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EN Sign up to receive a reminder when it's time
to replace your nebulizer.

DA Tilmeld dig for at modtage en pdmindelse,
nar det er tid til at udskifte forstgveren.

DE Melden Sie sich an und erhalten Sie
eine Erinnerung, wenn Ihr Vernebler
ausgetauscht werden sollte.

EL Eyypaeite yia va AapBdvete pia
UTeVBUUIoN OTaV €PXETAL N WEA VA
QVTIKATAOTAOETE TOV VEPENOTIOINTH.

ES es) Inscribase para recibir un recordatorio
cuando llegue el momento de sustituir el
nebulizador.

ES (a) Inscribase para recibir un recordatorio
cuando llegue el momento de sustituir el
nebulizador.

ET Registreeruge, et saada meeldetuletus, kui
on aeg nebulisaator vélja vahetada.

Fl Tilaa muistutus nebulisaattorin
vaihtamisesta.

FR Inscrivez-vous pour recevoir un rappel
quand il sera temps de remplacer votre
nébuliseur.

IT Registrati per ricevere un promemoria
quando e il momento di sostituire il
nebulizzatore.

KO UIE210|N wH| A|l7|0f Z2lg groaH
SESHIAIR.

LT Uzsiregistruokite, kad atéjus laikui pakeisti
purskiklj gautumete priminima.

LV Registréjieties, lai sanemtu atgadinajumu,

kad bus pienacis laiks nomainit smidzinataju.

MS Daftar untuk menerima peringatan
apabila tiba masanya untuk menggantikan
penebula anda.

140-CA-EN

NL Meld uaan om een herinnering te
ontvangen wanneer het tijd is om uw
vernevelaar te vervangen.

NO Registrer deg for & motta en padminnelse nar
det er pa tide a skifte ut forstaveren.

PL Rejestracja umozliwia otrzymywanie
powiadomien o zblizajacym sie terminie
wymiany nebulizatora.

PT Inscreva-se para receber um lembrete
quando chegar a altura de substituir o seu
nebulizador.

RO Tnscrieti-va pentru a primi un memento
atunci cand este timpul sé inlocuiti
nebulizatorul.

S| ®ed BemB8mSWEB §16c¢® BBV IES
& OO BB 6DV DV BsEod
05D.

SL Prijavite se za prejem opomnika o zamenjavi
nebulizatorja.

SV Registrera dig for att fa en paminnelse nar
det dr dags att byta ut nebulisatorn.

TA 2_miger GpLeneudeny mhn Ceuessrig s
Grib b CUTS) BenamayL Laneull GILn
udlay ClFiis.

TH asfassumsudadouliidsniniesninazonssn
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TR Nebulizatort degistirme zamani geldiginde
hatirlatma almak igin kaydolun.

VI Ding ky d& nhan Ii nhic khi dén thai diém
can thay may xong khi dung.
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INTENDED USE

The nebulizer is intended to be used to deliver aerosol drug
to the patient’s lungs. It is to be used by infant, child and
adult patients. The patient is to be awake and can breathe
unassisted. The environments of use include hospitals, clinics
and the home. The nebulizer is single patient, reusable when
used in the home. It is multi-patient, reusable when cleaned
according to the hospital instructions.
Breath actuation only produces aerosol when the patient
inhales. Aerosol is not produced when the patient exhales or
takes a break in treatment. The clinical benefit is more drug
is available to the lungs. Less drug is lost to the environment.
/\ Caution: Breath actuation delivers drug on inspiration
only.This may result in an increase of the dosage to the lungs.
Health care providers should take this into consideration
with regards to dosage.
If you have concerns regarding the use of the nebulizer,
please speak with your health care provider.

@® Notes

« The nebulizer must only be used by a person who
understands the instructions for use and can use the
device safely. The treatment must be carried out by a
responsible person if the patient is not able to use the
nebulizer on their own. Infants, children, and persons with
limited capabilities must be supervised.

« The nebulizer is designed to aerosolize solutions and
suspensions.

« Only use with drugs prescribed by a health care provider.

« Do not use in an anaesthetic or a ventilator breathing
system.

BEFORE EACH USE

Ensure these instructions have been read and are kept
available at all times. Carefully examine the device. If there
is any visible dust or other debris inside, then clean it. Check
inside the EZ Twist* Tubing (F) end for fraying or debris,
clean it out if needed. Replace the nebulizer and the tubing
(F) immediately if they are damaged or have missing parts.

/\ Warning: Do not leave the nebulizer unattended with
children. Contains small parts that can cause choking and
tubing that can cause strangulation.

INSTRUCTIONS FOR USE

1 Ensure the exhalation valve (B) on the mouthpiece (A)
faces down.

/N Warning: It is important to prevent exhaled breath
from blowing near the eyes. Refer to the drug product
monograph for more information.

@ Note: For patients unable to use the mouthpiece, the

nebulizer can be used with a ComfortSeal* Mask.
2 Inhale and exhale through the nebulizer mouthpiece (A)
to verify the movement of the green feedback button (€) on
the top of the nebulizer. The button should move up and
down freely.

@ Notes:

- To operate the nebulizer in continuous mode (I, rotate
the mode selector (G) clockwise to the continuous
mode position

- To return the nebulizer to breath actuated mode (H),
rotate the mode selector (G) counterclockwise to the
breath actuated position  ;

3 Unscrew and remove the top of the nebulizer. Place
prescribed drug into the nebulizer cup (E). Reattach the top
and gently hand tighten.

@ Note: Keep the nebulizer in an upright position so the

drug does not spill.
4 Use With Compressor: Attach one end of the tubing
(F) to the fitting in the bottom of the nebulizer and the
other end to the compressor. Ensure both ends are securely
attached. Turn on the compressor.

@® Note: The nebulizer may be used with an Ombra*
Compressor or an air source capable of delivering 103 to
170 kPa (15 to 25 psi) and 4 L/min when connected to the
nebulizer.

Hospital Use With Wall Air: Attach one end of the tubing
(F) to the fitting in the bottom of the nebulizer and the other
end to the flowmeter or compressed air source. Ensure both
ends are securely attached. Turn on the compressed air
source. Set the flowmeter to 7 to 8 L/min with a compressed
air source capable of delivering 345 kPa (50 psi).

5 Place the mouthpiece (A) in mouth, and inhale slowly
and deeply. As you inhale, the green feedback button (C) will
move into the down position. This indicates the nebulizer is
producing aerosol. Exhale normally. As you exhale, the green
feedback button (€) will move into the up position. This
indicates the nebulizer is not producing aerosol.

@ Notes

+ Do not place the lips over the exhalation valve (B)

on the bottom of the mouthpiece (A). Doing so will
prevent the valve from functioning properly.

+ Do not cover the inhalation ports (J) on the nebulizer.

Doing so will reduce volume of inhaled air.
« Ensure the nebulizer remains upright for proper
nebulization.
6 Continue to inhale from the nebulizer until it starts to
sputter, or as instructed by your health care provider.
7 Turn off the compressed air source.

@ Note: Disconnect the tubing (F) from the compressed

air supply after use.

HOME USE - CLEANING

/N Caution: Follow the cleaning instructions. Failure to do
so may affect drug delivery.
Nebulizer: The nebulizer (excluding the tubing (F)) can be
cleaned after each use.
1 The mode selector (G) should be in the breath actuated
position
2 Remove the tubing (F) from the bottom of the nebulizer.
3 Unscrew and remove the nebulizer top (D).
4 shake out excess drug.
5 Use any of the following methods to clean the nebulizer:

A Hand Washing
i.Soak the three parts in a mild solution of liquid dish
detergent and lukewarm clean water for about 5 minutes.
ii. Agitate gently.
iii. Rinse thoroughly with clean water. Shake out excess
water.

