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Tento navod k pouziti si peclivé prostudujte. Dodrzujte varovné a bezpecnostni
pokyny. Navod k pouziti uschovejte pro pozdéjsi pouziti. Zajistéte, aby navod k po-
uziti byl pfistupny jingm uzivatelim. PFi pfedani pristroje pfedejte i tento navod

k pouziti.
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Zkontrolujte, zda je obsah baleni uloZen v neporuseném obalu a zda je kompletni. Pfed pouZitim se ujis-
téte, zda pristroj a sada rozpraSovace (ndustek, masky) nevykazuiji zadna viditelna poskozeni a zda jsou
odstranény veskeré obaly. V pfipadé pochybnosti pfistroj nepouzivejte a obratte se na prodejce nebo

uvedenou adresu zakaznického servisu.



e Inhalator

® Membranovy rozpraSova¢ se zasobnikem na Iéky (ddle jen ,zasobnik na léky*)
* Naustek

® Maska pro dospélé z PVC

e Maska pro déti z PVC

o Kabel USB-C

e Ulozné pouzdro

e Tento ndvod k pouZiti

2. VYSVETLENi SYMBOLU

Na pfistroji, v ndvodu k pouziti, na obalu a typovém Stitku pfistroje jsou pouzity nasledujici symboly:

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu nezabranite, mize dojit ke smrti nebo zavaznym
zranénim.

APOZOR

Oznaduje mozné hrozici nebezpeti. Pokud mu nezabranite, mize dojit k lehkym nebo drobnym
poranénim.

UPOZORNEN|

Oznacuije potencialné Skodlivou situaci. Pokud se ji nevyhnete, miize dojit k poskozeni pfistroje
nebo pfedmétd v okoli.




Na obalu a na vyrobnim stitku pfistroje a sady rozpra$ovace jsou pouzity nésledujici symboly.

Informace o vyrobku
Upozornéni na dllezité informace

)

Dodrzujte navod
Pred zah4jenim prace a/nebo obsluhy
pistroji nebo zafizeni si prectéte navod.

Oznaceni obalového materidlu. A =
zkratka materialu,

B = Cislo materidlu: 1-7 = plasty,
20-22 = papir a lepenka

a)
m

Oznaceni CE
Tento vyrobek splfiuje pozadavky platnych
evropskych a narodnich smérnic.

Jedine€ny identifikator prostiedku (Unique

Prilozna ¢ast typu BF @ Dovozce
Viyrobce &I Datum vyroby
Zdravotnicky prostiedek Cislo vyrobku

Sériové Cislo

Device Identifier, UDI) pro jednozna¢nou
identifikaci vyrobku

H

Pristroj je chranén proti vniknuti cizich
téles > 12,5 mm a proti Sikmo kapajici
vodé

Typové ¢islo

Rozsah vlhkosti vzduchu

Rozsah teplot

@ B

Mezni hodnota atmosférického tlaku

O =<

Pristroj tfidy ochrany Il




Viyrobek a sou€asti obalu roztfidte

@ Obalove prvk){ rO%tI’Ifﬁ% a ZI.IkVIdUJte (2| a zlikviduijte je v souladu s mistnimi
v souladu s mistnimi predpisy. Sl e
predpisy.
E Baterie s obsahem $kodlivych latek E Elektronicky pfistroj nesmi byt likvidovan
maang| | NEpatfi do domovniho odpadu — spolu s domovnim odpadem.
———= | Stejnosmérny proud @ Dovozce

3. POUZITi V SOULADU S URCENIM

Zamyslené pouziti

Inhalatory (véetné kompresorovych, ultrazvukovych a membranovych inhalatord) jsou zdravotnické pro-
stfedky k rozprasovani kapalin a tekutych Iék{. Aerosoly u tohoto piistroje vznikaji kombinaci vibrujici
membrany s otvory a tekutého léku.

Aerosolova terapie se zaméfuje na Iécbu hornich a dolnich cest dychacich.

Rozpradovanim a inhalaci lékd, pfedepsanych, resp. doporuc¢enych lékafem, mlzete predchazet one-
mocnéni dychacich cest, zmirfiovat 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 Ize pouzivat u osob starsich 2 let pod dohledem a u osob star$ich 12 let k samolécbeé.

Tvar a velikost obliceje osoby uréuji, zda Ize pfistroj pouZzivat pod dohledem. Pistroj Ize proto pfipadné
pod dohledem u mladsich osob nebo u starsich osob, neZ je uvedeno. Pi vdechovani s maskou dbejte
na to, aby maska dobre sedéla a oci byly volné.

Klinické pouziti
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M4 tyto vyhody:
o Lék je transportovan pfimo do cilovych organt
e |okalni biologicka dostupnost Iéku je vyrazné zvySena
e Systémova diflze je vyrazné snizena
e Jsou zapotfebi jen velmi nizké davky Iéku
® Rychly a U€inny terapeuticky Ucinek
 Vedlejsi ucinky jsou ve srovnani se systémovym podanim vyrazné nizsi
e Zvlhovani dychacich cest
 (Bronchidlni) sekrety se uvolriuiji a zkapalfiuji
© Bronchospasmy (spasmolyza) se uvolfuiji
© Zmirfiuji se otoky a zanéty sliznice pridusek
o Vykaslavani sekretl
 Boj proti patogentim infekci dychacich cest

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

Priklady onemocnéni hornich cest dychacich:
® zanét sliznice nosu
o alergicky zanét sliznice nosu
* infekce vedlejSich nosnich dutin
© z&nét hitanu (faryngitida)
® z&nét hrtanu (laryngitida)

Priklady onemocnéni dolnich cest dychacich:
© bronchidlni astma
® bronchitida
* CHOPN (chronicka obstrukéni plicni nemoc)
© bronchiektazie



e akutni tracheobronchitida
e mukoviscidéza (cysticka fibréza)
e z3pal plic

Kontraindikace

® Rozprasovac neni uren k 166bé Zivot ohrozuijicich stav(.

o Déti mladSi 12 let nebo osoby s omezenymi fyzickymi, smyslovymi schopnostmi (napf. snizena citli-
vost na bolest) nebo dusevnimi schopnostmi nebo osoby s nedostatkem zkusenosti ¢i znalosti mo-
hou tento pfistroj pouzivat pouze pod dohledem nebo pokud byly pouc¢eny o bezpe¢ném pouzivani
pristroje a jsou si pIné védomy souvisejicich rizik.

e Pfistroj nepouZivejte u pacientd s plicni ventilaci a/nebo u osob v bezvédom.

 Pripadné kontraindikace pro pouZiti s béZnymi systémy aerosolové terapie naleznete v pfibalovém
letaku k 1éku.

® Pokud pfistroj nefunguje spravné, citite se nepfijemné nebo pocitujete bolesti, okamzité prestarite
pfistroj pouzivat.

4. VAROVNE A BEZPECNOSTNi POKYNY

® Rozprasova¢ nema zasadni vliv na u¢innost a bezpe¢nost podavaného léku a neni uréen pro Ié¢-
bu Zivot ohroZujicich stavl. Rozpraova¢ neni vhodny pro pouZiti v anesteziologickych nebo jinych
ventilaénich systémech.

® Po spravné pripravé Ize pristroj opétovné pouzit. Tato pfiprava zahrnuje vyménu vSech soucasti véet-
né rozprasovace. Doporucujeme vyménit zdsobnik na Iéky a dalSi komponenty nejpozdéji po jednom
roce pouzivani. Toto doporuéeni pro dobu vymény vychazi z pfedpokladu, Ze se pfistroj pouziva
maximalné po dobu 2 cykld denné a < 10 minut na jeden cyklus a pravidelné se dezinfikuje a Cisti
podle navodu k pouziti (8. Cisténi a péce). Z hygienickych diivodi by mél kazdy uZivatel pouzivat
své vlastni komponenty.



e Vzdy dodrzujte pokyny svého lékae nebo Iékarnika tykajici se typu pouzivaného léku, davkovani
a Cetnosti i délky inhalace. Pfi pouZiti s léky/rozprasovaem Iéki dodrzujte podminky a omezeni
vztahujici se na tyto Iéky. Upozornéni: K 1é€bé pouZivejte pouze léky predepsané Iékafem podle
pfislusné diagnozy.

 Pfistroj nenahrazuje Iékafskou konzultaci a 1ébu. V pfipadé bolesti nebo onemocnéni se vzdy nej-
prve obratte na svého lékare.

o \/ piipadé jakychkoli zdravotnich problém( se obratte na svého praktického lékare!

* Inhalator nepouZivejte s kapalinami, které nejsou kompatibilni s oceli, PP, PC, silikonem nebo PVC.
Pokud informace dodané s kapalinou neuvadéji jeji kompatibilitu s témito materidly, obratte se na
vyrobce kapaliny. Mezi kompatibilni tekutiny patfi napfiklad roztok albuterolu.

 P¥i pouzivani inhalatoru dodrzujte obecné platna hygienické opatieni.

* Pred pouZitim se ujistéte, Ze pfistroj a jeho soucasti nevykazuji Zadna viditelna poskozeni. V pfipadé
pochybnosti pfistroj nepouZivejte a obratte se na prodejce nebo uvedenou adresu zakaznického
servisu.

* Pfistroj ani jeho sou¢ésti se nesmi upravovat.

® Pouzivejte pouze pfislusenstvi doporucené vyrobcem.

e Inhalator se mize pouzivat pouze s kompatibilnimi rozprasovadi Beurer a odpovidajicimi kompo-
nentami Beurer. Pouziti rozprasovacli a komponent jinych vyrobct mize omezit Uginnost terapie
a poskodit pfistroj.

* Béhem pouzivani udrzujte pfistroj v dostate¢né vzdalenosti od o€i, protoze rozpraSovany Iék by na
né mohl mit $kodlivy ucinek.

* Nikdy nepouzivejte pfistroj v blizkosti hoflavych nebo vybusnych plynd, kysliku nebo oxidu dusného.

o Pfistroj a jeho soucasti uchovavejte mimo dosah déti a domécich zvifat.

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

® Pred kazdym ¢isténim a/nebo udrzbou se musi pfistroj vypnout a kabel USB-C odpojit.

* Pokud byl pfistroj skladovan pfi maximaini skladovaci teploté, nechte ho prfed pouzitim 4 hodiny
vychladnout, dokud nebude pfipraven k pouZiti k uréenému Ucelu. Pokud byl pfistroj skladovan pfi
minimalni skladovaci teploté, trva rovnéz 4 hodiny, nez bude pfipraven k pouziti k uréenému Gcelu.
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¢ Nevkladejte pfistroj do vody a nepouzivejte ho ve vihkych prostorach. V zadném pfipadé se do pfi-
stroje nesmi dostat zadna kapalina.

o Pokud pfistroj spadl na zem nebo byl vystaven vysoké vihkosti, ¢i byl poskozen jinym zplsobem,
nesmi se ddle pouzivat. V pfipadé pochybnosti se obratte na zakaznicky servis nebo na prodejce.

e Vlypadky napajeni, nahlé interference nebo jiné nepfiznivé podminky mohou zpUsobit, Ze pfistroj
prestane fungovat. Doporu¢ujeme proto, abyste si zajistili nahradni pfistroj nebo nahradni Iéky (po
dohodé s Iékarem).

o Kabel uchovavejte mimo dosah malych déti, abyste predesli riziku uskrceni.

e Pristroj se smi pfipojit pouze k sitovému napéti, které je uvedeno na vyrobnim $titku.

