaticky vypne, aby sa zabranilo poskodeniu membrany mesh. Automatické vypnutie rozpoznate podla
toho, Ze sa automaticky prerusi rozpraSovanie, kontrolka LED |E| rychlo blikd namodro a pristroj sa nas-
ledne vypne. Po 15 minutach rozprasovania sa pristroj automaticky vypne.

Pristroj neprevadzkujte s prazdnou nadobkou na lie€ivo @ Pristroj rozpozna, ked'sa v kvapaline nen-
achdadza Ziadne lie€ivo a automaticky sa vypne.

Farba kontrolky | Vyhlasenie
LED

Zelena PIné nabitie:
Ked'je akumulator Uplne nabity, svieti kontrolna LED trvalo nazeleno.
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Farba kontrolky
LED

Vyhlasenie

Oranzova

Nabijanie:
pocas nabijania akumulatora svieti kontrolka LED trvalo naoranzovo.
Slaba batéria:
Nizku Uroven nabitia batérie spoznate podla toho, Ze po¢as pouzivania sa kontrol-
ka LED rozsvieti naoranzovo.
* pri vysokej miere rozpraSovania: svieti trvalo na oranzovo
* pri nizkej miere rozpraSovania: blikd pomaly na oranzovo
Rezim samodistenia:
Stlagenim a podrzanim spinaca zap./vyp. na 3 sekundy kontrolka LED rychlo
zablika na oranzovo a pristroj je v rezime samodistenia.

Modra

Prevadzka a prietok lieciva:
Modra svietiaca kontrolka LED signalizuje bezchybnu prevadzku.
¢ vysokd rychlost rozprasovania > 0,4 ml/min: trvalo rozsvietena modra kont-
rolka LED
* nizka rychlost rozpra$ovania = 0,2 ml/min: pomaly blikajica modra kontrolka
LED
Prili§ malo lieciva a automatické vypnutie:
ak sa inhalat rozprasi, kontrolka LED rychlo blikd namodro a pristroj sa sam
vypne.

8. CISTENIE A STAROSTLIVOST
A VAROVANIE

DodrZujte nasledovné hygienické predpisy, aby ste predisli ohrozeniu zdravia.
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o Nadobka na lietivo [2] a stprava rozprasovaga su uréené na opakované poutitie. Dbajte na to,
Ze na rozlicné oblasti pouzitia su kladené rézne poZziadavky na Cistenie a opatovnu hygienicku prip-
ravu.

@ UPOZORNENIE

¢ Mechanické Cistenie meshu a sUpravy rozprasovaca pomocou kefky alebo podobnych nastrojov
je zakézané, pretoze moéze mat za nésledok neopravitelné poSkodenie pristroja a znemoznenie
Uspesného cieleného o$etrenia.

¢ O doplnkovych poZiadavkach tykajucich sa nevyhnutnej hygienickej pripravy (starostlivost o ruky,
manipuldcia s lie¢ivami, prip. inhalacnymi roztokmi) v pripade velmi rizikovych skupin (napr. pacienti
s cystickou fibrézou) sa poradte so svojim lekarom.

e V ndvode na Cistenie sa dalej uvadza voda, ktord by mala mat ¢o najniz8i obsah vodného kamena.
Destilovana voda je vhodna na vSetky kroky Cistenia, okrem samocistenia.