B Dishwasher
i. Secure the three parts in a basket on the top rack.
ii. Wash in a normal wash cycle with dishwasher detergent
and a rinse aid if available.
2




iii. Shake out excess water.

@® Note: Dishwashing with overly dirty dishes is not
recommended.
6 Briefly connect the tubing (F) to the bottom of the
nebulizer cup (E) and the compressed air supply to clear the
air pathway.
7 Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
8 Reattach the nebulizer top (D), making sure to line up the
white cylinder with the stem of the nebulizer cup (E). Gently
hand tighten until a stop is detected.
9 Reattach the mouthpiece (A) to the nebulizer with the
exhalation valve (B) facing down.
10 After the nebulizer is fully dry and assembled, store in a
clean plastic bag or container.
EZ Twist* Tubing: To remove condensation on the inside
of the tubing (F), connect one end of the tubing (F) to the
compressed air supply. Allow the air to run without the
nebulizer attached. This will force air through the tubing,
drying the inside. To clean the exterior, wipe with a damp
cloth. Allow to air dry thoroughly.

HOME USE - DISINFECTION

The nebulizer (excluding the tubing (F)) can be disinfected
each day.

Follow the cleaning instructions. Do not dry or reassemble
the nebulizer.

1 Use any of the following methods to disinfect the
nebulizer.

A Boiling
i. Place the three parts in a pot with boiling water and boil
for 5 to 15 minutes.
@ Note: Place a small rack on the bottom of the pot to
prevent parts from coming in contact with the hot bottom.
ii. Remove from the water without touching the water.
iii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.

B Electronic Steam Disinfector

i.Place the three parts in an electronic steam disinfector.
Follow the manufacturer’s instructions for use.

ii. Remove the parts from the unit. Allow the parts to air dry
thoroughly before reassembling.

C Microwave Steam Bag

i. Place the three parts in a microwave steam bag (such as
Quick Cleant Micro-Steam' bag). Follow the manufacturer’s
instructions for use.

ii.Remove from the bag. Allow the parts to air dry
thoroughly before reassembling.

D Isopropyl Alcohol

i.Soak the three parts in 70 % isopropyl alcohol for 5
minutes.

ii. Rinse the parts thoroughly with sterile water.
iii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.

E Bleach

i. Soak the three parts in a 1:50 bleach to water solution
(1 tablespoon (15 mL) bleach in 3% cups (800 mL) water)
for 3 minutes.

ii. Rinse the parts thoroughly with sterile water.

iiii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
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@® Note: You may substitute a respiratory equipment
disinfectant (such as Miltont, Dodiet, Control IlI* or Cidex®)
for the bleach solution. Follow the disinfectant instructions
for use.

F Vinegar

i.Soak the three parts in a 1:3 vinegar to water solution
(1 cup (250 mL) vinegar in 3 cups (750 mL) water) for 1 hour.

ii. Rinse the parts thoroughly with sterile water.
iii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
2 After the nebulizer is fully dry and assembled, store in a
clean plastic bag or container.

@® Note: The nebulizer (excluding tubing) can be cleaned
and disinfected up to 728 times.

HOSPITAL INSTRUCTIONS FOR
MULTI-PATIENT RE-USE

/\ Warning: Clean, disinfect and sterilize the nebulizer
before using it with a different patient. This will prevent cross
infection.

@ Notes:

- The nebulizer (excluding the tubing (F)) can be cleaned,

disinfected and sterilized up to 150 times.
« The tubing must be replaced between patients.

CLEANING AND DISINFECTION
1 The mode selector (G) should be in the breath actuated
position
2 Remove the tubing (F) from the bottom of the nebulizer.
3 Unscrew and remove the nebulizer top (D).
4 Shake out excess drug.
5 Soak the three parts in a 0.5 % solution of neodisher
MediClean forte (or similar) cleaning agent for 5 minutes,
agitating gently.
6 Load the parts into a washer-disinfector compliant to 1SO
15883-1. Ensure the parts are oriented upright.
7 Run the cleaning and disinfection cycle.

@ Notes:

- Use cleaning agent neodishert MediClean.

« The use of a rinse agent is optional.
8 Following disinfection, remove the parts from the washer-
disinfector. Shake out excess water. Allow the parts to air dry
thoroughly.

STERILIZATION
1 After cleaning, disinfection, and air dry, pack and seal
the nebulizer parts in a sterilization pouch compliant to ISO
11607-1 &2 or EN 868-5.
@ Notes:
« The pouch should be no smaller than 70 mm x 120 mm.
« The white cylinder portion of the nebulizer top (D)
should be positioned in the pouch so it is not bent or
pressed into corners where it can become bent (Figure

2 Load the pouch in the sterilizer.
3 Sterilize according to 1SO 17665-1 Moist Heat with any of
the following parameter sets:

A
« 3 pre-vacuum phases
« 134 °C sterilization temperature
« 3 minutes hold time
« 1 minute dry time



« 3 pre-vacuum phases

« 121 °C sterilization temperature

« 20 minutes hold time
« 1 minute dry time

@® Note: Do not exceed a temperature of 137 °C.
4 Reassemble the nebulizer prior to next use.
5 Store in a clean plastic bag or container.

@ Notes

« No modifications of the nebulizer are permitted.
« The nebulizer parts comply with the relevant

requirements of ISO 27427.

« The materials used for the components may not be
compatible with emulsions. In such cases, information
should be sought from the drug supplier.

Not made or manufactured with bisphenol A (BPA), di(2-

ethylhexyl) phthalate (DEHP), latex or lead.

« This nebulizer can be disposed of with domestic waste
unless this is prohibited by the disposal regulations
prevailing in the respective member countries.

« Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State, the MHRA or
the Saudi Food and Drug Authority, as appropriate.

Type

Pneumatically powered jet
nebulizer

Breath Actuation Operation

Triggered mechanically (by the
patient on inhalation) by an
inhalation flow over 12 L/min

Driving Gas Air
Driving Gas Pressure - Maximum: 172 kPa (25 psi)
Compressor

(at nominal 4 L/min flow when
connected to the nebulizer)

Nominal: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

Driving Gas Flow - Wall Air
(at nominal 345 kPa (50 psi)

pressure when connected to the

nebulizer)

Maximum/Nominal: 8 L/min
Minimum: 7 L/min

Maximum Pressure for Tubing at
ol

22°C+2°CAmbient C

345 kPa (50 psi)

Fill Volume 6mL
Maximum A-Weighted Sound 63 dBA
Pressure Level
Mass of Nebulizer (without 003 kg (007 1)

tubing)

Operating Temperature Limits

+15°C (59 °F) to +40 °C (104 °F)

Operating Relative Humidity
Range

15 % to 95 % RH

Storage Temperature Range

-40 °C (-40 °F) to +60 °C (140 °F)

Storage Relative Humidity Range Ambient to 95 % RH
Recommended Replacement 5

3 months
Period
COMPRESSOR — At3.5L/ At4lL/ At4.5L/
1SO 27427 min (100 min (130 min (160
PERFORMANCE DATA __ kPa) kPa) kPa)
Aerosol Output! 10.1 mg 108 mg 11.5mg

Aerosol Output Rate!