¢ Nikdy se nedotykejte kabelu USB-C mokryma rukama, mohlo by dojit k Urazu elektrickym proudem.

o Sitovy adaptér nevytahuijte ze zasuvky za kabel USB-C.

e Kabel USB-C se nesmi drtit, ohybat, tahnout pies pfedméty s ostrymi hranami ani nechat viset doll
a je tfeba ho chranit pred zdroji tepla.

* Doporucujeme kabel USB-C zcela odvinout, aby nedo$lo k nebezpe¢nému prehrati.

e Jestlize dojde k poskozeni kabelu USB-C tohoto piistroje, je nutné ho zlikvidovat. Obratte se na
zakaznicky servis nebo prodejce.

* Pii otevieni pfistroje hrozi nebezpedi Urazu elektrickym proudem. Pfistroj neni odpojen od elektrické
sité, pokud neni adaptér vytazeny ze zasuvky (a kabel USB-C nema jiné pfipojeni k napajeni).

A OBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Pistroj (nebo kabel USB-C) nikdy neuchovavejte v blizkosti zdrojd tepla.

* Nepouzivejte pfistroj v mistnosti, kde byl dfive pouZzit sprej. Pfed zahajenim lécby mistnost vyvétrejte.

o Pristroj nikdy nepouzivejte, pokud vydava neobvyklé zvuky.

e Pristroj ulozte na misté chranéném pfed povétrnostnimi vlivy. Pfistroj musi byt skladovan za specifi-
kovanych podminek prostredi.

e Pristroj nikdy nepouZivejte v blizkosti elektromagnetickych vysilaca.

o Pristroj chrarite pred silnymi narazy.

* Po Uplném nabiti baterie odpojte pfistroj od elektrické sité.
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* Pokud potiebujete adaptér nebo prodiuzovaci kabel, musi splfiovat platné bezpe¢nostni pozadavky.

Nesmi byt pfekro¢ena mez vykonu a maximalni vykon uvedeny na adaptéru.
Pred uvedenim do provozu

e Pred pouZzitim pfistroje odstrarte veskery obalovy material.

e Pristroj chrarite pred prachem, necistotami a vlhkosti, v Z&dném pripadé pfistroj béhem provozu
nezakryvejte.

 Pristroj nepouzivejte v nadmérné pradném prostredi.

* Okamtzité pfistroj vypnéte, pokud je poSkozeny nebo objevi-li se néjaké porucha.

 Vyrobce neruci za Skody vzniklé nespravnym nebo nevhodnym pouzivanim.

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

Pokyny pro zachazeni s bateriemi

e Pokud by se tekutina z ¢lanku baterie dostala do kontaktu s pokozkou nebo ocima, oplachnéte
postizené misto vodou a vyhledejte |ékare.

* Nebezpeci spolknuti! Malé déti by mohly baterie spolknout a udusit se. Baterie proto uchovavejte
mimo dosah malych déti!

o Chrarite 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, popr. Udaje
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 nejdel$i Zivotnosti nabijejte baterii piné minimainé 2krat za rok.
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e Pred uvedenim pristroje do provozu plné nabijte baterii (viz kapitola ,Varovné a bezpecnostni
pokyny*).
® Pro dosazeni maximalni Zivotnosti baterie ji piné nabijejte alespori dvakrat ro¢né.

POZNAMKY K ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE

e Pistroj je vhodny pro pouZiti ve v8ech prostfedich, kterd jsou uvedena v tomto ndvodu k pouziti,
vcetné doméciho prostredi.

o Pristroj Ize pfi vyskytu elektromagnetickych poruchovych veli¢in pouzivat podle okolnosti jen v ome-
zené mite. V dusledku toho mGze 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 v8ak bylo pouZziti ve vy$e uvedené podobé nutné,
méli byste tento pfistroj i ostatni pfistroje sledovat a pfesvédcit se, Ze pracuji spravné.

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

 Radiofrekvenéni pristroje (véetné periferii jako anténnich kabelli nebo externich antén) pouzivejte mi-
nimalné ve vzdalenosti 30 cm od v8ech soucasti tohoto pfistroje, véetné véech kabell dodavanych
spoleéné s pfistrojem.

o Nerespektovani téchto pokynd mlze zpUsobit omezeni vykonu pfistroje.

5. POPIS PRISTROJE A SADY ROZPRASOVACE
Prislusné nakresy jsou zobrazeny na strané 3.
Prehled pristroje

II' Viko zésobniku na Iéky IZ‘ Membranovy rozprasovac se zasobnikem na léky

(dale jen ,zasobnik na Iéky*)

|E| Kryt E Vypina¢
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[5] Kontrolka LED [6] Tiacitko k odjisténi zasobniku na Iéky (,PRESS*)

Pfipojka USB-C Kabel USB-C
Prehled sady rozprasovace

@ Maska pro dospélé z PVC Maska pro déti z PVC
E Naustek

Sada rozprasovace
Pouzivejte vyhradné sadu rozprasovace doporu€enou vyrobcem, pouze v tom pfipadé je zaruc¢eno spo-
lehlivé fungovani.

APOZOR

Ochrana pied vyte¢enim

Pfi plnéni zasobniku na Iéky dbejte na to, abyste Iék doplnili jen k ozna€eni maximaini hladiny (10 ml).
Doporu¢ené mnozstvi naplné pro pfistroj je 0,5 az 10 ml.

RozpraSovana latka musi byt v kontaktu s membranou, aby mohlo dojit k rozprasovani. Pokud tomu tak
neni, rozpraSovani se automaticky zastavi.

Pristroj proto drzte pokud mozno ve svislé poloze.



6. UVEDENi DO PROVOZU
Pred prvnim pouzitim

UPOZORNENI

* Pred prvnim pouzitim vycistéte a vydezinfikujte zasobnik na léky [2] a sadu rozprasovace. Viz kapi-
tola ,,Cisténi a udrzba*“.
Montaz
Vyjméte piistroj z obalu.
Pokud neni zasobnik na Iéky [2] sestaven, nasufite ho vodorovné [A] shora na kryt [3].

Nabijeni baterie inhalatoru
Pfi nabijeni baterie inhalatoru postupuijte takto:

* Pripojte pfilozeny kabel USB-C k pfipojce USB-C na spodni strané inhalatoru a k sitové-
mu adaptéru USB (neni soucasti baleni; sitovy adaptér musi odpovidat tfidé ochrany 2 a musi byt
prezkousen podle evropské normy EN 60601-1). Zapojte sitovy adaptér USB do vhodné zasuvky. [B]
Béhem nabijeni polozte inhalator naplocho na zadni stranu.

* Béhem nabijeni sviti kontrolka LED |E| nepretrzité oranzové. Jakmile je baterie zcela nabita, sviti
kontrolka nepfetrzité zelené.

© PIné nabiti baterii trva zpravidla 1,5 hodin.

e Jakmile je baterie pIné nabitd, odpojte kabel USB-C se sitovym adaptérem USB od zasuvky
a pfipojky USB-C | 7 | na inhalatoru.

® PIné nabita baterie vydrzi pfiblizné 1 hodinu a 15 minut. Pokud se pfi pouzivani pfistroje rozsviti
kontrolka LED | 5 | oranZové, znamena to nizky stav nabiti baterie.

 Typ signalizace slabé baterie zavisi na zplisobu pouzivani pfistroje. Pokud jste zvolili vysokou rych-
lost rozpraSovani, kontrolka LED @ sviti nepfetrzité oranzove. Pokud jste zvolili nizkou rychlost
rozprasovani, kontrolka LED |E| pomalu blika oranzové.

* Béhem nabijeni nelze inhalator pouzivat.



7. POUZITI

7.1 Priprava inhalatoru

* Z hygienickych dlvodd je bezpodminecné nutné, abyste zésobnik na léky [2] a sadu sady rozpraso-
vace po kazdém pouziti vy€istili a pravidelné dezinfikovali. Viz kapitola ,Cisténi a tdrzba®“.

* Pokud by se mélo pfi terapii inhalovat nékolik riiznych Iékd po sobé, je tfeba pamatovat na to, Ze se
zésobnik na léky [ 2] musi po kazdém pouZiti proplachnout teplou vodou z vodovodu. Viz kapitola
,Cisténi a tdrzba*“.

7.2 PInéni zasobniku na léky

o Oteviete viko zasobniku na Iéky [2] zvednutim krytu [1] na zadni strané smérem nahoru[C] a napliite
zasobnik na léky izotonickym fyziologickym roztokem nebo do néj Iék pfimo nalijte. Zasobnik na léky
nepfeplfuijte.

e Maximalni doporu¢ené mnozstvi napiné je 10 ml.

® Pouzivejte léky jen podle pokynti Iékafe a zeptejte se na vhodnou dobu inhalace a vhodné mnozstvi.

o Jestlize je pfedepsané mnozstvi léku mensi nez 0,5 ml, musi byt doplnéno izotonickym fyziologickym
roztokem. Zfedéni je nutné i u viskdznich 1kl (viskozita < 3). | v tomto pfipadé postupujte podle
pokyn( svého lékare.

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

7.4 Pripojeni sady rozprasovace
® Pozadovanou ¢ast sady rozpraSovace (ndustek E, masku pro dospélé [9] nebo masku pro déti
[10) pevné spojte s namontovanym zasobnikem na Iéky . Pfi pouzivani masky pro dospélé
19| nebo masky pro déti mUzete pouzit jeden z prilozenych pasku. Ujistéte se, Ze jsou pasky
bezpe¢né pfipevnény k masce uzlem.
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e Prilozte Usta k pfistroji a pevné seviete rty ndustek. Pii pouzivani masky (masek) nasadte masku
pres nos a Usta.

e Pred zapnutim pfistroje se ujistéte, Ze jste naplnili kapalinu. Pfistroj zapnéte stisknutim vypinace [4].

® Pokud z pfistroje vystupuje rozprasovana miha a kontrolka LED |E| sviti nepfretrzité modre, pfistroj
funguje spravné.

UPOZORNENi|

Inhalace je nejucinnéjsi pfi pouZiti ndustku. Inhalace pomoci masky se doporuéuje pouze v pfipadé,
Ze neni mozné pouzit ndustek (napr. u déti, které jesté nejsou schopny inhalovat pomoci ndustku). Pfi
vdechovani s maskou dbejte na to, aby maska dobre sedéla a oci byly volné.