Rozlozenie
* Pristroj drzte jednou rukou. Tlakovy spina¢ @ na zadnej strane pristroja by mal pritom smerovat
k vaSmu smeru. Stladte spina¢ tlaku @ palcom a volnou rukou stiahnite nadobku na lieivo [2]
vodorovne dopredu.
o Z nédobky na lie¢ivo [2] vytiahnite naustok [11] alebo mask alebo [10).
¢ Otvorte kryt nadobky na lie€ivo @ tak, Ze nadvihnete kryt [1 | na zadnej strane smerom hore @
e Zlozenie pristroja sa vykonava analogicky v opaénom poradi.
Cistenie
Nadobka na liegivo [2], ako aj pouzité diely stpravy rozprasovaga, ako napr. naustok [11], maska (9]
alebo[10) sa po kazdom pouziti musia cca 5 minut Cistit s max. 40 °C teplou, idedlne destilovanou vodu.
Pri Cisteni nadobky na lie¢ivo postupujte podla nasledujiiceho popisu samodistenia. Diely dokladne
vysuste makkou handrou. Po kompletnom vyschnuti vSetky diely opat zlozte, vloZte ich do suchej, utes-
nenej nadoby a vykonajte dezinfekciu.
e V dalSom kroku vykonajte funkciu samodistenia (pozri kapitolu ,,Funkcia samocistenia®).
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A POZOR

Pristroj nikdy negistite cely pod te¢lcou vodou.

Pri Cisteni sa uistite, Ze boli odstranené véetky zvysky a diely nasledne dokladne vysuste.

Nepouzivajte pri Cisteni ziadne latky, ktoré mézu byt pri kontakte s pokozkou alebo sliznicami, prehltnuti
alebo vdychnuti potencidlne jedovaté.

Teleso pristroja v pripade potreby vygistite navihéenou utierkou, ktori mézete namocit do mydlového
lthu.

o Ak sa na striebornych/zlatych kontaktoch pristroja a nadobky na liegivo [2] nachadzaju zvysky me-
dicinskych roztokov alebo necéistoty, na ich o€istenie pouzite vatové ty&inky navihéené etylalkoho-
lom.

¢ Vatovou ty€inkou navihéenou etylalkoholom vycistite aj vonkajSie strany mashu a nadobky na liecivo.

¢ Pred kazdym Cistenim sa pristroj musi vypnut a nechat vychladnut.

¢ NepouZivajte ostré Cistiace prostriedky.

A POZOR

¢ Dbajte na to, aby sa dovnutra pristroja nedostala Ziadna vodal
o Pristroj a stipravu rozpra§ovaca neumyvajte v umyvacke riadul
¢ Na pristroj nesmie striekat voda. Pristroj sa smie pouzivat iba Uplne suchy.

A POZOR

Odporucame vam vykonavat inhaldciu bez prerusenia, pretoze pocas dihsej prestavky v lieCbe inhalat
mobZze nadobku na liecivo @ zalepit, o ovplyvni aj U¢innost pouzitia.

Funkcia samogistenia

Na UpIné odstranenie zvyskov lieCiva, resp. pripadnych prekdzok, mozete vyuzit samodistiacu funkciu
pristroja.

Postupuijte pritom nasledovne:
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1. Vykonajte demontaz podla pokynov uvedenych vyssie.

2. Otvorte kryt nadobky na lietivo [1] a vylejte zvy3nu kvapalinu.

3. Do nadobky na lie¢ivo @ napliite dostato¢né mnozstvo vody z vodovodu (s nizkym obsahom vod-
ného kamena) (3 — 6 ml). Potom zatvorte kryt. Zlahka potraste naddobkou, aby sa zvy$na kvapalina
dostato¢ne rozpustila v Cistiacej kvapaline.

4. Otvorte veko nadobky na lie€ivo, vylejte vSetku tekutinu a nésledne znovu pridajte dostato¢né mnozstvo
vody z vodovodu (s nizkym obsahom vodného kameria).

5. Nadobku na lie€ivo nasadte na teleso @

6. V este vypnutom stave podrzte spinaé zap./vyp. [4] stladeny 3 sekundy. Teraz kontrolka LED [5] rychlo
blika na oranzovo a pristroj je v rezime samocistenia. Pristroj pracuje automaticky 3 mindty. Uistite sa,
Ze je tekutina v nadobke na lie¢ivo dostato¢na.

Dezinfekcia

Pri dezinfekcii nadobky na lie¢ivo @ a stpravy rozprasovaca, prosim, postupujte presne podla nizsie
uvedenych bodov. Odporuca sa pravidelnd dezinfekcia jednotlivych dielov.

