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1 ALLGEMEINES

A WARNUNG:

o Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten
Gebrauch sorgfaltig und vollstéandig durch und bewah-
ren Sie sie auf. Verwenden Sie den
INQUA® Vernebler nur, wenn Sie den Inhalt dieser
Gebrauchsanweisung vollstandig verstanden haben.
Bei Nichtbeachten der Gebrauchsanweisung kénnen
gesundheitliche Schaden oder Schaden am Produkt
nicht ausgeschlossen werden.

@ Bei anhaltenden Beschwerden oder gesundheitlicher
Verschlechterung unterbrechen Sie die Anwendung
und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.

1.1 Herstellerangaben
Siehe Riickseite der Gebrauchsanweisung.

1.2 Hinweise zur Gebrauchsanweisung

Zweck der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt den Aufbau, die Hand-
habung und die Funktionsweise des INQUA® Verneblers. Sie
soll einen sicheren Umgang mit den einzelnen Bestandteilen
ermoglichen.

Hinweise zum Gebrauch des am Vernebler anzuschlieRenden
Kompressors sind nicht Bestandteil dieser Gebrauchsanwei-
sung. Lesen Sie hierzu die dem Kompressor beigefiigte
Gebrauchsanweisung.
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Darstellung von Gefahrenhinweisen

Gefahrenhinweise sind in dieser Gebrauchsanweisung durch
ein Warndreieck und ein Signalwort gekennzeichnet. Je nach Art
und Schwere der beschriebenen Gefahr werden folgende
Signalworte verwendet:
o HINWEIS
Kennzeichnet allgemeine VorsichtsmaRnahmen, die im
Umgang mit dem Produkt beachtet werden sollten, um Scha-
den am Produkt zu vermeiden.
@ VORSICHT
Weist auf eine Gefahrdung hin, die leichte oder mittlere Kor-
perverletzungen oder Sachschaden zur Folge haben oder zu
Beeintrachtigungen der Therapie fiihren kdnnte, wenn sie
nicht vermieden wird.
o WARNUNG
Kennzeichnet eine Gefahrdung, die mdglicherweise Tod oder
schwere Korperverletzung zur Folge haben kann, wenn sie
nicht vermieden wird.

Verwendete Hervorhebungen

Die Gebrauchsanweisung verwendet folgende Hervorhebun-
gen, um wichtige Textstellen zu kennzeichnen:

o = Der Pfeil weist auf eine auszufiihrende Handlung hin.

Hinweis zur Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung ist auf Anfrage bei der INQUA GmbH
in gedruckter Form erhaltlich (siehe Herstellerangaben auf der
Ruckseite der Gebrauchsanweisung) oder tiber www.inqua.de
unter dem Produkt abrufbar. Prifen Sie regelméaBig, ob eine
aktuellere Version der Gebrauchsanweisung verfiigbar ist.
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2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Lieferumfang

INQUA® Vernebler Set 1.2 (Anwendungsteil)

1 Vernebler (vormontiert)
2 Mundstilick
3 Erwachsenenmaske

4 Kindermaske

Anschlussschlauch

Luftfilter fir den Kompressor
(Typ 430) von INQUA®, Ver-
wendung siehe Kompressor-
Gebrauchsanweisung
Entnahmewerkzeug fir den
Filterwechsel, Verwendung
siehe Kompressor-
Gebrauchsanweisung
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2.2 Zweckbestimmung

Der INQUA® Vernebler ist zusammen mit dem verwendeten
Kompressor ein Inhalationsgerat fiir die Inhalationstherapie der
unteren und oberen Atemwege mit Medikamentenaerosol. Er ist
fur die vori]bergehende” orale oder nasale Inhalation geeignet.
Inhaliert werden kénnen alle Flissigkeiten, die fir die
Aerosoltherapie zugelassen sind oder von einem Arzt verordnet
bzw. empfohlen werden. Beachten Sie immer die Angaben
(Einschrankungen, Haufigkeit der Anwendung) in der
Begleitinformation des zu inhalierenden Medikaments und
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

2.3 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der INQUA® Vernebler erzeugt ein feucht-kiihles Aerosol, das
nicht erwarmt werden kann. Der Vernebler darf ausschlieRlich
fur die Inhalationstherapie verwendet werden. Er darf nicht
zusammen mit Anasthesie-Atemsystemen oder im Atemsystem
von Beatmungsgeraten verwendet werden.

Der INQUA® Vernebler ist nur fiir den hauslichen Gebrauch mit
dem Kompressor von INQUA® bestimmt. Er darf aus
hygienischen Griinden nur von einer Person verwendet werden.
Der Vernebler ist nur fur Patienten geeignet, die selbstandig
atmen kénnen und bei Bewusstsein sind. Nur so wird eine wirk-
same Therapie ermdglicht und eine Erstickungsgefahr
vermieden.

1) Dauer pro Anwendung kleiner 1 h, gemé&R européischer
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, hier max. 20 Minuten.
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Die Verneblerausstattung ist fur Kinder ab drei Jahren und
Erwachsene geeignet. Das Verneblersystem kann fir die
Inhalationstherapie der unteren Atemwege (Bronchien) ver-
wendet werden, wenn die Inhalation mit dem Mundstiick erfolgt
und Uber den Mund ein- und Uber die Nase ausgeatmet wird.
Nur im Ausnahmefall sollte die Maske auch fiir die unteren
Atemwege benutzt werden. In diesem Fall ist darauf zu achten,
dass Uber den Mund eingeatmet wird.

Das Verneblersystem kann fir die Inhalationstherapie der
oberen Atemwege verwendet werden, wenn die Inhalation bei
einem Kind mit der beiliegenden Kindermaske erfolgt und Gber
die Nase ein- und ausgeatmet wird. Der Erwachsene verwendet
die Erwachsenenmaske und atmet Uber die Nase ein und aus.
Inhalationstherapie fiir Babys: Fir eine effiziente Inhalations-
therapie der unteren Atemwege bei Babys (bis drei Jahre) bend-
tigen Sie einen speziellen Baby-Vernebler. Wenden Sie sich in
diesem Fall an den Hersteller (Adresse siehe Riickseite der
Gebrauchsanweisung).

Inhalationstherapie fiir Patienten mit einem Tracheostoma
(operativ angelegte Offnung der Luftréhre): Das Vernebler-
system ist nicht fiir tracheostomierte Anwender geeignet. Der-
tracheotomierte Anwender atmet Uber eine operativ angelegte
Offnung der Luftréhre (Tracheostoma). Eine wirksame Therapie
ist mit der vorliegenden Ausstattung bei diesem Krankheitsbild
nicht maoglich.

Beachten Sie, dass der dem Verneblerset beiliegende
Anschlussschlauch nur fiir das Inhalationsgerat verwendet wer-
den darf. Bei der gleichzeitigen Verwendung mehrerer
Schlauchsysteme fiir unterschiedliche Anwendungen (z. B. Infu-
sion und Inhalation) besteht Verwechslungsgefahr bei den
Schlauchsystemen, die im Extremfall zum Tode flihren kann.
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Jede andere Verwendungsart als die hier beschriebene gilt als
unsachgemal und damit als gefahrlich. Die Haftung fir die
sichere Funktion des Verneblers geht auf jeden Fall auf den
Anwender Uber, wenn eine Handhabung erfolgt, die nicht der
bestimmungsgemaflen Verwendung entspricht.

Gegenanzeigen
Der INQUA GmbH sind keine Gegenanzeigen bekannt.

2.4 Konformitat

Der INQUA® Vernebler entspricht den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG (EG-Richtlinie Gber Medizinprodukte).

2.5 Produktkombinationen

Verwenden Sie den INQUA® Vernebler ausschlieRlich mit den
von INQUA® empfohlenen Kompressoren.



3 HINWEISE ZUR PRODUKTSICHERHEIT

Allgemein ist zu beachten:

o Personen mit eingeschrankten geistigen, physischen oder
sensorischen Fahigkeiten und Kinder erkennen nicht die
Gefahren, die beim Umgang mit dem Inhalationsgerat und
seinen Einzelteilen entstehen kdnnen. Lassen Sie nieman-
den aus diesem Personenkreis jemals mit dem Inhalationsge-
rat unbeaufsichtigt. Es besteht z. B. das Risiko, dass
Einzelteile verschluckt und dadurch die Atemwege blockiert
werden, dass Einzelteile an- oder durchgebissen werden
oder dass das Inhalationsgerat am Anschlussschlauch oder
Netzkabel vom Tisch gezogen wird. AuRerdem besteht ein
Strangulationsrisiko mit dem Anschlussschlauch oder dem
Netzkabel. Achten Sie daher darauf, dass Sie den Kompres-
sor, den Vernebler und das Zubehor stets aufler Reichweite
von Babys und Kleinkindern aufbewahren.

o Beachten Sie grundsatzlich beim Einsatz des Verneblers die
allgemeinen Hygienemaflnahmen, wie griindliches Hande-
waschen und ggf. Desinfektion (siehe Kapitel ,HYGIENI-
SCHE WIEDERAUFBEREITUNG®, Seite 22) bevor Sie die
Inhalation starten.

o Verwenden Sie mit dem INQUA® Vernebler nur fiir die
Inhalationstherapie geeignete Medikamente in flissiger
Form, die mit einem druckluftbetriebenen Inhalationsgerat
verwendet werden dirfen. Zur Auswahl und Anwendung der
Medikamente fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

o Generell ungeeignet fiir die Verwendung in Inhalationsgera-
ten sind: Hustensafte, Gurgellésungen, Balsamzubereitun-
gen, Heilpflanzendle und Tropfen, die zum Einreiben oder als
Badezusatz verwendet werden. Die Inhalation dieser Medika-
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mente kann lhren Atemwegen irreversible Schaden zufligen.
AuRerdem koénnen solche Praparate die Funktion des
Inhalationsgerates nachhaltig beeintrachtigen.

Verwenden Sie nur die von INQUA empfohlenen Zubehor-
und Ersatzteile, um eine optimale Therapie zu erzielen (siehe
Kapitel ,ERSATZTEILE/ZUBEHOR®, Seite 35).

Beachten Sie die Umgebungsbedingungen fiir den Betrieb:

Umgebungstemperatur: +10°C bis +30°C

Relative Luftfeuchtigkeit:  30% bis 75%
(nicht kondensierend)

Luftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa

Die INQUA GmbH kann nicht fir Schaden haftbar gemacht
werden, die durch unsachgemafen oder falschen Gebrauch
entstehen, z. B. durch Verwendung eines Fremdkompres-
sors. Aus diesem Grund lesen Sie bitte vor dem Gebrauch
erst die Gebrauchsanweisungen des INQUA® Verneblers
und des Kompressors von INQUA® aufmerksam durch und
machen Sie sich mit dem Gerat vertraut.
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4 ANWENDUNG

A

A

YR

WARNUNG: Gesundheitsgefahr durch Fehlgebrauch
Kleinteile kdnnen verschluckt werden oder die Atem-
wege blockieren und dadurch zu einer Erstickungsgefahr
fuhren. Fihren Sie deshalb bei Kindern und hilfebedurfti-
gen Personen die Inhalationstherapie nur unter standiger
Aufsicht durch.

WARNUNG: Infektionsgefahr durch verunreinigten
Vernebler

Beachten Sie vor jeder Inbetriebnahme sowie nach lan-
gerer Benutzungspause die Hygienevorschriften und
stellen Sie sicher, dass der Vernebler vor dem erstmali-
gen Gebrauch bzw. nach der letzten Behandlung gerei-
nigt und desinfiziert wurde (siehe Kapitel
,HYGIENISCHE WIEDERAUFBEREITUNG®, Seite 22).

VORSICHT: Therapiebeeintrachtigung durch
beschédigte Einzelteile

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung alle Verneblerbe-
standteile sowie das Zubehor. Ersetzen Sie gebrochene,
verformte oder stark verfarbte Teile. Beachten Sie auler-
dem die nachfolgenden Montagehinweise. Beschadigte
Einzelteile sowie ein falsch montierter Vernebler kénnen
die Funktion des Verneblers und damit die Therapie
beeintrachtigen.
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A WARNUNG: Infektionsgefahr durch
Kreuzkontamination

Bei Verwendung eines Verneblers fiir mehrere Anwender
besteht die Gefahr, dass Uber den Vernebler und das
Zubehor Keime von einem Anwender auf den anderen
Anwender libertragen werden. Um dies zu verhindern,
muss der Vernebler und das Zubehdr ausgetauscht wer-
den.

4.1 Inhalation vorbereiten

Vernebler zusammenbauen

Ist der Vernebler in seine Einzelteile zerlegt, bauen Sie ihn vor
der Inhalation wie folgt zusammen:

Beachten Sie, dass das
Vernebleroberteil (1a) und das
Verneblerunterteil (1b) durch
einen so genannten Bajonett-
1a Verschluss miteinander ver-
bunden werden.

= Setzen Sie das Vernebler-
A oberteil vorsichtig in das Ver-
vorne neblerunterteil.

Ausspa-

rung:n = Achten Sie auf den Hinweis
fiir den vorne in der Zeichnung.
Zapfen Die unterschiedlich groRRen

Zapfen des Verneblerober-
teils passen nur in einer

1b bestimmten Richtung in die
unterschiedlich grof3en Aus-
sparungen des Vernebler-

unterteils. -
ﬁ




Durch leichtes Driicken und Drehen des Vernebleroberteils im
Uhrzeigersinn schnappen die Zapfen des Vernebleroberteils in
die Aussparungen des Verneblerunterteils ein. Durch leichtes
Drehen im Uhrzeigersinn werden Verneblerunterteil und -ober-
teil fest miteinander verbunden.

= Stecken Sie das eine Ende des
Anschlussschlauches an den
Schlauchanschluss des
Kompressors von INQUA®
(siehe dazu die Gebrauchsan-
weisung des Kompressors von
INQUA®) und das andere Ende
an den INQUA® Vernebler.

Inhalation der unteren Atemwege:

= Stecken Sie das Mundstilick bzw. die Kindermaske auf den
Vernebler auf. Verwenden Sie die Kindermaske nur in Aus-
nahmefallen.

Inhalation der oberen Atemwege:
= Stecken Sie die Maske auf den Vernebler auf.

TR
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Einfiillen der Inhalationslésung

= Stecken Sie den Vernebler in die
dafiir vorgesehene Halterung am
» Kompressor.
= Fdllen Sie die vom Arzt oder Her-
steller angewiesene Menge Inhalati-
onslésung von oben in den
Vernebler ein.
Achten Sie darauf, dass die Flussig-
keit héchstens bis zum obersten
Skalenstrich eingefiillt wird
(max. Fullmenge 8 ml).
Bei Uberfiillung kann die Medika-
mentenverneblung stark beein-
trachtigt werden.

Der Vernebler ist betriebsbereit.

4.2 Inhalation durchfiihren

A

WARNUNG: Gesundheitsgefahr durch Verwechs-
lung von Anschlussschlauchen

Prifen Sie sorgfaltig, ob der am Kompressor angeschlos-
sene Anschlussschlauch am anderen Ende mit dem
Vernebler verbunden ist.

Bei der gleichzeitigen Verwendung mehrerer
Schlauchsysteme fur unterschiedliche Anwendungen

(z. B. Infusion und Inhalation) besteht Verwechslungsge-
fahr bei den Schlauchsystemen, die im Extremfall zum
Tode fihren kann.

P



A VORSICHT: Unzureichende Medikamentenverneb-
lung durch fehlerhafte Montage

Vergewissern Sie sich vor der Inhalation, dass alle Teile
fest miteinander verbunden sind. Stellen Sie sicher, dass
der Anschlussschlauch fest am Schlauchanschluss des
Kompressors von INQUA® und am Vernebler steckt.

c VORSICHT: Unzureichende Medikamentenzufuhr
durch falsches Halten des Verneblers

Halten Sie den Vernebler wahrend der Inhalation immer
senkrecht.

Inhalation fiir die unteren Atemwege

Die Inhalation mit dem Mundstuck ist die effektivste Form der
Inhalation fiir die unteren Atemwege, da hiermit die geringsten
Medikamentenverluste auf dem Weg in die Lunge verbunden
sind. Die Kindermaske wird nur dann fiir Kinder empfohlen,
wenn sie nicht mit dem Mundstick inhalieren kdnnen.

Bei Verwendung einer Maske achten Sie darauf, dass wahrend
der Inhalation immer tber den Mund eingeatmet wird.

= Setzen Sie sich entspannt und auf-

(’ #} recht hin.
=7

3 ) = Nehmen Sie den Vernebler aus der

e Halterung am Kompressor und halten
Sie ihn senkrecht.

\2 = Schalten Sie den Kompressor ein.

Der Vernebler erzeugt einen sichtba-
ren Nebel (Aerosol).
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= Nehmen Sie das Mundstlick zwischen
die Zahne und umschlief3en Sie es mit
den Lippen.

= Atmen Sie mdglichst ruhig, tief und
gleichmaRig durch das Mundsttick ein.

= Atmen Sie entspannt durch die Nase
aus.
Beim Ausatmen Uber die Nase kann
etwas Nebel (Aerosol) aus dem Ver-
nebler nach oben entweichen. Diese
Verluste sind vernachlassigbar.

19



Inhalation fiir die oberen Atemwege

= Halten Sie den Vernebler senkrecht und setzen Sie sich auf-
recht und entspannt hin.

= Schalten Sie den Kompressor ein.
Der Vernebler erzeugt einen sichtbaren Nebel (Aerosol).

m Bei Verwendung der Maske:

— = Halten Sie die Maske auf das

e \) Gesicht, so dass Mund und Nase
NP ’

IN\@ 2 dicht umschlossen sind.

/Jg-) = Atmen Sie ruhig, tief und gleichma-

ig Uber die Nase ein- und nach
wenigen Sekunden Uber die Nase
wieder aus.

4.3 Inhalation beenden

Je nach Einflllmenge des Medikaments und Atemmandver

ergibt sich die Inhalationsdauer.

Die Inhalation ist beendet, wenn kein Aerosol mehr vom Verne-

bler produziert wird oder das Aerosol nur noch unregelmafig

aus dem Vernebler austritt. Das vom Vernebler erzeugte

Gerausch verandert sich.

Ein kleiner Rest Medikament (ca. 1 ml) bleibt auch nach der

Inhalation im Vernebler zurick.

= Schalten Sie nach Beendigung der Inhalation den Kompres-
sor von INQUA® mit dem Ein/Aus-Schalter aus.

= Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose (siehe
Gebrauchsanweisung des Kompressors von INQUA®) und
trennen Sie den Vernebler vom Anschlussschlauch.

TR
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Bei Verwendung des Verneblers fir unterschiedliche Medika-
mente in direkter Folge pro Inhalationssitzung muss vor dem
erneuten Beflllen mit einem anderen Medikament der Vernebler
gereinigt werden (siehe Kapitel ,HYGIENISCHE WIEDERAUF-
BEREITUNG®, Abschnitt ,Reinigung mit warmem Trinkwasser",
Seite 25).

A WARNUNG: Verkeimung durch Restmengen

Nicht ausreichend gereinigte Vernebler, Mundstlicke
oder Masken sowie im Vernebler befindliche Flissigkei-
ten kénnen bereits nach kirzester Zeit verkeimen und
eine Gesundheitsgefahrdung verursachen, z. B. Infektio-
nen auslosen.
Beginnen Sie deshalb nach Beendigung der Inhalation
mit der hygienischen Wiederaufbereitung. Entsorgen Sie
immer die Restmenge, die im Vernebler zurick bleibt und
bewahren Sie keine Flissigkeiten im Vernebler auf.

S



5 HYGIENISCHE WIEDERAUFBEREITUNG

c WARNUNG:
Um eine Gesundheitsgefahrdung, z. B. eine Infektion

durch einen verunreinigten Vernebler zu vermeiden, sind
die nachfolgenden Hygienevorschriften unbedingt
einzuhalten.

Der INQUA® Vernebler ist fiir eine Mehrfachverwendung vorge-
sehen. Er darf nicht von mehreren Personen verwendet werden.
Fir jeden Patienten muss ein eigener Vernebler, ein eigenes
Mundstick bzw. eine eigene Maske vorhanden sein.

Beachten Sie dafiir folgende Hinweise:

a

Der Vernebler, das Mundstlck oder die jeweilige Maske mus-
sen vor erstmaligem Gebrauch und nach jeder Anwendung
gereinigt und desinfiziert werden.

Waschen Sie sich vor jeder Anwendung sowie Reinigung
grundlich die Hande. Die zusatzlichen Anforderungen bzgl.
der notwendigen hygienischen Vorbereitung (Desinfektion
der Hande, Handhabung der Medikamente bzw. der Inhalati-
onslésungen) bei Hochrisikogruppen (z. B. immunsuppri-
mierte Anwender, Mukoviszidosepatienten) sind bei den
jeweiligen Selbsthilfegruppen zu erfragen.

Der Anschlussschlauch kann weder gereinigt, noch chemisch
desinfiziert oder ausgekocht werden (siehe Abschnitt ,Pflege
des Anschlussschlauches®, Seite 23).

Achten Sie auf ausreichende Trocknung des INQUA® Verne-
blers nach jeder Reinigung und Desinfektion. Feuchtigkeitsni-
ederschlag bzw. Restnasse kdnnen ein erhdhtes Risiko fir
Keimwachstum darstellen.

Beachten Sie im Kapitel ,SONSTIGES*" den Abschnitt ,Mate-
rialinformation®, Seite 34.

2
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o Uberpriifen Sie alle Teile Ihres Verneblers sowie das Zubehor
regelmafig und ersetzen Sie defekte (gebrochene, ver-
formte, verfarbte) Teile (siehe Kapitel ,ERSATZTEILE/ZUBE-
HOR*, Seite 35).

o Lesen und beachten Sie auch die Hygieneanweisungen in
der Gebrauchsanweisung des Kompressors von INQUA®.
Der INQUA® Vernebler unterliegt bei haufiger Anwendung und
hygienischer Wiederaufbereitung, wie jedes andere Kunststoff-
teil auch, einer gewissen Abnutzung (Verschleif3teil). Dies kann
im Laufe der Zeit zu einer Veranderung des Aerosols und somit

auch zu einer Beeintrachtigung der Therapieeffizienz fiihren.

Tauschen Sie deshalb den Vernebler spatestens nach einem

Jahr aus. Austauschsets halt der Vertriebspartner oder die

INQUA GmbH fiir Sie bereit (siehe Kapitel ,ERSATZTEILE/

ZUBEHOR?, Seite 35).

Der Nachweis der Eignung des INQUA® Verneblers fiir eine

wirksame Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unab-

hangiges Priflabor unter Verwendung der ab Seite 25 genann-
ten empfohlenen Verfahren erbracht. Die Anwendung der
genannten Alternativen liegt in der Verantwortung des

Anwenders.