Prlitokova rychlost Iéku je v tovarnim nastaveni pfistroje nastavena na ,vysokou*. Priitokovou rychlost
Iéku mlzete béhem pouzivani upravit stisknutim a podrzenim vypinace m na 3 sekundy, dokud kontrol-
ka LED [5] nezaéne blikat modre. MiZete piepinat z vysoké na nizkou rychlost rozpragovani a zpét. Po-
kud kontrolka LED %fﬁ nepretrzité modre, znamena to vysokou rychlost rozpraSovani = 0,25 ml/min;
pokud kontrolka LED | 5 | pomalu blikd modfe, znamena to nizkou rychlost rozpraSovani = 0,15 ml/min.
Upravte pratokovou rychlost Iéku podle svych potieb.

7.5 Spravné inhalovani
Technika dychani

® Pro co mozna nejhlubsi proniknuti aerosoll do dychacich cest je dlleZita spravna technika dychani.
Aby se aerosoly dostaly do vasich dychacich cest a plic, musite se pomalu a zhluboka nadechnout,
kratce (5 az 10 sekund) zadrZet dech a poté rychle vydechnout.

¢ Inhalatory pouzivejte k Ié¢bé respiranich onemocnéni pouze po konzultaci se svym Iékarfem. Poradi
vam pfi vybéru vhodnych lék{ pro inhalaéni terapii i s davkovanim a pouzitim.

o Neékteré léky jsou pouze na lékarsky predpis. Pouzivejte pouze kapaliny a léky, které jsou indikovany
k inhalaci.



UPOZORNENI

Pristroj drzte pokud mozno ve svislé poloze. Maly Uhel v§ak nema zadny vliv na pouziti, protoze nadoba
je odolna proti vyteceni obsahu. Pro bezchybnou funkci pfistroje dbejte pfi pouZiti na to, aby byl Iék
v kontaktu s membranou. Pokud se pfistroj mirmné nakloni o 45 stupiii pfi maximalnim objemu kapaliny
10 ml, bude i naddle spravné fungovat.

APOZOR

RozpraSova¢ nepouZivejte s pentamidinovymi pfipravky, éterickymi oleji ani s Iéky obsahujicimi oleje
a lipidy. Jinak dojde k poskozeni inhalatoru. Ze zdravotnich dlivodl nejsou k inhalaci pomoci inhalatoru
v zadném piipadé vhodné sirupy proti kasli, roztoky na kloktani a kapky uréené k vtirani do kiize nebo
k pouZiti v parnich laznich. Tyto pfisady jsou navic €asto viskdzni a mohou negativné ovliviiovat sprav-
nou funkci pfistroje a tim dlouhodobé snizovat Gcinnost jeho pouZzivani.

U osob s hyperreaktivnim bronchidlnim systémem mohou Iéky obsahuijici éterické oleje v nékterych
pripadech zplisobit akutni bronchospasmus (nahlé kieovité zizeni pridusek s dunosti). Obratte se na
svého lékare nebo Iékarnika.

7.6 Ukonceni inhalace
a) Ruéni ukonéeni rozprasovani:

e Po ukon&eni terapie vypnéte pfistroj vypinatem [4].
* Kontrolka LED @ zhasne.

b) Automatické ukonceni rozprasovani:
® Po aplikaci inhalovaného Iéku kontrolka LED |E| rychle blikd modfe a pfistroj se sam vypne. Z tech-
nickych ddvodu zlstava v zasobniku na léky malé mnozstvi Iéku. Tento zbytek jiz nepouzivejte.

7.7 Gisténi

Viz kapitola ,Cisténi a drzba“.



7.8 Automatické vypnuti

Pfistroj je vybaven funkci automatického vypnuti. Pokud zbyva jen velmi malé mnoZzstvi léku nebo kapa-
liny nebo pokud jiz inhalovana latka neni v kontaktu s membranou, pfistroj se automaticky vypne, aby
nedoslo k poskozeni membrany. Jestlize se rozprasovani ukonéi automaticky, byla aktivovana funkce
automatického vypnuti. Kontrolka LED |£| rychle blikd modfe a pfistroj se poté vypne. Po 15 minutach
rozprasovani se pfistroj automaticky vypne.

NepouZivejte piistroj s prazdnym zasobnikem na Iéky @ Pfistroj rozpozna, Zze v zésobniku na léky
nejsou zadné Iéky, a automaticky se vypne.

Barva kontrolky | Vyznam
LED
Zelena PIné nabita:
Jakmile je baterie pIné nabitd, sviti kontrolka LED nepfetrzité zelené.
Oranzova Béhem nabijeni:

Béhem nabijeni baterie sviti kontrolka LED nepfetrzité oranzové.
Nizka droven nabiti baterie:
Pokud se pfi pouzivani pfistroje rozsviti kontrolka LED oranzové, znamena to nizky
stav nabiti baterie.

 Pfi vysoké rychlosti rozprasovani: Kontrolka LED sviti nepfetrzité oranzové.

e P¥i nizké rychlosti rozprasovani: Kontrolka LED pomalu blika oranzoveé.
Rezim samocisténi:
Pokud pfi vypnutém pfistroji stisknete a podrzite vypina¢ po dobu 3 sekund,
zacne kontrolka LED rychle blikat oranzové a pfistroj se pfepne do rezimu
samocisténi.




Barva kontrolky | Vyznam
LED
Modra Provoz a priitok Iéku:
Modra kontrolka LED signalizuje, Ze pfistroj funguje spravné.
® P¥i vysoké rychlosti rozpraSovani = 0,25 ml/min: Kontrolka LED sviti nepfetrzité
modfe.
® P¥i nizké rychlosti rozprasovani > 0,15 ml/min: Kontrolka LED pomalu blika
modfe.
PFili§ malo léku a automatické vypnuti:

Pokud byl inhalovany lék rozpraden, blika kontrolka LED rychle modfe a pfistroj
se automaticky vypne.

8. CISTENI A UDRZBA

Dodrzujte tyto hygienické pokyny, abyste predesli zdravotnim rizikdim.
o Zasobnik na léky [2] a sada rozpragovade jsou uréeny k opakovanému pouziti. Vezméte na védomi,
ze v rznych oblastech pouziti jsou kladeny riizné pozadavky na ¢isténi a hygienickou pfipravu.

UPOZORNEN|

e Membranu ani sadu rozprasovace necistéte mechanicky kartackem nebo podobnymi prostiedky,
protoZe by to mohlo vést k neopravitelnym poskozenim, a tudiz by jiz nebylo mozné zaru¢it optimaini
vysledky léEby.

® Zeptejte se svého |ékafe na dalSi pozadavky tykajici se hygienické pfipravy (myti rukou, manipulace
s Iéky / inhalaénimi roztoky) pro vysoce rizikové skupiny (napf. pacienti s cystickou fibrézou).

e \Joda zminéna v dalsich ¢astech pokynl k ¢iténi by méla byt co nejmékéi. Destilovana voda je
vhodna pro vSechny kroky ¢isténi kromé samocisténi.
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Rozebrani
e Pristroj podrzte jednou rukou. Tlagitko @ na zadni strané pfistroje by mélo sméfovat k vam. Stiskné-
te tladitko [6] palcem a volnou rukou vytahnéte zasobnik na Iéky [2] horizontalng smérem dopiedu.

e Sejméte naustek [11] nebo mask nebo [10) ze zasobniku na léky [2].

« Oteviete viko zasobniku na Iéky [2] tak, Ze zvednete kryt | 1 | na zadni strané smérem nahoru [C].

e SloZeni jednotlivych dill dohromady pak probiha v opaéném poradi krokd.
Cisténi
Zésobnik na Iéky [2] a pouzité dily sady rozprasovace, naustek [11] nebo maska (@] nebo [10)), se musi
po kazdém pouziti Cistit cca 5 minut teplou (idedlné destilovanou) vodou o teploté maximalné 40 °C.
P¥i gisténi zasobniku na léky dodrZujte prosim nize popsané samocisténi. Jednotlivé dily peclivé osuste
meékkou utérkou. Po UpIném vysuSeni dily znovu sestavte a vlozte je do suché, uzaviené nadoby nebo
je vydezinfikujte.

¢ Poté provedte funkci samogisténi (viz kapitola ,Funkce samocisténi®).

APOZOR

Pri ¢isténi nikdy nedrzte cely pfistroj pod tekouci vodou.
Ujistéte se, Ze byly pfi ¢isténi odstranény vSechny zbytky a peclivé osuste vSechny ¢asti.
Nepouzivejte zadné Cistici prostiedky, které mohou byt toxické, pokud se dostanou do kontaktu s kizi
nebo sliznicemi, nebo pokud dojde k jejich poZiti ¢i vdechnuti.
Kryt pfistroje oCistéte v pfipadé potfeby lehce navihéenou utérkou v jemném mydlovém roztoku.
« Pokud jsou na stiibrnych/zlatych kontaktech pfistroje a zasobniku na Iéky [2] zbytky zdravotnickych
roztokl a negistot, pouZijte k Cisténi vatovou ty¢inku navihéenou etylalkoholem.
o Pred kazdym ¢isténim musi byt pfistroj vypnuty a vychladly.
* Nepouzivejte Z&dné abrazivni istici prostredky.
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APOZOR

* Dbejte na to, aby se do pfistroje nedostala Zadna voda!

e Pristroj a sadu rozpraSovace necistéte v mycce na nadobi!

o Zabrarite kontaktu pfistroje se stfikajici vodou. Pfistroj pouzivejte pouze tehdy, kdyz je zcela suchy.

APOZOR
Doporugujeme provadét inhalaci bez prerudeni, protoZe pfi del$im preruseni 1éCby mize dojit k ucpani
zésobniku na Iéky [2], takZe miize byt narusena iginnost podani.

Samocistici funkce
Pro Uplné odstranéni zbytkd 1€kl a pfipadného ucpani mizete pouzit samodistici funkci pfistroje.
Postupuijte takto:

1. Rozeberte piistroj podle vySe uvedeného popisu.

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

3. Naplfite dostate€né mnozstvi vody (4-6 ml) z vodovodu (s nizkym obsahem véapniku) do zasobniku

na léky [2]. Zaviete viko. Lehce protiepeite zasobnik, aby se zbyvaijici kapalina dostatené rozpustila
v Gistici kapaling.

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

5. Nasadte zasobnik na Iéky na kryt pfistroje @

6. Kdy? je pfistroj vypnuty, stisknéte vypinaé [4] na 3 sekundy. LED kontrolka [5] poté rychle blika oran-
Zoveé a pfistroj prejde do reZzimu samocisténi. Pristroj bude automaticky pracovat 10 minuty. Dbejte na
to, aby se v zasobniku na léky nachézelo dostatek kapaliny.

Dezinfekce

Pfi dezinfekci zasobniku na léky @ a sady rozpraSovace dodrZujte nasledujici body. Doporu¢ujeme
pravidelnou dezinfekci jednotlivych dild.
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Nejdfive vygistéte zasobnik na Iéky [2] a sadu rozprasovace podie popisu v kapitole ,Cidténi. Poté
pokracujte v dezinfekci.