Nadobku na lie€ivo |%| a sUpravu rozprasovaca najskor vyCistite spdsobom popisanym v bode
,Cistenie*. Nasledne mézete pokratovat dezinfekciou.

A POZOR

Majte na pamaéti, Ze sa meshu, ak je to mozné, nedotykate, pretoze by sa mohol poskodit.

Dezinfekcia s etylalkoholom (70 - 75 %)
* Do nadobky na liegivo [2] nalejte 8 ml etylalkoholu. Zatvorte nadobku. Alkohol nechajte minimaine
10 minut v nadobke.
e Pre lepSiu dezinfekciu jednotkou obcas zlahka potraste.
¢ Po tomto oSetreni etylalkohol z nddobky vylejte.
¢ Postup opakujte, no tentokrat s vodou.

50



¢ Nadobku na lie¢ivo @ postavte tak, aby ste na mesh mohli zvonku nakvapkat niekolko kvapiek
etylalkoholu. Tento tiez nechajte posobit 10 mindt.

¢ NakonlEC vSetky diely este raz vy¢istite vodou.

« Rovnaky postup plati pre naustok [11], ako aj masky [9] [0}

* Masky [9][10] a ndustok [11] nésledne vygistite vodou.

o Nasledne véetky diely dokladne vysuste. Pozri kapitolu ,,Susenie®.

Dezinfekcia vriacou vodou

o Nadobku na liegivo [2], kryt [1] a naustok sa mézu na dezinfekciu polozit na 15 mintt do vriacej
vody. Preto by sa mala v idedlnom pripade pouzivat destilovana voda, aby sa zabranilo znegisteniu
a tvorbe vodného kamena na meshi. Pritom je potrebné predchadzat kontaktu dielov s hortcim
dnom hrnca.

* Nasledne vietky diely dokladne vysuste. Pozri kapitolu ,,SuSenie.

o Nadobka na lie¢ivo [2] sa nesmie vkladat do mikrovinnej rry.

o Zarucujeme 50 dezinfek&nych cyklov s vriacou vodou na nadobku na lie€ivo.

@ UPOZORNENIE

Masky sa nesmu ponérat do hortcej vody!
¢ Masky odporucame dezinfikovat 70 % - 75 % etylalkoholu.
Susenie
¢ Diely dokladne vysuste mékkou handrou.
o Nadobku na liegivo [2] niekolkokrat zlahka vytraste, aby sa z malych otvorov odstranila voda
vo vnutri meshu.
¢ Jednotlivé diely polozte na suchd, istl a nasiakavu podlozku a nechajte ich kompletne vyschnut
(minimalne 4 hodiny).
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@ UPOZORNENIE

Dbajte, prosim, na to, aby po €isteni boli vSetky diely kompletne suché, pretoZe v opaénom pripade hrozi
riziko rozmnoZovania choroboplodnych zarodkov.

Po kompletnom vyschnuti vSetky diely opat zloZte, vlozte ich do suchej, utesnenej nadoby.

Odolnost materialu
¢ Nadobka na lie€ivo @ a sUprava rozprasovaca pri ¢astom pouzivani a opatovnej hygienickej prip-
rave podliehaju, tak ako vSetky plastové diely, ur¢itému opotrebovaniu. To mdzZe po ¢ase sposobit
zmenu aerosolu, a tym aj obmedzenie U¢innosti terapie.
o Nadobku na lie¢ivo [2] a stipravu rozprasovaéa preto odportiéame najneskér po roku vymenit.
Skladovanie
¢ Neskladovat v miestnostiach s vysokou vihkostou (napr. kipelfia) a neprepravovat s vihkymi pred-
metmi.
e Pri skladovani a preprave chrarite pristroj pred pretrvavajlcim priamym slne¢nym Ziarenim.

9. SUPRAVA ROZPRASOVACA A NAHRADNE DIELY

Supravu rozprasovaca a ndhradné diely je mozné zakupit na prislusnej adrese servisu (podla zoznamu
adries servisov). Zadajte prislusné objednavacie Cislo.