5.1 Pflege des Anschlussschlauches

A WARNUNG: Verkeimung durch Restfeuchte
Eine im Anschlussschlauch verbleibende Restfeuchte
kann zu einer Gesundheitsgefahrdung, z. B. einer
Infektion flhren.

= Uberpriifen Sie nach der Inhalation den Anschlussschlauch
auf Feuchtigkeitsniederschlag. Ziehen Sie den Vernebler
vom Anschlussschlauch ab. Schlielen Sie den Kompressor

ey



an die Steckdose an und schalten Sie den Kompressor ein.
Lassen den Kompressor so lange laufen, bis der Luftstrom
den Feuchtigkeitsniederschlag im Anschlussschlauch besei-
tigt hat. Schalten Sie danach den Kompressor aus, ziehen
Sie den Netzstecker aus der Steckdose und trennen Sie den
Anschlussschlauch vom Kompressor.

= Verwenden Sie kein Wasser oder andere Reinigungs- oder
Desinfektionslésungen zur Reinigung des Anschlussschlau-
ches.
Bei Verschmutzungen ersetzen Sie den Anschlussschlauch.

5.2 Vorbereitung der Reinigung/Desinfektion

Direkt nach jeder Behandlung miissen alle Teile des INQUA®
Verneblers von Medikamentenresten und Verunreinigungen
gereinigt werden.

Im Sinne eines aktiven Gewasserschutzes sollten die im
Vernebler zurlick bleibenden Medikamentenreste nicht tiber die
Kanalisation entsorgt werden. Entsorgen Sie diese mit Hilfe von
Zellstofftlichern Gber den Restmdill.

= Falls noch nicht geschehen, trennen
Sie den INQUA® Vernebler vom
Anschlussschlauch.

= Zerlegen Sie den Vernebler in seine
Einzelteile.

= Spulen Sie alle Einzelteile des Ver-
neblers unter flieRendem Leitungs-
wasser kurz vor.
Tun Sie dies besonders griindlich,
wenn die Reinigung und Desinfek-
tion nicht sofort durchgefiihrt wird.
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5.3 Reinigung mit warmem Trinkwasser

= Legen Sie die Einzelteile ca. 5 Minu-
ten in warmes Trinkwasser mit
0 @@ etwas Splilmittel ohne hautpfle-
@ gende und/oder desinfizierende
Zusatze (Dosierung entsprechend
den Vorgaben des Spulmittelher-
stellers), so dass sich die Reste der
Inhalationslésung und andere Ver-
unreinigungen in dem Splilwasser
I8sen.
= Verwenden Sie bei grober Verschmutzung eine kleine, sau-
bere Birste, um die Verschmutzungen zu entfernen.
Verwenden Sie diese Birste aus hygienischen Griinden aus-
schlieBlich fiir die Reinigung des Verneblers.
= Spllen Sie danach alle Teile griindlich (mind. 1 Minute) unter
flieRend warmem Wasser (ca. 40°C ohne Spulmittel) ab,
damit alle Spilmittelreste entfernt werden.
= Schitten Sie das in den Einzelteilen angesammelte Wasser
aus.
Sie kénnen das Abtropfen des Wassers durch Ausschiitteln
aller Teile beschleunigen.
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5.4 Desinfektion

Desinfizieren Sie den zerlegten Vernebler, das Mundstiick bzw.
die verwendete Maske im Anschluss an die Reinigung.

Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keim-
wachstum und erhéht damit die Infektionsgefahr. Nur ein
gereinigter Vernebler kann wirksam desinfiziert werden.
Die Desinfektion ist erst wirksam durchgefiihrt, wenn die
angegebene Mindest-Desinfektionszeit eingehalten wird.
Schalten Sie das Desinfektionsgerat nicht vor Erreichen
der angegebenen Mindest-Desinfektionszeit ab.

Bei Verwendung der Mikrowelle zur Desinfektion halten
Sie die erforderliche Watt-Leistung [W] ein. Achten Sie
aufllerdem auf die Sauberkeit und die Funktionsfahigkeit
der verwendeten Desinfektionsgerate.

c VORSICHT: Infektionsgefahr durch unzureichende

Desinfektion in kochendem Wasser

= Legen Sie hierzu die Einzelteile Ihres INQUA® Verneblers
mind. 15 Min. in kochendes Wasser.

Verwenden Sie einen sauberen Kochtopf und frisches

Trinkwasser.

Trinkwasser enthalt geldste Bestandteile (z. B. Salze), die je

nach Art und Menge beim Auskochvorgang auf den Kunststoff-

teilen einen milchigen Belag erzeugen konnen. Durch die

Verwendung von destilliertem Wasser beim Auskochvorgang

kann dieser Belag vermieden werden.

TR
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Achten Sie beim Auskochen darauf, dass gentigend Wasser im
Topfist, damit die Verneblerbestandteile keinen Kontakt mit dem
Topfboden haben.

A WARNUNG: Brandgefahr durch unbeaufsichtigte
Auskochvorgénge!

Sobald das Wasser vollstandig verdampft ist, beginnt der
Kunststoff im Topf zu schmelzen. Wird die Hitzezufuhr
nicht unterbrochen, zersetzt sich der Kunststoff unter
Rauchentwicklung, ggf. kann es zum Brand kommen.
Lassen Sie den Auskochvorgang nie unbeaufsichtigt!

Desinfektion mit heiBem Dampf

Der INQUA® Vernebler kann mit einem Vaporisator (Desinfekti-
onsgerat flir Babymilchflaschen) desinfiziert werden. Um ein
Durchstrémen der einzelnen Verneblerbestandteile mit heillem
Dampf zu erreichen, sollten diese senkrecht in das Desinfekti-
onsgerat gestellt werden. Verwenden Sie fir eine wirksame
Desinfektion ein thermisches Desinfektionsgerat mit einer
Laufzeit von mindestens 6 Minuten. Fur die Durchfiihrung der
Desinfektion, die Dauer des Desinfektionsvorgangs sowie die
erforderliche Wassermenge beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten Desinfektionsgerates.

Desinfektion in der Mikrowelle

Desinfektionsgerate fir die haushaltsibliche Mikrowelle ermég-
lichen eine wirksame thermische Desinfektion der
Verneblerbestandteile.
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HINWEIS:

Eine Erhitzung der Einzelteile in der Mikrowelle ohne ein ent-
sprechendes Desinfektionsgerat bzw. die Verwendung einer
,Grill-Funktion® fiihrt zu einer Beschadigung der Teile durch zu
grofRe Hitzeeinwirkung. Die Einzelteile durfen deshalb nurin
einem Mikrowellen-Desinfektionsgerat den Mikrowellenstrah-
len ausgesetzt werden.

TR
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c WARNUNG: Explosions- und Feuergefahr durch Ver-
wendung von ungeeigneten Fliissigkeiten
Verwenden Sie ausschliefllich Wasser flr die

Desinfektion.

= Positionieren Sie die Einzelteile mit
ausreichend Abstand zueinanderim
Desinfektionsgerat. Falls mdglich,
stellen Sie die Einzelteile in die Vor-
richtung, damit der durch die Mikro-
welleneinwirkung erzeugte Dampf
die Einzelteile optimal durchstromen
kann.

Halten Sie bei der Desinfektion die folgenden Zeiten ein:

Wattleistung [W] Desinfektionszeit Abkiihlzeit
850 — 950 4 Min. 2 Min.
600 — 850 6 Min. 2 Min.

Nach Beendigung des Desinfektionsvorgangs kdnnen
die Einzelteile noch sehr heil sein. Halten Sie deshalb
unbedingt die Abkuhlzeit ein, bevor Sie die Teile

c VORSICHT: Verbrennungsgefahr
entnehmen.

Info:

Informationen zur erforderlichen Wassermenge sowie zur Durchfiih-
rung der Desinfektion entnehmen Sie den Gebrauchsanweisungen der
verwendeten Geréte (Desinfektionsgerét und Mikrowelle).
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VORSICHT: Infektionsgefahr durch Keimwachstum

Eine unzureichende bzw. nicht wirksame Desinfektion

begtinstigt Keimwachstum und erhéht damit die

Infektionsgefahr.

= Halten Sie die angegebene Mindest-Desinfektionszeit
sowie die erforderliche Leistung der Mikrowelle ein.

= Achten Sie auf die Sauberkeit des Desinfektionsbe-
halters.

= Uberpriifen Sie regelmaRig die Funktionsfahigkeit von
Mikrowelle und Desinfektionsbehalter.

= Verwenden Sie nur Wasser fir die Desinfektion, auf
keinen Fall Chemikalien.

HINWEIS: Gefahr einer Beschadigung der Einzelteile

durch Mikrowellenstrahlen

Werden die Produktbestandteile den Mikrowellenstrahlen

direkt und ungeschiitzt ausgesetzt, werden sie beschadigt.

= Verwenden Sie fur die Erhitzung der Einzelteile in der
Mikrowelle immer einen entsprechenden Mikrowellen-
Desinfektionsbehalter.

= Verwenden Sie keine Grillfunktion

Desinfektion mit einer Chemikalie

Verwenden Sie fiir eine chemische Desinfektion die Chemikalie
Bomix® plus. Fur den sicheren Umgang mit der Chemikalie
beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung von Bomix®
plus, insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshinweise.

TR
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A VORSICHT: Infektionsgefahr durch unzureichende
chemische Desinfektion

Eine unzureichende Desinfektion beglinstigt Keim-
wachstum und erhéht damit die Infektionsgefahr. Eine
ausreichende chemische Desinfektion kann nur erreicht
werden, wenn das angegebene Mischungsverhaltnis
sowie die angegebene Einwirkzeit eingehalten wird und
wenn alle Einzelteile wahrend der gesamten Einwirkzeit
vollstandig von der Losung bedeckt sind. Es diirfen keine
Hohlrdume oder Luftblasen vorhanden sein.

= Bereiten Sie eine 2%-Bomix®-

plus-Lésung vor, indem Sie 10 ml
des Konzentrats mit 500 ml Lei-
tungswasser mischen.

= Legen Sie alle Einzelteile in die
vorbereitete Lésung und lassen
Sie sie 5 Minuten einwirken.

«s@@@j@@

Info:
Wird die Einwirkdauer deutlich (berschritten, kbnnen die Kunststoff-
teile den Geruch des Desinfektionsmittels annehmen.

= Spiilen Sie alle Teile griindlich unter flieRendem Wasser ab.

A VORSICHT: Gefahr einer allergischen Reaktion
Rickstande der Desinfektionslésung kdnnen allergi-
sche Reaktionen oder Schleimhautreizungen verursa-
chen. Spilen Sie deshalb alle chemisch desinfizierten
Teile grtindlich ab.

= Entsorgen Sie die verwendete Losung (die verdiinnte Lésung
kann uber den Ausguss entsorgt werden).
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5.5 Trocknung

= Legen Sie nach der Desinfektion die Einzelteile des
INQUA® Verneblers auf eine trockene, saubere und saugfa-
hige Unterlage.
Beschleunigen Sie das Abtropfen des Wassers durch Aus-
schutteln aller Teile.

= Lassen Sie die Einzelteile vollstdndig trocknen.

Die Trocknung der Einzelteile sollte nicht in feuchten Raumen
erfolgen (z. B. Bad).

5.6 Aufbewahrung

A

A

RN

WARNUNG: Verkeimung durch Restfeuchte

Eine unzureichende Trocknung kann zu einer Gesund-
heitsgefahrdung, z. B. einer Infektion fiihren.

Achten Sie darauf, dass alle Einzelteile frei von Rest-
feuchte sind, bevor diese wieder zusammengebaut und/
oder verstaut bzw. wieder fiir die Inhalation verwendet
werden. Alle Bestandteile missen absolut trocken sein.

WARNUNG: Gesundheitsgefahr durch Verschlucken
oder Fehlgebrauch

Wenn Kinder mit dem Inhalationsgerat unbeaufsichtigt
hantieren, besteht die Gefahr des Verschluckens von
Kleinteilen, die die Atemwege blockieren kénnen, oder
des Verletzens durch Fehlgebrauch (z. B. Strangulieren
durch den Anschlussschlauch oder das Netzkabel).
Bewahren Sie den INQUA® Vernebler fiir Kinder unzu-
ganglich auf.
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= Uberpriifen Sie alle Produktbestandteile. Ersetzen Sie gebro-
chene, verformte oder verfarbte Teile.

= Schlagen Sie den trockenen Vernebler zwischen den Anwen-
dungen, insbesondere bei langeren Therapiepausen, in ein
trockenes, sauberes und fusselfreies Tuch ein (z. B.
Geschirrtuch) und bewahren Sie ihn an einem trockenen,
staubfreien Ort auf.

6 SONSTIGES

6.1 Lager- und Transportbedingungen

Lagern Sie den INQUA® Vernebler nicht in Feuchtraumen

(z. B. Badezimmer). Lagern und transportieren Sie ihn nicht
zusammen mit feuchten Gegenstanden.

Schiitzen Sie den INQUA® Vernebler vor anhaltender direkter
Sonneneinstrahlung wéahrend der Lagerung und des Transports.
Generell sollte der Vernebler zwischen den Anwendungen wie
im Kapitel ,HYGIENISCHE WIEDERAUFBEREITUNG®,
Abschnitt ,Aufbewahrung®, Seite 32 beschrieben, gelagert wer-
den. Halten Sie dabei folgende Umgebungsbedingungen ein:

Minimale Umgebungs- -25°C (ohne Kontrolle der relativen

temperatur: Luftfeuchtigkeit)

Maximale Umgebungs- +70°C (bei einer relativen Luftfeuchtig-

temperatur: keit von bis zu 93%, nicht kondensie-
rend)

Luftfeuchtigkeit: 0% — 93%

Luftdruck: 500 hPa bis 1.060 hPa
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6.2 Materialinformation

Das Vernebleroberteil, das Verneblerunterteil, die Masken und
das Mundstlick bestehen aus Polypropylen.

6.3 Lebensdauer

Der INQUA® Vernebler hat eine zu erwartende durchschnittliche
Lebensdauer von:

- ca. 300 Desinfektionen

- max. 1 Jahr

6.4 Entsorgung

Die Bestandteile des INQUA® Verneblers und des Austausch-
sets sind mit dem Restmiill zu entsorgen, sofern es keine ande-
ren landesspezifischen Entsorgungsregeln gibt.

YR
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6.5 Zeichenerkldarung

M Symbol fiir Hersteller

E]E] Symbol fiir Gebrauchsanweisung beachten

C € o123 Der INQUA® Vernebler erfiillt die grundlegenden
Anforderungen nach Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Symbol fur Bestellnummer

LOT| Symbol fir Chargennummer

A Symbol fiir Achtung

7 ERSATZTEILE/ZUBEHOR

Anwendungsteil

Artikelbezeichnung Artikel-Nr.
INQUA® Vernebler Set fiir INQUA® Inhalator 1.2  BR027100
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8 TECHNISCHE DATEN

8.1 Allgemein

Empfohlene Betriebsgase:

Minimale Durchflussmenge:
Entsprechender minimaler Betriebsdruck:
Maximale Durchflussmenge:

Entsprechender maximaler Betriebsdruck:

Minimales Fullvolumen:
Maximales Fullvolumen:

Luft

3,0 I/min

50 kPa (0,5 bar)
6,0 I/min

200 kPa (2,0 bar)
2 mi

8 mi

TR
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8.2 Aerosolcharakteristika gemat EN 13544-1 Anhang CC

Die Leistung des Verneblers ist abhangig vom verwendeten
Medikament. Die nachfolgenden Daten gelten deshalb mogli-
cherweise nicht fir Medikamente, die als Suspensionen vorlie-
gen oder hoch viskos sind. Fragen Sie ggf. beim Hersteller des
verwendeten Medikaments nach.

Bestimmung der Partikelgrofe

Befiillung des INQUA® Verneblers mit 3 ml 2,5%iger Testlosung
und anschlieRender Betrieb des INQUA® Verneblers tiber

3 Minuten an einem Impaktor (NGI™ = Next Generation
Impactor™).

Kumulative Massenverteilung des INQUA® Verneblers bei
minimaler Durchflussmenge (3,0 I/min) und maximaler
Durchflussmenge (6,0 I/min):

Kumulative Wirkstoffverteilung mit 2,5%iger Testlosung
100

90

Kumulative Wirkstoffverteilung [%]

— Mittelwert bei 3 I/min JetFlow
Mittelwert bei 6 I/min JetFlow

1,00 10,00 15,00
MMAD  [um]

(Mittelwerte aus je 2 Einzelmessreihen mit 3 Vernebler-Druckluft-Kombinationen)

S



Bestimmung der Aerosolabgabe” (Aerosol Output)
Beflllung des Verneblers mit 2 ml 1%iger Testlésung.

Betrieb des Verneblers am Atemzugsimulator, bis das Aerosol
unregelmaRig austritt, plus 1 Minute.

Aerosolabgabe in [ml] bei minimaler Durchflussmenge

(3,0 I/ min) und maximaler Durchflussmenge (6,0 I/min):

Min. Durchflussmenge (3,0 I/min) 0,21 ml

Max. Durchflussmenge (6,0 I/min) 0,19 ml

(Mittelwerte aus je 2 Einzelmessreihen mit 3 Vernebler-Druckluft-Kombinationen)
2)

Bestimmung der Rate der Aerosolabgabe
(Aerosol Output Rate)

Beflllung des Verneblers mit 2 ml 1%iger Testlésung. Betrieb
des Verneblers am Atemzugsimulator tGber 1 Minute.

Rate der Aerosolabgabe in [ml/min] bei minimaler Durchfluss-
menge (3,0 I/min) und maximaler Durchflussmenge (6,0 I/min):

Min. Durchflussmenge (3,0 I/min) 0,096 ml/min
Max. Durchflussmenge (6,0 I/min) 0,144 ml/min
(Mittelwerte aus je 2 Einzelmessreihen mit 3 Vernebler-Druckluft-Kombinationen)

Technische Anderungen vorbehalten.

Stand der Information: 2019-05

1) Aerosolmenge, die das Verneblersystem fiir ein bestimmtes Fill-
volumen abgibt
2) Aerosolmenge, die das Verneblersystem je Zeiteinheit abgibt

TR
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INQUA® nebuliser 1.2
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1 GENERAL

A WARNING:

o Read these instructions carefully and completely
before using for the first time, and keep them in a safe
place. Do not use the INQUA® nebuliser unless you
fully understand the contents of these instructions for
use.

If you fail to comply with the instructions for use, injury
to health or damage to the product cannot be ruled
out.

o If symptoms persist or if your condition worsens, dis-
continue the application and contact your doctor
immediately.

1.1 Manufacturer's data
See back of instructions for use.

1.2 Notes on the instructions for use

Purpose of the instructions for use

These instructions for use describe how the INQUA® nebuliser
is assembled, how it works, and how it should be used. They are
intended to ensure that the individual components can be used
in complete safety.

Instructions for using the compressor that will be attached to the
nebuliser are not included in these instructions for use. Please
read the instructions for use of the compressor which accom-
pany that item.
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Representation of hazard warnings
In these instructions for use, hazard warnings are indicated by a
warning triangle and a signal word. The following signal words
are used depending on the nature and degree of danger being
described:
o NOTE
Indicates general precautionary measures which are to be
observed to avoid damaging the product during use.
@ CAUTION
Indicates a hazard that may cause mild to moderate injury or
damage or may adversely affect the treatment if it is not
avoided.
o WARNING
Indicates a hazard that may cause serious injury or death if it
is not avoided.

Forms of emphasis

The following forms of emphasis are used in these instructions
for use to indicate important parts of the text:

o = The arrow indicates that a given action must be taken.

Note on storing the instructions for use

The instructions for use in printed form are available from
INQUA GmbH upon request (see manufacturer information on
the back of the instructions for use), or they can be downloaded
for the respective product from www.inqua.de. Check whether
amore recent version of the instructions for use is available
at regular intervals.
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2 PRODUCT DESCRIPTION

2.1 Components
INQUA® nebuliser set 1.2 (applied part)

\5
1 Nebuliser (pre-fitted) 5 Connection tubing
2 Mouthpiece 6 Air filter for the INQUA®
3 Adult mask compressor (Type 430), for

use see instructions for use
of the compressor

4 Child mask 7 Removal tool for changing
the filter, for use see instruc-
tions for use of the
compressor

PN
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2.2 Intended purpose

Together with the compressor being used, the

INQUA® nebuliser forms an inhalation device for nebuliser treat-
ment of the upper and lower airways with medication aerosol. It
is suitable for temporary™) oral or nasal inhalation. It may be used
to inhale all nebuliser solutions that have been authorised for
use in aerosol therapy or prescribed or recommended by a doc-
tor. Always read the notes (restrictions, frequency of use) in the
accompanying information for the medication to be inhaled, and
ask your doctor or pharmacist if you have any questions.

2.3 Correct use

The INQUA® nebuliser generates a moist-cool aerosol that can-
not be heated up. The nebuliser must only be used for nebuliser
treatment. It must not be used in conjunction with anaesthesia
breathing systems or in the breathing system of respirators.
The INQUA® nebuliser is intended exclusively for use in the
home and together with the INQUA® compressor. For reasons
of hygiene, it must only be used by one person.

The nebuliser is only designed for patients who are able to
breathe by themselves and are conscious. This is the only way
to ensure effective treatment and avoid a choking hazard.

The nebuliser equipment is suitable for use by children aged
three and older up to adult. The nebuliser system can be used
for nebuliser treatment of the lower airways (bronchi), if the
patient uses the mouthpiece, breathing in through the mouth
and out through the nose. The mask should only be used for

1) Each use lasts less than 1 hour according to the European Medical
Device Directive 93/42/EEC, in this case max. 20 minutes.
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treatment of the lower airways in exceptional circumstances. In
this case, the patient must be sure to breathe in through the
mouth.

The nebuliser system can be used for nebuliser treatment of the
upper airways if the patient is a child using the accompanying
child mask and breathing in and out through the nose. Adults
use the adult mask, breathing in and out through the nose.
Nebuliser treatment for babies: In order to ensure efficient
nebuliser treatment for the lower airways in babies (up to age
three), you need a special baby nebuliser. In this case, contact
the manufacturer (for address see the back of the instructions for
use).

Nebuliser therapy for patients with a surgically created
opening in the windpipe (tracheostoma): The nebuliser
system is not suitable for patients who have undergone a
tracheostomy. Tracheostomised patients breathe through a
surgically created opening in the windpipe (tracheostoma). It is
not possible to assure effective treatment for this clinical picture
with this equipment.

Note that the connection tubing included with the nebuliser kit
must only be used for the inhalation device. If multiple tubing
systems are used at the same time for different applications
(e.g., infusion and inhalation), there is a risk that the wrong tub-
ing systems may be used by mistake, which in extreme cases
may result in death.