1.7 mg/min 1.9 mg/min 2.2 mg/min

Percentage of Fill Volume

9 9 9
Emitted Per Minute' 35% 39% 44%
Residual Volume' 1.2mL 1.0 mL 1mL
Mass Median Aerodynamic 40 um?

Diameter (MMAD)

COMPRESSOR — At3.5L/ At4lL/ At4.5L/
1SO 27427 min (100 min (130 min (160
PERFORMANCE DATA _ kPa) kPa) kPa)
Geo_me‘tric Standard 212
Deviation (GSD)
Particle size % > 5 um 39 %?
Particle size % 2 pm to 4192
5um
Particle size % < 2 um 20 %2
Respirable Fraction (5 um o2
and smaller) 61%
WALL AIR —
1SO 27427 PERFORMANCE At7L/min  At8L/min
DATA
Aerosol Output! 148 mg 16.1 mg
Aerosol Output Rate! 34 mg/min 3.9 mg/min
gercer_\tage1of Fill Volume Emitted 69% 78%

er Minute
Residual Volume! 1mL 1mL
M.ass Median Aerodynamic 34 um3
Diameter (MMAD)
Geometric Standard Deviation 233
(GSD) i
Particle size % > 5 um 33 %3
Particle size % 2 pm to 5 um 40 %3
Particle size % < 2 um 27 %3
Respirable Fraction (5 pm and 67 %3

smaller)

12 mLAfill volume of sodium fluoride 2.5 % (M/V) solution. TMI data

on file.

22.5 mL fill volume of salbutamol 0.1 % (M/V) solution. TMI data on file.
33 mL fill volume of sodium fluoride 2.5 % (M/V) solution. TMI data

on file.

@ Notes

- A suspension and/or high viscosity solution can alter

the particle size distribution curve, the mass median
aerodynamic diameter (MMAD), aerosol output and/

or aerosol output rate which then can be different from
those disclosed in these instructions.

Disclosures for nebulizer performance are based upon
testing that utilizes adult ventilatory patterns and are likely
to be different from those stated for paediatric or infant
populations.

TILSIGTET BRUG

Forstgveren er beregnet til at levere aerosolmedicin til
patientens lunger. Den kan anvendes til spaedbern, bern
og voksne patienter. Patienten skal vaere vagen og i stand
til at traekke vejret uden hjeelp. Anvendelsesmiljget omfatter
hospitaler, klinikker og hjemmemiljger. Forstaveren er til
brug pé en enkelt patient og kan genbruges, nar den bruges
i hjemmet. Den er flerpatients og kan genbruges, nar den
rengeres i henhold til hospitalets instruktioner.
Andedraetsaktiveringen  producerer kun aerosol, nar
patienten inhalerer. Der produceres ikke aerosol, nar
patienten ander ud eller tager en pause i behandlingen.
Den kliniske fordel er, at der er mere medicin til radighed for
lungerne. Mindre medicin gar tabt i miljeet.
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/N Obs: Andedraetsaktivering leverer kun medicin ved
inddnding. Dette kan medfere en forggelse af doseringen til
lungerne. Sundhedspersonalet skal tage dette i betragtning
med hensyn til dosis.

Hvis du er bekymret for brugen af forstoveren, bedes du tale
med sundhedspersonalet.

@® Bemaerkninger

- Forstgveren ma kun anvendes af en person, der forstar
brugervejledningen og kan bruge enheden sikkert.
Behandlingen skal udfgres af en ansvarlig person, hvis
patienten ikke er i stand til at bruge forstaveren alene.
Spaedbern, barn og personer med saerlige behov skal
overvages.

- Forstgveren er designet til at forstave oplasninger og
suspensioner.

- Méa kun anvendes med medicin, der er ordineret af
sundhedspersonale.

« Ma ikke anvendes i et anaestesi- eller
respiratorvejrtraekningssystem.

FOR BRUG HVER GANG

Serg for, at denne vejledning er blevet laest, og at den altid
er tilgeengelig. Undersag enheden omhyggeligt. Hvis der
er synligt stev eller andet snavs indeni, skal den rengeres.
Kontrollér, om EZ Twist*-slangens (F) ende er flosset eller
snavset, og renger den om nedvendigt. Udskift forstaveren
og slangen (F) med det samme, hvis de er beskadigede eller
mangler dele.

/N Advarsel: Efterlad aldrig forsteveren uden opsyn i
nzerheden af bern. Indeholder sma dele og slanger, der kan
fordrsage kveelning.

BRUGERVEJLEDNING

1 Serg for, at uddndingsventilen (B) p& mundstykket (A)
vender nedad.

/N Advarsel: Det er vigtigt at forhindre udandingsluft i at
blaese op i naerheden af gjnene. Se laegemiddelmonografien
for at fa yderligere oplysninger.

@ Bemaerk: For patienter, der ikke kan bruge

mundstykket, kan forstaveren bruges sammen med en
ComfortSeal* maske.
2 Foretag indanding og udanding gennem forstaverens
mundstykke (A) for at kontrollere bevaegelsen af den grenne
feedback-knap (C), der er placeret oven pa forstgveren.
Knappen skal bevage sig frit op og ned.

@ Bemarkninger:

- For at betjene forstaveren i kontinuerlig tilstand (1)
drejes tilstandsveelgeren (G) med uret til positionen for
kontinuerlig tilstand /\ .

- For at seette forsteveren tilbage i den
&ndedreetsaktiverede tilstand (H) drejes
tilstandsvaelgeren (G) mod uret til positionen for
andedraetsaktiveret tilstand ;.

3 Losn og fiern toppen af forstgveren. Anbring den
ordinerede medicin i forstaverkoppen (E). Seet toppen pa
igen, og speend forsigtigt med fingrene.

@® Bemaerk: Hold forstaveren i oprejst position, sa der
ikke spildes medicin.

4 Brug sammen med kompressoren: Tilslut den ene
ende af slangen (F) til fittingen i bunden af forsteveren
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og den anden ende til kompressoren. Kontrollér, at begge
ender er korrekt fastgjort. Teend for kompressoren.

@ Bemaerk: Forstaveren kan anvendes sammen med
en Ombra*-kompressor eller en luftkilde, der kan levere
103 til 170 kPa (15 til 25 psi) og 4 I/min, nar den er tilsluttet
forstaveren.

Hospitalsbrug med veegluft: Tilslut den ene ende af
slangen (F) til fittingen i bunden af forsteveren og den
anden ende til flowmaleren eller trykluftkilden. Kontrollér, at
begge ender er korrekt fastgjort. Teend for trykluftkilden. Seet
flowmaleren til 7 til 8 I/min. med en trykluftkilde, som kan
levere 345 kPa (50 psi).

5 Placer mundstykket (A) i munden, og inhaler langsomt
og dybt. Nar du inhalerer, vil den grenne feedback-knap (€)
bevaege sig ned. Dette angiver, at forsteveren producerer
aerosol. Udand normalt. Nar du dnder ud, vil den grenne
feedback-knap (€) bevaege sig op. Dette angiver, at
forstgveren ikke producerer aerosol.

@® Bemazerkninger

« Placer ikke lzeberne over udandingsventilen (B) nederst

pa mundstykket (A). Dette vil forhindre, at ventilen
fungerer korrekt.

- Daek ikke inhalationsporten (J) pa forstgveren. Dette vil

reducere maengden af luft, der inhaleres.