APOZOR

Pokud je to mozné, nedotykejte se membrany, protoZe by se mohla poskodit.
RozpraSova¢ nepouzivejte s chlornanem sodnym jako dezinfekénim prostfedkem, protoze by mohlo
dojit k jeho poskozeni.
Dezinfekce etylalkoholem (70-75 %)
o Néustek [11] a masky [9][10] viozte do nadoby a viechny &asti zalijte etylalkoholem. Nechte piisobit
10 minut.
* Nakonec v8echny dily znovu oCistéte vodou.
e Poté véechny dily diikladné osuste. Dalsi informace naleznete v kapitole ,,Suseni®.

Dezinfekce vrouci vodou
e Zasobnik na Iéky [2], viko [1] a naustek mézete 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. Dily by se nemély dostat do kontaktu s horkym dnem hrnce.
e Poté véechny dily diikladné osuste. Dal$i informace naleznete v kapitole ,,Suseni®,
o Zasobnik na léky @ se nesmi vkladat do mikrovinné trouby.
o Zarucujeme 52 dezinfekénich cykld s vrouci vodou na jeden zasobnik na Iéky.

UPOZORNEN|

¢ Doporucujeme dezinfikovat masky 70-75% etylalkoholem.

Suseni
o Jednotlivé dily peclivé osuste mékkou utérkou.
o Zasobnik na léky [2] nékolikrat opatrné protiepejte, aby voda vytekla malymi otvory v membrané.
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e Jednotlivé dily rozlozte na suchy, Cisty a savy podklad a nechte je UpIné oschnout (minimainé
4 hodiny).
¢ NepouZivejte k suseni nebo dezinfekci mikrovinnou troubu, susi¢ku na nadobi ani vysouse¢ viasu.

UPOZORNENI

Vezméte na védomi, Ze po Gisténi je tfeba vSechny dily fadné osusit, protoze jinak se zvySuje riziko
mnozeni mikroorganismda.
Po Uplném osuseni dily znovu sestavte a vloZte je do suché, uzaviené nadoby.

Odolnost materialu
® Stejné jako vSechny plastové dily podiéhaji i zasobnik na Iéky @ a sada rozprasovace pfi Castém
pouzivani a hygienické pfipravé urcitému opotrebeni. Casem tak mize dojit ke zméné aerosolu, coz
muiZe snizit Gginnost 16&by. Doporudujeme proto zasobnik na Iéky [2] a sadu rozprasovage nejpoz-
déji po roce pouzivani vyménit.
Skladovani
* Neskladujte ve vihkém prostfedi (napf. v koupelné) a neprepravuijte spolecné s vihkymi pfedméty.
 P¥i skladovani a prepravé chrarite pfed pfimym slune¢nim zarenim.

9. SERVISNI DiLY A/NEBO NAHRADNI DiLY

Soucasti sady rozpraSovace a/nebo nahradni dily jsou k dostani na uvedené adrese servisu (v seznamu
adres servisnich stredisek). Uvedte pfislusné objednaci &islo.

Nazev Material REF

Naustek (PP), maska pro dospélé (PVC), maska pro déti (PVC), mem- | PP/PVC/PC 110.126
branovy rozprasovac se zasobnikem na léky (PC)
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10. CO DELAT V PRIPADE PROBLEMU?

Problém/otazka

Mozna pfi¢ina / odstranéni problému

Inhalator nevytvaii
zadny aerosol nebo
vytvafi jen malé
mnozstvi.

1. P¥ilig malo Iéku v zasobniku na léky [2].

. Nedrzite inhalator svisle.

w |

. NapInéna nevhodna |ékova kapalina pro rozprasovani (napf. pfili§ viskézni.
Viskozita nesmi byt vétsi nez 3. Zjistéte si viskozitu ve své Iékarné.)
Lékovou kapalinu by mél predepsat Iékar.

4. Baterie jsou vybité. Nabijte je.

Vystup mihy pfili§
slaby.

—

.V zésobniku na Iéky se nachézeji vzduchové bubliny, které brani nepie-
trzitému kontaktu s membranou. Zkontrolujte vyskyt bublin a pfipadné je
odstrarite.

N

. Céstice na membrané omezuiji vystup mihy. V takovém pfipadé byste méli
inhalaci prerusit a odlozit masku nebo naustek. Zasobnik na léky poté
vycCistéte a vydezinfikujte (viz kapitola ,Cisténi a tdrzba®).

3. Membrana je opotfebena. Vyméiite zasobnik na Iéky [2] .

Které Iéky Ize
inhalovat?

Samoziejmé pouze lékaf miZe rozhodnout, které Iéky byste méli pouzit pro
lé¢eni vaeho onemocnéni.

Poradte se se svym Iékafem.

S pristrojem IH 47 m{zete rozpradovat Iéky s viskozitou nizsi nez 3.

Léky obsahuijici olej (zejména esencidlni oleje), pfipravky pentamidinu a Iéky
obsahuijici lipidy by se nemély pouzivat, protoze plsobi na material zasobni-
ku na léky, coz mlize vést k chybam.
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Problém/otazka Mozna pficina / odstranéni problému

Inhalaéni roztok Tento stav je béZny a souvisi s technickymi podminkami. Ukoncete inhalaci,
z(istava v zasobniku | jakmile rozpradovaé za¢ne vydavat vyrazné odligné zvuky nebo se pfistroj
na léky [2]. automaticky vypne z divodu nedostatku inhalovanych latek.

Na co je tfeba dbat 1. U kojencl by maska méla zakryvat nos a Usta, aby byla zaji$téna G¢inna

u kojencl a déti? inhalace.

2. U déti by méla maska také zakryvat nos a usta. Nema smysl| pouzivat
inhalator u spicich osob, protoze se do plic dostane pfili§ malo Iéku.

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

dospélé osoby a nemély by se nechavat samotné.

Potfebuje kazdy Ano, je to nezbytné z hygienickych ddvodu.
uZivatel svou vlastni
sadu rozprasovace?

11. LIKVIDACE

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

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

25



Obecna likvidace

V zajmu ochrany Zivotniho prostfedi nelze pfistroj po ukonceni jeho Zivotnosti likvidovat spolu
s domacim odpadem. Likvidace se musi provést prostfednictvim pfislusnych sbérmych mist ve
vasi zemi. Pristroj zlikvidujte podle smérnice EU o odpadnich elektrickych a elektronickych za-

=l

fizenich (OEEZ). Pokud méte otazky, obratte se na pfisluSny obecni Ufad, ktery ma likvidaci na

starost.
12. TECHNICKE UDAJE
Typ IH 47
Rozméry (d x § x v) 48 x 59 x 115 mm
Hmotnost 0,0926 kg + 0,005 kg
Vstup 5VDC;1,2A
Spotieba energie <25W
Objem néaplné min. 0,5 ml

max. 10 ml

Proudéni léku

Nizka rychlost rozprasovani: = 0,15 ml/min
Vysoka rychlost rozpraSovani: = 0,25 ml/min

Oscilaéni kmitocet

110 kHz £10 kHz

Hladina akustického tlaku

cca <45 dB(A)

Provozni podminky

Teplota: +5 °C - +40°C
Relativni vihkost vzduchu: 15-90 %, nekondenzujici
Vnégjsi tlak: 700 - 1 060 hPa

Skladovaci a prepravni
podminky

Teplota: -25 °C - +55 °C
Relativni vihkost vzduchu: 15-90 %, nekondenzuijici
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Ocekavana zivotnost

pristroje Informace o Zivotnosti vyrobku naleznete na domovskeé strance.
Baterie:

Kapacita 600 mAh

Jmenovité napéti 3,7V

Oznaceni typu lithium-iontova baterie

Hodnoty aerosold podle e Davkovani aerosolu: 0,72 ml

ISO 27427:2023 se  Rychlost davkovani aerosolu: 0,13 mi/min

salbutamolem: e Vlydany objem néplné v procentech za min.: 6,47 %

e Zbyvajici objem: 0,04 ml

o Velikost ¢astic (MMAD): 3,43 pm

e GSD (geometricka standardni odchylka): 1,77
* RF (respirabilni frakce < 5 pm): 74,67 %

e Velky rozsah ¢astic (> 5 pm): 25,33 %

e Stfedni rozsah ¢astic (2 az 5 pm): 57,27 %

e Maly rozsah ¢astic (< 2 ym): 17,40 %

Verze softwaru V1.0.2.

Sériové Cislo se nachazi na pfistroji. .
Technické zmény jsou vyhrazeny. (Viz kapitola ,Cisténi a Udrzba®).
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Graf velikosti ¢astic
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Tato méfeni byla provedena s roztokem salbutamolu pomoci pistroje ,Next Generation Impactor® (NGI).

mUzete ziskat od pfislugného vyrobce léku.

UPOZORNENi

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

Tento pfistroj a sada rozpraSovace odpovida evropské normé EN 60601-1-2 (skupina 1, tfida B,
shoda s CISPR 11, IEC 61000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4,
IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-8, IEC 61000-4-11) a pod|éhaji specialnim bezpe€nostnim
opatfenim z hlediska elektromagnetické kompatibility.
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13. ZARUKA/SERVIS

Vice informaci o zaruce a zaru€nich podminkach naleznete v pfilozeném zaru€nim listu.

Upozornéni na hlaseni incidentt

Pro uZzivatele/pacienty v Evropské unii a identickych regulacnich systémech (nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich MDR (EU) 2017/745) plati: Pokud by béhem pouzivani vyrobku nebo zakladé jeho pouzivani
doslo k néjaké zavazné udalosti, oznamte to vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a prislu$né-
mu vnitrostatnimu organu €lenského statu, ve kterém se nachazite.

Chyby a zmény vyhrazeny
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SLOVENSKY

Pozorne si precitajte tento navod na obsluhu. Dodrziavajte vystrazné a bezpec-
nostné upozornenia. Tento navod na pouzitie si ponechajte na neskorsie pouzitie.
Navod na pouzitie spristupnite inym pouzivatelom. Pri posttpeni pristroja odo-
vzdajte aj navod na pouzitie.

OBSAH

1. Obsah balenia ..........coccevrernnceeniicnees 8. Cistenie a Starostlivost ..............ccoovvvverrrenees 46
2. Vlysvetlenie symbolov... 9. Rozprasova¢ a/alebo nahradné diely .......... 51
3. Ucel pouzitia 10. Co robit, ak sa vyskytnu problémy?
4. Vlystrazné a bezpe€nostné upozornenia...... 11. Likvidécia............
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 kartonovy obal nevykazuje vonkajSie poskodenia a ¢i je obsah
kompletny. Pred pouzitim sa musite uistit, Ze pristroj a stprava rozpraSovaca (= naustok, masky) nevy-
kazuju Ziadne viditelné poSkodenia a Ze je odstraneny vSetok obalovy materidl. V pripade pochybnosti
pristroj nepouZivajte a obratte sa na svojho predajcu alebo na uvedenu adresu zakaznickeho servisu.
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e Inhalator

* Mesh rozprasovac s nadobkou na lie€ivo (dalej len ,nadobka na liecivo*)
* Naustok

® Maska pre dospelych z PVC

© Detska maska z PVC

® USB-C kabel

o Ulozn4 tasticka

 Tento ndvod na obsluhu

2. VYSVETLENIE SYMBOLOV

Na zariadeni, v ndvode na obsluhu, na obale a na typovom §titku zariadenia sa pouzivaju nasledovné
symboly:

Oznacuje mozné hroziace nebezpe€enstvo. Ak sa mu nezabrani, nasledkom mézu byt smrt alebo
najtazsie zranenia.
APOZOR

Oznacuje mozné hroziace nebezpe€enstvo. Ak sa mu nezabrani, nasledkom mézu byt lahké alebo
drobné poranenia.