Any application other than the use described here is considered
improper, and therefore dangerous. In all cases the user is liable
for the safe operation of the nebuliser if it is not used according
to the instructions.

Contraindications
There are no contraindications known to INQUA GmbH.

VRN
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2.4 Conformity

The INQUA® nebuliser satisfies the requirements of
Directive 93/42/EEC (EC Medical Device Directive).

2.5 Product combinations

Use the INQUA® nebuliser exclusively with the compressors
recommended by INQUA®.
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3 NOTES ON PRODUCT SAFETY

The following general instructions apply:

o People with mental, physical or sensory disabilities and chil-
dren do not recognise the risks that may arise when using the
inhalation device and its components. Never allow anyone
from these groups access to the inhalation device without
supervision. For example, there is a risk that individual parts
may be swallowed and block the airways, or bitten or bitten
off, or that the inhalation device may be pulled off the table by
the connection tubing or power cord. There is also a risk of
strangulation with the connection tubing or the power cord.
Therefore, make sure that you always keep the compressor,
the nebuliser and the accessories out of the reach of babies
and infants.

@ You must conscientiously follow the general hygiene proce-
dures when using your nebuliser, e.g., thorough washing of
hands or disinfection if required (see chapter "HYGIENIC RE-
USE", page 56) before starting the inhalation session.

= Use only liquid medications that have been approved for use
in nebuliser therapy with a compressed air inhalation device
in your INQUA® nebuliser. Ask your doctor or pharmacist
about the selection and use of the medications available.

o The following are generally unsuitable for use in inhalation
devices: cough mixtures, gargles, balsamic preparations, oils
of medicinal plants, and drops that are used as ointments or
added to the bath. Inhaling these medications can cause irre-
versible damage to the airways.

Such substances can also impair the function of the inhalation
device permanently.

PN
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o Use only accessories and spare parts that are recommended
by INQUA in order to obtain the best possible treatment (see
Chapter "SPARE PARTS/ACCESSORIES", page 68).

o Note the required ambient conditions for operation:

Ambient temperature: +10 °C to +30 °C

Relative humidity: 30% to 75%
(non-condensing)

Atmospheric pressure: 700 hPa to 1,060 hPa

o INQUA GmbH cannot be held responsible for damage that is
caused by improper or incorrect use, e.g., use of a compres-
sor made by another manufacturer. Therefore, you are
advised to read the instructions for use of the
INQUA® nebuliser and of the INQUA® compressor carefully
and to familiarise yourself with the device before using it.

S



4 USE

A

A
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WARNING: Danger to health from improper use
Small parts can be swallowed or block the airways,
thereby posing a risk of suffocation Therefore, infants
and anyone who requires assistance must remain under
constant supervision during the nebuliser treatment.

WARNING: Danger of infection from contaminated
nebuliser

Follow the hygiene regulations before each use and after
any prolonged interruption in use. Make sure that the
nebuliser has been cleaned and disinfected before it is
used for the first time or after any previous treatment (see
Chapter "HYGIENIC RE-USE", page 56).

CAUTION: Impaired treatment due to damaged parts
Inspect all nebuliser components and accessories before
every use. Replace any broken, misshapen or seriously
discoloured parts. Please also follow the instructions for
assembly given below. Damaged components and/or an
incorrectly assembled nebuliser may impair functioning
of the nebuliser and thus treatment as well.

WARNING: Risk of infection due to cross-
contamination

If the nebuliser is used for more than one patient, there is
a risk that germs will be transmitted from one patient to
the next via the nebuliser and its accessories. To avoid
this, the nebuliser and the accessories must be replaced.
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4.1 Preparing for inhalation

Assembling the nebuliser

If the nebuliser has been dismantled, follow the instructions
below to assemble it for use:

Note that the nebuliser upper

part (1a) and the nebuliser

lower part (1b) are attached to

each other by a "bayonet"

closure.

= Insert the nebuliser upper
section carefully in the nebu-
liser lower section.

= Pay particular attention to
the note in the front of the
drawing.
The lugs in the nebuliser
upper part are different sizes
and only fit in the different
sized slots in the nebuliser
lower part in a certain
direction.

Lug

Twist the nebuliser upper part clockwise while pressing gently to
engage the lugs on the nebuliser upper part in the slots in the
nebuliser lower part. The two nebuliser parts will be attached
securely by gently twisting clockwise.
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= Connect one end of the connec-
tion tubing to the air outlet on the
INQUA® compressor (see the
instructions for use of the
INQUA® compressor) and the
other end to the
INQUA® nebuliser.

Inhalation for the lower airways:

= Attach the mouthpiece or child mask to the nebuliser. The
child mask should only be used in exceptional cases.

Inhalation for the upper airways:
= Attach the mask to the nebuliser.
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Filling with inhalation solution

= Insert the nebuliser in the holder on
the compressor intended for this
» purpose.
= Pour the quantity of inhalation solu-
tion prescribed by your doctor or the
manufacturer into the top of the
nebuliser.
Make sure that the liquid added
does not pass the top scale gradua-
tion mark (max. fill quantity 8 ml).
Overfilling can greatly impair the
nebulisation of medication.
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4.2 Performing the inhalation

A WARNING: Danger to health if connection tubings
are mixed up

Check carefully to ensure that the other end of the con-
nection tubing connected to the compressor is attached
to the nebuliser.

If multiple tubing systems are used at the same time for
different applications (e.g., infusion and inhalation), there
is a risk that the wrong tubing systems may be used by
mistake, which in extreme cases may result in death.

A CAUTION: Inadequate medication nebulising due to
incorrect assembly

Before the patient starts inhaling, ensure that all parts are
firmly connected to each other. Make sure that the con-
nection tubing is fitted securely on the air outlet on the
INQUA® compressor and on the nebuliser.

c CAUTION: Inadequate delivery of medication
because nebuliser held incorrectly
Always hold the nebuliser upright during inhalation.

Inhalation for the lower airways

Inhalation with the mouthpiece is the most effective form of inha-
lation for the lower airways since it results in minimum medica-
tion loss on the way to the lung. The child mask is only
recommended for children if they are unable to inhale using the
mouthpiece.

When a mask is used, the patient must always breathe in
through the mouth during the session.
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= Sit in an upright position and relax.
= Take the nebuliser out of its holder on
the compressor and hold it upright.
= Switch the compressor on.
The nebuliser will generate a visible
mist (aerosol).

= Hold the mouthpiece between your
teeth and enclose it with your lips.

-~
\

= Breathe in through the mouthpiece as
calmly, deeply and evenly as possible.

L
iy
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= Breathe out calmly through your nose.
When breathing out through the nose,
a small quantity of mist (aerosol) may
escape from the top of the nebuliser.
These losses are not significant.

ﬂn’C\(
XY

Inhalation for the upper airways
= Hold the nebuliser vertically, sit in a relaxed, upright position.

= Switch the compressor on.
The nebuliser will generate a visible mist (aerosol).

m When using the mask:

/—’_\\ = Hold the mask up to the face so that

/-:’,\\/) it forms an airtight seal over the

/g 3= mouth and nose.

/J\) = Breathe in calmly, deeply and evenly
through the nose, and after a few

seconds breathe out again through
the nose.
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4.3 Completing the inhalation

The duration of inhalation depends on the quantity of medication
used and the breathing pattern.
Inhalation is complete when no more aerosol is produced by the
nebuliser, or the aerosol only emerges from the nebuliser inter-
mittently. The noise made by the nebuliser will change.
A small quantity of medication (approx. 1 ml) will be left in the
nebuliser even after an inhalation session.
= When the inhalation session has ended, turn the
INQUA® compressor off at the On/Off switch.
= Pull the power plug out of the socket (see instructions for use
of the INQUA® compressor) and disconnect the nebuliser
from the connection tubing.
If the nebuliser is to be used for several different medications one
after the other in one inhalation session, the nebuliser must be
cleaned before it is filled with different medication (see
Chapter "HYGIENIC RE-USE", Section "Cleaning with warm
drinking water", page 59).

A WARNING: Bacterial contamination caused by
residues

Bacteria can breed very quickly in nebulisers, mouth-
pieces or masks that have not been cleaned properly and
in liquids that are left in the nebuliser, thereby endanger-
ing health, for example by causing infections.

You should therefore begin preparation for hygienic re-
use as soon as the inhalation session is ended. Always
empty out the residue in the nebuliser and never store
any liquids in it.
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5 HYGIENIC RE-USE

c WARNING:
In order to prevent a risk to health, e.g., infection due to

a contaminated nebuliser, it is imperative that the follow-
ing hygiene regulations are followed.

The INQUA® nebuliser is designed for multiple uses. It must not
be used by more than one person. A dedicated nebuliser,
mouthpiece and/or mask must be provided for exclusive use by
each individual patient.

To do this, follow these instructions:

o

The nebuliser and the mouthpiece or respective mask must
be cleaned and disinfected before they are used for the first
time and after each use.

Wash your hands thoroughly before every use and cleaning.
Additional requirements concerning the necessary hygienic
preparations (hand disinfection, handling of medications and
inhalation solutions) in high-risk groups (e.g., users with sup-
pressed immune systems, patients with cystic fibrosis) can be
obtained from the respective self-help groups.

The connection tubing cannot be cleaned nor disinfected
either chemically or by boiling (see section "Care of the con-
nection tubing", page 57).

Ensure that the INQUA® nebuliser is dried thoroughly after
each cleaning and disinfection. Condensation or residual
wetness can present an increased risk through the growth of
bacteria.

Please read Section "Material information" in Chapter
"MISCELLANEOUS" on page 66.
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o Check all the parts of your nebuliser and accessories
regularly and replace any defective (broken, misshapen,
discoloured) parts (see Chapter "SPARE PARTS/ACCES-
SORIES", page 68).

o Please also read and follow the hygiene instructions in the
instructions for use of the INQUA® compressor.

Like all plastic parts, the INQUA® nebuliser is susceptible to a

certain degree of wear when it is used and reprocessed fre-

quently (wearing part). Over time, this can cause a change in the
aerosol, which in turn impairs the therapeutic efficiency.

You should replace the nebuliser at least once a year. Replace-

ment sets can be obtained from your sales partner or from

INQUA GmbH (see Chapter "SPARE PARTS/ACCESSORIES",

page 68).

Proof of suitability of the INQUA® nebuliser for effective cleaning

and disinfection has been obtained through an independent test-

ing laboratory using the procedures recommended starting on
page 59. Using the named alternatives remains the responsibil-
ity of the user.

5.1 Care of the connection tubing

A WARNING: Bacterial contamination caused by
residual moisture
Any residual moisture in the connection tubing can pres-
ent a risk to health, e.g., by causing an infection.

= After inhalation, check the connection tubing for condensa-
tion. Detach the nebuliser from the connection tubing. Plug
the compressor into the socket and switch the compressor
on. Allow the compressor to continue running until the air-
stream has removed all the condensation in the connection
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tubing. Then, switch the base unit off, unplug the power plug
from the socket, and disconnect the connection tubing from
the compressor.

= Do not use water or any other cleaning or disinfecting solu-
tions to clean the connection tubing.
Replace the connection tubing if it is contaminated.

5.2 Preparation for cleaning/disinfection

Directly after each treatment, all parts of the INQUA® nebuliser
must be cleaned of medication residue and contamination.

In order to help reduce water pollution, do not dispose of the
medication residue in the waste water system. Wipe it up with
tissues and dispose of the tissues with non-recyclable waste.

= If this has not been done, discon-
nect the connection tubing from the
INQUA® nebuliser.

= Dismantle the nebuliser into its indi-
vidual parts.

= Rinse all components of the nebu-
liser under running tap water.
This must be done especially thor-
oughly if cleaning and disinfection
are not carried out straight away.
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5.3 Cleaning with warm drinking water

= Place the disassembled compo-
nents in warm drinking water with a
) @@ little dishwashing liquid with no skin
@ protecting or disinfecting additives
(dosage according to the manufac-
turer's recommendations) for about
5 minutes, until the residues of the

inhalation solution and other con-
taminants are removed.

= Use a small, clean brush to remove heavy soiling. For
hygiene reasons, this brush must be used exclusively for
cleaning the nebuliser.

= Then rinse all parts thoroughly (for a least 1 minute) in warm
running water (approx. 40 °C without dishwashing liquid) to
remove all remaining dishwashing liquid.

= Pour out the water that has collected in the individual parts.
You can remove excess water more quickly by shaking the
parts.
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5.4 Disinfection

Disinfect the dismantled nebuliser and the mouthpiece or the
mask used immediately after cleaning.

CAUTION: Risk of infection due to inadequate
A disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacte-
ria and thus increases the risk of infection. A nebuliser
cannot be disinfected effectively unless it has been
cleaned thoroughly. Disinfection is not completed prop-
erly until the specified minimum disinfection time has
elapsed. Do not switch the disinfector off until the speci-
fied minimum disinfection time has passed.

If you use a microwave for disinfection, ensure that the
appliance operates with the necessary wattage [W]. Also
make sure that the disinfectors used are clean and func-
tioning properly.

Disinfection with boiling water

= Place the individual parts of your INQUA® nebuliser in boiling
water for at least 15 minutes.

Use a clean pot and fresh drinking water.

Drinking water contains dissolved particles (e.g., salts) that can

form a milky film on plastic parts during the boiling process,

depending on their type and quantity. This film can be prevented

by using distilled water in the boiling operation.

When boiling, make sure that there is enough water in the pot to

prevent the nebuliser parts from coming into contact with the

base of the pot.
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A WARNING: Risk of fire if boiling operation is not
supervised!

As soon as the water has evaporated completely, the
plastic in the pot will start to melt. If the heat source is not
cut off, the plastic will decompose, giving off smoke, and
may cause a fire.

Never leave the boiling procedure unattended!

Disinfection with hot steam

The INQUA® nebuliser can be disinfected using a steam disin-
fector (disinfector for baby milk bottles). To ensure that the hot
steam passes through all the individual components of the nebu-
liser, the components must be placed upright in the disinfector.
For effective disinfection, use a disinfector with a runtime of at
least 6 minutes. Regarding the performance of the disinfection,
the duration of the disinfection procedure and the quantity of
water required, follow the instructions for use of the disinfector
you are using.

Disinfection in the microwave

Disinfectors for standard domestic microwave ovens can be used
for effective thermal disinfection of the nebuliser components.

NOTICE:

If the components are heated in the microwave oven without an
appropriate disinfector or if the "Grill function" is used, the com-
ponents will be damaged by exposure to excessive heat.
Therefore, the components must not be exposed to microwave
radiation unless they are in a microwave disinfector.

c WARNING: Risk of explosion and fire due to use of
unsuitable liquids
Use only water for disinfection.
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= Place the components in the disin-
fector with enough space between
them. If possible, place the parts in
the appliance so that the steam cre-
ated by the microwave action can
flow through the parts to the
greatest effect.

Maintain the following times when disinfecting:

Wattage [W] Disinfection time Cooling time
850 — 950 4 min. 2 min.
600 — 850 6 min. 2 min.

A CAUTION: Risk of burning
At the end of the disinfection process, the parts may still
be very hot. Therefore, it is essential to wait for the cool-
ing time to pass before taking the parts out.

Info:

Information about the amount of water required and about the disinfec-
tion process is included in the instructions for use of the devices in
question (disinfector and microwave).
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A CAUTION: Risk of infection due to growth of bacteria
Inadequate or ineffective disinfection encourages the

growth of bacteria and thus increases the risk of infection.

= Always comply with the specified minimum disinfec-
tion time and the required microwave power.

= The disinfector must be perfectly clean.

= Check regularly that the microwave and the disinfector
are functioning perfectly.

= Use only water for disinfection, never use chemicals.

NOTICE: Risk of damaging the components with

microwave radiation

If the product components are exposed to microwave radiation

directly and without protection, they will be damaged.

= When heating the components in the microwave, always
use a suitable microwave disinfector.

= Do not use the grill function

Chemical disinfection

For chemical disinfection, use the chemical Bomix® plus. To
ensure safety when handling chemicals, always follow the
instructions for use of the Bomix® plus, particularly the accom-
panying safety instructions.

A CAUTION: Risk of infection due to inadequate
chemical disinfection

Inadequate disinfection encourages the growth of bacte-
ria and thus increases the risk of infection. Adequate
chemical disinfection can only be assured if the specified
mixing ratio and application time are adhered to, and if all
individual parts are completely immersed in the solution
for the entire application time. There must not be any air
pockets or bubbles.
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= Prepare a 2% solution of
Bomix® plus by mixing 10 ml of
the concentrate with 500 ml tap
water.

= Place all the individual parts in
the prepared solution and leave
them to soak for 5 minutes.

e@@@gg@

Info:
If the application period is exceeded significantly, the plastic parts may
take on the smell of the disinfectant.

= Rinse all parts thoroughly in running water.

A CAUTION: Risk of an allergic reaction
Residues of the disinfectant solution can cause aller-
gic reactions or inflammation of the mucous mem-
brane. Therefore, all chemically disinfected parts must
be rinsed off thoroughly.

= Dispose of the used solution (the diluted solution can be dis-
posed of down the drain).

5.5 Drying

= After disinfection, place the individual components of the
INQUA® nebuliser on a dry, clean and absorbent surface.
You can remove excess water more quickly by shaking all
parts.

= Let them dry completely.

The components should not be dried in damp rooms (e.g., the
bathroom).
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5.6 Storage

A WARNING: Bacterial contamination caused by
residual moisture

Inadequate drying can present a risk to health, e.g., by
causing an infection.

Make sure that all components are free of residual mois-
ture before reassembling them and/or packing them
away or using them for inhalation again. All components
must be perfectly dry.

A WARNING: Danger to health from choking or misuse
If children operate the inhalation device without supervi-

sion, there is a risk that they may swallow small parts,

which may block the airways or that incorrect use may

cause injury (e.g., strangulation with the connection tub-

ing or power cord).

Keep the INQUA® nebuliser out of children's reach.

= Check all product components. Replace any broken, mis-
shapen or discoloured parts.

= Between uses, and in particular during long breaks in treat-
ment, wrap the dry nebuliser in a dry, clean, lint-free cloth
(e.g., a tea-towel) and keep it in a dry, dust-free environment.
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6 MISCELLANEOUS

6.1 Storage and transportation conditions

Do not store the INQUA® nebuliser in damp rooms (e.g., bath-
room). Do not store or transport it together with damp objects.
Protect the INQUA® nebuliser from continuous, direct sunlight
while it is being stored and moved.

In general, the nebuliser should be stored as described in
Chapter "HYGIENIC RE-USE", Section "Storage", page 65
between applications. Be sure to observe the following ambient
conditions:

Minimum ambient -25 °C (without monitoring of relative
temperature: humidity)

Maximum ambient +70 °C (with relative humidity of up to
temperature: 93%, non-condensing)

Humidity: 0% — 93%

Atmospheric pressure: 500 hPa to 1,060 hPa

6.2 Material information

The nebuliser upper part, the nebuliser lower part, the masks
and the mouthpiece are made from polypropylene.

6.3 Operating life

The INQUA® nebuliser has an average expected operating life
of:

- approx. 300 disinfection cycles

- max. 1 year
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6.4 Disposal

The components of the INQUA® nebuliser and the replacement
set must be disposed of with non-recyclable waste unless other
regulations apply in the country where you are located.

6.5 Explanation of symbols

M Symbol for manufacturer

[:[i] Symbol for Follow instructions for use

C € 0123 The INQUA® nebuliser satisfies the basic requirements
as set forth in Appendix | of Directive 93/42/EEC con-
cerning medical devices.

Symbol for reference number

LOT| Symbol for batch number

A Symbol for Caution
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7 SPARE PARTS/ACCESSORIES
Applied part

Item description Item no.

INQUA® nebuliser set for INQUA® Inhalator 1.2  BR027100

8 TECHNICAL DATA

8.1 General

Recommended nebuliser gases: Air

Minimum flow: 3.0 I/min.
Corresponding minimum operating 50 kPa (0.5 bar)
pressure:

Maximum flow: 6.0 I/min.
Corresponding maximum operating 200 kPa (2.0 bar)
pressure:

Minimum fill volume: 2 mi

Maximum fill volume: 8 ml
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8.2 Aerosol characteristics in accordance with EN 13544-1
appendix CC

The output of the nebuliser depends on the medication being

used. Consequently, the following data may not apply for medi-

cations that exist as suspensions or are very viscous. If in doubt,

ask the manufacturer of the medication concerned for advice.

Determination of particle size

Fill the INQUA® nebuliser with 3 ml of a 2.5% test solution and
then attach the INQUA® nebuliser to an impactor (NGI™ = Next
Generation Impactor™) and run for 3 minutes.

Cumulative mass distribution for the INQUA® nebuliser at the
minimum flow (3.0 I/min) and the maximum flow (6.0 I/min):

Cumulative drug distribution [%] with 2.5% test solution

Cumulative drug depostion [%]

— Mean Value at 3 imin JetFlow

Mean Value at 6 limin JetFlow

1.00 10.00 15.00
MMAD [um]

(Averages from each of 2 separate measurement series with 3 nebuliser/com-
pressed air combinations)
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Determination of aerosol outputz)

Fill the nebuliser with 2 ml of a 1% test solution.

Attach the nebuliser to the Breath Simulator until the aerosol
becomes irregular, plus one more minute.

Aerosol output in [ml] for minimum flow (3.0 I/min) and maximum
flow (6.0 I/min):

Min. flow (3.0 I/min) 0.21 ml

Max. flow (6.0 I/min) 0.19 ml

(Averages from each of 2 separate measurement series with 3 nebuliser/com-
pressed air combinations)

Determination of the aerosol output rate®
Fill the nebuliser with 2 ml of a 1% test solution. Attach the nebu-
liser to the Breath Simulator for at least 1 minute.

Aerosol output rate in [ml/min] for minimum flow (3.0 I/min) and
maximum flow (6.0 I/min):
Min. flow (3.0 I/min) 0.096 ml/min

Max. flow (6.0 I/min) 0.144 ml/min

(Averages from each of 2 separate measurement series with 3 nebuliser/com-
pressed air combinations)

We reserve the right to make technical changes.