- Serg for, at forsteveren forbliver oprejst for korrekt

forstgvning.
6 Fortset med at indande fra forsteveren, indtil den
begynder at sprutte, eller som anvist af kvalificeret
sundhedspersonale.
7 Sluk for trykluftkilden.

@ Bemaerk: Frakobl slangen (F) fra trykluftforsyningen
efter brug.

HJEMMEBRUG - RENGQRING

/\ Obs: Felg rengeringsinstruktionerne. Hvis dette ikke
gares, kan det pavirke indgivelsen af medicin.
Forstever: Forstoveren (undtagen slangen (F)) kan rengares
efter hver brug.
1 Tilstandsveelgeren (G) skal vaere iden dndedraetsaktiverede
position
2 Fjern slangen (F) fra bunden af forstaveren.
3 Skru toppen (D) af forsteveren af, og fiern den.
4 Ryst overskydende medicin ud.
5 Brug en af falgende metoder til at rengere forstaveren:

A Vask i handen

i.Leeg de tre dele i bled i en mild oplesning af flydende
opvaskemiddel og lunkent vand i ca. 5 minutter.

ii. Ryst forsigtigt.

iii. Skyl grundigt med rent vand. Ryst overskydende vand
ud.

B Opvaskemaskine

i. Fastger de tre dele i en kurv pa den gverste hylde.

ii. Vask i en normal vaskecyklus med maskinopvaskemiddel
og et skyllemiddel, hvis det er tilgaengeligt.
iii. Ryst overskydende vand ud.

@ Bemaerk: Det frarddes at vaske produktet sammen
med meget snavset service i en opvaskemaskine.
6 Tilslut slangen (F) kortvarigt til bunden af forsteverkoppen
(E) og trykluftforsyningen for at rense lufttilfarselsvejen.
7 Lad delene Iufttarre grundigt, fer de samles igen.




8 Saet forstavertoppen (D) pa igen, og serg for, at den hvide
cylinder flugter med forsteverkoppens skaft (E). Spaend
forsigtigt med fingrene, indtil der registreres et stop.
O St mundstykket (A) pé& forsteveren igen
udandingsventilen (B) nedad.

10 Nar forstaveren er helt ter og samlet, skal den opbevares
i en ren plastikpose eller beholder.

EZ Twist*-slange: For at flerne kondens pa indersiden af
slangen (F) skal den ene ende af slangen (F) tilsluttes til
trykluftforsyningen. Lad luften kere, uden at forsteveren
er tilsluttet. Dette vil tvinge luft gennem slangen og terre
indersiden. Renger ydersiden ved at torre den af med en
fugtig klud. Lad delene luftterre grundigt.

HJEMMEBRUG - DESINFEKTION
Forstaveren (undtagen slangen (F)) kan desinficeres hver
dag.

Felg rengeringsinstruktionerne. Forstgveren ma ikke terres
eller samles igen.

1 Brug en af felgende metoder til at desinficere forstaveren.

A Kogning

i.Laeg de tre dele i en gryde med kogende vand, og kog
dem i 5 til 15 minutter.

@® Bemaerk: Lxg en lille rist i bunden af gryden for at
forhindre, at delene kommer i kontakt med den varme bund.
Tag delene op af vandet uden at rgre vandet.

. Lad delene luftterre grundigt, for de samles igen.

B Elektronisk dampsterilisator

i.Placer de tre dele i en elektronisk dampsterilisator. Felg
producentens brugsanvisning.

ii. Fjern delene fra enheden. Lad delene luftterre grundigt,
for de samles igen.

C Mikrobglge-damppose

i.Placer de tre dele i en mikrobglge-damppose (feks.
en Quick Cleant Micro-Steam®-pose). Fglg producentens
brugsanvisning.

ii. Tag delene ud af posen. Lad delene luftterre grundigt, fer
de samles igen.

D Isopropylalkohol

i.Leeg de tre deleiblad i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter.
. Skyl delene grundigt med sterilt vand.
iii. Lad delene luftterre grundigt, fer de samles igen.

E Blegemiddel

i. Leeg de tre dele i bled i en oplesning af 1:50 blegemiddel
til vand (1 spsk. (15 ml) blegemiddel til 3%4 kop (800 ml) vand)
i 3 minutter.

ii. Skyl delene grundigt med sterilt vand.

iii. Lad delene luftterre grundigt, fer de samles igen.
Bemaerk: Du kan erstatte blegemiddeloplasningen med et
desinfektionsmiddel til andedraetsudstyr (som f.eks. Miltont,
Dodiet, Control Il eller Cidex"). Felg brugsanvisningen til
desinfektionsmidlet.

F Eddike

i.Leeg de tre dele i bled i en oplgsning af 1:3 eddike til vand
(1 kop (250 ml) eddike til 3 kopper (750 ml) vand) i 1 time.
ii. Skyl delene grundigt med sterilt vand.
Lad delene luftterre grundigt, fer de samles igen.
2 Nar forstaveren er helt ter og samlet, skal den opbevares i
en ren plastikpose eller beholder.

med

@ Bemaerk: Forstoveren (undtagen
rengeres og desinficeres op til 728 gange.

HOSPITALSINSTRUKTIONER FOR
BRUG TIL FLERE PATIENTER

/\ Advarsel: Renger, desinficer og steriliser forstgveren,
fer den anvendes pa en anden patient. Dette vil forhindre
krydsinfektion.

® Bemaerkninger

- Forstgveren (undtagen slangen (F)) kan rengeres,
desinficeres og steriliseres op til 150 gange.

- Slangen skal udskiftes mellem patienter.

RENG@RING OG DESINFEKTION
1 Tilstandsveelgeren (G) skal vaereiden dandedraetsaktiverede
position
2 Fjern slangen (F) fra bunden af forsteveren.
3 Skru toppen (D) af forsteveren af, og fiern den.
4 Ryst overskydende medicin ud.
5 Legdeleneibledien0,5% oplasning af rengeringsmidlet
neodisher MediClean forte (eller lignende) i 5 minutter,
mens du bevaeger dem forsigtigt.
6 Laeg delene i et vaske-/desinfektionsapparat, der er i
overensstemmelse med 1SO 15883-1. Serg for, at delene star
oprejst.
7 Kor rengerings- og desinficeringscyklussen.

@® Bemaerkninger:

- Brug rengeringsmidlet neodishert MediClean.

- Brug af et skyllemiddel er valgfrit.
8 Efter desinfektion skal delene flernes fra vaske-/
desinfektionsapparatet. Ryst overskydende vand ud. Lad
delene luftterre grundigt.

STERILISERING

1 Efter rengering, desinfektion og Iuftterring  skal
forsteverdelene pakkes og forsegles i en sterilisatorpose,
som er i overensstemmelse med ISO 11607-1 og 2 eller EN
868-5.

@ Bemaerkninger:

« Posen ma ikke vaere mindre end 70 mm x 120 mm.

« Den hvide cylinderdel af forstevertoppen (D) skal
placeres i posen, sa den ikke bgjes eller presses ind i
hjerner, hvor den kan blive begjet (figur [1]).

2 Leeg posen i sterilisatoren.
3 Steriliser i henhold til ISO 17665-1 Fugtig varme med et
hvilket som helst af felgende parameterseet:

A
« 3 preevakuumfaser
+ 134 °C steriliseringstemperatur
+ 3 minutters holdetid
« 1 minuts torretid

B

« 3 preevakuumfaser

+ 121 °C steriliseringstemperatur

+ 20 minutters holdetid

« 1 minuts torretid

@® Bemaerk: Overskrid ikke en temperatur p& 137 °C.
4 saml forstaveren igen for naeste brug.
5 Opbevari en ren plastikpose eller beholder.

slangen) kan




® Bemaerkninger

- Det er ikke tilladt at modificere forstaveren.