UPOZORNENIE

Oznacuje potencidlne $kodlivu situaciu. Ak sa jej nezabrani, méZe sa pristroj alebo nie¢o v jeho
okoli poskodit.
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Na obale a na typovom §titku pristroja a stpravy rozprasovaca sa pouzivaju nasledovné symboly.

Informacie o produkte
Upozornenie na dolezité informécie

Dodrziavajte navod
Pred zaciatkom prace a/alebo obsluhou
pristrojov alebo strojov si precitajte ndvod

Oznacenie obalového materidlu.
A = kdd materidlu,

B = ¢islo materidlu: 1 - 7 = plast,
20 - 22 = papier a karton

ALY

Znacka CE ’
Tento vyrobok splfia pozZiadavky platnych
eurdpskych a narodnych noriem.

Aplikacna Cast typ BF % Dovozca
Viyrobca & Déatum vyroby
Zdravotnicka pomdcka Cislo vyrobku

Sériové ¢islo

upI

Jedine¢ny identifikétor pristroja (UDI) na
jednoznaénu identifikaciu vyrobku

EREENEN AE RS

Pristroj je chraneny proti cudzim
predmetom > 12,5 mm a proti §ikmo
kvapkajlcej vode

Typové cislo

Rozsah vlhkosti

Rozsah teplét

@ B

Hranica atmosférického tlaku

Ol=<| &

Trieda ochrany Il
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Oddelte vyrobok a obalové prvky

@ OdQeIte oballove prv!(y a zI|I_<V|d.u1te ich (2| a Zlikvidujte ich v sulade s miestnymi
v stlade s miestnymi predpismi. (N B
predpismi.
)g’ Batérie s obsahom $kodlivych latok E Elektronicky pristroj sa nesmie likvidovat
maang| | NElikvidujte v komunélnom odpade - | S komunalnym odpadom
=—=| Jednosmerny prud % Dovozca

3. UGEL POUZITIA

Uréené pouzitie

Inhalatory (vratane kompresorovych, ultrazvukovych a mesh inhalatorov) su zdravotnicke pomécky na
rozpraSovanie kvapalin a tekutych liegiv. Aerosdly vznikaju v tomto pristroji z kombinacie vibrujlcej siet-
ky s dierami a tekutého lie€iva.

Aerosolova terapia sa zameriava na oSetrenie hornych a dolnych dychacich ciest.

Rozprasovanim a inhal&ciou lie€iv predpisanych, prip. odporucanych lekdrom moéZzete predchadzat
ochoreniam dychacich ciest, zmierriovat ich sprievodné priznaky a urychlit lie¢bu.

Cielova skupina

Inhalator je uréeny len na lekérske oSetrenie v doméacom prostredi.

Inhalétor nie je uréeny na zdravotnicku starostlivost v profesionalnych zariadeiach.

Inhalator sa méze pouzivat u osdb starsich ako 2 roky pod dohladom a u 0séb starsich ako 12 rokov
na samooSsetrenie.

Tvar a velkost tvére osoby uréuju, ¢&i sa pristroj méze pouzivat pod dohladom. Preto pristroj méze mlad-
Sia osoba pouzivat len pod dohladom alebo iba starSia osoba, ako je uvedené. Pri vdychovani cez
masku sa uistite, Ze maska dobre sedi a o¢i st volné.

33



Klinické vyuzitie
Inhalacia je najucinnejsi spdsob podavania lie€iv na vacsinu ochoreni dychacich ciest.
PrinaSa nasledujuce vyhody:
e Liecivo sa transportuje priamo do cielovych organov
¢ \/yrazne sa zvySuje lokéalna biodisponibilita lie¢iva
o Systémova difizia je vyrazne znizena
® Su potrebné len velmi nizke davky lieciva
® Rychly a ucinny terapeuticky Ucinok
o VedlajSie Ucinky sU vyrazne nizSie v porovnani so systémovym podavanim
e Zvlhéenie dychacich ciest.
e (Bronchiélne) sekréty sa uvolfiuju a skvapalfiuju
® Bronchospazmy (spazmolyza) sa uvolhia
® Zmierfiuje opuchnuté a zapélené bronchialne sliznice
o Sekréty sa daju vykaslat
 Nicia sa pévodcovia respiraénych infekcii
Indikacia
Inhalator sa méze pouzivat pri ochoreniach hornych a/alebo dolnych dychacich ciest.
Priklady ochoreni hornych dychacich ciest su:
® rinitida
e alergicka rinitida
e infekcia prinosovych dutin
® zapal plic
e zapal hrtana
Priklady ochoreni dolnych dychacich ciest su:
e bronchidlna astma
e bronchitida
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© COPD (chronické obstrukcia pltic)

 rozsirenie priedusiek

 akutna tracheobronchitida

e cysticka fibréza

e zapal pliic

Kontraindikacie

* Rozprasovac nie je uréeny na oSetrenie Zivot ohrozujucich ochoreni.

* Deti mladsie ako 12 rokov alebo osoby s obmedzenymi fyzickymi, zmyslovymi (napr. zniZzena citlivost
na bolest) alebo dusevnymi schopnostami alebo s chybajtcimi skisenostami ¢i vedomostami, mézu
tento pristroj pouzivat len pod dohladom alebo po dékladnom pouceni o bezpeénom pouzivani
zariadenia a za predpokladu, Ze su si vedomi moznych rizik.

e Pristroj nepouzivajte u 0séb na pliicnej ventilacii a/alebo v bezvedomi.

e Informécie o moznych kontraindikaciach pouzivania s beznymi systémami na aerosélovu terapiu
najdete v pribalovom letaku prislusného lieku.

e Ak pristroj nefunguje spravne, necitite sa dobre alebo pocitujete bolest, okamZite prestarite
S pouzivanim.

4. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

* RozpraSovag nema vyznamny vplyv na tc¢innost a bezpe¢nost podavaného lie€iva a nie je urceny
na lie€bu Zivot ohrozujucich stavov. RozpraSovag nie je vhodny na pouZitie v anestetickych ani inych
ventilaénych systémoch.

o Pristroj sa méZe po riadnej priprave znovu pouzit. Tato priprava zahffia vymenu vSetkych kompo-
nentov vratane rozprasovaca. Nadobku na liecivo a dalSie komponenty odpori¢ame najneskér po
roku vymenit. Toto odporti¢anie pre Cas vymeny je zalozené na predpoklade, Ze sa pristroj pouziva
maximalne 2 cykly za defi a < 10 min na cyklus a pravidelne sa podla ndvodu na obsluhu (8. Cistenie
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a starostlivost) dezinfikuje a Cisti. Z hygienickych dévodov by mal kazdy pouzivatel pouzivat svoje
vlastné komponenty.

¢ Vzdy dodrziavajte pokyny svojho lekéra alebo lekarnika tykajuce sa druhu pouzivaného lie€iva, dav-
kovania, ako aj frekvencie a trvania inhalécie. Pri pouziti s lie€ivami/rozpraSovanim lieCiv dodrziavajte
podmienky a obmedzenia platné pre tieto lie€iva. Upozornenie: Na lie€bu pouZivajte len lie¢iva pred-
pisané lekarom podla prislusnej diagndzy.

e Pristroj nenahradza lekarsku konzultéciu a lie€bu. V pripade bolesti alebo ochorenia sa vzdy najskor
poradte so svojim lekarom.

* Ak mate akékolvek zdravotné obavy, obratte sa na svojho lekara!

e S nasim inhalatorom nepouzivajte kvapaliny, ktoré nie su kompatibilné s ocelou, PP, PC, silikénom
alebo PVC. Ak informécie dodané s kvapalinou neuvadzaju kompatibilitu s tymito materialmi, obratte
sa na vyrobcu kvapaliny. Medzi kompatibilné tekutiny patri napriklad roztok albuterolu.

e Pri pouziti inhalatora dodrzujte vS§eobecné hygienické opatrenia.

® Pred pouZitim sa uistite, Ze pristroj a jeho komponenty nevykazuju Ziadne viditelné poskodenia. V pri-
pade pochybnosti pristroj nepouzivajte a obraftte sa na svojho predajcu alebo na uvedenu adresu
zakaznickeho servisu.

¢ Na pristroji a jeho komponentoch sa nesmu vykonavat Ziadne Upravy.

e Pouzivajte len prisluSenstvo odporucané vyrobcom.

* Inhalator sa smie prevadzkovat iba s kompatibilnymi rozpraSovami Beurer a so zodpovedajicimi
komponentmi Beurer. PouZzitie rozpraSova¢ov a komponentov od inych vyrobcov méze ovplyvnit
ucinnost lie¢by a poskodit pristroj.

e Pocas pouzitia drzte pristroj v dalej od oci, pretoZe rozprasovanie lieGiva méze pdsobit Skodlivo.

* Nikdy nepouzivajte pristroj v blizkosti horlavych alebo vybusnych plynov, kyslika alebo oxidu
dusného.

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

® Obalovy materidl uchovavajte mimo dosahu deti (nebezpecenstvo udusenial).

e Pred kazdym Cistenim a/alebo udrzbou sa pristroj musi vypnut a zéstréka USB-C kabla sa musi
vytiahnut zo zasuvky.
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® Ak bol pristroj uskladneny pri maximalnej skladovacej teplote, nechajte ho pred pouzitim 4 hodiny
vychladnut, kym nebude pripraveny na pouzitie na uréeny Ucel. Ak bol pristroj skladovany pri mini-
malnej skladovacej teplote, takisto bude pripraveny na pouzitie po 4 hodinach.

* Pristroj neponarajte do vody a nepouZivajte ho v kipelhi. V Ziadnom pripade nesmie do pristroja
vniknat kvapalina.

® Ak pristroj spadol, bol vystaveny vysokej vihkosti alebo ak sa inym spdsobom poskodil, nesmie sa
dalej pouzivat. V pripade pochybnosti sa obratte na zakaznicky servis alebo predajcu.

¢ lypadky napajania, nahle ruSenie alebo iné nepriaznivé podmienky mozu spdsobit, Ze pristroj pre-
stane fungovat. Preto vdm odporti¢ame, aby ste si pripravili ndhradny pristroj alebo nahradné lie€iva
(posledné by mal odsuhlasit vas lekar).

© Kabel uchovavajte mimo dosahu malych deti, aby ste predisli nebezpecenstvu uskrtenia.

 Pristroj sa smie pripajat iba na sietové napétie, ktoré je uvedené na typovom §titku.

* Nikdy sa nedotykajte kdbla USB-C mokrymi rukami, pretoze by ste mohli utrpiet zasah elektrickym
prudom.

o Sietovy zdroj so zastrékou nevytahujte zo zasuvky za USB-C kébel.