Information as of: 2019-05

2) Aerosol quantity output by the nebuliser system for a specified fill
volume

3) Quantity of aerosol that is output by the nebuliser system per unit of
time

0



es
Nebulizador INQUA® 1.2

Instrucciones de uso

INDICE
1 INFORMACION GENERAL 72
1.1 Datos del fabricante ...........cccccveeiiiiiiiece e 72
1.2 Informacion sobre las instrucciones de USO ..........cccoccveevviienieeennnen, 72
2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO 74
2.1 COMPONENEES .....eeiieiieeciie ettt ettt e e e e e e staeeenaeeenneee e
2.2 Finalidad d€ USO ......c.coeiiiiiiiieiiie et
2.3 USO PreVISTO ..ottt
2.4  Declaraciéon de conformidad..
2.5 Combinaciones de productos
3 INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO ___ 78
4 MODO DE USO 80
41 Preparacion de la inhalacion ... 81
3 131 F=1 =Yoo o SRR 83
4.3  Finalizacion de la inhalacion ............cccccviieiieniiie e 86
5 HIGIENE 88
5.1 Mantenimiento del tubo flexible........... ..89
5.2  Preparacion de la limpieza/desinfeccion .90
5.3 Limpieza con agua potable caliente .............cccccceeiiiiniiiiiiicniees 91
5.4 DeSINfECCION .......eiiiiiiiiie et 92
55 .
5.6  AlMacenami€ntO.........cccieiiiiiiiiieiiieeee et 97
6 INFORMACION ADICIONAL 98
6.1  Condiciones de transporte y almacenamiento ............c.cccccceoeeeeurnne. 98
6.2  Informacion sobre el material...........ccccooviiiiiiiiiii e 99
6.3  Vida util .
6.4  ElimIinacion de reSiduos ...........ceeeiieiiiieiiiieeiieesee e 99
6.5  Explicacion de 10S SIMDOIOS .........ccceeviiiiiiiiiiiieiiee e 99
7 RECAMBIOS/ACCESORIOS 100
8 DATOS TECNICOS 100
8.1 Generalidades .........cooeiiiiieeiieee e 100
8.2  Caracteristicas del aerosol conforme al anexo CC de la norma

EN 135441 1ottt 101



1 INFORMACION GENERAL

A ADVERTENCIA:

o Antes de utilizar el producto por primera vez, lea dete-
nidamente y en su totalidad las instrucciones de uso y
consérvelas. Utilice el nebulizador INQUA® sélo si ha
entendido por completo el contenido de estas instruc-
ciones de uso.

Si no se respetan las instrucciones de uso se puede
poner en riesgo la salud de las personas o provocar
dafios en el producto.

o En caso de molestias persistentes o de empeora-
miento del estado de salud, suspenda la aplicacion y
acuda inmediatamente al médico.

1.1 Datos del fabricante
Véase al dorso.

1.2 Informacion sobre las instrucciones de uso

Finalidad de las instrucciones de uso

En estas instrucciones se describe el disefio, el modo de uso y
el modo de funcionamiento del nebulizador INQUA®. Su finali-
dad es permitir una aplicacion segura de todos los componentes
por parte del usuario.

La informacién sobre el uso del compresor que se debe conec-
tar al nebulizador no forma parte de estas instrucciones. Para
obtener informacion al respecto, lea las instrucciones que se
adjuntan al compresor.
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Advertencias de peligro

En estas instrucciones de uso las advertencias de peligro van
acompafiadas de un triangulo de peligro y de una palabra de
advertencia. En funcioén del tipo y del grado de peligro se usa
una palabra de advertencia u otra:
o AVISO
Se refiere a precauciones generales que se deben tener en
cuenta al utilizar el producto para evitar dafios en éste.
o ATENCION
Advierte sobre un peligro que, de no evitarse, puede ocasio-
nar lesiones o dafios materiales de leves a medios o bien pro-
vocar la ineficacia del tratamiento.
o ADVERTENCIA
Advierte sobre un peligro que, de no evitarse, podria ocasio-
nar la muerte o lesiones graves.

Seiializacion de texto importante

En estas instrucciones de uso el texto con una importancia

especial se sefala del siguiente modo:

o = La flecha aparece siempre que se debe realizar una
accion.

Advertencia sobre la conservacion de las instrucciones de
uso

Se puede obtener un ejemplar impreso de estas instrucciones
de uso previa solicitud a INQUA GmbH (encontrara los datos del
fabricante en el dorso) o bien se puede acceder a ellas en la sec-
cion del producto de la pagina www.inqua.de. Compruebe con
regularidad si existe una nueva version disponible de las
instrucciones de uso.
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2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Componentes
Conjunto nebulizador INQUA® 1.2 (parte aplicada)

1 Nebulizador (montado) 5 Tubo flexible
2 Bogquilla 6 Filtro de aire para el compre-
3 Mascarilla para adultos sor (tipo 430) de INQUA®,

Consulte las instrucciones
de uso del compresor para
saber cémo se utiliza

4 Mascarilla pediatrica 7 Extractor para el cambio de
filtro. Consulte las instruccio-
nes de uso del compresor
para saber como se utiliza
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2.2 Finalidad de uso

El nebulizador INQUA®, utilizado con el compresor que lo acom-
pafia, es un dispositivo de inhalacion para la terapia inhalada de
las vias respiratorias altas y bajas con farmacos en aerosol.
Esta indicado para la inhalacién de corta duracion™) por via oral
o nasal. Se pueden inhalar todos los f&rmacos en estado liquido
autorizados para aerosolterapia recetados o recomendados por
el médico. Siga siempre las instrucciones (restricciones vy fre-
cuencia de uso) del prospecto del farmaco que se dispone a
inhalar y consulte a su médico o farmacéutico.

2.3 Uso previsto

El nebulizador INQUA® genera un aerosol humedo y frio que no
se puede calentar. El nebulizador se utilizara unica y exclusiva-
mente para la terapia inhalada. No se puede combinar con sis-
temas de anestesia por inhalacién ni utilizar en el circuito de
respiradores.

El nebulizador INQUA® esta previsto para un uso exclusiva-
mente doméstico en combinacion con el compresor INQUA®.
Por razones higiénicas debera ser utilizado siempre por el
mismo paciente.

El nebulizador esta indicado exclusivamente para personas
conscientes que respiran de forma auténoma. Sélo de ese modo
se puede garantizar la eficacia del tratamiento y evitar el peligro
de asfixia.

1) Duracion de la toma inferior a 1 hora de acuerdo con la Directiva 93/
42/CEE de Productos Sanitarios. En este caso, debera ser inferior a
20 minutos.
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Los accesorios del nebulizador son adecuados para nifios a par-
tir de tres afos y para adultos. El nebulizador se puede utilizar
para la terapia inhalada de las vias respiratorias bajas (bron-
quios) si la inhalacion se realiza con la boquilla y se inspira por
la boca y se espira por la nariz. La mascarilla solo debe utilizarse
para las vias respiratorias bajas en casos excepcionales. En tal
caso hay que tener en cuenta que se debe inspirar por la boca.
El nebulizador se puede utilizar para la terapia inhalada de las
vias respiratorias altas si la inhalacion en nifios se realiza con
la mascarilla pediatrica y se inspira y espira por la nariz. Los
adultos deben utilizar la mascarilla para adultos e inspirar y
espirar por la nariz.

Terapia inhalada de lactantes: Para que el tratamiento de las
vias respiratorias bajas sea eficaz en lactantes (hasta tres afios)
hay que utilizar un nebulizador especial para lactantes. En ese
caso debera dirigirse al fabricante (direccion al dorso).

Terapia inhalada en pacientes a los que se ha practicado un
traqueostoma (una apertura quirargica de la traquea). El
nebulizador no es adecuado para usuarios traqueotomizados.
Los usuarios traqueotomizados respiran a través de una aper-
tura quirdrgica de la traquea (traqueostoma). En presencia de
ese cuadro clinico no es posible realizar un tratamiento eficaz
con los accesorios disponibles.

Tenga en cuenta que el tubo flexible que se adjunta al nebuliza-
dor sélo se puede utilizar con el dispositivo de inhalacién. Si se
utilizan simultaneamente varios sistemas de tubos para distintos
fines (como infusion e inhalacién) existe el peligro de confundir
los sistemas de tubos, lo que en casos extremos podria provo-
car la muerte.

Cualquier uso distinto al descrito en estas instrucciones se con-
sidera inadecuado y por consiguiente peligroso. El usuario sera
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el responsable de que el nebulizador funcione debidamente
cuando lo utilice para un fin para el que no esta previsto.
Contraindicaciones

INQUA GmbH no tiene constancia de que se hayan descrito
contraindicaciones.

2.4 Declaracion de conformidad

El nebulizador INQUA® cumple con los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE (Directiva de la CE sobre productos
sanitarios).

2.5 Combinaciones de productos

Utilice el nebulizador INQUA® unica y exclusivamente con los
compresores recomendados por INQUA®.
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3 INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD
DEL PRODUCTO

En todo caso debera seguir estas instrucciones de seguridad:

o Las personas con discapacidad fisica, psiquica o sensorial y
los nifios no son conscientes de los peligros asociados a la
manipulacion del dispositivo de inhalacién y de sus compo-
nentes. No deje nunca a estas personas con el dispositivo de
inhalacion sin vigilancia. Entre otros existe el riesgo de que
se ingieran componentes que podrian bloquear las vias res-
piratorias, de que se muerda algun componente o de que se
tire del dispositivo de inhalacion asiéndolo por el tubo flexible
o el cable de alimentacion y se haga caer de la mesa. Asi-
mismo existe riesgo de estrangulacién con el tubo flexible o
el cable de red. Asegurese de que el compresor, el nebuliza-
dor y los accesorios permanecen en todo momento fuera del
alcance de bebés y nifios pequefios.

o Cuando vaya a utilizar el nebulizador adopte todas las medi-
das higiénicas habituales como el lavado de manos vy, si es
necesario, su desinfeccion (véase el capitulo "HIGIENE",
pagina 88) antes de empezar con la inhalacién.

= Utilice el nebulizador INQUA® exclusivamente con farmacos
indicados para la terapia inhalada y autorizados para el uso
con dispositivos de inhalacién que funcionan con aire compri-
mido. Consulte con su médico o farmacéutico los farmacos
adecuados y su aplicacion.

@ Engeneral no son adecuados para el uso con dispositivos de
inhalacion los jarabes para la tos, los gargarismos, los prepa-
rados balsamicos, los aceites esenciales de plantas medici-
nales ni aquellos productos que se utilizan para hacer friegas
0 como esencias de bafio. La inhalacion de estos productos
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puede provocar lesiones irreversibles en las vias
respiratorias.

Ademas, estos preparados pueden perjudicar permanente-
mente el funcionamiento del dispositivo de inhalacion.
Para garantizar la maxima eficacia del tratamiento utilice
exclusivamente los accesorios y piezas de recambio reco-
mendados por INQUA (véase el capitulo "RECAMBIOS/
ACCESORIOS", pagina 100).

Respete las condiciones ambientales de utilizacion
estipuladas:

Temperatura ambiente: de +10°C a +30°C

Humedad relativa del aire: del 30% al 75%
(no condensante)

Presiéon atmosférica: de 700 hPa a 1.060 hPa

INQUA GmbH no se responsabilizara de los dafios derivados
de un manejo erréneo o inadecuado, como la utilizacion de
otro tipo de compresor. Por esa razén, antes de utilizar el pro-
ducto por primera vez, debera leer detenidamente las instruc-
ciones de uso del nebulizador INQUA® y del compresor de
INQUA® y familiarizarse con el funcionamiento de los
aparatos.
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4 MODO DE USO

A

A
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ADVERTENCIA: El uso incorrecto puede suponer un
riesgo para la salud

Las piezas pequefias pueden ser ingeridas o bloquear
las vias respiratorias y de ese modo suponer peligro de
asfixia. Por esa razon debera asegurarse de que la tera-
pia inhalada de nifios y personas que necesitan ayuda se
realiza solo bajo una supervision constante.

ADVERTENCIA: Peligro de infeccion si el
nebulizador esta sucio

Antes de utilizar el aparato y después de no haberlo uti-
lizado durante un tiempo prolongado, adopte siempre las
medidas de higiene necesarias y asegurese de que el
nebulizador se ha limpiado y desinfectado después de la
ultima aplicacién y antes de utilizarlo por primera vez
(véase el capitulo "HIGIENE", pagina 88).

ATENCION: Pérdida de eficacia del tratamiento por
componentes dafnados

Antes de cada uso compruebe siempre el estado de todos
los componentes del nebulizador y de los accesorios.
Sustituya los componentes rotos, deformados o muy
decolorados. Siga ademas las instrucciones de montaje
que se especifican a continuacion. Los componentes
deteriorados o el montaje incorrecto del nebulizador pue-
den afectar al funcionamiento del nebulizador y reducir
la eficacia del tratamiento.
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A ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion por
contaminacion cruzada
Si varios usuarios utilizan el nebulizador existe el riesgo de
que se transmitan gérmenes de un paciente a otro a tra-
vés del nebulizador y de los accesorios. Para evitar esto el
nebulizador y los accesorios deben cambiarse.

4.1 Preparacion de la inhalacién

Montaje del nebulizador

Si el nebulizador esta desmontado, méntelo como se indica a
continuacion antes de la inhalacion:

Tenga en cuenta que la parte
superior del nebulizador (1a) y
la parte inferior del nebulizador
(1b) se unen mediante el deno-
minado cierre de bayoneta.
= Introduzca con cuidado la
parte superior del nebuliza-
dor en la parte inferior.
= Observe la indicacion
delante de la figura.
Los salientes de la parte

Salien-
tes

Mues-
cas para

los
salien- superior del nebulizador no
tes tienen la misma forma y sélo

encajan con una orientacion
determinada enlas muescas
correspondientes de la parte
inferior del nebulizador.
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Para hacer encajar los salientes de la parte superior del nebuli-
zador en las muescas de la parte inferior presione la parte supe-
rior ligeramente y girela a derechas. A continuacion siga girando
a derechas para unir firmemente las partes superior e inferior del
nebulizador.

= Conecte un extremo del tubo
flexible a la conexién de tubo del
compresor de INQUA® (consulte
las instrucciones de uso del com-
presor de INQUA®) y el otro
extremo al nebulizador INQUA®.

Terapia inhalada de las vias respiratorias bajas:

= Coloque la boquilla o la mascarilla pediatrica en el nebuliza-
dor. Utilice la mascarilla pediatrica sélo en casos
excepcionales.

Terapia inhalada de las vias respiratorias altas:

= Coloque la mascarilla en el nebulizador.
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Introduccion de la solucién para inhalacion

= Conecte el nebulizador en el
soporte del compresor al efecto.

» = Introduzca en el nebulizador la
dosis de solucién para inhalacién
prescrita por el médico o el fabri-
cante desde la parte superior.
Asegurese de que la cantidad intro-
ducida no supera el nivel de llenado
maximo indicado por la marca de
escala (volumen maximo: 8 ml).
Una cantidad excesiva puede afec-
tar considerablemente la eficacia de
la nebulizacién del farmaco.

El nebulizador esta listo para
funcionar.

4.2 Inhalacién

A ADVERTENCIA: Riesgo para la salud en caso de con-
fusion de los tubos flexibles

Asegurese bien de que el tubo flexible conectado al com-
presor esta conectado al nebulizador por el otro extremo.
Si se utilizan simultdneamente varios sistemas de tubos
para distintos fines (como infusién e inhalacién) existe el
peligro de confundir los sistemas de tubos, lo que en
casos extremos podria provocar la muerte.
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ATENCION: Si el montaje no se realiza correcta-
mente, la nebulizacién del farmaco sera insuficiente
Asegurese antes de la inhalacion de que todos los com-
ponentes se encuentran unidos firmemente. Asegurese
de que el tubo flexible se encuentra bien conectado a la
conexion de tubo del compresor INQUA® y al
nebulizador.

ATENCION: Si el nebulizador no se sujeta
correctamente existe el peligro de que se
administre una cantidad insuficiente de farmaco
Durante la inhalacién mantenga siempre el nebulizador
en posicion vertical.

Terapia inhalada de las vias respiratorias bajas

La forma mas eficaz de administrar el farmaco en las vias respi-
ratorias bajas es a través de la boquilla, lo que minimiza la pér-
dida de principio activo antes de acceder a los pulmones. La
inhalacién con mascarilla pediatrica sélo se recomienda en
nifios que no pueden inhalar con una boquilla.

Si utiliza una mascarilla asegurese de que durante la inhalacion
siempre inspira por la boca.

= Coldéquese sentado, en postura rela-
jada y con la espalda erguida.

= Extraiga el nebulizador del soporte del
compresor y sujételo en posicion
vertical.

= Encienda el compresor.
El nebulizador genera una nube de
aerosol claramente visible.
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= Coloque la boquilla entre los dientes y
cierre los labios alrededor de ésta.

= Inspire lenta, profunda y uniforme-
mente por la boquilla.

= Respire relajadamente por la nariz.
Al espirar por la nariz pueden produ-
cirse escapes de aerosol por la parte
superior del nebulizador. Estas pérdi-
das no tienen importancia.
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Terapia inhalada de las vias respiratorias altas

= Mantenga el nebulizador en posicion vertical y coléquese
sentado, en postura relajada y con la espalda erguida.

= Encienda el compresor.
El nebulizador genera una nube de aerosol claramente
visible.

m Si utiliza la mascarilla:
g( — = Coloque la mascarilla de modo que
—~ \)

o0 cubra por completo la nariz y la
7 &@/ = boca.
/J\) = Inspire lenta, profunda y uniforme-

mente por la nariz y vuelva a espirar
por la nariz al cabo de unos
segundos.

4.3 Finalizacion de la inhalacion

La duracién de la inhalaciéon depende de la cantidad de farmaco

introducida y de la maniobra respiratoria.

La inhalacion finaliza cuando el nebulizador deja de generar

aerosol, o bien cuando el aerosol sélo sale de forma entrecor-

tada. El sonido producido por el nebulizador cambia.

Siempre queda un pequefio resto de farmaco (aprox. 1 ml) en el

nebulizador después de terminar la inhalacion.

= Una vez finalizada la inhalacion, apague el compresor de
INQUA® accionando el interruptor.

= Desenchufe la clavija de la toma de corriente (consulte las
instrucciones de uso del compresor de INQUA®) y desco-
necte el nebulizador del tubo flexible.
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Si se utiliza el nebulizador para realizar varias inhalaciones
seguidas con distintos farmacos, debe limpiarse antes de relle-
narlo con un nuevo farmaco (véase el capitulo "HIGIENE", apar-
tado "Limpieza con agua potable caliente", pagina 91).

A ADVERTENCIA: Contaminacién microbiana por
restos de liquido

Si el nebulizador, la boquilla o la mascarilla no se limpian
correctamente o si quedan restos de liquido en el nebu-
lizador pueden proliferar los gérmenes con una gran rapi-
dez y provocar infecciones u otros riesgos para la salud.
Por esa razén debera adoptar las medidas higiénicas
correspondientes inmediatamente después de la inhala-
cion. Elimine siempre los restos de farmaco del nebuliza-
dor y no guarde liquidos dentro del nebulizador.
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5 HIGIENE

c ADVERTENCIA:

Es absolutamente necesario seguir estas instrucciones
de limpieza para evitar infecciones u otras lesiones oca-
sionadas por nebulizadores sucios.

El nebulizador INQUA® es reutilizable. No puede ser compartido
por varias personas. Cada paciente debe disponer de su propio
nebulizador y de su propia boquilla o mascarilla.

Siga estas instrucciones:

o

El nebulizador y la boquilla o la mascarilla correspondiente se
deben lavar y desinfectar antes de utilizar el producto por pri-
mera vez y después de cada uso.

Antes de usar o limpiar el producto lavese bien las manos.
Los requisitos adicionales relativos a las medidas higiénicas
necesarias (desinfeccion de manos, manipulacion de los far-
macos o de las soluciones para inhalacion) en pacientes de
alto riesgo (pacientes inmunodeprimidos o con fibrosis quis-
tica) se pueden consultar a los grupos de autoayuda corres-
pondientes.

El tubo flexible no se puede ni limpiar, ni desinfectar quimica-
mente, ni hervir en agua (véase el apartado "Mantenimiento
del tubo flexible", pagina 89).

Asegurese siempre de que el nebulizador INQUA® se seca
por completo tras su limpieza y desinfeccion. La condensa-
cion y los restos de liquido pueden favorecer la proliferacion
de gérmenes.

Consulte en el capitulo "INFORMACION ADICIONAL" el
apartado "Informacion sobre el material”, pagina 99.
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o Compruebe con regularidad el estado de todos los compo-
nentes de su nebulizador y de los accesorios y sustituya los
que estén defectuosos (rotos, deformados o decolorados)
(véase el capitulo "RECAMBIOS/ACCESORIOS",
pagina 100).

@ Leay siga ademas las indicaciones de higiene detalladas en
las instrucciones de uso del compresor de INQUA®.

El uso y la higienizacién frecuentes del nebulizador

INQUA® hacen que éste sufra cierto desgaste, como sucede

con cualquier articulo de plastico (pieza de desgaste). Con el

tiempo, este desgaste puede alterar el aerosol y, por consi-
guiente, mermar la eficacia del tratamiento.

Cambie su nebulizador al cabo de un afio como muy tarde.

Puede solicitar los recambios a su distribuidor o directamente a

INQUA GmbH (véase el capitulo "RECAMBIOS/ACCESO-

RIOS", pagina 100).

El nebulizador INQUA® puede limpiarse y desinfectarse de

forma eficaz con los métodos recomendados e indicados a partir

de la pagina 91, tal y como ha certificado un laboratorio de ensa-
yos independiente. El usuario sera quien asuma la responsabi-
lidad en caso de utilizar los métodos alternativos mencionados.

5.1 Mantenimiento del tubo flexible

A ADVERTENCIA: Contaminacion microbiana por
humedad
La humedad residual en el interior del tubo flexible puede
suponer un riesgo para la salud y provocar una infeccion
u otras lesiones.

= Después de la inhalacién compruebe si se ha formado con-
densacion en el tubo flexible. Separe el nebulizador del tubo

80



flexible. Conecte el compresor a la toma de corriente y
encienda el compresor. Mantenga el compresor en marcha
hasta que la corriente de aire haya eliminado por completo la
condensacion del interior del tubo flexible. Después apague
el compresor, extraiga la clavija de la toma de corriente y
retire el tubo flexible del compresor.

= No utilice agua ni productos de limpieza o desinfeccion para
limpiar el tubo flexible.
Cambie el tubo flexible si se ensucia.

5.2 Preparacion de la limpieza/desinfeccion

Elimine los restos de farmaco y de suciedad del nebulizador
INQUA® limpiando todos sus componentes inmediatamente
después de su uso.

Para evitar la contaminacién de las aguas, no eche por el des-
ague los restos de farmacos que hayan quedado en el nebuliza-
dor. Absérbalos con pafios de celulosa y deseche los pafios con
la basura doméstica no reciclable.

= Si no lo ha hecho aun, desconecte
el tubo flexible del nebulizador
INQUA®.

= Desmonte todos los componentes
del nebulizador.