Oznacenie Material REF

Néaustok (PP), maska pre dospelych (PVC), maska pre deti (PVC), PP/PVC/PC 601.43
mesh rozpraSova¢ s nadobkou na liec¢ivo (PC)

52



10. €O ROBIT, AK SA VYSKYTNU PROBLEMY?

Problémy/otazky

Mozna pri¢ina/odstranenie

Inhalator nevytvara
aerosol alebo ho tvori
malo.

-

. Prilis malo lietiva v nadobke na liegivo [2].

N

Inhalator nie je drzany zvislo.

w

. Bolo pouzité nevhodné kvapalné lieCivo na rozprasovanie (napr. prili§
husté. Viskozita nesmie byt va¢sia ako 3. V lekérni sa informujte
o viskozite.)
Tekutinu lieiva musi urcit lekar.

&

Akumulator je vybity. Nabite ho.

MnoZstvo
vystupujlcej hmly
je prili§ malé.

-y

.V nadobke na lie¢ivo sa nachadzaju vzduchové bubliny, ktoré brania
trvalému kontaktu membranou mesh. Prosim, skontrolujte nadobku
a odstrante pripadné vzduchové bubliny.

n

. Castice na membrane mesh brania vystupu. V tomto pripade by ste mali
prerusit inhalaciu a zloZit masku alebo nustok. Potom nadobku na lieCivo
vycistite a vydezinfikujte (pozri kapitolu ,,Cistenie a starostlivost®).

3. Membrana mesh je opotrebovana. Vymerite nadobku na liecivo @

Ktoré lieciva je mozné
inhalovat?

Samozrejme, len lekar méze rozhodnut o tom, aké lieCivo je potrebné pouZit
na lie¢bu vasho ochorenia.

Spytajte sa svojho lekara.

S inhalatorom IH 57 méZete rozprasovat lie€iva s viskozitou mensou ako 3.
Nemali by sa pouzivat lieiva s obsahom oleja (predovsetkym s obsahom
éterickych olejov), pretoZe tieto nar($aju material nadobky na liecivo,

¢o mobze sposobit chybu pristroja.
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Problémy/otazky Mozna pri¢ina/odstranenie

V nadobke na lie€ivo | Toto je podmienené technicky a normalne. Inhalaciu ukoncite hned, ako
[2] zostava inhalagny | zaujete znatne zmeneny zvuk rozprasovania alebo ked'sa pristroj vypne

roztok. sam z dovodu chybajuceho inhalatu.
Na ¢o je potrebné 1. U deti by maska mala zakryvat Usta a nos, aby bola zabezpecena
dbat pri babatkach? efektivna inhalécia.

2. U deti by maska mala taktiez zakryvat Usta a nos. RozpraSovanie pri
spiacich osobach nema velky vyznam, pretoZe v takom pripade neméze
do pltc preniknit dostato¢né mnozstvo lieCiva.

Upozornenie: Inhalacia by sa mala vykonavat iba pod dozorom

a s pomocou dospelej osoby a dieta by sa nemalo nechavat osamote.

Potrebuje kazda Z hygienického hladiska je to bezpodmienecne potrebné.

osoba svoju

vlastnt stpravu

rozpraSovaca?

11. LIKVIDACIA
Likvidacia batérii
* Spotrebované, Uplne vybité akumulatory je potrebné likvidovat viozenim do $pecidlne oznaCenych

zbernych nadob, odovzdanim na zbernych miestach alebo v obchodoch s elektronikou. Zo zakona
ste povinni akumulatory zlikvidovat.
¢ Na akumulatoroch obsahujucich Skodlivé latky najdete tieto znacky: Ef

Pb = batéria obsahuije olovo,
Cd = batéria obsahuje kadmium,
Hg = batéria obsahuje ortut.