Forstaverdelene overholder de relevante krav i 1SO 27427.
De materialer, der er anvendt til komponenterne,

er muligvis ikke kompatible med emulsioner.
| sadanne tilfaelde ber der indhentes oplysninger fra

lzegemiddelleverandaren.

Ikke fremstillet af eller med bisphenol A (BPA),

diethylhexylphthalat (DEHP), latex eller bly.

Forstgveren kan bortskaffes sammen med

husholdningsaffald, medmindre dette er forbudt i
henhold til gzeldende retningslinjer for bortskaffelse i det

pageaeldende medlemsland.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden

skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i medlemsstaten, MHRA (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) eller SFDA (Saudi

Food and Drug Authority).
Type

Pneumatisk stréleforstaver

Andedrzetsaktivering

Udlgses mekanisk (af
patienten ved inddnding) ved
et inhalationsflow p& over

12 1/min.

Drivgas

Luft

Drivgastryk - kompressor
(ved nominelt flow pa 4 I/min.
ved tilslutning til forstgveren)

Maksimum: 172 kPa (25 psi)
Nominel: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

Drivgasflow - vaegluft

(ved et nominelt tryk pa 345 kPa

(50 psi) ved tilslutning til
forstoveren)

Maksimalt/nominelt: 8 I/min.
Minimum: 7 I/min.

Maksimalt tryk for slanger ved

en rumtemperatur pa 22 °C +2 °C
. |

345 kPa (50 psi)

| fyldning » oml
Maksimalt A-vaegtet
lydtryksniveau 63 dBA
Forstgvervaegt (uden slange) 0,03 kg (0,07 Ib)

Graenser for driftstemperatur

+15°C (59 °F) til +40 °C (104 °F)

Omrade for relativ luftfugtighed

15 9% til 95 % relativ

ved drift luftfugtighed
Temperaturomrade ved A0 °C (a0 o o
opbevaring 40 °C (-40 °F) til +60 °C (140 °F)

Omrade for relativ luftfugtighed

ved opbevaring

Omgivende til 95 % relativ
luftfugtighed

Anbefalet udskiftningsperiode 6 maneder

KOMPRESSOR — Ved 3,51/ Ved4l/ Ved45l/
1SO 27427 min. min. min.
YDELSESDATA (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Aerosoloutput! 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Aerosoloutputhastighed! 1,7 mg/min. 1,9 mg/min. 2,2 mg/min.
Procentdel af

fyldningsvolumen udledt  3,5% 39% 44 %

pr. minut!

Restvolumen’ 12ml 1,1ml 1ml
Massemedian af den

aerodynamiske diameter 4,0 um?

(MMAD)

Geometrisk 212

standardafvigelse (GSD) !

Partikelstorrelse % > 5 pm 39 %2

Partikelstarrelse % 2 pm 4192

til 5 um

7

KOMPRESSOR — Ved3,51/ Ved4l/ Ved4,5l/
1SO 27427 min. min. min.
YDELSESDATA (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Partikelstorrelse % < 2 um 20 %?2

Rgspirabel andel (5 pm og 61 %2

mindre)

VAGLUFT — Ved Ved

1SO 27427 YDELSESDATA 7 l/min. 8 I/min.
Aerosoloutput! 148 mg 16,1 mg
Aerosoloutputhastighed’ 34 mg/min. 3,9 mg/min.
Restvolumen' iml iml
Massemedian af den aerodynamiske 34 pum3

d (MMAD) !
Geometrisk standardafvigelse (GSD) 233
Partikelstorrelse % > 5 um 33 %3
Partikelstorrelse % 2 pm til 5 pm 40 %3
Partikelstorrelse % < 2 um 27 %3
Respirabel andel (5 pm og mindre) 67 %3

12 ml fyldningsvolumen af natriumfluoridoplasning 2,5 % (M/V).
TMI-data pa fil

22,5 ml fyldningsvolumen af salbutamol 0,1 % (M/V). TMI-data pa fil.
3 3 ml fyldningsvolumen af natriumfluoridoplasning 2,5 % (M/V).
TMI-data pa fil

® Bemaerkninger

« En suspension og/eller hgjviskos oplasning kan andre
fordelingskurven for partikelstarrelse, massemedianen af
den aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoloutputtet
og/eller aerosoloutputhastigheden, som derefter kan
veere forskellig fra dem, der fremgar af denne vejledning.

« Oplysninger om forstgverens ydelse er baseret pa test,
der anvender ventilationsmenstre for voksne, og er
sandsynligvis forskellige fra dem, der er angivet for barn
eller spaedbarn.

VERWENDUNGSZWECK

Der Vernebler ist zur Verabreichung von Aerosolmedikation
in die Lunge des Patienten vorgesehen. Das Gerét ist fur
Sduglinge, Kinder und Erwachsene geeignet. Der Patient
muss wach sein und ohne fremde Hilfe atmen kénnen. Das
Gerdt kommt unter anderem in Krankenhausern, Kliniken
und zu Hause zum Einsatz. Der Vernebler ist bei Verwendung
zu Hause flr nur einen Patienten wiederverwendbar. Wenn
er gemaR den Anweisungen fir Krankenhduser gereinigt
wird, kann er auch fir mehrere Patienten verwendet werden.
Bei der atemgesteuerten Inhalation wird nur dann Aerosol
erzeugt, wenn der Patient einatmet. Es wird kein Aerosol
erzeugt, wenn der Patient ausatmet oder die Behandlung
pausiert. Der klinische Nutzen dieser Methode besteht darin,
dass der Lunge mehr Medikament zugefihrt werden kann.
Weniger Medikament geht an die Umgebung verloren.

/\ Vorsicht: Bei der atemgesteuerten Inhalation wird
nur Medikament beim Einatmen abgegeben. Dies kann
zu einer erhdhten Abgabe des Medikaments an die Lunge
flhren. Das sollte vom Arzt bei der Festlegung der Dosierung
bertcksichtigt werden.

Bei Bedenken hinsichtlich der Verwendung des Verneblers
wenden Sie sich an lhren Arzt.



@® Hinweise

- Der Vernebler darf nur von Personen verwendet werden,
die die Gebrauchsanweisung verstehen und das Gerét
sicher verwenden kénnen. Wenn der Patient den
Vernebler nicht selbststandig verwenden kann, muss
die Behandlung von einer verantwortlichen Person
durchgefihrt werden. Kleinkinder, Kinder und Personen
mit eingeschrankten Féhigkeiten mussen beaufsichtigt
werden.

« Der Vernebler ist fur die Aerosolierung von Losungen und
Suspensionen konzipiert.

« Nur mit Medikamenten verwenden, die von einem Arzt
verschrieben wurden.

« Nicht in einem Narkose- oder Beatmungsgerét
verwenden.

VOR JEDEM GEBRAUCH

Stellen Sie sicher, dass diese Anleitung gelesen wurde und
stets griffbereit ist. Prifen Sie das Gerét sorgfaltig. Wenn
sich sichtbarer Staub oder andere Fremdkorper im Inneren
befinden, reinigen Sie das Gerat. Prifen Sie das Innere
des EZ Twist*-Schlauches (F) auf Ausfransungen oder
Ablagerungen und reinigen Sie es bei Bedarf. Tauschen Sie
den Vernebler und den Schlauch (F) sofort aus, wenn diese
beschadigt sind oder Teile fehlen.