= Aclare todos los componentes suel-
tos del nebulizador con agua
corriente.
Aclarelos a fondo, especialmente si
no se van a limpiar y desinfectar
inmediatamente.
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5.3 Limpieza con agua potable caliente

= Deje en remojo los componentes
durante unos 5 minutos en agua
% @@ potable caliente con un poco de
@ detergente sin aditivos desinfectan-
tes ni dermatoldgicos (dosifiquelo
de acuerdo con las indicaciones del
fabricante) para que la suciedad y
cualquier resto de la solucion para
inhalacion queden en el agua.
= Utilice un cepillo pequefio y limpio para eliminar la suciedad
mas dificil. Por razones higiénicas debera utilizar este cepillo
exclusivamente para limpiar el nebulizador.
= A continuacién aclare bien todos los componentes (al menos
durante 1 minuto) con agua corriente caliente (a unos 40°C,
sin detergente) para eliminar completamente los restos de
detergente.
= Elimine el agua acumulada en los componentes.
Sacuda todos los componentes antes de dejarlos escurrir.
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5.4 Desinfeccion

Desinfecte el nebulizador desmontado y la boquilla o la masca-
rilla utilizada inmediatamente después de haberlos limpiado.

ATENCION: Peligro de infeccién por desinfeccion
A insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de
gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.
Solo si el nebulizador esté limpio se podra desinfectar de
forma eficaz. La desinfeccién solo se realizara eficaz-
mente si se respeta el tiempo de desinfeccidon minimo
indicado. No apague la desinfectadora antes de que
haya transcurrido el tiempo de desinfeccion minimo.

Si realiza la desinfeccion en un microondas, ajuste la
potencia en vatios [W] necesaria. Asegurese también de
que la desinfectadora utilizada esté limpia y de que fun-
ciona correctamente.

Desinfeccién en agua hirviendo

= Sumerja los componentes sueltos del nebulizador

INQUA® en agua hirviendo durante al menos 15 minutos.
Utilice una olla limpia y agua potable caliente.
El agua corriente puede contener elementos disueltos (como
sales) que, en funcién del tipo y de la cantidad, pueden dejar un
deposito de aspecto lechoso en los componentes de plastico
durante la desinfeccidn en agua hirviendo. Si se utiliza agua
destilada para la desinfeccion en agua hirviendo se puede evitar
la formacién de dicho depoésito.
Si utiliza este método asegurese de que siempre hay suficiente
agua en la olla para que los componentes del nebulizador no
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entren en contacto con el fondo de ésta.

A ADVERTENCIA: Peligro de incendio si la desinfec-
cioén en agua hirviendo se realiza sin supervision.

Cuando el agua se evapora por completo, el plastico

empieza a fundirse en el fondo de la olla. Si no se inte-

rrumpe la aportacion de calor, el plastico se descompone

generando humo y se puede provocar un incendio.

No deje nunca sin vigilancia la olla hirviendo.

Desinfecciéon con vapor

El nebulizador INQUA® se puede desinfectar con un vaporiza-
dor (desinfectadora para biberones). Coloque todos los compo-
nentes del nebulizador en posicién vertical en la desinfectadora
para permitir que el vapor caliente penetre correctamente en
ellos. Para una desinfeccion eficaz utilice un aparato de desin-
feccion térmica con una duracién del proceso minima de

6 minutos. Consulte las instrucciones de uso de la desinfecta-
dora para realizar la desinfeccién y para saber la duracion del
proceso de desinfeccion y la cantidad de agua que debe utilizar.

Desinfeccion en el microondas

Los dispositivos de desinfeccion para microondas domésticos
permiten realizar una desinfeccion térmica eficaz de los compo-
nentes del nebulizador.

AVISO:

Si se calientan los componentes en el microondas sin el debido
dispositivo de desinfeccion o si se utiliza la "funcion grill" los
componentes sufriran dafios por un calentamiento excesivo.
Por esa razén los componentes solo se pueden exponer a la
radiacion de microondas dentro de un dispositivo de desinfec-
cioén especial para microondas.
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c ADVERTENCIA: Peligro de explosion y de incendio
por el uso de liquidos no adecuados
Para la desinfeccion utilice solo agua.

= Coloque los componentes con una
separacion suficiente entre ellos en
el aparato de desinfeccion. Coloque
los componentes en el dispositivo
de tal modo que el vapor generado
por el microondas penetre en ellos
de forma &ptima.

Aplique los siguientes tiempos de desinfeccion:

Vatios de Tiempo de Tiempo de
potencia [W] desinfeccion enfriamiento
850 — 950 4 min. 2 min.

600 — 850 6 min. 2 min.

Cuando finaliza el proceso de desinfeccién los compo-
nentes pueden estar todavia muy calientes. Respete
siempre el tiempo de enfriamiento especificado antes de

c ATENCION: Peligro de quemaduras
retirar los componentes.

Nota:

Para mas informacion sobre la cantidad de agua necesaria y la reali-
zacioén de la desinfeccién consulte las instrucciones de uso de los dis-
positivos utilizados (dispositivo de desinfecciéon y microondas).
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A ATENCION: Riesgo de infeccion por la proliferacion

de gérmenes

Una desinfeccion insuficiente o ineficaz favorece la proli-

feracién de gérmenes y aumenta el peligro de infeccion.

= Respete el tiempo minimo de desinfeccion y la poten-
cia del microondas especificados.

= Compruebe siempre que el contenedor de desinfec-
cion esta limpio.

= Compruebe periddicamente el correcto estado de fun-
cionamiento del microondas y del contenedor de des-
infeccion.

= Para la desinfeccidn utilice exclusivamente agua; no
use nunca productos quimicos.

AVISO: Riesgo de dafios en los componentes por la expo-

sicion a la radiacion de microondas

La exposicién directa y sin proteccion de los componentes del

producto a una radiaciéon de microondas provocara dafos en

los componentes.

= Para calentar los componentes en el microondas utilice
siempre un contenedor de desinfeccién para microondas
adecuado.

= No utilice la funcion de grill.

Desinfeccion con un producto quimico

Para la desinfeccion quimica utilice el producto Bomix® plus.
Siga las instrucciones de uso de Bomix® plus y en especial la
informacion sobre seguridad que contienen para manipularlo sin
ningun riesgo.
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A ATENCION: Peligro de infeccién por una desinfec-
cién quimica insuficiente

Una desinfeccion insuficiente favorece la proliferacion de
gérmenes y aumenta de ese modo el riesgo de infeccion.
Solo se podra obtener una desinfeccion quimica sufi-
ciente si se respetan las proporciones de la mezcla y el
tiempo de actuacién indicados y si todos los componen-
tes estan completamente cubiertos por la solucién
durante todo el tiempo de actuacién. No pueden existir
huecos ni burbujas.

= Prepare una solucién de
Bomix® plus al 2% mezclando
10 ml del concentrado con
500 ml de agua corriente.

= Sumerja todos los componentes
en la solucion preparada y deje
que actue 5 minutos.

ﬁ@@g@

Nota:

Si se prolonga mucho el tiempo de actuacién los componentes de
plastico podrian impregnarse del olor del desinfectante.

= Aclare bien todos los componentes con agua corriente.

A ATENCION: Peligro de reaccién alérgica
Los restos de solucién desinfectante podrian provocar
reacciones alérgicas o irritacion de las mucosas. Por
esa razoén debe aclarar bien con agua todos los com-
ponentes desinfectados quimicamente.

= Elimine la solucion utilizada (la solucién diluida se puede eli-
minar por el desagiie).
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5.5 Secado

= Después de la desinfeccion, coloque los componentes del
nebulizador INQUA® sobre una base seca, limpia y absor-
bente.
Sacuda todos los componentes para eliminar la mayor canti-
dad de agua posible.

= Deje secar los componentes completamente.

No deje secar los componentes en estancias humedas (en el
bafo, por ejemplo).

5.6 Almacenamiento

A

ADVERTENCIA: Contaminacion microbiana por
humedad

Un secado insuficiente puede suponer un riesgo para la
salud, dado que entre otros puede provocar una
infeccion.

Asegurese de que no quedan restos de humedad en nin-
guno de los componentes antes de montarlos, de guar-
darlos o de volver a utilizarlos para la inhalaciéon. Todos
los componentes deben estar completamente secos.

ADVERTENCIA: Riesgo para la salud por un uso
incorrecto o por ingestion de piezas pequeias

Si los nifios manipulan el dispositivo de inhalacion sin la
supervision de un adulto, existe el peligro de que ingieran
piezas pequefas que podrian bloquear las vias respira-
torias o de que se lesionen con él (p. ej. por estrangula-
cion con el tubo flexible o el cable de alimentacion).
Guarde el nebulizador INQUA® fuera del alcance de los
nifos.
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= Revise todos los componentes. Sustituya los componentes
rotos, deformados o decolorados.

= Cuando no utilice el nebulizador, y sobre todo en caso de que
realice una pausa prolongada del tratamiento, séquelo y
guardelo envuelto en un pafio limpio, seco y que no deje
pelusa (un pafio de cocina, por ejemplo) en un lugar seco y
protegido del polvo.

6 INFORMACION ADICIONAL

6.1 Condiciones de transporte y almacenamiento

No guarde el nebulizador INQUA® en estancias hiimedas (como
el bafio). No almacene ni transporte el aparato junto con objetos
humedos.

Durante el transporte y el almacenamiento proteja el nebuliza-
dor INQUA® de la radiacion solar directa permanente.

Cuando no utilice el nebulizador, guardelo siguiendo las instruc-
ciones del capitulo "HIGIENE", apartado "Almacenamiento”,
pagina 97. Asegurese de que se dan las condiciones ambienta-
les siguientes:

Temperatura ambiente -25°C (sin control de la humedad

minima: relativa del aire)

Temperatura ambiente +70°C (con una humedad relativa de
maxima: hasta el 93% no condensante)
Humedad del aire: 0% — 93%

Presion atmosférica: de 500 hPa a 1060 hPa
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6.2 Informacioén sobre el material

Las partes superior e inferior del nebulizador, las mascarillas y
la boquilla son de polipropileno.

6.3 Vida util

La vida atil media prevista del nebulizador INQUA® es de:
- Aproximadamente 300 desinfecciones

- 1 aflo como maximo

6.4 Eliminacion de residuos

Los componentes del nebulizador INQUA® y los recambios se
pueden desechar con la basura doméstica no reciclable siempre
que la normativa nacional sobre residuos no indique lo contrario.

6.5 Explicacion de los simbolos

M Simbolo del fabricante

[E Simbolo de observar las instrucciones de uso

C € o123 El nebulizador INQUA® cumple los requisitos esencia-
les establecidos en el anexo | de la Directiva 93/42/CEE
relativa a los productos sanitarios.

Simbolo del nimero de referencia
Simbolo del nimero de lote

A Simbolo de atencion
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7 RECAMBIOS/ACCESORIOS
Parte aplicada

Denominacién N.° de
referencia
Conjunto nebulizador INQUA® para BR027100

INQUA® Inhalator 1.2

8 DATOS TECNICOS

8.1 Generalidades

Propelentes recomendados: Aire

Caudal min.: 3,0 I/min

Presién de servicio min. correspondiente: 50 kPa (0,5 bar)
Caudal max.: 6,0 I/min

Presion de servicio max. correspondiente: 200 kPa (2,0 bar)
Volumen de llenado min.: 2 mi

Volumen de llenado max.: 8 mi
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8.2 Caracteristicas del aerosol conforme al anexo CC de
la norma EN 13544-1

La potencia del nebulizador varia en funcién del farmaco utili-
zado. Por consiguiente, es posible que los datos facilitados a
continuacién no sean validos con preparados en suspension o
muy viscosos. Si es necesario, consulte al fabricante del far-
maco utilizado.

Anadlisis del tamano de particulas

Llenado del nebulizador INQUA® con 3 ml de solucién de
prueba al 2,5% y funcionamiento del nebulizador

INQUA® durante 3 minutos con el muestreador de impacto en
cascada (NGI™ = Next Generation Impactor™).

Distribucion de la mezcla acumulada del nebulizador
INQUA® con el caudal minimo (3,0 I/min) y con el caudal
maximo (6,0 I/min):

Cumulative drug distribution [%] with 2.5% test solution
100

90

Cumulative drug depostion [%]

= Mean Value at 3 l/min JetFlow
Mean Value at 6 l/min JetFlow

1.00 10.00 15.00
MMAD  [um]

(Valores medios a partir de 2 series de mediciones con 3 combinaciones de
nebulizador y aire comprimido)
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Determinacion de la salida de aerosol? (Aerosol Output)
Llenado del nebulizador con 2 ml de solucién de prueba al 1%.
Accionamiento del nebulizador con un simulador de respiracion
hasta que el aerosol sale de forma entrecortada, mas 1 minuto.
Volumen de aerosol en ml con caudal minimo (3,0 I/min) y
maximo (6,0 I/min):

Caudal min. (3,0 I/min) 0,21 ml
Caudal max. (6,0 I/min) 0,19 ml

(Valores medios a partir de 2 series de mediciones con 3 combinaciones de
nebulizador y aire comprimido)

Determinacion de la velocidad de salida del aerosol®)
(Aerosol Output Rate)

Llenado del nebulizador con 2 ml de solucién de prueba al 1%.
Accionamiento del nebulizador con un simulador de respiracion
durante 1 minuto.

Velocidad de salida del aerosol en ml/min con caudal minimo
(3,0 I/min) y maximo (6,0 I/min):

Caudal min. (3,0 I/min) 0,096 ml/min
Caudal max. (6,0 I/min) 0,144 ml/min

(Valores medios a partir de 2 series de mediciones con 3 combinaciones de
nebulizador y aire comprimido)

Sujeto a modificaciones técnicas.

Ultima actualizacion:2019-05

2) Cantidad de aerosol producida por el nebulizador en funcién del
volumen de llenado

3) Cantidad de aerosol producida por el nebulizador por unidad de
tiempo
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Nébuliseur INQUA® 1.2
Notice d'utilisation
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1 GENERALITES

A AVERTISSEMENT :

o Avant la premiére utilisation, lisez cette notice d'utili-
sation attentivement et dans son intégralité, et conser-
vez-la. Utilisez le nébuliseur INQUA® uniquement si
vous avez compris tout le contenu de cette notice
d'utilisation.

En cas de non-respect de la notice d'utilisation, il est
impossible d'exclure des problémes de santé ou
I'endommagement du produit.

@ En cas de douleurs persistantes ou d'aggravation de
la santé, interrompez I'utilisation et contactez immé-
diatement votre médecin.

1.1 Indications du fabricant
Voir le recto de la notice d'utilisation.

1.2 Indications sur la notice d'utilisation

But de la notice d'utilisation

Cette notice d'utilisation décrit le montage, la manipulation et le
fonctionnement du nébuliseur INQUA®. Elle doit permettre une
manipulation des différents composants en toute sécurité.
Cette notice d'utilisation ne comprend pas de consignes a pro-
pos de |'utilisation du compresseur a raccorder sur le nébuliseur.
Lisez a cet effet la notice d'utilisation jointe au compresseur.
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Représentation des indications de danger
Dans cette notice d'utilisation, les indications de danger sont
caractérisées par un triangle d'avertissement et un mot-clé.
Selon le type et la gravité du danger décrit, les mots-clés sui-
vants sont utilisés :
o REMARQUE
Caractérise des mesures de précaution générales qui doivent
étre respectées lors de la manipulation du produit afin d'éviter
de I'endommager.
o ATTENTION
Indique un danger qui, s'il n'est pas évité, peut entrainer des
blessures corporelles mineures ou modérées ou des dom-
mages matériels ou nuire a la thérapie.
o AVERTISSEMENT
Caractérise un danger qui, s'il n'est pas évité, peut entrainer
des blessures corporelles graves, voire mortelles.

Mises en évidence utilisées

La notice d'utilisation utilise les mises en évidence suivantes afin
de souligner des sections importantes :

@  La fleche indique une action a exécuter.

Remarque relative a la conservation de la notice
d'utilisation

La notice d'utilisation peut étre obtenue en version imprimée sur
demande aupres de la société INQUA GmbH (voir les données
sur le fabricant au verso de la notice d'utilisation) ou étre télé-
chargée sous le produit sur le site www.inqua.de. Vérifiez régu-
lierement si une version plus récente de la notice
d'utilisation est disponible.
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2 DESCRIPTION DU PRODUIT

2.1 Etendue de livraison
Nébuliseur INQUA® 1.2 (piece utilisée)

1 Nébuliseur (prémonté) 5 Tubulure de raccordement
2 Embout buccal 6 Filtre d'entrée d'air du com-
3 Masque pour adultes presseur (type 430) pour

nébuliseur INQUA®, voir la
notice d'utilisation du com-
presseur pour |'utilisation

4 Masque pour enfants 7 Ouitil de retrait a utiliser lors
du remplacement du filtre,
voir la notice d'utilisation du
compresseur pour
I'utilisation
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2.2 Utilisation prévue

Combiné au compresseur, le nébuliseur INQUA® sert d'inhala-
teur pour le traitement par inhalation des voies respiratoires infé-
rieures et supérieures avec des aérosols de médicaments. |l est
approprié pour l'inhalation” orale ou nasale temporaire. Tous
les liquides, prescrits ou recommandés par un médecin ou auto-
risés pour I'aérosolthérapie, peuvent étre inhalés. Respectez
toujours les indications (restrictions, fréquence d'utilisation) figu-
rant sur la notice du médicament a inhaler et demandez conseil
a votre médecin ou pharmacien.

2.3 Utilisation conforme

Le nébuliseur INQUA® géneére un aérosol frais et humide, ne
pouvant pas étre réchauffé. Le nébuliseur doit étre utilisé exclu-
sivement pour l'aérosolthérapie. Il ne doit pas étre utilisé avec
des systémes respiratoires d'anesthésie ou dans le systéme
respiratoire d'appareils de ventilation.

Le nébuliseur INQUA® est congu uniguement pour un usage
domestique en combinaison avec un compresseur pour nébuli-
seur INQUA®. Pour des raisons d'hygiene, il ne doit étre utilisé
que par une seule personne.

Le nébuliseur est uniquement adapté pour les patients capables
de respirer en toute autonomie et a I'état conscient. De cette
maniére, une thérapie efficace est possible et un risque
d'asphyxie est évité.

1) Durée d'une utilisation : inférieure a une heure conformément a la
directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, ici au maximum
20 minutes.
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L'équipement du nébuliseur est adapté pour les enfants de plus
de trois ans et les adultes. Le systéme de nébulisation peut étre
utilisé pour l'aérosolthérapie des voies respiratoires infé-
rieures (bronches), sil'inhalation s'effectue a I'aide de I'embout
buccal et si l'inspiration s'effectue par la bouche et I'expiration
par le nez. Le masque ne doit également étre utilisé pour les
voies respiratoires inférieures qu'a titre exceptionnel. Dans ce
cas, il faut veiller a ce que l'inspiration s'effectue par la bouche.
Le systéme de nébulisation peut étre utilisé pour I'aérosolthéra-
pie des voies respiratoires supérieures si l'inhalation chez
I'enfant s'effectue a I'aide du masque pour enfants fourni et si
l'inspiration et I'expiration s'effectuent par le nez. L'adulte utilise
le masque pour adultes, inspire et expire par le nez.
Aérosolthérapie pour les nourrissons : pour une aérosolthé-
rapie efficace des voies respiratoires inférieures des nourrissons
(jusqu'a trois ans) un nébuliseur spécial pour nourrissons est
nécessaire. Dans ce cas, adressez-vous au fabricant (voir
I'adresse au verso de la notice d'utilisation).

Aérosolthérapie des patients avec une trachéotomie
(ouverture pratiquée dans la trachée au cours d'une inter-
vention) : le systéme de nébulisation n'est pas adapté pour les
utilisateurs ayant subi une trachéotomie. L'utilisateur ayant subi
une trachéotomie respire grace a une ouverture pratiquée dans
la trachée au cours d'une intervention (trachéotomie). L'équipe-
ment disponible ne permet pas une thérapie efficace pour ce
tableau clinique.

Assurez-vous que la tubulure de raccordement jointe au kit du
nébuliseur n'est utilisée que pour l'inhalateur. En cas d'utilisation
simultanée de plusieurs systémes de tubulures pour différentes
applications (par ex. perfusion et inhalation), il existe un risque
de confusion des systémes de tubulures qui, dans des cas
extrémes, peut entrainer la mort.
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Toute utilisation autre que celle décrite ici est considérée comme
non conforme et donc dangereuse. L'utilisateur est seul respon-
sable des dysfonctionnements qui peuvent résulter d'une mani-
pulation non conforme a I'utilisation a laquelle il est destiné.

Contre-indications
INQUA GmbH n'a connaissance d'aucune contre-indication.

2.4 Conformité

Le nébuliseur INQUA® répond aux exigences de la
directive 93/42/CEE (directive CE sur les dispositifs médicaux).

2.5 Combinaisons de produits

Utilisez le nébuliseur INQUA® exclusivement avec les compres-
seurs recommandés par INQUA®.
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INDICATIONS SUR LA SECURITE DU
PRODUIT

De maniére générale, il convient de respecter les points
suivants :

o

110

Les personnes présentant des facultés mentales, physiques
ou sensorielles restreintes et les enfants ne sont pas
capables de détecter les dangers pouvant survenir lors de la
manipulation de l'inhalateur et de ses différents composants.
Ces personnes ne doivent jamais étre laissées sans surveil-
lance avec l'inhalateur. Elles risquent par ex. d'avaler des
pieces susceptibles d'obturer les voies respiratoires, ou de
mordre des composants, de faire tomber l'inhalateur de la
table en tirant sur la tubulure de raccordement ou le cordon
d'alimentation. Il existe en outre un risque de strangulation
avec la tubulure de raccordement ou le cordon d'alimentation.
Veillez a toujours garder le compresseur, le nébuliseur et les
accessoires hors de portée des bébés et des jeunes enfants.
Lors de l'utilisation du nébuliseur, veuillez impérativement
respecter les mesures générales d'hygiéne, par ex. lavage
soigneux et, le cas échéant, désinfection des mains (voir cha-
pitre « RETRAITEMENT HYGIENIQUE », page 120) avant
de commencer l'inhalation.

N'utilisez avec le nébuliseur INQUA® que des médicaments
congus pour le traitement par inhalation sous forme liquide.
Ces médicaments doivent étre utilisés avec un inhalateur a
air comprimé. Demandez conseil a votre médecin ou votre
pharmacien pour le choix et I'utilisation des médicaments.
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Les produits suivants sont généralement impropres a une uti-
lisation dans des inhalateurs : sirops contre la toux, solutions
pour gargarisme, baumes, huiles aux herbes médicinales et
solutions en gouttes utilisées en friction ou comme produits
pour le bain. L'inhalation de ces médicaments peut endom-
mager les voies respiratoires de maniére irréversible.

En outre, les préparations de ce type peuvent altérer de
maniére durable le fonctionnement de l'inhalateur.