® USB-C kdbel nestlacajte, neohybajte, netahajte cez ostré predmety ani ho nenechdvajte visiet
a chrante ho pred zdrojmi tepla.

© USB-C kébel odporii¢ame kompletne odvinut, aby sa predislo nebezpe¢nému prehriatiu.

* \ pripade, Ze sa poskodi USB-C kabel tohto pristroja, musi sa tento kébel zlikvidovat. Obratte sa na
zakaznicky servis alebo predajcu.

 Pri otvoreni pristroja hrozi nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom. Pristroj nie je odpojeny od
elektrickej siete, pokial nie je odpojeny adaptér (a USB-C kabel nema inu elektricku pripojku).

A VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

® Pristroj (alebo USB-C kdbel) nikdy neuchovavajte v blizkosti zdrojov tepla.

o Pristroj nepouZivajte v miestnosti, v ktorej sa predtym pouZival sprej. Pred oSetrenim miestnost
vyvetrajte.

o Pristroj nikdy nepouzivajte, ak vydava nezvy¢ajné zvuky.
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e Pristroj uchovavajte na mieste, ktoré je chranené pred poveternostnymi vplyvmi. Pristroj sa musi
skladovat v Specifikovanych podmienkach prostredia.

e Pristroj nepouZivajte v blizkosti elektromagnetickych vysielacov.

o Chrarite pristroj pred silnymi narazmi.

* Po Uplnom nabiti batérie odpojte pristroj od elektrickej siete.

e Ak potrebujete adaptér alebo predizovaci kabel, musi spifiat platné bezpednostné poziadavky. Ne-
smie sa prekro€it vykonova hranica a maximalny vykon uvedeny na adaptéri.

Pred uvedenim do prevadzky
® Pred pouzitim pristroja odstrante vSetky obalové materialy.
e Chrarite pristroj pred prachom, necistotami a vlhkostou a v Ziadnom pripade ho po¢as prevadzky
nezakryvajte.
¢ NepouZzivajte pristroj vo velmi praSnom prostredi.
e Okamtzite vypnite pristroj, ak je pokazeny alebo ak sa vyskytuju poruchy.
e V/yrobca nerudi za $kody, ktoré vzniknu v désledku neprimeraného alebo nespravneho pouZitia.
Oprava
e Pristroj nesmiete v Ziadnom pripade rozoberat alebo vykonavat opravy, pretoZe inak nie je zaru¢ena
bezchybna funkénost pristroja. Pri nedodrzani zanika zéruka.
o Pristroj nevyzaduije udrzbu.
e Pri opravach sa obratte na zakaznicky servis alebo na autorizovaného predajcu.

Oznamenia tykajlice sa manipulacie s batériami

e Ak sa kvapalina vytekajluca z ¢lanku akumulatora dostane do kontaktu s pokozkou alebo ocami,
postihnuté miesto umyte a vyhladajte lekarsku pomoc.

* Nebezpecenstvo prehltnutia!l Malé deti méZzu akumulatory prehltnit a zadusit sa nimi. Z toho dé-
vodu skladujte akumulatory mimo dosahu malych deti!

o Akumuldtory chrarite pred nadmernym teplom.

¢ Nebezpeéenstvo vybuchu! Akumulatory nikdy nehadzte do ohna.

o Akumulatory nerozoberajte, neotvarajte a nedrvte.
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o Akumulatory musia byt pred pouzitim spravne nabité. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu na spravne
nabijanie, resp. Udaje uvedené v tomto navode na obsluhu.

® Pred prvym uvedenim do prevadzky Uplne nabite akumulator (pozri kapitolu ,Vystrazné a bezpec-
nostné upozornenia®).

* Na dosiahnutie ¢o najdlhSej zivotnosti akumulatora ho Uplne nabite aspon 2-krat do roka.

e Pred uvedenim do prevadzky Uplne nabite batériu (pozri kapitolu ,Vystrazné a bezpe€nostné
upozornenia®).

¢ Na dosiahnutie maximalnej Zivotnosti batérie ju Uplne nabite aspori dvakrat rocne.

INFORMACIE TYKAJUCE SA ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITY

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

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

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

© Pouzitim inej sUpravy rozpraSovaca ako tej, ktoru urcil alebo zabezpecil vyrobca tohto pristroja, méze
mat za nasledok zvy$ené rusivé elektromagnetické vyZarovanie alebo znizenu elektromagneticku
odolnost zariadenia a mdze viest k chybnému spdsobu prevadzky.

® Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable alebo
externé antény) musia byt vzdialené aspor 30 cm od vSetkych Casti pristroja, vratane kéblov, ktoré
su sucastou balenia.

¢ Nedodrzanie tohto pokynu méze mat za nasledok znizenie vykonu pristroja.
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5. POPIS PRISTROJA A SUPRAVY ROZPRASOVACA

Prislusné nakresy su zobrazené na strane 3.
Prehlad pristroja
E Veko nadobky na lie¢ivo

@ Teleso E Spinac zap./vyp.

@ Mesh rozprasovac s nadobkou na liecivo (dalej len
,nadobka na lie¢ivo®)

Tlakovy spina¢ na odblokovanie nadobky na liegivo
(,PRESS)

(6]
Pripojka USB-C USB-C kabel

[5] LED indikator

Prehlad supravy rozprasovaca

@ Maska pre dospelych z PVC Detska maska z PVC

|E Naustok

Suprava rozprasovaca
Pouzivajte vyhradne stpravu rozpraovaca odporucanu vyrobcom, len tak je mozné zarucit jeho bez-
pecnu funkeiu.

A UPOZORNENIE

Ochrana pred vytec¢enim

Pri naplfani lieCiva do nadobky na lie¢ivo dbajte na to, aby ste ho naplnili len po ozna€enie maximaineho
mnozstva (10 ml). Odportcané plniace mnozstvo pre pristroj je 0,5 az 10 ml.

RozpraSovana latka musi byt v kontakte so sietkou, aby mohlo dojst k rozpraSovaniu. V opaénom pripa-
de sa rozpraSovanie automaticky zastavi.
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Pristroj preto drzte podla moznosti vo zvislej polohe.

6. UVEDENIE DO PREVADZKY
Pred prvym pouzitim

UPOZORNENIE

e Pred prvym pouzitim vycistite @ a vydezinfikujte nadobku na lie€ivo, ako aj stipravu rozprasovaca.
Pozri odsek ,Cistenie a starostlivost*.

Montaz
Vyberte pristroj z obalu.
Ak nadobka na lie€ivo @ nie je zmontovanya, nasunte ju horizontalne E zhora na teleso |§|

Nabitie batérie inhalatora
Ak chcete nabit batériu inhalatora, postupujte nasledovne:

* Spojte USB-C kabel , ktory je su€astou obsahu balenia, s USB-C pripojkou | 7 | na dne inhalatora
a USB sietovym zdrojom (nie je su¢astou obsahu balenia; sietovy zdroj musi zodpovedat triede
ochrany 2 a mal by byt otestovany podla eurépskej normy EN 60601-1). USB sietovy zdroj zapojte
do vhodnej zasuvky.B]

Inhalator po¢as nabijania polozte plocho na zadnu stranu.

e Pogas nabijania svieti LED indikator [5] trvalo naoranzovo. Ked je batéria tplne nabita, svieti LED
indikator trvalo nazeleno.

 Spravidla trva asi 1,5 hodiny, kym je batéria plne nabita.

® Ked je batéria Uplne nabitd, vytiahnite USB-C kabel s USB sietovym zdrojom zo z&suvky
az USB-C pripojky [7] na inhalétore.

® Plne nabita batéria vydrzi priblizne 1 hodinu a 15 minut. Ak |E| sa LED indikator po¢as pouzivania
rozsvieti naoranzovo, znamena to nizky stav nabitia batérie.
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® Spdsob zobrazenia nizkeho stavu batérie zavisi od toho, ako sa pristroj pouziva. Ak ste zvolili vysoku
rychlost rozprasovania, LED indikator IE‘ svieti trvalo naoranzovo. Ak ste zvolili nizku rychlost roz-
prasovania, 5| LED indikator pomaly blika naoranzovo.

® Pocas nabijania nie je mozné inhalator pouzivat.

7. POUZITIE

7.1 Priprava inhalatora

e Z hygienickych dévodov je bezpodmieneéne potrebné nadobku na lietivo [2] a stpravu rozprago-
vaca po kazdej terapii vycistit a pravidelne vydezinfikovat. Pozri kapitolu ,Cistenie a starostlivost*.

¢ Ak sa maju v rdmci terapie inhalovat rézne lieciva 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 Naplnenie nadobky na lie¢ivo

« Otvorte kryt nadobky na lie¢ivo [2] tak, Ze nadvihnete klapku [1] na zadnej strane nahor a nadobku
na Iieéivo naplnite izotonickym roztokom kuchynskej soli alebo priamo lie¢ivom. Nadobku na
lie¢ivo neprepiiajte.

e Maximalne odporu¢ané mnozstvo je 10 ml.

e Lie€ivo pouZivajte iba podla pokynu lekara a spytajte sa na dobu inhalacie a mnozstvo, ktoré je pre
vas vhodné.

® V pripade, Ze je stanovené mnozstvo lieiva menSie ako 0,5 ml, musi sa doplnit izotonickym roz-
tokom kuchynskej soli. Zriedenie je potrebné aj pri viskéznych lie€ivach (viskozita < 3). Aj v tomto
pripade postupuijte podla pokynov svojho lekara.

7.3 Zatvorenie nadobky na lie¢ivo
o Zatvorte veko nadobky na liegivo [2] tak, Ze zatlagite klapku na zadnej strane nadol a zaistite ho. [D]
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7.4 Pripojenie stpravy rozprasovaca

e Pozadovany diel stpravy rozprasovaca (naustok |E masku pre dospelych |§| alebo masku pre deti
pevne spojte s namontovanou nadobkou na lieéivo [2][E] Ked'sa pouziva maska pre dospelych
19 | alebo detska maska [10], mézete pouit niektory z dodanych popruhov. Uistite sa, Ze st popruhy
bezpecne pripevneny k maske pomocou uzla.

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

® Pred zapnutim pristroja sa uistite, Ze ste naplnili kvapalinu. Zapnite pristroj stlaenim vypinac¢a E

o Ak z pristroja vychadza rozprasovana hmla a [5] LED indikator svieti nepretrzite namodro, pristroj
funguije spravne.

UPOZORNENIE

Najucinnejsia inhaldcia sa uskuto¢iuje pri pouziti ndustku. Inhaldcia pri pouziti masky sa odporuca len
vtedy, ked nie je mozné pouzit ndustok (napr. pre deti, ktoré este nie st schopné inhalovat ndustkom).
Pri vdychovani cez masku sa uistite, Ze maska dobre sedi a oCi st volné.