/\ Warnung: Llassen Sie den Vernebler nicht
unbeaufsichtigt in der Nahe von Kindern. Enthalt Kleinteile,
die eine Erstickungsgefahr darstellen sowie Schlduche, die
eine Gefahr der Strangulation darstellen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1 Achten Sie darauf, dass das Ausatemventil (B) am
Mundsttick (A) nach unten zeigt.

/N Warnung: Es ist wichtig, dass die ausgeatmete
Luft nicht in die Nahe der Augen geblasen wird. Weitere
Informationen finden Sie in der Arzneimittelmonographie.

@ Hinweis: Patienten, die das Mundsttick nicht benutzen

kénnen, kénnen den Vernebler mit einer ComfortSeal*-
Maske verwenden.
2 Atmen Sie durch das Mundsttick des Verneblers (A) ein
und aus, um die Bewegung des griinen Rickmeldeknopfes
(€) auf der Oberseite des Verneblers zu Uberprifen. Der
Knopf sollte sich frei nach oben und unten bewegen.

@® Hinweise:

« Um den Vernebler im Dauermodus (1) zu betreiben,
drehen Sie den Betriebsartenwahlschalter (G) im
Uhrzeigersinn in die Position fiir den Dauermodus /\ .

- Um den Vernebler wieder im atemzuggesteuerten
Modus (H) zu betreiben, drehen Sie den
Betriebsartenwahlschalter (G) gegen den Uhrzeigersinn
in die atemzuggesteuerte Position

3 Schrauben Sie das Oberteil des \/emeblers ab und
entfernen Sie es. Geben Sie das verordnete Medikament
in den Verneblerbehdlter (E). Bringen Sie die Oberseite des
Verneblers wieder an und ziehen Sie es vorsichtig von Hand
fest.

@ Hinweis: Halten Sie den Vernebler in aufrechter

Position, damit das Medikament nicht verschittet wird.
4 Verwendung mit Kompressor: Befestigen Sie ein Ende
des Schlauchs (F) am Anschlussstiick an der Unterseite
des Verneblers und das andere Ende am Kompressor.
Vergewissern Sie sich, dass beide Enden sicher eingerastet
sind. Schalten Sie den Kompressor ein.

@ Hinweis: Der Vernebler kann mit einem Ombra*
Kompressor oder einer Luftquelle verwendet werden, die
zwischen 103 und 170 kPa (15 bis 25 psi) und 4 I/min liefern
kann, wenn die Luftquelle an den Vernebler angeschlossen
ist.

Ver d im Krankenl mit W, hluss:
Befestigen Sle ein Ende des Schlauchs (F) am Anschlusssttick
an der Unterseite des Verneblers und das andere Ende am
Durchflussmesser oder an der Druckluftquelle. Vergewissern
Sie sich, dass beide Enden sicher eingerastet sind. Schalten
Sie die Druckluftquelle ein. Stellen Sie den Durchflussmesser
auf 7 bis 8 I/min mit einer Druckluftquelle ein, der 345 kPa
(50 psi) erzeugen kann.

5 Nehmen Sie das Mundsttick (A) in den Mund und atmen
Sie langsam und tief ein. Beim Einatmen bewegt sich der
gruine Rickmeldeknopf (€) nach unten. Das weist darauf hin,
dass der Vernebler Aerosol erzeugt. Atmen Sie normal aus.
Beim Ausatmen bewegt sich der griine Rickmeldeknopf
(€) nach oben. Das weist darauf hin, dass der Vernebler kein
Aerosol produziert.

@ Hinweise

- Halten Sie die Lippen vom Ausatemventil (B) auf der
Unterseite des Mundstticks (A) fern. Andernfalls wird die
Funktion des Ventils beeintrachtigt.

« Decken Sie die Inhalationsanschlisse (J) des Verneblers
nicht ab. Dadurch wird das Volumen der eingeatmeten
Luft reduziert.

- Achten Sie darauf, dass der Vernebler fur eine korrekte
Verneblung aufrecht steht.

6 Atmen Sie weiter normal durch das Gert, bis es beginnt,
ein sprudelndes’ Gerausch zu machen bzw. wie von lhrem
Arzt angewiesen.

7 Schalten Sie die Druckluftquelle aus.

@ Hinweis: Trennen Sie den Schlauch (F) nach Gebrauch
von der Druckluftversorgung.

VERWENDUNG ZUHAUSE -
REINIGUNG

/\ Vorsicht: Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen.
Bei Nichtbeachtung kann die Medikamentenabgabe
beeintréchtigt werden.
Vernebler: Der Vernebler (mit Ausnahme des Schlauchs (F))
kann nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

1 Der Betriebsartenwahlschalter (G) sollte sich in der
atemzuggesteuerten Position befinden
2 Entfernen Sie den Schlauch (F) von der Unterseite des
Verneblers.
3 Schrauben Sie die Oberseite (D) des Verneblers ab und
entfernen Sie ihn.
4 Entfernen Sie das Uberschissige Medikament aus dem
Gerét.
5 Verwenden Sie eine der folgenden Methoden zur
Reinigung des Verneblers:

A Manuelle Reinigung
i. Legen Sie die Teile 5 Minuten lang in eine milde Lésung
aus flissigem Spulmittel und lauwarmem, sauberem Wasser.
ii. Bewegen Sie die Teile vorsichtig in der Losung.
ii. Spllen Sie die Teile grindlich mit sauberem Wasser.
Schitteln Sie Uberschissiges Wasser ab.




B Geschirrspiilmaschine

i. Befestigen Sie die drei Teile in einem Korb im oberen
Fach der Spilmaschine.

ii. Waschen Sie die Teile in einem normalen Waschvorgang
mit Spulmaschinen-Geschirrspulmittel und gegebenenfalls
mit Klarspuler.

iii. Schitteln Sie Uberschussiges Wasser ab.

@ Hinweis: Vom Spilen zusammen mit bermiRig
verschmutztem Geschirr wird abgeraten.

6 Verbinden Sie den Schlauch (F) mit der Unterseite des
Verneblerbehalters (E) und dem Kompressor zur Reinigung
des Luftkanals.

7 Die einzelnen Teile miissen vor dem Wiederzusammenbau
grundlich an der Luft trocknen.

8 Bringen Sie das Oberteil des Verneblers (D) wieder an und
achten Sie darauf, dass der weile Zylinder an dem Schaft
des Verneblerbehalters (E) ausgerichtet ist. Ziehen Sie ihn
vorsichtig von Hand an, bis ein Widerstand zu spuren ist.

9 Bringen Sie das Mundstiick (A) wieder am Vernebler an,
wobei das Ausatemventil (B) nach unten zeigen muss.

10 Bewahren Sie den vollstindig getrockneten und
zusammengebauten  Vernebler in einem  sauberen
Plastikbeutel oder -behalter auf.

EZ Twist*-Schlduche: SchlieBen Sie zum Entfernen von
Kondenswasser auf der Innenseite des Schlauchs (F) ein
Ende des Schlauchs (F) an der Druckluftversorgung an.
Lassen Sie die Luft ohne den angeschlossenen Vernebler
flieBen. So wird Luft durch die Schlduche gedrickt und das
Innere getrocknet. Wischen Sie die Aullenseite mit einem
feuchten Tuch ab. AnschlieBend grindlich an der Luft
trocknen lassen.