Pour permettre une thérapie optimale, utilisez uniquement les
accessoires et pieces de rechange recommandés par INQUA
(voir chapitre « PIECES DE RECHANGE/ACCESSOIRES »,
page 133).

Respectez les conditions ambiantes pour le fonctionnement :

Température ambiante : +10°C a+30 °C

Humidité relative de l'air: 30 % a 75 %
(sans condensation)

Pression atmosphérique : 700 hPa a 1 060 hPa

La société INQUA GmbH décline toute responsabilité pour
tout dommage résultant d'une utilisation incorrecte ou inap-
propriée, par ex. suite a l'utilisation d'un compresseur d'un
autre fabricant. C'est pourquoi nous vous prions de bien vou-
loir lire attentivement les notices d'utilisation du

nébuliseur INQUA® et du compresseur INQUA® avantla pre-
miére utilisation et de vous familiariser avec |'appareil.
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4 UTILISATION

A

A

112

AVERTISSEMENT : risque pour la santé en raison
d'une mauvaise utilisation

Les petites pieces peuvent étre avalées et bloquer les
voies respiratoires, entrainant un risque d'asphyxie. Par
conséquent, I'aérosolthérapie des enfants et des per-
sonnes dépendantes doit impérativement étre effectuée
sous la surveillance permanente d'un adulte.

AVERTISSEMENT : risque d'infection en raison de
nébuliseurs contaminés

Tenez compte des consignes d'hygiene avant chaque
mise en service et apres une période d'arrét prolongée et
assurez-vous que le nébuliseur a été nettoyé et désin-
fecté apres la derniére thérapie (voir chapitre

« RETRAITEMENT HYGIENIQUE », page 120).

ATTENTION: influence néfaste sur la thérapie en rai-
son de piéces endommagées

Avant chaque utilisation, contrélez toutes les piéces du
nébuliseur ainsi que les accessoires. Remplacez les
piéces cassées, déformées ou fortement décolorées. Res-
pectez en outre les consignes de montage suivantes. Les
piéces endommageées et un nébuliseur mal monté
peuvent altérer le fonctionnement du nébuliseur et en
conséquence nuire a la thérapie.

AVERTISSEMENT : risque d'infection par
contamination croisée

Lorsqu'un méme nébuliseur est utilisé pour plusieurs
patients, des germes peuvent étre transférés d'un utilisa-
teur a l'autre par le nébuliseur et ses accessoires. Pour évi-
ter cela, le nébuliseur et les accessoires doivent étre
remplaceés.
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4.1 Préparation de I'inhalation

Assemblage du nébuliseur

Si le nébuliseur est démonté, assemblez-le de la maniere sui-
vante avant l'inhalation :

Assurez-vous que la partie
supérieure du nébuliseur (1a)
et la cuve du nébuliseur (1b)
sont reliées l'une a l'autre a
I'aide d'une fermeture dite a
baionnette.
= Insérez soigneusement la
partie supérieure du nébuli-
seur dans la cuve du nébuli-

Ouver-
tures Set_"‘ o
pour les = Faites attention a l'indication

avant figurant sur le
schéma.

Les tenons de différentes
tailles de la partie supérieure
du nébuliseur ne s'inserent
que dans un sens précis
dans les parties creuses de
différentes tailles de la cuve
du nébuliseur.

tenons

Encliquetez les tenons de la partie supérieure du nébuliseur
dans les parties creuses en appuyant légerement sur la partie
supérieure du nébuliseur et en la tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre. Assemblez solidement la cuve du nébu-
liseur et la partie supérieure du nébuliseur en les tournant légé-
rement dans le sens des aiguilles d'une montre.
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= Branchez une extrémité de la
tubulure de raccordement sur le
raccord de tubulure du
compresseur INQUA® (voir a cet
effet la notice d'utilisation du
compresseur INQUA®) et l'autre
extrémité sur le
nébuliseur INQUA®.

Inhalation des voies respiratoires inférieures :

= Placez I'embout buccal ou le masque pour enfants sur le
nébuliseur. Utilisez le masque pour enfants uniquement a
titre exceptionnel.

Inhalation des voies respiratoires supérieures :
= Placez le masque sur le nébuliseur.
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Remplissage de la solution pour nébulisation

= Insérez le nébuliseur dans le sup-
port prévu a cet effet sur le

» compressedur.

= Versez par le haut la quantité de
solution pour nébulisation indiquée
par le médecin ou le fabricant dans
le nébuliseur.
Veillez a verser le liquide au maxi-
mum jusqu'au trait de graduation
supérieur (quantité de remplissage
max. 8 ml).
En cas de remplissage excessif, la
nébulisation du médicament peut
étre fortement perturbée.

Le nébuliseur est opérationnel.

4.2 Exécution de I'inhalation

A

AVERTISSEMENT : risque pour la santé en raison
d'une inversion des tubulures de raccordement
Vérifiez soigneusement si la tubulure de raccordement
branchée sur le compresseur est raccordée a l'autre
extrémité au nébuliseur.

En cas d'utilisation simultanée de plusieurs systémes de
tubulures pour différentes applications (par ex. perfusion
et inhalation), il existe un risque de confusion des sys-
temes de tubulures qui, dans des cas extrémes, peut
entrainer la mort.
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A ATTENTION: nébulisation des médicaments insuffi-
sante en raison d'un montage incorrect
Assurez-vous avant l'inhalation que tous les éléments
sont bien reliés les uns aux autres. Assurez-vous que la
tubulure de raccordement est bien branchée sur le rac-
cord de tubulure du compresseur INQUA® et sur le
nébuliseur.

A ATTENTION: administration de médicaments insuffi-
sante en raison d'un positionnement inadéquat du

nébuliseur

Tenez toujours le nébuliseur a la verticale lors de

l'inhalation.

Inhalation pour les voies respiratoires inférieures
L'inhalation a I'aide de I'embout buccal est la forme la plus effi-
cace d'inhalation pour les voies respiratoires inférieures car elle
s'accompagne de pertes de médicaments minimes sur le trajet
vers les poumons. Le masque pour enfants est recommandé
uniquement pour les enfants qui ne parviennent pas a inhaler
avec I'embout buccal.

En cas d'utilisation d'un masque, veillez a ce que l'inspiration
s'effectue toujours par la bouche pendant I'inhalation.

= Prenez une position détendue. Tenez-
vous bien droit.

= Retirez le nébuliseur du support sur le
compresseur et maintenez-le a la ver-
ticale.

= Mettez le compresseur en marche.
Le nébuliseur génére un brouillard
visible (aérosol).
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= Maintenez I'embout buccal entre les

dents et serrez les lévres autour de
celui-ci.

= Si possible, inspirez doucement, pro-
fondément et régulierement par
I'embout buccal.

= Expirez par le nez tout en restant
détendu.
En expirant par le nez, un peu de
brouillard (aérosol) peut s'échapper du
haut du nébuliseur. Ces pertes sont
négligeables.
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Inhalation pour les voies respiratoires supérieures

= Tenez le nébuliseur a la verticale, prenez une position déten-
due et tenez-vous bien droit.

= Mettez le compresseur en marche.
Le nébuliseur génére un brouillard visible (aérosol).

m En utilisant le masque :

/—’_\\ = Maintenez le masque sur le visage
/-:;\\/) de maniére a entourer fermement la
/g&?\ 2 bouche et le nez.

/J\) = Inspirez par le nez calmement, pro-

fondément et de maniére réguliére,
puis expirez par le nez aprés
quelques secondes.
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4.3 Fin de l'inhalation

La durée d'inhalation dépend de la quantité de remplissage du

médicament et de la manceuvre respiratoire.

L'inhalation est terminée lorsque le nébuliseur ne produit plus

aucun aérosol ou lorsque le nébuliseur ne produit I'aérosol que

de maniére irréguliére. Le bruit produit par le nébuliseur change.

Un petit résidu de médicaments (env. 1 ml) reste également

dans le nébuliseur aprés l'inhalation.

= Une fois l'inhalation terminée, coupez le compresseur du
nébuliseur INQUA® a l'aide de l'interrupteur Marche/Arrét.

= Débranchez la fiche électrique de la prise (voir notice d'utili-
sation du compresseur INQUA®) etdébranchez le nébuliseur
de la tubulure de raccordement.

En cas d'utilisation du nébuliseur successivement pour différents

médicaments par séance d'inhalation, il convient de nettoyer le

nébuliseur avant de le remplir avec un autre médicament (voir

chapitre « RETRAITEMENT HYGIENIQUE », paragraphe

« Nettoyage a I'eau potable chaude », page 124).

A AVERTISSEMENT : contamination due a des quanti-
tés résiduelles

Les nébuliseurs, embouts buccaux ou masques mal
nettoyés ou les liquides se trouvant dans le nébuliseur
peuvent trés rapidement entrainer la formation de
germes et présenter un risque pour la santé, en déclen-
chant par ex. des infections.

Vous devez donc appliquer les consignes d'hygiéne une
fois I'inhalation terminée. Eliminez la quantité résiduelle
présente dans le nébuliseur et ne conservez aucun
liquide dans le nébuliseur.
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RETRAITEMENT HYGIENIQUE

c AVERTISSEMENT :

Afin d'éviter tout risque pour la santé, par ex. une infec-
tion provoquée par un nébuliseur contaminé, les régles
d'hygiéne suivantes doivent étre impérativement
respectées.

Le nébuliseur INQUA® est prévu pour plusieurs utilisations. Il ne
peut pas étre utilisé par plusieurs personnes. Chaque patient
doit disposer de son propre nébuliseur, de son propre embout
buccal ou de son propre masque.

A cet effet, respectez les consignes suivantes :

a

120

Le nébuliseur, I'embout buccal ou le masque correspondant
doivent étre nettoyés et désinfectés avant la premiére utilisa-
tion et aprés chaque utilisation.

Avant chaque utilisation et nettoyage, lavez-vous les mains
soigneusement. Pour connaitre les autres exigences concer-
nant la préparation nécessaire en matiére d'hygiéne (désin-
fection des mains, utilisation des médicaments ou des
solutions pour nébulisation) pour les groupes a haut risque
(par ex. utilisateurs immunodéprimés, patients atteints de la
mucoviscidose), renseignez-vous auprés des associations
d'entraide adéquates.

La tubulure de raccordement ne peut pas étre nettoyée, ni
désinfectée par des méthodes chimiques ni lavée a hautes
températures (voir paragraphe « Entretien de la tubulure de
raccordement », page 122).

Veillez a sécher suffisamment le nébuliseur INQUA® aprés
chaque nettoyage et désinfection. La condensation ou les
résidus d'eau présentent un risque accru de croissance des
germes.
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o Au chapitre « DIVERS », consultez le paragraphe
« Informations sur les matériaux », page 132.

o Controlez toutes les piéces de votre nébuliseur ainsi que les
accessoires a intervalles réguliers et remplacez les piéces
défectueuses (brisées, déformées, décolorées) (voir chapitre
« PIECES DE RECHANGE/ACCESSOIRES », page 133).

o Veuillez lire et suivre les instructions en matiére d'hygiéne
indiquées dans la notice d'utilisation du
compresseur INQUA®.

Comme toute piéce plastique, le nébuliseur INQUA® subit une

certaine usure en cas d'utilisations ou de retraitements hygié-

niques fréquents. Cette usure est susceptible de modifier I'aéro-
sol et ainsi de réduire I'efficacité du traitement au fil du temps.

C'est pourquoi vous devez remplacer le nébuliseur au plus tard

aprés un an d'utilisation. Le distributeur ou la

societé INQUA GmbH met a votre disposition des kits de

rechange (voir chapitre « PIECES DE RECHANGE/

ACCESSOIRES », page 133).

La compatibilité du nébuliseur INQUA® avec un nettoyage et

une désinfection efficaces a été prouvée par un laboratoire

d'essai indépendant a I'aide des méthodes recommandées a la
page 124. L'utilisation des alternatives mentionnées reléve de la
responsabilité de I'utilisateur.
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5.1 Entretien de la tubulure de raccordement

A AVERTISSEMENT : contamination due a I'humidité
résiduelle
L'humidité résiduelle dans la tubulure de raccordement
présente un risque pour la santé. Elle peut notamment
provoquer une infection.

= Apres l'inhalation, assurez-vous de I'absence de condensa-
tion sur la tubulure de raccordement. Retirez le nébuliseur de
la tubulure de raccordement. Raccordez le compresseur a la
prise et mettez le compresseur sous tension. Laissez fonc-
tionner le compresseur jusqu'a ce que le flux d'air ait éliminé
toute condensation présente dans la tubulure de raccorde-
ment. Mettez ensuite le compresseur hors tension, débran-
chez la fiche électrique de la prise et retirez la tubulure de
raccordement du compresseur.

= N'utilisez pas d'eau ni d'autres solutions de nettoyage ou de
désinfection pour nettoyer la tubulure de raccordement.
En cas d'encrassement, remplacez la tubulure de
raccordement.
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5.2 Préparation du nettoyage / de la désinfection

Aprés chaque traitement, toutes les piéces du nébuliseur
INQUA® doivent étre immédiatement nettoyées en vue d'élimi-
ner les restes de médicaments et les impuretés.

Pour une protection active contre la pollution de I'eau, ne jetez
pas a I'égout les restes de médicaments présents dans le nébu-
liseur. Eliminez-les avec les déchets non recyclables en utilisant
des chiffons en cellulose.

= Si vous ne l'avez pas encore fait,
débranchez le nébuliseur INQUA®
de la tubulure de raccordement.

= Démontez le nébuliseur.

= Rincez brievement toutes les pieces
du nébuliseur sous I'eau courante
du robinet.
Effectuez ceci avec un soin particu-
lier lorsque le nettoyage et la désin-
fection ne sont pas effectués
immédiatement.
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5.3 Nettoyage a I'eau potable chaude

= Placez toutes les piéces pendant
environ 5 min. dans de I'eau potable
% @@ chaude et versez une faible quantité
@ de liquide vaisselle sans additifs de
soin et/ou de désinfection de la
peau (dosage en fonction des ins-
tructions du fabricant du liquide
vaisselle), de maniere a éliminer
tous résidus de la solution pour
nébulisation et autres impuretés.
= Utilisez une petite brosse propre pour retirer les salissures
tenaces. Pour des raisons d'hygiene, utilisez cette brosse
uniqguement pour le nettoyage du nébuliseur.
= Rincez ensuite toutes ces piéces soigneusement (1 minute
au minimum) sous I'eau courante chaude (40 °C environ sans
liquide vaisselle) afin d'éliminer tous les résidus de liquide de
vaisselle.
= Séchez |'eau accumulée dans les différentes piéces.
Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les
piéces pour faire partir I'eau rapidement.
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5.4 Désinfection

Désinfectez le nébuliseur démonté, I'embout buccal ou le
masque utilisé aprés le nettoyage.

ATTENTION: risque d'infection a cause d'une désinfec-
A tion insuffisante

Une désinfection insuffisante favorise la croissance de
germes et augmente ainsi le risque d'infections. Seul un
nébuliseur nettoyé peut étre désinfecte efficacement. La
désinfection n'est véritablement efficace que lorsque la
durée de désinfection minimale indiquée est respectée.
N'éteignez pas le désinfecteur avant d'avoir atteint la
durée de désinfection minimale indiquée.

En cas d'utilisation du micro-ondes pour la désinfection,
respectez la puissance requise en watts [W]. Faites éga-
lement attention a la propreté et au bon fonctionnement
des désinfecteurs utilisés.

Désinfection dans I'eau bouillante

= Plongez a cet effet les piéces de votre nébuliseur

INQUA® dans I'eau bouillante pendant au moins 15 min.
Utilisez une casserole propre et de I'eau potable fraiche.
L'eau potable contient des composants dissous (par ex. des
sels) qui peuvent, selon leur type et quantité, produire une
couche crémeuse sur les piéces en plastique lors de I'ébullition.
Cette couche peut étre évitée grace a l'utilisation d'eau distillée
lors de I'ébullition.
Lors de I'ébullition, veillez a ce que la quantité d'eau dans le réci-
pient soit suffisante afin d'éviter tout contact des piéces du nébu-
liseur avec le fond du récipient.
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A AVERTISSEMENT : risque d'incendie en cas d'ébulli-
tion sans surveillance !

Une fois I'eau totalement évaporée, le plastique com-
mence a fondre dans le récipient. Si I'apport de chaleur
n'est pas interrompu, le plastique se décompose en rai-
son de I'émission de fumée, ce qui peut provoquer un
incendie le cas échéant.

L'ébullition doit toujours faire I'objet d'une surveillance !

Désinfection a la vapeur chaude

Le nébuliseur INQUA® peut étre désinfecté avec un vaporisa-
teur (désinfecteur thermique pour les biberons). Pour faciliter le
passage de la vapeur chaude dans les différentes piéces du
nébuliseur, ces derniéres doivent étre positionnées verticale-
ment dans le désinfecteur. Pour une désinfection efficace, utili-
sez un désinfecteur thermique pendant au moins 6 minutes.
Pour des informations sur la réalisation de la désinfection, sur la
durée de l'opération de désinfection et la quantité d'eau néces-
saire, reportez-vous a la notice d'utilisation du désinfecteur
utilisé.

Désinfection au micro-ondes

Les désinfecteurs pour micro-ondes domestiques permettent
une désinfection thermique efficace des piéces du nébuliseur.

REMARQUE :

Le fait de chauffer les différentes piéces dans le micro-ondes
sans désinfecteur approprié ou l'utilisation de la fonction

« Grill » entraine une détérioration des pieces sous l'effet de
leur exposition a une chaleur excessive. C'est pourquoi, les
piéces du produit ne peuvent étre exposées aux rayonnements
du micro-ondes que dans un désinfecteur prévu pour étre uti-
lisé dans un micro-ondes.
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c AVERTISSEMENT : risque d'explosion et d'incendie
en cas d'utilisation de liquides inappropriés
Utilisez uniquement de I'eau pour la désinfection.

= Positionnez les différentes piéces
en les écartant suffisamment les
unes des autres dans le désinfec-
teur. Si possible, placez les diffé-
rentes piéces de maniére a ce que
la vapeur produite par le micro-
ondes puisse circuler de maniéere
optimale a travers les différentes
piéces.

Respectez les durées suivantes lors de la désinfection :

Puissance en Durée de Durée de

Watt [W] désinfection refroidissement
850 — 950 4 min 2 min

600 — 850 6 min 2 min

A ATTENTION: risque de bralure
Aprés la désinfection, les différentes piéces peuvent étre
encore trés chaudes. Il est donc essentiel de respecter la
durée de refroidissement avant de retirer les piéces.

Info:

Consultez les notices d'utilisation des appareils utilisés (désinfecteur et
micro-ondes) pour obtenir des informations sur la quantité d'eau
requise ainsi que sur la procédure de désinfection.
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A ATTENTION: risque d'infection en raison de la crois-

sance de germes

Une désinfection insuffisante ou non efficace favorise la

croissance de germes et augmente ainsi le risque

d'infections.

= Respectez la durée de désinfection minimale indiquée
et la puissance nécessaire du micro-ondes.

= Veillez a la propreté du désinfecteur.

= Vérifiez régulierement le bon fonctionnement du
micro-ondes et du récipient de désinfection.

= Utilisez uniquement de I'eau pour la désinfection, en
aucun cas, des produits chimiques.

REMARQUE : risque d'endommagement des différentes

piéces en raison du rayonnement du micro-ondes

Siles composants du produit sont exposés directement et sans

protection, ils seront endommageés.

= Utilisez toujours un récipient de désinfection adéquat pour
micro-ondes pour chauffer les différentes piéces dans le
micro-ondes.

= N'utilisez pas la fonction Grill.

Désinfection chimique

Utilisez le produit chimique Bomix® plus pour la désinfection
chimique. Pour une manipulation du produit chimique en toute
sécurité, il est essentiel de respecter la notice d'utilisation du
Bomix® plus, en particulier les consignes de sécurité qu'elle
contient.
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A ATTENTION: risque d'infection en raison d'une
désinfection insuffisante

Une désinfection insuffisante favorise la croissance de
germes et augmente ainsi le risque d'infections. Une
désinfection suffisante ne peut étre obtenue que sile rap-
port spécifié pour le mélange et le temps d'action spécifié
sont respectés, et si toutes les piéces sont entierement
recouvertes de solution pendant toute la durée d'action.
Il ne doit pas y avoir de zone creuse ni de bulle d'air.

= Préparez une solution de
Bomix® plus a 2 % en mélan-
geant 10 ml du concentré avec
500 ml d'eau du robinet.

= Déposez toutes les pieces dans
la solution préparée et laissez
agir pendant 5 minutes.

5@@@9@@

Info:
Si la durée d'action est largement dépassée, les pieces en plastiques
peuvent prendre 'odeur du désinfectant.

= Rincez soigneusement toutes les piéces sous I'eau courante.

A ATTENTION: risque de réaction allergique
Les résidus de la solution désinfectante peuvent
entrainer des réactions allergiques ou des irritations
des muqueuses. Par conséquent, rincez soigneuse-
ment toutes les piéces ayant fait I'objet d'une désinfec-
tion chimique.

= Eliminez la solution utilisée (la solution diluée peut étre élimi-
née dans l'évier).
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5.5 Séchage

= Apres désinfection des différentes piéces, placez les pieces
du nébuliseur INQUA® sur un support sec, propre et absor-
bant.
Vous pouvez accélérer le séchage en secouant toutes les
piéces pour faire partir I'eau rapidement.

= Laissez sécher complétement les composants.

Ne faites pas sécher les composants dans des pieces humides
(par ex. salle de bains).

5.6 Conservation

A
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AVERTISSEMENT : contamination due a I'humidité
résiduelle

Un séchage insuffisant présente un risque pour la santé
et peut provoquer par ex. une infection.

Veillez a ce que toutes les pieces soient exemptes
d'humidité résiduelle avant de les assembler a nouveau
et/ou de les ranger ou de les réutiliser pour l'inhalation.
Tous les composants doivent étre parfaitement secs.

AVERTISSEMENT : risque pour la santé da a une
ingestion ou une mauvaise utilisation

Si des enfants manipulent l'inhalateur sans surveillance,
il existe un risque d'ingestion des petites piéces, pouvant
obturer les voies respiratoires, ou de blessures résultant
d'une mauvaise utilisation (par ex. une strangulation par
la tubulure de raccordement ou le cordon d'alimentation).
Conservez le nébuliseur INQUA® dans un endroit hors
de portée des enfants.
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= Contrélez toutes les piéces du produit. Remplacez les piéces
cassées, déformées ou décolorées.

= Entre deux utilisations, notamment en cas d'arréts prolongés
du traitement, enveloppez le nébuliseur sec dans un chiffon
sec, propre et non pelucheux (par ex. un torchon) et conser-
vez-le dans un endroit sec et non poussiéreux.