Prietok lie€iva je nastaveny na ,vysoky“ vo vyrobnych nastaveniach pristroja. Prietok lie¢iva mozete
potas pouzivania upravit stlagenim a podrzanim vypinaga [4] na 3 sekundy, kym LED indikator [5]
nezacéne blikat namodro. MéZzete prepinat z vysokej na nizku rychlost rozpradovania a spét. Ak LED in-
dikator |_5|__|i_n|epretriite svieti namodro, znamena to vysoku rychlost rozprasovania = 0,25 ml/min, ak LED
indikator | 5 | pomaly blikd namodro, znamena to nizku rychlost rozprasovania = 0,15 ml/min.

Upravte prietok lieCiva podla svojich potrieb.

7.5 Spravna inhalacia

Technika dychania
¢ Na ¢o najhibsie rozprasovanie ¢astic do dychacich ciest je potrebna spravna technika dychania. Aby
sa aerosoly dostali do vasich dychacich ciest a pliic, musite sa pomaly a zhlboka nadychnut, potom
kratko (5 az 10 sekund) zadrzat dych a potom rychlo vydychnut.
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e Inhaltory pouzivajte na lie€bu ochoreni dychacich ciest len po konzultacii so svojim lekérom. Poradi
vam pri vybere liekov vhodnych na inhala¢nu terapiu, ako aj pri ich davkovani a pouziti.

o Urcité lieCiva su viazané na lekarsky predpis. Smu sa pouzivat len kvapaliny a lie¢iva, ktoré st uréené
na inhalaciu.

UPOZORNENIE

Pristroj drzte podla moznosti vo zvislej polohe. Maly uhol v8ak nema vplyv na pouZitie, pretoze nadobka
nepresakuje. Dbajte na to, aby bolo lie¢ivo po€as pouzivania v kontakte so sietkou, aby pristroj fungoval
bezchybne. Ak pristroj s maximalnym objemom tekutiny 10 ml mierne naklonite o 45 stupriov, pristroj
bude fungovat ako zvycajne.

A UPOZORNENIE

S tymto rozpraSova¢om sa nesmu pouzivat pentamidinové pripravky, éterické oleje ani lieky obsahuijice
oleje a lipidy. V opaénom pripade sa inhaldtor poskodi. Zo zdravotnych dévodov su sirupy proti kaslu,
roztoky na kloktanie a kvapky na vtieranie do pokoZzky alebo na pouzitie v parnych kipeloch na inhalaciu
pomocou inhaldtora Uplne nevhodné. Tieto prisady st okrem toho €asto husté a mézu dihodobo nega-
tivne ovplyvnit spravnu funkénost pristroja, a tym aj G¢innost aplikécie.

U os6b s precitlivenym bronchidlnym systémom mozu lie€iva obsahuijlce éterické oleje v niektorych
pripadoch spdsobit akutny bronchospazmus (nahle ki€ovité zizenie priedusiek s dychavi¢nostou). Opy-
tajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

7.6 Ukoncenie inhalacie

a) Manudlne ukonéenie rozprasovania:
e Pristroj po ukonceni o$etrenia vypnite vypinatom E
e Zhasne LED indikator [5].

b) Automatické ukonéenie rozpraSovania:
o Ak sa inhalat rozprasil, LED indikator [5] rychlo blika namodro a pristroj sa sam vypne. Z technickych
dévodov zostane v nadobke na lieCivo malé mnoZstvo lie€iva. Toto uz nepouzivajte.
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7.7 Gistenie

Pozri kapitolu ,Cistenie a starostlivost*.

7.8 Automatické vypnutie zariadenia

Pristroj disponuje funkciou automatického vypnutia. Ak je pritomné len velmi malé mnoZstvo lie¢iva
alebo tekutiny alebo ak rozprasovana latka uz nie je v kontakte so sietkou, pristroj sa automaticky vypne,
aby sa zabranilo poskodeniu sietky. Ked' sa rozpraSovanie automaticky ukon¢i, bolo aktivované auto-
matické vypnutie. LED indikator |ﬁrychlo blikd namodro a pristroj sa nasledne vypne. Po 15 mindtach
rozpra$ovania sa pristroj automaticky vypne.

Pristroj nepouzivajte, ak je nadobka na lieivo [2] prazdna. Pristroj rozpozna, ked sa v nadobke na lie¢ivo
nenachadza Ziadne lie€ivo a automaticky sa vypne.

Farba LED Vyznam
indikatora
Zelena PIné nabitie:

Ked je batéria Uplne nabitd, svieti LED indikator trvalo nazeleno.

Oranzova Pocas nabijania: Po¢as nabijania batérie svieti LED indikator trvalo naoran-
Zovo

Nizky stav nabitia batérie:
Ak sa LED indikator pocas pouzivania rozsvieti naoranzovo, znamena to nizky
stav nabitia batérie.
 Pri vysokej rychlosti rozprasovania: LED indikator svieti nepretrzite naoranzovo.
o Pri nizkej rychlosti rozprasovania: LED indikator pomaly blika naoranzovo.
Rezim samogdistenia:
Ak pri vypnutom pristroji podrzite vypina¢ stlaeny 3 sekundy, LED indikétor
rychlo blik& naoranZovo a pristroj sa prepne do rezimu samodistenia.
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Farba LED Vyznam
indikatora
Modra Prevadzka a prietok lieciva:
Modry LED indikator zobrazuije, Ze pristroj funguje spravne.
 Pri vysokej rychlosti rozpraovania = 0,25 ml/min: LED indikator svieti nepre-
trzite namodro.
® Pri nizkej rychlosti rozprasovania = 0,15 ml/min: LED indikator pomaly blika
namodro.
Prili§ malo lie¢iva a automatické vypnutie:
Ked sa inhalat rozprasil, LED indikétor rychlo blikd namodro a pristroj sa automa-
ticky vypne.

8. CISTENIE A STAROSTLIVOST

Dodrziavajte tieto hygienické pokyny, aby ste predisli zdravotnym rizikam.
« Nadobka na lietivo [2] a stiprava rozpradovada st uréené na viacnasobné pouzitie. Nezabudnite, 7e
na rozliéné oblasti pouzitia st kladené rézne poziadavky na Cistenie a opatovnu hygienicku pripravu.

UPOZORNENIE

o Sietku alebo stpravu rozpraSovaca neistite mechanicky kefou alebo podobnymi pristrojmi, pretoze
by to mohlo viest k neopravitelnym poskodeniam, a tym by uz nebolo mozné zarucit optimaine
vysledky oSetrenia.

* Opytajte sa svojho lekéra na dalSie poziadavky tykajluce sa hygienickej pripravy (istenie ruk, ma-
nipulécia s lie¢ivami/inhalaénymi roztokmi) pre vysoko rizikové skupiny (napr. pacienti s cystickou
fibrézou).
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* \Joda uvedend v pokynoch na Cistenie by mala byt ¢o najméksia. Destilovana voda je vhodné na
vSetky kroky Cistenia okrem samodistenia.

Rozlozenie

e Pristroj drzte jednou rukou. Tlagidlo @ na zadnej strane pristroja by malo smerovat k vam. Palcom

stlacte tlacidlo [6] a volnou rukou vytiahnite nadobku na lieGivo [ 2] horizontalne dopredu nahor,

 Z nadobky na lie¢ivo vytiahnite naustok alebo masku ( alebo )[11]9]10] 2]

e Otvorte veko nadobky na lie¢ivo @ tak, Ze nadvihnete klapku n na zadnej strane smerom .

® ZloZenie sa vykonava analogicky v opaénom poradi.
Cistenie
Nadobka na liegivo @ a pouzité diely supravy rozpraSovacéa, ako naustok E alebo maska @ alebo
sa musia po kazdom pouziti Cistit cca 5 mintt teplou (idedlne destilovanou) vodou s teplotou ma-
ximalne 40 °C. Pri Cisteni nadobky na lieCivo postupujte podla nasledujuceho popisu samodistenia.
Diely dokladne vysuste makkou handrou. Ked'su Uplne suché, znovu ich poskladajte a vloZte do suchej
uzavretej nadoby alebo ich vydezinfikuijte.

* Nasledne vykonajte funkciu samocistenia (pozri odsek ,Funkcia samodistenia“).

A UPOZORNENIE

Pri ¢isteni nikdy nepondrajte cely pristroj pod te¢tcu vodu.
Pri Cisteni sa uistite, Ze boli odstranené vSetky zvysky a diely nasledne dékladne vysuste.
Nepouzivajte Cistiace prostriedky, ktoré mézu byt pri kontakte s pokozkou alebo sliznicami, pri prehltnuti
alebo vdychnuti potenciélne toxické.
Teleso pristroja v pripade potreby vycistite mierne navihéenou handrickou, ktori mézete namodit do
mydlového roztoku.
® Ak sa na striebornych/zlatych kontaktoch pristroja alebo nadobky na lie€ivo IE nachadzaju zvy-
$ky medicinskych roztokov alebo nedistoty, na ich oCistenie pouZzite vatové tyCinky navihéené
etylalkoholom.
o Pristroj musi byt pred kazdym ¢istenim vypnuty a vychladnuty.
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¢ Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky.

A UPOZORNENIE

¢ Dbajte na to, aby sa do vnutra pristroja nedostala vodal!
e Pristroj a sUipravu rozpraSovaca necistite v umyvacke riadu!
e Zabrarite kontaktu pristroja so striekajucou vodou. Pristroj pouzivajte len so suchymi rukami.

A UPOZORNENIE
Odporu¢ame vam vykondvat inhaldciu bez prerusenia, pretoZe pocas dihSej prestavky v oSetreni moze
inhalat nadobku na lieéivo [2] upchat, o moze ovplyvnit Ginnost aplikacie.
Funkcia samogistenia
Na UplIné odstranenie zvyskov lie€iva a pripadnych upchati méZete vyuzit samocistiacu funkciu pristroja.
Postupuijte pritom nasledovne:

1. R ozoberte pristroj podla vy$Sie uvedeného popisu.

2. Otvorte veko nadobky na lie¢ivo E a vylejte zvySnu kvapalinu.

3. Do n&dobky na lie€ivo naplrite dostatoéné mnozstvo vody z vodovodu (4 - 6 ml) (s nizkym obsahom
vodného kameha).@ Zatvorte veko. Zlahka potraste nadobkou, aby sa zvy$na kvapalina dostatoéne
rozpustila v Cistiacej kvapaline.

4. Otvorte veko nadobky na lie€ivo, vylejte vSetku tekutinu a ndsledne znovu pridajte dostatoéné mnoz-
stvo vody z vodovodu (mékka voda).

5. Nadobku na lie¢ivo nasadte na teleso [3].

6. Ked'je pristroj vypnuty, podrzte vypinaé E stlaceny 3 sekundy. LED indikator @ potom rychlo blika
naoranzovo a pristroj prejde do rezimu samodistenia. Pristroj pracuje automaticky 10 minaty. Dbajte
na to, aby sa v nddobke na lie¢ivo nachddzalo dostatoéné mnozstvo tekutiny.
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Dezinfekcia

Pri dezinfekcii nadobky na lie¢ivo @ a stpravy rozpraSovaca dodrziavajte nasledujlice body. Odporuca
sa pravidelna dezinfekcia jednotlivych dielov. .
Nadobku na liegivo [2] a stipravu rozprasovaca najskor vygistite spdsobom popisanym v bode , Ciste-
nie“. Potom pokraujte v dezinfekcii.