VERWENDUNG ZUHAUSE -
DESINFEKTION

Der Vernebler (mit Ausnahme der Schlduche (F)) kann
taglich desinfiziert werden.

Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen. Trocknen Sie den
Vernebler nicht, und setzen Sie ihn nicht wieder zusammen.
1 Verwenden Sie eine der folgenden Methoden zur
Desinfektion des Verneblers.

A Abkochen

i.Legen Sie die drei Teile in einen Topf mit kochendem
Wasser und lassen Sie die Teile 5 bis 15 Minuten kochen.

@ Hinweis: Legen Sie ein kleines Gitter auf den
Topfboden, um zu verhindern, dass Teile mit dem heilen
Topfboden in Bertihrung kommen.

ii. Nehmen Sie die Teile aus dem Wasser, ohne das Wasser
zu berthren.

iii. Die einzelnen Teile mussen vor
Wiederzusammenbau griindlich an der Luft trocknen.

B Elektronisches
Dampfdesinfektionsgerat

i.Legen Sie die drei Teile in ein elektronisches
Dampfdesinfektionsgerat. Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

ii. Nehmen Sie die Teile aus dem Gerét. Die einzelnen Teile
mussen vor dem Wiederzusammenbau grindlich an der
Luft trocknen.

dem
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C Dampfbeutel fiir die Mikrowelle

i.Legen Sie die drei Teile in einen Dampfbeutel fur
die Mikrowelle (z. B. Quick Cleant Micro-Steamt-Beutel).
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

ii. Aus dem Beutel nehmen. Die einzelnen Teile mussen vor
dem Wiederzusammenbau griindlich an der Luft trocknen.

D Isopropylalkohol

i. Weichen Sie die drei Teile 5 Minuten lang in 70%igem
Isopropylalkohol ein.

ii. Spulen Sie die Teile grindlich mit sterilem Wasser ab.
iii. Die einzelnen  Teile mussen vor  dem
Wiederzusammenbau griindlich an der Luft trocknen.

E Bleichen

i. Weichen Sie die drei Teile in einer Bleichmittel-Wasser-
Losung im Verhéltnis von 1:50 (1 Essloffel (15 ml)) Bleichmittel
in 3% Tassen (800 ml) Wasser 3 Minuten lang ein.
ii. Spulen Sie die Teile griindlich mit sterilem Wasser ab.
Die einzelnen Teile mussen vor dem
Wiederzusammenbau griindlich an der Luft trocknen.
Hinweis: Sie kénnen die Bleichmittelldsung durch ein
Desinfektionsmittel flir Beatmungsgerate (wie etwa Milton,
Dodiet, Control IlI* oder Cidex) ersetzen. Befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

F Essig

i. Weichen Sie die drei Teile in einer Essig-Wasser-Losung
im Verhaltnis von 1:3 (1 Tasse (250 ml)) Essig in 3 Tassen
(750 ml) Wasser 1 Stunde lang ein.

ii. Spulen Sie die Teile grindlich mit sterilem Wasser ab.

iii. Die einzelnen  Teile mussen vor  dem
Wiederzusammenbau griindlich an der Luft trocknen.
2 Bewahren Sie den vollstindig getrockneten und
zusammengebauten  Vernebler in  einem  sauberen
Plastikbeutel oder -behalter auf.

@ Hinweis: Der Vernebler (mit Ausnahme der Schlduche)
kann bis zu 728 Mal gereinigt und desinfiziert werden.

ANWEISUNGEN FUR DEN

GEBRAUCH IM KRANKENHAUS

BEI WIEDERVERWENDUNG FUR
MEHRERE PATIENTEN

/N Warnung: Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie
den Vernebler, bevor Sie ihn fur einen anderen Patienten
verwenden. Dadurch wird eine Kreuzinfektion verhindert.

@ Hinweise

« Der Vernebler (mit Ausnahme der Schlduche (F)) kann bis
zu 150 Mal gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

« Der Schlauch muss vor der Verwendung fir einen
anderen Patienten ausgetauscht werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

1 Der Betriebsartenwahlschalter (G) sollte sich in der
atemzuggesteuerten Position befinden .
2 Entfernen Sie den Schlauch (F) von der Unterseite des
Verneblers.

3 Schrauben Sie die Oberseite (D) des Verneblers ab und
entfernen Sie ihn.

4 tntfernen Sie das Uberschissige Medikament aus dem
Gerat.

5 Weichen Sie die drei Teile 5 Minuten lang in einer 0,5%igen
Losung des Reinigungsmittels neodishert MediClean forte




(oder &hnliches Reinigungsmittel) ein, und bewegen Sie sie
dabei vorsichtig.
6 Legen Sie die Teile in ein Reinigungs- und
Desinfektionsgerat gemal3 ISO 15883-1. Stellen Sie sicher,
dass die Teile aufrecht stehen.
7 Fuhren Sie den Reinigungs- und Desinfektionszyklus
durch.

@® Hinweise:

« Verwenden Sie das Reinigungsmittel neodishert

MediClean.

- Die Verwendung eines Klarspulers ist optional.
8 Nehmen Sie die Teile nach der Desinfektion aus
dem Reinigungs- und Desinfektionsgerét. Schitteln Sie
Uberschissiges Wasser ab. Die einzelnen Teile mussen
grundlich an der Luft trocknen.

STERILISATION
1 Verpacken und verschlieBen Sie die Teile des Verneblers
nach der Reinigung, Desinfektion und Lufttrocknung in
einem Sterilisationsbeutel gemal3 ISO 11607-1 und 2 oder
EN 868-5.
@ Hinweise:
- Der Beutel sollte nicht kleiner als 70 mm x 120 mm sein.
« Das weil3e Zylinderteil der Oberseite des Verneblers (D)
sollte so im Beutel positioniert werden, dass er nicht
verbogen oder in Ecken gedriickt wird, an denen er sich
biegen kann (Abbildung [1).
2 Legen Sie den Beutel in den Sterilisator.
3 Sterilisieren Sie gemaR 1SO 17665-1 (Feuchte Hitze) mit
einem der folgenden Parameter:

A

« 3Vorvakuumphasen

« Sterilisationstemperatur 134 °C
« Haltezeit 3 Minuten

« Trocknungszeit 1 Minute

« 3Vorvakuumphasen

- Sterilisationstemperatur 121 °C

- Haltezeit 20 Minuten

« Trocknungszeit 1 Minute

@® Hinweis: Fine Temperatur von 137 °C darf nicht
Uberschritten werden.
4 Setzen Sie den Vernebler vor der nichsten Verwendung
wieder zusammen.
5in einem sauberen
aufbewahren.

@® Hinweise

- Es durfen keine Verdanderungen am Vernebler
vorgenommen werden.

« Alle Teile des Verneblers entsprechen den geltenden
Anforderungen gemal3 ISO 27427.

- Die fur die Komponenten verwendeten Materialien
sind moglicherweise nicht mit Emulsionen kompatibel.
In solchen Fallen mussen Informationen direkt vom
Hersteller des Arzneimittels eingeholt werden.

« Hergestellt ohne Bisphenol A (BPA), Diethylhexylphthalate
(DEHP), Latex oder Blei.

« Der Vernebler kann mit dem Hausmdll entsorgt
werden, es sei denn, dies ist durch geltende
Entsorgungsvorschriften untersagt.