6 DIVERS

6.1 Conditions de stockage et de transport

N'entreposez pas le nébuliseur INQUA® dans des pieces
humides (par ex. salle de bains). Veillez a ne pas entreposer et
transporter le nébuliseur avec des objets humides.

Protégez le nébuliseur INQUA® contre les rayons directs du
soleil lors du stockage et du transport.

En régle générale, le nébuliseur doit étre stocké entre deux utili-
sations tel qu'indiqué au chapitre « RETRAITEMENT
HYGIENIQUE », paragraphe « Conservation », page 130. Res-
pectez les conditions ambiantes suivantes :

Température ambiante -25 °C (sans contrble de I'humidité

minimale : relative de I'air)

Température ambiante +70 °C (avec une humidité relative de

maximale : I'air de 93 % au maximum, sans
condensation)

Humidité de l'air : 0% —93 %

Pression 500 hPa a 1 060 hPa

atmosphérique :
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6.2 Informations sur les matériaux

La partie supérieure et la cuve du nébuliseur, les masques et
I'embout buccal sont fabriqués en polypropyléne.

6.3 Durée de vie

Le nébuliseur INQUA® a une durée de vie moyenne prévisible
de:

- env. 300 désinfections

-max. 1 an

6.4 Elimination

Les piéces du nébuliseur INQUA® et du kit de rechange doivent
étre éliminées avec les déchets non recyclables, a moins qu'il
n'existe d'autres regles d'élimination propres au pays.
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6.5 Signification des symboles

M Symbole du fabricant

[:Ii_] Symbole appelant a respecter la notice d'utilisation

C € 0123 Le nébuliseur INQUA® satisfait les exigences princi-
pales conformément a I'Annexe | de la directive
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux.

Symbole du numéro de commande
Symbole du numéro de lot

A Symbole d'attention

7 PIECES DE RECHANGE/ACCESSOIRES

Piéce a utiliser

Désignation de I'article N° d'article
Nébuliseur INQUA® pour nébuliseur INQUA® 1.2 BR027100
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8 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

8.1 Généralités

Gaz moteur recommandé : Air

Débit minimum : 3,0 I/min
Pression de service minimale 50 kPa (0,5 bar)
correspondante :

Débit maximum : 6,0 I/min
Pression de service maximale 200 kPa (2,0 bar)
correspondante :

Volume de remplissage minimum : 2 mi

Volume de remplissage maximum : 8 mi

8.2 Caractéristiques de I'aérosol selon la
norme EN 13544-1 Annexe CC

La performance du nébuliseur dépend du médicament utilisé.
Les données suivantes peuvent en conséquence ne pas s'appli-
quer aux médicaments sous forme de suspensions ou tres vis-
queux. Consultez le cas échéant le fabricant du médicament
utilisé.

Détermination de la taille des particules

Remplissage du nébuliseur INQUA® avec 3 ml de solution
d'essai a 2,5 %, puis mise en marche du

nébuliseur INQUA® pendant 3 minutes sur limpacteur (NGI™ =
Next Generation Impactor™).

134



fr

Distribution massique cumulative du nébuliseur INQUA® a débit
minimum (3,0 I/min) et maximum (6,0 I/min) :

Cumulative drug distribution [%] with 2.5% test solution
100

90

Cumulative drug depostion [%]

—— Mean Value at 3 /min JetFlow
Mean Value at 6 l/min JetFlow

1.00 10.00 15.00
MMAD [um]

(Moyenne de 2 séries de mesures individuelles avec 3 combinaisons air com-
primé-nébuliseur)

Détermination de I'émission d'aérosol? (Aerosol Output)
Remplissage du nébuliseur avec 2 ml de solution d'essai a 1 %.
Il est mis en service en étant branché sur un simulateur respira-
toire jusqu'au moment ou l'aérosol est délivré irrégulierement,
plus 1 minute.

Emission d'aérosol en [ml] pour un débit minimum (3,0 I/min) et
maximum (6,0 I/min) :

Débit minimum (3,0 I/min) 0,21 ml
Débit maximum (6,0 I/min) 0,19 ml

(Moyenne de 2 séries de mesures individuelles avec 3 combinaisons air com-
primé-nébuliseur)

2) Volume d'aérosol délivré par le systeme de nébulisation pour un
volume de remplissage déterminé
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Détermination du taux d'émission d'aérosol®
(Aerosol Output Rate)

Remplissage du nébuliseur avec 2 ml de solution d'essai a 1 %.
Il est mis en service en étant branché sur un simulateur respira-
toire pendant une 1 minute.

Débit d'émission d'aérosol en [ml/min] pour un débit minimum
(3,0 I/min) et maximum (6,0 I/min) :

Débit minimum (3,0 I/min) 0,096 ml/min
Débit maximum (6,0 I/min) 0,144 ml/min

(Moyenne de 2 séries de mesures individuelles avec 3 combinaisons air com-
primé-nébuliseur)

Sous réserve de modifications techniques.

Derniére mise a jour : 2019-05

3) Volume d'aérosol délivré par le systéeme de nébulisation par unité de
temps
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Istruzioni per l'uso

INDICE
1 INDICAZIONI GENERALI 138
11 Indicazioni del produttore .............ccoeciiiiiiiii 138
1.2 Indicazioni sulle istruzioni per I'USO ...........cceevviieiieeiiiierieeeieees 138
2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 140
2.1 CONFEZIONE ... 140
2.2 Finalita del prodotto..........coiuieiiiieiiie e 141
2.3 ULilizzo CONTOrME.......viiiiiee e 141
2.4  Conformita..........ccc..... ...143
2.5  Combinazioni di prodotti............cceeiiiiiiiiiiiiice e 143
3 INDICAZIONI SULLA SICUREZZA DEL PRODOTTO 144
4 UTILIZZO 146
41 Preparazione per I'inalazione ..............cccooeiiiiiiiiiniccceceeee 147
4.2  Esecuzione dell'inalazione ............ccccoociiiiiiniiiiiiece e 149
4.3  Conclusione dell'inalazione ..........cccocoeeviiiiiiiiiicnceeeeeeeee 152
5 PREPARAZIONE IGIENICA 154
5.1  Manutenzione del tubo di collegamento.... ....155
5.2  Preparazione per la pulizia/disinfezione. ...156
5.3  Pulizia con acqua potabile calda............ccccoviiiiiiiiiii 157
5.4  DiSINfEZIONE......ccuiiiiiiiiicce e 158
5.5 Asciugatura .... .
5.6 CONSEIVAZIONE ....cc.eiiuiiiiiiietee sttt 163
6 ALTRO 165
6.1  Condizioni di conservazione e trasporto ...........ccceceveeerveneeneeneens 165
6.2  Informazioni sui materiali............ccooiiiiiiiinii e 165
6.3  Durata .
6.4 SMAltIMENTO ..c.eeiiiiiic e 166
6.5  Spiegazione dei SIMDOIi..........cocceviiiiiiiiiirie e 166
7 PARTI DI RICAMBIO/ACCESSORI 167
8 DATI TECNICI 167
8.1 Informazioni generali...........cooceiiiiieiiiiinie e 167
8.2  Caratteristiche dell'aerosol in base alla normativa EN 13544-1
APPENICE CC ...ttt 168



1 INDICAZIONI GENERALI

A AVVERTENZA:

o Leggere attentamente e completamente queste istru-
zioni per l'uso prima del primo utilizzo e conservarle.
Utilizzare il nebulizzatore INQUA® solo dopo aver
compreso a fondo le presenti istruzioni per l'uso.

In caso di mancata osservanza delle istruzioni per
I'uso non sono da escludere lesioni personali o danni
al prodotto.

@ |n caso di disturbi persistenti o peggioramento dello
stato di salute interrompere I'utilizzo e contattare
immediatamente il proprio medico.

1.1 Indicazioni del produttore
Vedere il retro delle istruzioni per I'uso.

1.2 Indicazioni sulle istruzioni per l'uso

Scopo delle istruzioni per I'uso

Le presenti istruzioni per I'uso descrivono I'assemblaggio, la pre-
parazione e il funzionamento del nebulizzatore INQUA®. Hanno
lo scopo di consentire un utilizzo sicuro dei singoli componenti.
Le indicazioni sull'utilizzo del nebulizzatore da collegare al com-
pressore non fanno parte di queste istruzioni per I'uso. Per infor-
mazioni sull'utilizzo del compressore, leggere le relative
istruzioni.
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Descrizione delle indicazioni di pericolo
Le indicazioni di pericolo in queste istruzioni per I'uso sono
segnalate da un triangolo e da una parola di avviso. A seconda
del tipo e della gravita del pericolo descritto vengono utilizzate le
seguenti parole di avviso:
@ INDICAZIONE
Indica precauzioni generiche che, se vengono osservate
durante I'utilizzo del prodotto, possono impedire l'insorgenza
di danni materiali.
o ATTENZIONE
Indica un rischio di lesioni leggere o di media gravita alle per-
sone o di danni agli oggetti, qualora non venga fatta la dovuta
attenzione.
@ AVVERTENZA
Indica un rischio di lesioni gravi o di morte, qualora non venga
fatta la dovuta attenzione.

Simboli utilizzati

Nelle istruzioni per I'uso sono utilizzati i seguenti simboli per indi-
care parti di testo importanti:

o = La freccia indica una procedura da eseguire.

Indicazione per la conservazione delle istruzioni per l'uso

Le istruzioni per I'uso in formato cartaceo possono essere richie-
ste a INQUA GmbH (vedere le indicazioni del produttore sul
retro delle istruzioni per I'uso) oppure & possibile scaricarle dalla
pagina del prodotto nel sito Web www.inqua.de. Verificare
regolarmente se é disponibile una versione piu recente
delle istruzioni per l'uso.
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2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Confezione
Set nebulizzatore INQUA® 1.2 (componente utilizzato)

1 Nebulizzatore 5 Tubo di collegamento
(preassemblato)

2 Boccaglio 6 Filtro dell'aria per il compres-

3 Maschera per adulti sore (tipo 430) INQUA®, per

I'utilizzo vedere le istruzioni
per l'uso del compressore

4 Maschera per bambini 7 Strumento di estrazione per
la sostituzione del filtro, per
I'utilizzo vedere le istruzioni
per l'uso del compressore
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2.2 Finalita del prodotto

Il nebulizzatore INQUA®, insieme al compressore utilizzato, € un
apparecchio per inalazioni per la terapia inalatoria delle vie
respiratorie inferiori e superiori con medicinali in forma di aero-
sol. E idoneo per l'inalazione orale o nasale temporanea®). E
possibile inalare tutti i liquidi autorizzati per la terapia inalatoria
oppure prescritti o consigliati da un medico. Osservare sempre
le indicazioni (restrizioni, frequenza di utilizzo) fornite nel
foglietto illustrativo del medicinale da inalare e chiedere
informazioni al proprio medico o farmacista.

2.3 Utilizzo conforme

Il nebulizzatore INQUA® genera un aerosol umido e fresco che
non pud essere riscaldato. |l nebulizzatore deve essere utilizzato
esclusivamente per terapie inalatorie. Non deve essere usato
insieme a sistemi di respirazione-anestesia oppure in un sistema
di respirazione artificiale.

Il nebulizzatore INQUA® & destinato esclusivamente all'uso
domestico in combinazione con il compressore INQUA®. Per
motivi igienici deve essere utilizzato da una sola persona.

Il nebulizzatore & idoneo solo per pazienti in grado di respirare
autonomamente e coscienti. Solo queste condizioni garanti-
scono l'efficacia della terapia evitando rischi di soffocamento.
Gli accessori in dotazione con il nebulizzatore sono adatti per
adulti e bambini di almeno tre anni. Il nebulizzatore puo essere
utilizzato per la terapia inalatoria delle vie respiratorie inferiori
(bronchi). In questo caso l'inalazione viene eseguita con il

1) Ogni trattamento non deve eccedere l'ora, in base alla Direttiva
93/42/CEE del Consiglio concernente i dispositivi medici. Il tempo
massimo consentito in questo caso e di 20 minuti.
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boccaglio, inspirando dalla bocca ed espirando dal naso. Solo
in casi eccezionali & consentito utilizzare la maschera anche per
le vie respiratorie inferiori. In tal caso € necessario assicurarsi
che il paziente inspiri dalla bocca.

Il nebulizzatore pud essere utilizzato per la terapia inalatoria
delle vie respiratorie superiori. In questo caso un bambino
eseguira l'inalazione usando la maschera per bambini, inspi-
rando ed espirando dal naso. Un adulto usera la maschera per
adulti per inspirare ed espirare dal naso.

Terapia inalatoria di neonati e bambini piccoli: per una tera-
pia inalatoria efficace delle vie respiratorie inferiori di neonati e
bambini piccoli (fino a tre anni) &€ necessario uno speciale nebu-
lizzatore per pazienti molto piccoli. In tal caso rivolgersi al pro-
duttore (per l'indirizzo vedere il retro delle istruzioni per I'uso).
Terapia inalatoria di pazienti con tracheostoma (apertura
della trachea in seguito a operazione): il nebulizzatore non &
idoneo per pazienti tracheostomizzati. Il paziente tracheostomiz-
zato respira tramite un'apertura chirurgica della trachea (trache-
ostoma). Con questo quadro clinico non € possibile eseguire
una terapia efficace usando I'apparecchiatura in dotazione.
Assicurarsi che il tubo di collegamento in dotazione con il set del
nebulizzatore venga utilizzato esclusivamente per I'apparecchio
per inalazioni. In caso di utilizzo contemporaneo di piu tubi per
diverse applicazioni (ad esempio, infusione e inalazione) sussi-
ste il rischio di uno scambio dei tubi che, in casi estremi, pud
anche causare la morte.

Qualunque tipo di utilizzo diverso da quelli descritti in questo
manuale & da considerare improprio e, pertanto, pericoloso.
L'utente é responsabile per la sicurezza nel caso in cui I'appa-
recchio non venga utilizzato conformemente allo scopo per il
quale é stato progettato.
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Controindicazioni
INQUA GmbH non € a conoscenza di controindicazioni.

2.4 Conformita

Il nebulizzatore INQUA® & conforme ai requisiti della
Direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i dispositivi
medici.

2.5 Combinazioni di prodotti

Utilizzare il nebulizzatore INQUA® esclusivamente con i com-
pressori consigliati da INQUA®.
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3 INDICAZIONI SULLA SICUREZZA DEL
PRODOTTO

In generale, & necessario osservare le seguenti precauzioni:

o Le persone con capacita psichiche, fisiche o sensoriali limi-
tate e i bambini non sono in grado di riconoscere i pericoli che
possono insorgere dall'utilizzo dell'apparecchio per inalazioni
e dei suoi componenti. Non lasciare mai persone apparte-
nenti a queste categorie in presenza dell'apparecchio per ina-
lazioni senza sorveglianza. Sussiste il rischio, ad esempio,
che singoli componenti vengano ingeriti e in tal modo bloc-
chino le vie respiratorie, che singoli componenti vengano
morsi oppure che |'apparecchio per inalazioni venga spostato
dal tavolo strattonando il tubo di collegamento o il cavo di ali-
mentazione. Inoltre sussiste un rischio di strangolamento con
il tubo di collegamento o con il cavo di alimentazione. Assicu-
rarsi di tenere sempre il compressore, il nebulizzatore e gl
accessori fuori dalla portata di neonati e bambini piccoli.

@ Durante I'impiego del nebulizzatore osservare le comuni pre-
cauzioni igieniche, ad esempio lavandosi bene le mani ed
eventualmente eseguendo la disinfezione (vedere il capitolo
"PREPARAZIONE IGIENICA" a pagina 154), prima di iniziare
l'inalazione.

o Utilizzare con il nebulizzatore INQUA® esclusivamente medi-
cinali in forma liquida, idonei per le terapie inalatorie e utiliz-
zabili con un apparecchio per inalazioni ad aria compressa.
Per la selezione e I'impiego dei medicinali, rivolgersi al pro-
prio medico o farmacista.

@ |n generale, non sono adatti per I'uso con gli apparecchi per
inalazione i seguenti preparati: sciroppi per la tosse, soluzioni
per i gargarismi, preparati balsamici, oli fitoterapici ed estratti
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normalmente utilizzati per i massaggi o aggiunti all'acqua per
il bagno. L'inalazione di questi medicinali pud provocare
danni irreversibili alle vie respiratorie.
Inoltre possono compromettere in maniera irreversibile il fun-
zionamento dell'apparecchio per inalazioni.
Per garantire una terapia ottimale, utilizzare esclusivamente
parti di ricambio e accessori consigliati da INQUA (vedere il
capitolo "PARTI DI RICAMBIO/ACCESSORI" a pagina 167).
Osservare le condizioni ambientali per il funzionamento:

Temperatura dell'ambiente: tra +10°C e +30°C

Umidita relativa dell'aria: trail 30% e il 75%
(senza condensa)

Pressione atmosferica: tra 700 hPa e 1.060 hPa

INQUA GmbH non puo essere ritenuta responsabile per qual-
siasi conseguenza di un utilizzo improprio o errato dell'appa-
recchio, ad esempio in combinazione con un compressore di
terze parti. Pertanto, prima dell'utilizzo, leggere attentamente
le istruzioni per I'uso del nebulizzatore INQUA® e del com-
pressore INQUA® e acquisire familiarita con I'apparecchio.
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4 UTILIZZO

A

A
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AVVERTENZA: Pericolo per la salute in caso di
utilizzo non corretto

Le parti piccole potrebbero essere ingerite o bloccare le
vie respiratorie, causando un rischio di soffocamento.
Pertanto, assicurarsi che bambini e persone con partico-
lari difficolta effettuino la terapia di inalazione solo sotto
costante supervisione.

AVVERTENZA: La presenza di sporcizia nel
nebulizzatore comporta il pericolo di infezioni

Prima di ogni messa in funzione o dopo che I'apparecchio
non ¢ stato utilizzato per un periodo di tempo prolungato,
osservare le norme igieniche e assicurarsi prima dell'uso
o dopo l'ultimo utilizzo che il nebulizzatore sia stato pulito
e disinfettato (vedere il capitolo "PREPARAZIONE IGIE-
NICA" a pagina 154).

ATTENZIONE: Componenti danneggiati possono
compromettere la terapia

Prima di ogni utilizzo, controllare tutti i componenti del
nebulizzatore e gli accessori. Sostituire i componenti rotti,
deformati o molto scoloriti. Attenersi inoltre alle istruzioni
di montaggio fornite di seguito. | componenti danneggiati
0 un nebulizzatore non montato correttamente possono
compromettere il funzionamento del nebulizzatore e,
di conseguenza, compromettere I'efficacia della
terapia.



accessori.

it

AVVERTENZA: Pericolo di infezioni causate da
contaminazione incrociata

Se si utilizza lo stesso nebulizzatore con piu pazienti, sus-
siste un pericolo di trasferimento di germi da un paziente
all'altro attraverso il nebulizzatore e gli accessori. Per
impedire cid, & necessario sostituire il nebulizzatore e gli

4.1 Preparazione per l'inalazione

Riassemblaggio del nebulizzatore

Se il nebulizzatore viene smontato nei suoi componenti, prima
dell'inalazione ricomporlo come descritto di seguito:

Perno

A
Allog- avanti
gia-
menti
per
lI'inseri-
mento
dei perni 1b

Assicurarsi che la parte

superiore (1a) e quella

inferiore (1b) del nebulizzatore

siano unite mediante un cosid-

detto attacco a baionetta.

= Posizionare con cautela la
parte superiore del nebuliz-
zatore sulla parte inferiore
del nebulizzatore.

= Osservare l'indicazione
avanti nel disegno.
| perni della parte superiore
del nebulizzatore hanno
dimensioni diverse e con-
sentono l'incastroin unasola
direzione negli alloggiamenti
di diverse dimensioni pre-
senti nella parte inferiore.

147



Premendo e ruotando leggermente in senso orario la parte
superiore del nebulizzatore, far scattare in posizione i perni della
parte superiore del nebulizzatore negli alloggiamenti della parte
inferiore. Una leggera rotazione in senso orario consente di fis-
sare saldamente fra loro la parte superiore e quella inferiore del
nebulizzatore.

= Inserire un'estremita del tubo di
collegamento nell'adattatore del
tubo del compressore INQUA®
(vedere le istruzioni per 'uso del
compressore INQUA®) e I'altra
estremita nel
nebulizzatore INQUA®.

Inalazione delle vie respiratorie inferiori:

= Inserire il boccaglio o la maschera per bambini
nel nebulizzatore. Utilizzare la maschera per bambini solo in
casi eccezionali.

Inalazione delle vie respiratorie superiori:
= Inserire la maschera nel nebulizzatore.
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Riempimento con la soluzione per inalazione

= Inserire il nebulizzatore nel relativo
sostegno sul compressore.

» = Versare nel nebulizzatore la quan-
tita di soluzione per inalazione pre-
scritta dal medico o dal produttore.
Assicurarsi che il livello della solu-
zione non superi la lineetta di gra-
duazione piu alta (la quantita
massima di riempimento & 8 ml).
In caso di riempimento eccessivo la
nebulizzazione del medicinale
potrebbe risultare notevolmente
compromessa.

Il nebulizzatore & pronto per I'uso.

4.2 Esecuzione dell'inalazione

A

AVVERTENZA: Pericolo per la salute in caso di
scambio dei tubi di collegamento

Verificare con attenzione che I'altra estremita del tubo di
collegamento inserito nel compressore sia inserita nel
nebulizzatore.

In caso di utilizzo contemporaneo di piu tubi per diverse
applicazioni (ad esempio, infusione e inalazione) sussi-
ste il rischio di uno scambio dei tubi che, in casi estremi,
pud anche causare la morte.
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ATTENZIONE: Nebulizzazione del medicinale
insufficiente se il nebulizzatore non & montato
correttamente

Prima di procedere con l'inalazione, assicurarsi che tutti i
componenti siano collegati saldamente I'uno all'altro.
Assicurarsi che il tubo di collegamento sia inserito salda-
mente nell'adattatore del tubo del compressore INQUA®
e nel nebulizzatore.

ATTENZIONE: Alimentazione del medicinale insuffi-

ciente se il nebulizzatore viene tenuto in posizione
non corretta

Durante l'inalazione, tenere il nebulizzatore sempre in
posizione verticale.

Inalazione delle vie respiratorie inferiori

L'inalazione con il boccaglio € la forma di inalazione piu efficace
per le vie respiratorie inferiori, poiché consente di ridurre al
minimo le perdite di medicinale lungo il percorso verso i polmoni.
La maschera per bambini & consigliabile solo se il paziente non
€ in grado di eseguire l'inalazione usando il boccaglio.

Quando si utilizza una maschera, fare attenzione che durante
I'inalazione l'inspirazione avvenga sempre attraverso la bocca.
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= Sedersi tenendo una posizione eretta
e rilassarsi.