A UPOZORNENIE

Ak je to mozné, nedotykajte sa sietky, pretoze by sa mohla poskodit.
Na dezinfekciu nepouzivajte dezinfekény prostriedok chlérnan sodny, pretoze by mohol poskodit
rozprasovac.

Dezinfekcia s etylalkoholom (70 - 75 %)
 VloZte naustok |ﬁ| a masky @ do nadoby a zakryte vSetky Casti etylalkoholom. Nechajte ho 10
minGt posobit.
* Nakoniec vSetky diely eSte raz vygistite vodou.
o Nasledne vetky diely dokladne vysuste. Dalsie informécie najdete v ¢asti ,Susenie*.

Dezinfekcia vriacou vodou
* Nadobka na liecivo @ veko |I| a naustok sa mézu na dezinfekciu polozit na 10 minut do vria-
cej vody. V idedlnom pripade by sa mala pouzivat destilovana voda, aby sa zabranilo kontaminacii
a tvorbe vodného kamena na sietke. Diely by sa nemali dostat do kontaktu s hordcim dnom hrnca.
o Nasledne v3etky diely dokladne vysuste. Dal3ie informacie najdete v Easti ,Sudenie®.
* Nadobka na lie¢ivo |Z| sa nesmie vkladat do mikrovinnej rury.
e Zaru¢ujeme 52 dezinfek&nych cyklov s vriacou vodou na nadobku na liegivo.

UPOZORNENIE

Masky sa nesmu ponérat do hortcej vody!
¢ Odporti¢ame dezinfikovat masky 70 - 75 % etylalkoholom.
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Susenie
e Diely dokladne vysuste makkou handrou.
« Nadobku na liegivo [2] niekolkokrat opatrne pretrepte, aby sa z malych otvorov v sietke odstranila
voda.
o Jednotlivé diely polozte na €istd, suchu a nasiakavi podlozku a nechajte ich kompletne vyschnut
(minimalne 4 hodiny).
¢ Na susenie ani dezinfekciu nepouzivajte mikrovinnu rdru, susi¢ku riadu ani susi¢ vlasov.

UPOZORNENIE

Dbajte na to, aby boli po Cisteni vSetky diely kompletne suché, pretoze v opaénom pripade hrozi riziko
rastu zarodkovi.
Ked'su Uplne suché, znovu ich zloZte a vloZte do suchej uzavretej nadoby.
Odolnost materialu
o Tak ako vSetky plastové diely, aj nadobka na lie¢ivo @ a sUprava rozpra$ovaca podliehaju pri ¢as-
tom pouzivani a hygienickej priprave ur¢itému opotrebovaniu. V priebehu ¢asu to méze viest k zme-
ne aerosolu, ¢o méze znizit Ucinnost lieCby. Nadobku na lie€ivo |Z| a sUpravu rozpraSovaca preto
odporti¢ame najneskor po roku vymenit.
Skladovanie
¢ Neskladuijte vo vihkych podmienkach (napr. kipelfia) a neprepravujte s vihkymi predmetmi.
e Pri skladovani a preprave chrarte pred priamym slne¢nym Ziarenim.
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9. ROZPRASOVAC A/ALEBO NAHRADNE DIELY

Diely supravy rozpraSovaca a/alebo nahradné diely si méZete zakupit na servisnej adrese uvedenej v zo-
zname servisnych adries. Zadajte prislusné objednévacie ¢islo.

Nazov

Material REF

Naustok (PP), maska pre dospelych (PVC), maska pre deti (PVC), PP/PVC/PC 110.126
mesh rozprasovac s nadobkou na lie¢ivo (PC)

10. 60 ROBIT, AK SA VYSKYTNU PROBLEMY?

Problém/otazka

Mozna pri¢ina/naprava

Inhalator nevytvara
aerosol alebo ho tvori
malo.

-y

. Prilig mélo lieiva v nadobke na lieGivo [2].

N

. Inhalator nie je drzany zvislo.

L

Naplnena nevhodna lie¢iva kvapalina na rozprasovanie (napr. prilis
viskdzna. Viskozita nesmie byt vacsia ako 3. Informuijte sa o viskozite vo
svojej lekarni.)

LieCiva by mali byt predpisané lekarom.

I

. Batéria je vybita. Nabite ju.

Mnozstvo vystupuju-

cej hmly je prili§ malé.

-

.V nadobke na lie€ivo sa nachadzaju vzduchové bubliny, ktoré zabraruju

trvalému kontaktu so sietkou. Skontrolujte nadobku a odstrante pripadné
vzduchové bubliny.

N

. Castice na sietke brania vystupu. V tomto pripade by ste mali prerusit

inhalaciu a zlozit masku alebo ndustok. Nasledne vycistite a vydezinfikujte
nadobku na lie€ivo (pozri ast ,Cistenie a starostlivost®).

w

. Sietka je opotrebovana. Vymerite nadobku na lie€ivo @
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Problém/otazka

Mozna pri¢ina/naprava

Ktoré lieciva je mozné
inhalovat?

Samozrejme, len lekdr mdze rozhodnut o tom, akeé lie€ivo je potrebné pouzit
na lie¢bu vasho ochorenia.

Spytajte sa svojho lekara.

S inhalatorom IH 47 mozete rozpraSovat lie€iva s viskozitou nizSou ako 3.
Lie¢iva obsahujuce olej (najma éterické oleje), ako aj pripravky pentamidinu
a lieky obsahuijuce lipidy by sa nemali pouzivat, pretoze narusuju material
nadobky na lie¢ivo, o moéze viest k chybam.

V nadobke na lie¢ivo
[2] zostava inhalagny
roztok.

Toto je normaine a technicky podmienené. Ukoncite inhalaciu, ked rozpraso-
vac vyddva vyrazne iny zvuk alebo sa pristroj automaticky vypne z dévodu
chybajlceho inhalatu.

Na €o je potrebné
dbat u déjciat a deti?

1. U dojciat by maska mala zakryvat Usta a nos, aby bola zabezpe¢ena
efektivna inhalécia.

2. U deti by maska mala zakryvat aj nos a Usta. Nema zmysel pouZivat inha-
lator u spiacej osoby, pretoze sa do pliic dostane prili§ malo lie€iva.

Upozornenie: Inhalacia by sa mala vykonavat iba pod dozorom a s pomo-

cou dospelej osoby a dieta by sa nemalo nechavat osamote.

Potrebuje kazda
osoba svoju
vlastnt stpravu
rozpraSovaca?

Ano, je to nevyhnutné z hygienickych dévodov.
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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 zékona

ste povinny batérie zlikvidovat.
* Na batéridch obsahujlcich Skodlivé latky najdete tieto znacky:
Pb = batéria obsahuije olovo
Cd = batéria obsahuje kadmium
Hg = batéria obsahuje ortut

VsSeobecna likvidacia

)¢

Pb Cd Hg

V zaujme ochrany Zivotného prostredia sa pristroj po skonceni svojej Zivotnosti nesmie likvido-
vat s komunalnym odpadom. Likvidacia sa moze vykonat prostrednictvom prislusnych zbernych
miest vo vaSej krajine. Pristroj zlikvidujte v silade so smernicou ES o odpadoch z elektrickych 'ummm
a elektronickych zariadeni - WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment). V pripade otézok

sa obratte na miestny Urad zodpovedny za likvidaciu.

12. TECHNICKE UDAJE
Typ IH 47
Rozmery (D x S x V) 48 x 59 x 115 mm
Hmotnost 0,0926 kg + 0,005 kg
Vstup 5VDC;1,2A
Spotreba prudu <25W
Plniaci objem min. 0,5 ml

max. 10 ml
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Prietok lieCiva

Nizka rychlost rozprasovania: = 0,15 ml/min
Vlysoky rychlost rozpraSovania:= 0,25 ml/min

Oscilacna frekvencia

110 kHz 10 kHz

Akusticky tlak

cca <45 dB(A)

Prevadzkové podmienky

Teplota: +5 °C - +40°C
Relativna vlhkost vzduchu: 15 - 90 % bez kondenzacie
Okolity tlak: 700 — 1 060 hPa

Prepravné a skladovacie
podmienky

Teplota: -25 °C - +55 °C
Relativna vlhkost vzduchu: 15 - 90 % bez kondenzacie

Ocakavana zivotnost

pristroja Informécie o Zivotnosti vyrobku najdete na domovskej stranke
Batéria:

Kapacita 600 mAh

Menovité napatie 3,7V

Typové oznacenie

Litium-iénova batéria

Hodnoty aerosolov
podla ISO 27427:2023 so
salbutamolom:

* Prenos aerosolu: 0,72 ml

© Miera prenosu aerosolu: 0,13 ml/min

 Vydavany plniaci objem v percentéch za minutu: 6,47%

® Zvysny objem: 0,04 ml

o Velkost ¢astic (MMAD): 3,43 pm

® GSD ($tandardna geometrickéa odchylka): 1,77

* RF (frakcia, ktora sa méze dostat do pltic < 5 pm): 74,67%
® Rozsah velkych ¢astic (> 5 pm): 25,33%

® Rozsah strednych astic (2 az 5 um): 57,27%

® Rozsah malych ¢astic (< 2 ym): 17,40%

Verzia softvéru

V1.0.2.
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Sériové Cislo sa nachadza na pristroji. )
Technické zmeny su vyhradené. (pozri €ast ,,Cistenie a starostlivost®).

Diagram velkosti ¢astic
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Particle size (um)
Merania boli vykonané s roztokom salbutamolu a s ,Next Generation Impactor” (NGI).

sa dozviete od prislusného vyrobcu lie€iva.

UPOZORNENIE

Pri pouZiti pristroja mimo jeho Specifikacie nie je zaru¢ena jeho bezchybna funkcia! Vyhradzujeme si
pravo na technické zmeny s cielom zlepSovania a dal$ieho vyvoja vyrobku.

Tento pristroj a jeho suprava rozprasovaca zodpovedaju eurdpskej norme EN 60601-1-2 (skupina 1, trie-
da B, zhoda s CISPR 11, I[EC 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 61000-4-8, IEC 61000-4-11) a podlieha osobitnym opatreniam
s ohladom na elektromagnetickd kompatibilitu.
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13. ZARUKA/SERVIS

BlizSie informécie o zaruke a zaruénych podmienkach najdete v prilozenom zaruénom liste.

Upozornenie k hlaseniu udalosti

Pre pouzivatelov/pacientov v Eurépskej unii a identickych regulacnych systémoch (nariadenie o zdravot-
nickych poméckach MDR (EU) 2017/745) plati: Ak by sa po¢as pouZzivania alebo na zaklade pouzivania
produktu stal incident, ohlaste to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenej osobe, ako aj prislusnému

narodnému Uradu Clenského Statu, v ktorom sa nachadzate.

Chyby a zmeny vyhradené

Beurer GmbH e Séflinger Str. 218 e 89077 Ulm, Germany
u www.beurer.com ® www.beurer-healthguide.com
www.beurer-gesundheitsratgeber.com
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