Pb Cd Hg
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VSeobecna likvidacia

V zaujme ochrany Zivotného prostredia sa pristroj po skon&eni svojej Zivotnosti nesmie likvidovat

s komundlnym odpadom. Likvid4cia sa méZe vykonat prostrednictvom prislusnych zbernych
miest vo vasej krajine. Pristroj zlikvidujte v silade so smernicou ES o odpadoch z elektrickych s
a elektronickych zariadeni - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). V pripade otazok

sa obratte na miestny Urad zodpovedny za likvidaciu.

12. TECHNICKE UDAJE

Typ IH 57

Rozmery (D x S x V) 46 x 78 x 108 mm

Hmotnost 109 g + 5 g (bez batéri)

Vstup 5VDC; 1A

Spotreba prudu <15W

Plniaci objem min. 0,5 ml
max. 8 ml

Prietok lie€iva Nizka rychlost rozpraSovania: > 0,2 ml/min
Vlysoky stupen rozpraSovania: > 0,4 ml/min

Oscilacna frekvencia 110 kHz + 10 kHz

prevéadzkové podmienky Teplota: +5°C az +40°C
Relativna vlhkost vzduchu: 15 - 90% bez kondenzécie
Okolity tlak: 700 az 1060 hPa

Prepravné a skladovacie Teplota: -25°C az +70°C

podmienky Relativna vihkost vzduchu: < 90 % bez kondenzacie
Ocakavana zivotnost

pristroja Informdcie o Zivotnosti vyrobku najdete na domovskej stranke
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Akumulator:

Kapacita 1800 mAh

Menovité napatie 3,7V

Typové oznacenie Li-lon

Hodnoty aerosélu podia *Prenos aerosolu: 0,90 + 0,03 ml

normy EN 27427:2019 na *Miera prenosu aerosolu: 0,21 + 0,01 ml/min
zéklade vzoru dychania pre  eViydavany plniaci objem v percentach za min 28,71 + 3,12%
dospelych so salbutamolom: *Zvy$ny objem: 0,004 + 0,001 ml
o \elkost Castic (MMAD): 4,519 + 0,09 um
*GSD (Standardna geometricka odchylka): 2,054 + 0,04
*HF (frakcia, ktord sa méze dostat do plic < 5 pm): 55,04 + 1,21 %
o\elky rozsah Castic (>5 um): 44,96 + 1,21 %
#Stredny rozsah €astic (2 az 5 pm): 41,03 + 0,46 %
*Maly rozsah €astic (< 2 um): 14,01 + 1,03 %

Verzia softvéru V1.0.2.3

Sériové Cislo sa nachadza na pristroji.
Technické zmeny vyhradené.
Zaruka sa nevztahuje na opotrebovatelné diely.
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Graf velkosti ¢astic
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Merania boli vykonané s roztokom salbutamolu a zariadenim ,Next Generation Impactor (NGI).

sa dozviete od prislusného vyrobcu lie€iva.

@ UPOZORNENIE

Pri pouZiti pristroja mimo jeho $pecifikdcie nie je zaru¢end jeho bezchybna funkcia! Vyhradzujeme si pra-
vo na technické zmeny s cielom zlepSovania a dalSieho vyvoja vyrobku.

Tento pristroj a jeho suprava rozprasovaca zodpovedaju eurdpskej norme EN 60601-1-2 (skupina 1, trie-
da B, zhoda s CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4,
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IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-7, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) a podlieha osobitnym
opatreniam s ohladom na elektromagneticku kompatibilitu.

13. ZARUKA/SERVIS

Upozornenie k hlaseniu udalosti

Pre pouZivatelov/pacientov v Eurépskej unii a identickych regulatnych systémoch (nariadenie o zdravot-
nickych poméckach MDR (EU) 2017/745) plati: Ak by sa pocas pouzivania alebo na zaklade pouzivania
produktu stal incident, ohlaste to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenej osobe, ako aj prislusnému
narodnému Uradu ¢lenského $tatu, v ktorom sa nachadzate.

Omyl a zmeny vyhradené
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