= Estrarre il nebulizzatore dal sostegno
sul compressore e tenerlo in posizione
verticale.

= Accendere il compressore.
Il nebulizzatore genera una "nebbia"
visibile (aerosol).



N

—~ U

— L

)

/,4

3

\

,./7’{

)]

|

it
= Afferrare il boccaglio con i denti e strin-
gerlo con le labbra.

= Inspirare il pit tranquillamente possi-
bile, profondamente e in modo rego-
lare attraverso il boccaglio.

= Espirare dal naso in modo rilassato.
Espirando attraverso il naso pud fuori-
uscire un po' di "nebbia" (aerosol) dal
nebulizzatore. Si tratta di perdite
trascurabili.

151



Inalazione delle vie respiratorie superiori

= Tenere il nebulizzatore in posizione verticale e sedersi in
posizione eretta e rilassata.

= Accendere il compressore.
Il nebulizzatore genera una "nebbia" visibile (aerosol).

m Quando si utilizza la maschera:

/—’_\\ = Tenere la maschera davanti al volto
/-:’,\\/) in modo che copra la bocca e il naso.
/g&?\ > = Inspirare tranquillamente, profonda-
/J 1)) mente e in modo regolare attraverso

il naso e dopo qualche secondo
espirare nuovamente, sempre dal
naso.

4.3 Conclusione dell'inalazione

La durata delle inalazioni varia in base alla quantita di medici-
nale presente nel nebulizzatore e alla respirazione.
L'inalazione & completata quando il nebulizzatore non genera
piu aerosol o se 'aerosol fuoriesce dal nebulizzatore in modo
irregolare. Il rumore generato dal nebulizzatore cambiera.
Anche dopo l'inalazione resta un piccolo residuo di farmaco
(circa 1 ml) nel nebulizzatore.
= Dopo aver completato la terapia di inalazione, spegnere il
compressore INQUA® mediante linterruttore di accensione.
= Estrarre la spina dalla presa di corrente (vedere le istruzioni
per l'uso del compressore INQUA®) e separare il nebulizza-
tore dal tubo di collegamento.
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In caso di utilizzo del nebulizzatore con diversi medicinali in
diretta successione durante una stessa sessione di inalazione, &
necessario pulire il nebulizzatore prima di introdurre il nuovo
medicinale (vedere il capitolo "PREPARAZIONE IGIENICA",
sezione "Pulizia con acqua potabile calda", a pagina 157).

A AVVERTENZA: Proliferazione di batteri in presenza
di residui

Boccagli, maschere o nebulizzatori non sufficientemente
puliti o eventuali residui di liquido all'interno del nebuliz-
zatore possono dare luogo alla proliferazione di batteri
gia entro tempi brevissimi e causare pericoli per la salute.
Ad esempio, possono provocare infezioni.

Pertanto, si raccomanda di iniziare a eseguire la prepa-
razione igienica dell'apparecchio immediatamente dopo
aver completato l'inalazione. Smaltire sempre i residui e
non conservare liquidi nel nebulizzatore.
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5

PREPARAZIONE IGIENICA

c AVVERTENZA:

Per evitare pericoli per la salute come, ad esempio,
un'infezione causata da un nebulizzatore sporco, € asso-
lutamente necessario attenersi alle seguenti norme
igieniche.

Il nebulizzatore INQUA® & concepito per essere riutilizzato piu
volte. Non deve essere utilizzato da piu persone. Ogni paziente
deve poter disporre di un proprio nebulizzatore e di un boccaglio
o di una maschera personale.

Osservare le seguenti indicazioni:

a
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Prima del primo utilizzo e dopo ogni applicazione & necessa-
rio pulire e disinfettare il nebulizzatore e il boccaglio o
I'eventuale maschera.

Prima di ogni utilizzo e prima di eseguire la pulizia lavarsi a
fondo le mani. Per quanto riguarda eventuali ulteriori requisiti
relativi alla necessaria preparazione igienica (disinfezione
delle mani, gestione dei medicinali o delle soluzioni per I'ina-
lazione) per gruppi ad alto rischio (ad esempio, utenti immu-
nodepressi o pazienti affetti da mucoviscidosi), € necessario
informarsi presso le rispettive associazioni di sostegno.

Non ¢ possibile pulire né disinfettare chimicamente o bollire il
tubo di collegamento (vedere la sezione "Manutenzione del
tubo di collegamento" a pagina 155).

Assicurarsi che il nebulizzatore INQUA® sia sufficientemente
asciutto dopo ogni operazione di pulizia e disinfezione.
Tracce di umidita o parti bagnate rappresentano un maggiore
rischio di formazione di batteri.

Osservare le indicazioni fornite nel capitolo "ALTRO",
sezione "Informazioni sui materiali", a pagina 165.



it
o Controllare regolarmente tutti i componenti del nebulizzatore
e gli accessori e sostituire eventuali componenti difettosi che
presentano tracce di rottura, deformazione o alterazione del
colore (vedere il capitolo "PARTI DI RICAMBIO/ACCES-
SORI" a pagina 167).
o Leggere e osservare anche le indicazioni igieniche riportate
nelle istruzioni per I'uso del compressore INQUA®.
Il nebulizzatore INQUA®, cosi come ogni suo componente in
plastica, &€ soggetto a usura in caso di utilizzo e procedure di pre-
parazione igienica frequenti. Con il passare del tempo & possi-
bile che si verifichi un'alterazione dell'aerosol, con conseguente
riduzione dell'efficacia della terapia.
Pertanto, & consigliabile sostituire il nebulizzatore al piu tardi
dopo un anno. E possibile richiedere un set di sostituzione al
proprio partner di distribuzione 0 a INQUA GmbH (vedere il capi-
tolo "PARTI DI RICAMBIO/ACCESSORI" a pagina 167).
La conferma dell'idoneita del nebulizzatore INQUA® a essere
sottoposto a un'efficace procedura di pulizia e disinfezione
mediante |'uso della procedura consigliata a pagina 157 & stata
fornita da un laboratorio di analisi indipendente. E I'utente che
dovra scegliere a quale delle alternative indicate ricorrere.

5.1 Manutenzione del tubo di collegamento

A AVVERTENZA: Proliferazione di batteri causata da
umidita residua
| residui di umidita nel tubo di collegamento possono
comportare pericoli per la salute. Ad esempio, possono
provocare infezioni.

= Dopo l'inalazione verificare se nel tubo di collegamento & pre-
sente dell'umidita. Estrarre il nebulizzatore dal tubo di colle-
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gamento. Collegare il compressore alla presa di corrente e
accendere il compressore. Lasciare il compressore in fun-
zione fino a quando il flusso d'aria non ha eliminato comple-
tamente le tracce di umidita nel tubo di collegamento. Quindi
spegnere il compressore, estrarre la spina dalla presa di cor-
rente e rimuovere il tubo di collegamento dal compressore.
= Non utilizzare acqua o altre soluzioni di pulizia o disinfezione
per la pulizia del tubo di collegamento.
In caso di sporcizia sostituire il tubo di collegamento.

5.2 Preparazione per la pulizia/disinfezione

Dopo ogni utilizzo, pulire immediatamente tutti i componenti del
nebulizzatore INQUA® eliminando resti di medicinale e impurita.
In conformita con le norme di tutela delle acque, i residui di medi-
cinale rimasti nel nebulizzatore non devono essere smaltiti attra-
verso il sistema fognario. Smaltirli insieme ai residui domestici
utilizzando salviette di cellulosa.

= Se non & ancora stato fatto, sepa-
rare il nebulizzatore INQUA® dal
tubo di collegamento.

= Smontare il nebulizzatore nei singoli
componenti.

= Eseguire un breve prelavaggio con
acqua corrente di tutti i componenti
del nebulizzatore.
Se le operazioni di pulizia e disinfe-
zione non verranno eseguite subito
dopo l'utilizzo, eseguire un lavaggio
particolarmente approfondito.

156



5.3 Pulizia con acqua potabile calda

= Lasciare i componenti per circa
5 min. in ammollo in acqua potabile
% @@ calda a cui sara stata aggiunta una
s piccola quantita di detersivo privo di
sostanze per la cura delle mani e/o
additivi disinfettanti (rispettare il
dosaggio specificato dal produttore
del detersivo), in modo da eliminare
qualsiasi residuo di soluzione per
inalazione e altre impurita.
= In presenza di sporco resistente utilizzare una piccola spaz-
zola pulita per rimuoverlo. Successivamente, per motivi igie-
nici, utilizzare tale spazzola esclusivamente per la pulizia del
nebulizzatore.
= Quindi sciacquare a fondo tutti i componenti per almeno
1 minuto con acqua corrente calda (circa 40°C senza deter-
sivo), per rimuovere tutti i residui di detersivo.
= Eliminare I'acqua rimasta all'interno dei singoli componenti.
Per accelerare lo sgocciolamento dell'acqua, scuotere i
componenti.

157



5.4 Disinfezione

Dopo la pulizia, disinfettare il nebulizzatore smontato e il bocca-
glio o la maschera utilizzati.

A

ATTENZIONE: Pericolo di infezione causato da una
disinfezione insufficiente

Una disinfezione non sufficiente favorisce la prolifera-
zione di germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di
infezioni. E possibile disinfettare in modo efficace solo un
nebulizzatore pulito. La disinfezione & efficace solo se
viene rispettato il tempo di disinfezione minimo indicato.
Non spegnere I'apparecchio per disinfezione prima che
sia stato raggiunto il tempo di disinfezione minimo indi-
cato.

Se si utilizza un forno a microonde per eseguire la disin-
fezione, osservare la necessaria potenza in watt [W].
Assicurarsi inoltre che I'apparecchio per disinfezione uti-
lizzato sia pulito e correttamente funzionante.

Disinfezione in acqua bollente

= Fare bollire in acqua i singoli componenti del nebulizzatore
INQUA® per circa 15 minuti.

Utilizzare una pentola pulita e acqua potabile.

L'acqua potabile contiene sostanze disciolte (ad esempio, sali)

che, a seconda del tipo e della quantita, durante la bollitura pos-

sono depositarsi in forma di rivestimento lattiginoso sulle parti in

plastica. L'impiego di acqua distillata per la bollitura pud impe-

dire la formazione di tale deposito.

Assicurarsi che durante la bollitura sia presente nella pentola

una quantita di acqua sufficiente per evitare che i componenti

del nebulizzatore entrino in contatto con il fondo della pentola.
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A AVVERTENZA: Tenere presente che la bollitura deve

essere eseguita sotto sorveglianza, in quanto com-
porta un pericolo di incendio
Non appena l'acqua &€ completamente evaporata, la pla-
stica nella pentola inizia a fondersi. Se la fonte di calore
non viene spenta, la plastica si decompone generando
fumo e causando un pericolo di incendio.
Non eseguire mai la bollitura senza sorveglianza.

Disinfezione con vapore

E possibile disinfettare il nebulizzatore INQUA® con un vaporiz-
zatore (apparecchio per la disinfezione di biberon). Affinché il
vapore raggiunga in modo ottimale i singoli componenti del
nebulizzatore, questi devono essere inseriti in posizione verti-
cale nell'apparecchio per la disinfezione. Per una disinfezione
efficace utilizzare un apparecchio per disinfezione termica e
azionarlo per almeno 6 minuti. Per I'esecuzione della disinfe-
zione, la durata della procedura e la quantita di acqua necessa-
ria, attenersi alle istruzioni per I'uso dell'apparecchio per
disinfezione utilizzato.

Disinfezione in forno a microonde

Gli apparecchi per disinfezione idonei per essere inseriti in un
forno a microonde per uso domestico consentono una disinfe-
zione termica efficace dei componenti del nebulizzatore.

INDICAZIONE:

L'inserimento dei componenti nel forno a microonde senza un
idoneo apparecchio per disinfezione oppure I'utilizzo della "fun-
zione grill" causano un danno da surriscaldamento ai compo-
nenti. Pertanto, i componenti possono essere sottoposti alle
radiazioni a microonde solo all'interno di un apparecchio per la
disinfezione a microonde.
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c AVVERTENZA: Pericolo di esplosione e di incendio
causato dall'utilizzo di liquidi non idonei
Per la disinfezione utilizzare esclusivamente acqua.

= Posizionare i componenti nell'appa-
recchio per disinfezione sufficiente-
mente distanziati tra loro. Se
possibile, posizionare i componenti
nel dispositivo in modo che il vapore
generato dalle microonde possa
fuoriuscire in modo ottimale dai
componenti stessi.

Durante la disinfezione rispettare i seguenti tempi:

Potenza in Tempo di Tempo di

watt [W] disinfezione raffreddamento
850 — 950 4 min. 2 min.

600 — 850 6 min. 2 min.

A ATTENZIONE: Pericolo di ustioni
Al termine della procedura di disinfezione i componenti
possono essere ancora molto caldi. E pertanto necessa-
rio attendere che sia trascorso il necessario tempo di raf-
freddamento prima di estrarre i componenti, per evitare
un pericolo di ustioni.

Informazione:

Informazioni sulla necessaria quantita di acqua e sull'esecuzione della
disinfezione sono disponibili nelle istruzioni per I'uso degli apparecchi
utilizzati (apparecchio per la disinfezione e forno a microonde).
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A ATTENZIONE: Rischio di infezione causato da proli-
ferazione di germi e batteri
Una disinfezione non sufficiente o non efficace favorisce
la proliferazione di germi e batteri e aumenta in tal modo
il rischio di infezioni.
= Rispettare il tempo di disinfezione minimo indicato e la
necessaria potenza del microonde.
= Assicurarsi che il contenitore per la disinfezione sia
pulito.
= Controllare regolarmente il funzionamento del micro-
onde e del contenitore per la disinfezione.
= Per la disinfezione utilizzare solo acqua e non usare in
nessun caso prodotti chimici.

INDICAZIONE: Pericolo di danni dei componenti causati

dalle radiazioni a microonde

Se i componenti del prodotto vengono esposti direttamente alle

radiazioni a microonde senza protezione, si danneggeranno.

= Per il riscaldamento dei componenti nel microonde utilizzare
sempre un idoneo contenitore per la disinfezione a micro-
onde.

= Non utilizzare la funzione grill.

Disinfezione con un prodotto chimico

Per una disinfezione chimica usare il prodotto Bomix® plus. Per
un utilizzo sicuro dei prodotti chimici osservare rigorosamente le
istruzioni per l'uso di Bomix® plus e, in particolare, le indicazioni
per la sicurezza incluse nelle istruzioni.
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A ATTENZIONE: Pericolo di infezione causato da una
disinfezione chimica insufficiente

Una disinfezione non sufficiente favorisce la prolifera-
zione di germi e batteri e aumenta in tal modo il rischio di
infezioni. E possibile ottenere una pulizia e una disinfe-
zione idonee solo se vengono osservati il rapporto di
miscelazione e il tempo di contatto indicati e se tutti i
componenti restano completamente ricoperti dalla solu-
zione per l'intero tempo di contatto. Non &€ ammessa la
presenza di spazi vuoti o bolle d'aria.

= Preparare una soluzione al 2% di
Bomix® plus miscelando 10 mi
del concentrato con 500 ml di
acqua di rubinetto.

= Immergere tutti i componenti
nella soluzione preparata e
lasciarla agire per 5 minuti.

ﬁ@@g@

Informazione:
Se il tempo di contatto viene abbondantemente superato, le parti in
plastica possono assorbire I'odore del prodotto di disinfezione.

= Risciacquare a fondo tutti i componenti con acqua corrente.

A ATTENZIONE: Pericolo di reazioni allergiche
Eventuali residui della soluzione per disinfezione pos-
sono causare reazioni allergiche o irritazione delle
mucose. Pertanto, risciacquare a fondo tutti i compo-
nenti disinfettati chimicamente.

= Smaltire la soluzione usata (la soluzione diluita pud essere
versata in uno scarico domestico).
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5.5 Asciugatura

= Posizionare i singoli componenti del nebulizzatore INQUA®
su una superficie asciutta, pulita e assorbente.
Per accelerare lo sgocciolamento dell'acqua, scuotere tutti i
componenti.

= Lasciare che i singoli componenti si asciughino
completamente.

L'asciugatura dei singoli componenti non deve avvenire in un
ambiente umido (ad esempio, nel bagno).

5.6 Conservazione

A AVVERTENZA: Proliferazione di batteri causata da
umidita residua

Un'asciugatura insufficiente pud comportare pericoli per
la salute. Ad esempio, pu® provocare infezioni.
Assicurarsi che tutti i componenti non presentino umidita
residua prima di assemblarli e/o riporli oppure prima di
riutilizzarli per l'inalazione. Tutti i componenti devono
essere perfettamente asciutti.

A AVVERTENZA: Pericoli per la salute dovuti a inge-
stione o utilizzo incorretto dell'apparecchio

Non consentire ai bambini di maneggiare il nebulizzatore
senza supervisione, per evitare un pericolo di ingestione
dei componenti di piccole dimensioni e di lesioni nel caso
di un utilizzo non corretto dell'apparecchio (ad esempio,
strangolamento con il tubo di collegamento o con il cavo
di alimentazione).

Conservare il nebulizzatore INQUA® lontano dalla
portata dei bambini.
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Controllare tutti i componenti. Sostituire i componenti rotti,
deformati o scoloriti.

Durante l'intervallo tra un'applicazione e quella successiva,
specialmente se il nebulizzatore non viene utilizzato per lun-
ghi periodi di tempo, avvolgere I'apparecchio in un panno
asciutto, pulito e privo di pelucchi (ad esempio, un canovac-
cio) e conservarlo in un luogo asciutto e privo di polvere.



6 ALTRO

6.1 Condizioni di conservazione e trasporto

Non conservare il nebulizzatore INQUA® in ambienti umidi (ad
esempio, nel bagno). Non conservarlo né trasportarlo insieme a
oggetti umidi.

Durante la conservazione e il trasporto proteggere il nebulizza-
tore INQUA® dalla luce diretta del sole.

In linea di massima, tra un utilizzo e I'altro il nebulizzatore deve
essere conservato come descritto nel capitolo "PREPARA-
ZIONE IGIENICA", sezione "Conservazione", a pagina 163. A
tale scopo, assicurare le seguenti condizioni ambientali:

Temperatura ambiente -25°C (senza controllo dell'umidita

minima: relativa dell'aria)

Temperatura ambiente +70°C (con un'umidita relativa dell'aria
massima: fino al 93%, senza condensa)
Umidita dell'aria: tralo 0% e il 93%

Pressione atmosferica: tra 500 hPa e 1.060 hPa

6.2 Informazioni sui materiali

La parte superiore e quella inferiore del nebulizzatore, le
maschere e il boccaglio sono in polipropilene.

6.3 Durata

Il nebulizzatore INQUA® ha una durata media prevista di:
- circa 300 disinfezioni
- max. 1 anno
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6.4 Smaltimento

| componenti del nebulizzatore INQUA® e del set di sostituzione
possono essere smaltiti con i rifiuti domestici, qualora non siano
in vigore norme di smaltimento specifiche per il Paese.

6.5 Spiegazione dei simboli

Simbolo del produttore

o

Simbolo delle istruzioni per I'uso da seguire

C € o123 |l nebulizzatore INQUA® soddisfa i requisiti fondamen-
tali dell'Allegato | della Direttiva 93/42/CEE sui disposi-
tivi medici.

Simbolo del numero d'ordine

Simbolo del numero di carico

Simbolo di Attenzione

_
CEllEd
-]
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7 PARTI DI RICAMBIO/ACCESSORI

Componente utilizzato

Denominazione dell'articolo N. articolo
Set nebulizzatore INQUA® per BR027100
inalatore INQUA® 1.2

8 DATI TECNICI

8.1 Informazioni generali

Gas consigliati per I'utilizzo: aria

Flusso minimo: 3,0 I/min
Pressione di esercizio minima relativa: 50 kPa (0,5 bar)
Flusso massimo: 6,0 I/min

Pressione d'esercizio massima relativa:

Volume di riempimento minimo:
Volume di riempimento massimo:

200 kPa (2,0 bar)
2ml
8 ml
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8.2 Caratteristiche dell'aerosol in base alla normativa
EN 13544-1 Appendice CC

La prestazione del nebulizzatore dipende dal medicinale usato.
Pertanto, & possibile che i seguenti dati non siano validi per
medicinali che si presentano in forma di sospensione oppure
particolarmente viscosi. Eventualmente, rivolgersi al produttore
del medicinale utilizzato.

Determinazione della dimensione delle particelle
Riempimento del nebulizzatore INQUA® con 3 ml di soluzione di
prova al 2,5% e, successivamente, utilizzo del nebulizzatore
INQUA® per 3 minuti con un impattore

(NGI™ = Next Generation Impactor™).

Distribuzione della massa cumulativa del nebulizzatore INQUA®
con un flusso minimo (3,0 I/min) e un flusso massimo (6,0 I/min):

Cumulative drug distribution [%] with 2.5% test solution
100

90 A

80 A1

70 A

60 o

50 A1

40 A

30 4

Cumulative drug depostion [%]

20 A1
—— Mean Value at 3 l/min JetFlow
Mean Value at 6 /min JetFlow

1.00 10.00 15.00
MMAD  [um]

(Valori medi ottenuti da 2 serie di misurazioni con 3 combinazioni di nebulizzatore
e aria compressa)
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Determinazione dell'erogazione di aerosol?
(Aerosol Output)

Riempimento del nebulizzatore con 2 ml di soluzione di prova
all'1%.

Azionamento del nebulizzatore con il simulatore di respirazione
fino a quando I'aerosol inizia a fuoriuscire in modo irregolare, piu
1 minuto.

Velocita dell'erogazione aerosol in [ml] con un flusso minimo
(3,0 I/min) e un flusso massimo (6,0 I/min):

Flusso minimo (3,0 I/min) 0,21 ml
Flusso massimo (6,0 I/min) 0,19 ml

(Valori medi ottenuti da 2 serie di misurazioni con 3 combinazioni di nebulizzatore
e aria compressa)

Determinazione della velocita di erogazione dell'aerosol®)
(Aerosol Output Rate)

Riempimento del nebulizzatore con 2 ml di soluzione di prova
all'1%. Azionamento del nebulizzatore con il simulatore di respi-
razione per oltre 1 minuto.

Velocita dell'erogazione di aerosol in [ml/min] con un flusso
minimo (3,0 I/min) e un flusso massimo (6,0 I/min):

Flusso minimo (3,0 I/min) 0,096 ml/min
Flusso massimo (6,0 I/min) 0,144 ml/min

(Valori medi ottenuti da 2 serie di misurazioni con 3 combinazioni di nebulizzatore
e aria compressa)

Con riserva di modifiche tecniche.

2) Quantita di aerosol erogata dal nebulizzatore per un determinato
volume di riempimento
3) Quantita di aerosol erogata dal nebulizzatore per unita di tempo
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