Plastikbeutel oder -Behalter

« Jeder schwerwiegende Vorfall

im Zusammenhang mit

dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde, der MHRA oder der Saudi Food and Drug

Authority gemeldet werden.

Typ

Pneumatisch betriebener
Dusenvernebler

Atemgesteuerter Betrieb

Mechanische Auslésung
(durch den Patienten bei
der Inhalation) durch einen
Inhalationsfluss von tiber
12 1/min

Verneblergas

Luft

Gasdruck - Kompressor

(Bei Nenndurchfluss von 41/
min, wenn an den Vernebler
angeschlossen)

Maximal: 172 kPa (25 psi)
Nominal: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

Gasfluss - Wandanschluss
(bei Druck von 345 kPa (50 psi)
bei Anschluss an den Vernebler)

Maximal/Nominal: 8 I/min
Minimum: 7 I/min

Maximaler Druck fiir
Schlduche bei 22°C+2°C
L k bedingungen

345 kPa (50 psi)

les Fiillvolumen 6 ml
Maximaler A-bewerteter
Schalldruckpegel 63 dBA
Gewicht des Verneblers 003kg (007 b)

(ohne Schlauch)

Betriebstemperaturgrenzen

+15 °C (59 °F) til +40°C (104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit im
Betrieb

15 bis 95 % relative
Luftfeuchtigkeit

Lagerungstemperaturbereich

-40 °C (-40 °F) til +60 °C (140 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit bei Umgebungsluft bis 95 % relative
Lagerung Luftfeuchtigkeit
Empfohlener Austauschzeitraum 6 Monate
KOMPRESSOR - Bei3,51/ Bei4dl/ Bei 4,51/
1SO 27427 min min min
LEISTUNGSDATEN (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Aerosolabgabe’ 10,1 mg 108 mg 115mg
Aerosolabgaberate! 1,7 mg/min_1,9 mg/min 2,2 mg/min
Prozentsatz des pro
Minute abgegebenen 3,5% 39% 4,4 %
Fiillvol 1
Restvolumen' 1,2ml 1,1ml 1 ml
Mittlerer aerodynamischer
Massendurchmesser 4,0 um?
(MMAD)
Geometrische
Standardabweichung 2,12
(GSD)
PartikelgroBe % > 5 um 39 %?
PartikelgroBe % 2 bis 5 um 41 %2
PartikelgroBe %< 2 um 20 %2
Lungengéngige Fraktion 61 %2
(5 pm und kleiner)
WANDANSCHLUSS -
LEISTUNGSDATEN NACH Bei7l/min  Bei81/min
1SO 27427
Aerosolabgabe’ 148 mg 16,1 mg
Aerosolabgaberate! 34 mg/min 3,9 mg/min
Plrozentfatz de;!;ro l!/linute 6,9% 78%

Gl
Restvolumen’ iml 1ml
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WANDANSCHLUSS -

LEISTUNGSDATEN NACH Bei 7 I/min  Bei81/min
1SO 27427

Mittlerer aerodynamischer 34 um3
Massendurchmesser (MMAD) '
Geometrische . 233
Standardabweichung (GSD) "
PartikelgroBe % > 5 um 33 %3
PartikelgroBe % 2 bis 5 um 40 %3
PartikelgroBe %< 2 um 27 %3
Lungengangige Fraktion 67 %3

(5 um und kleiner)

12 ml Fillvolumen einer 2,5%igen (M/V) Natriumfluoridiésung. TMI-
Archivdaten.

22,5 ml Fullvolumen einer 0,1%igen (M/V) Salbutamollésung. TMI-
Archivdaten.

33 ml Fiillvolumen einer 2,5%igen (M/V) Natriumfluoridiésung. TMI-
Archivdaten.

@ Hinweise

- Eine Suspension und/oder hochviskose Lésung kann
zu Veranderungen der PartikelgroBenverteilungskurve,
des mittleren aerodynamischen Massendurchmessers
(MMAD), der Aerosolabgabe und/oder der
Aerosolabgaberate fiihren. Diese Werte kdnnen dann von
den in dieser Anleitung angegebenen abweichen.

- Leistungsangaben fir Vernebler beruhen auf Tests unter
Verwendung von Beatmungsmustern von Erwachsenen
und unterscheiden sich in der Regel von den Angaben fur
Kinder und Séuglinge.

NMPOBNAEMOMENH XPHZH

O vepehornointic mpoopiletal va  xpnotpornoinBei  yia
TN XOPAYNon @QAPHAKOU GE HOP®H AEPONIUATOG GTOUG
TveUpoveg Tou acBevoug. [Mpoopiletal yla xprion amé
Bpéon, madid kat eviikeg acBeveic. O aoBevrg mpémel
va eivar EUnviog kai pmopetl va avarvéel xwpl Bonbeia. Ta
mepRAMovVTa xpriong mephapBavouy OIkieg, vVOoOKOUEia Kat
KAVIKEG. O VEQENOTIOINTNAG iVl P EMTAVAXPENCIUOTIOIOUHEVN
OUCKEUN yla évav poévo acBevry dtav xpnolponoleital os
OIKIOKO TEpIRAMOV. Mpoopiletal yia xprion amd mMoANOUG
aoBeveig otav kabapiletal olpewva pe TIG odnyieg Tou
VOOOKOUE(OU.

H evepyomoinon avamvorg mapdyel agpolupa povo dtav o
aoBevr|¢ elonvéel. Aev mapdyetal agpolupa dtav o aoBeviig
ekmvéel i) SlakdnTel mpoowpva T Bepareia. To KAVIKO
Spehog éykertal oto ot SlatiBetal peyahUtepn mocdTNTa
PappAkou  OTouG  Tvelpoves.  Mikpotepn  moootnta
PAPHAKOU XAVETAL OTO TIEPIBANNOV.

/N Npocoxi: H evepyoroinon avamvorc yopnyei to
PApHaKo pdvo Katd tnv elomvory. K&t Tétolo evdéxetal va
odnynoet oe avénon ¢ 860N oToug Mveupoves. Ot apoxot
UYEIOVOUIKAG TepiBahng Ba mpémel va 1o Adfouv umoyn
boov apopd T Socoloyia.

Edv €xeTe avnouyieg OXETIKA HE TN XPrioN TOU VEQENOTIOINTH,
UAAOTE pe Tov SIKO 0ag TAPOXO UYEIOVOHIKAG TTEPIBaAPNG.

@ Znpawosig
- O vepehomoINTAG TTPETTEL VA XPNOIHOTTOLETal HOVO
and dTopa mou €xouV Katavoroel Ti odnyieg xpriong
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Kal UmopouV va XPnOoIHOTIOCOoUY T OUCKEUH HE
aopdAela. H Bepareia mpérmel va mpaypatomoletat ano
umeVBLVO ATopo, £dv 0 aoBeviic Sev eival oe B¢on va
XPNOILOTIOINOEL TOV VEQEAOTIOINTH LOVOC ToU. Ta vrmia, Ta
madId Kal Ta ATOHA HE TIEPIOPICHEVEG OUVATOTNTEG TTPETIEL
va empBAénovtal.

+ O veQeNoTIoINTAG €xel OXSIAOTE yia TNV AgPOAUON
SIOAUPATWY KAl EVAIWPNUATWV.

- Mpémel va xpnolponoleital Hovo pe Appaka mou
ouvVTayoyPAPOUVTal AMo TIAPOXO UYEIOVOUIKIAG
nepiBohync.

+ Na pnv xpnolpormoleital og avanveuoTiko oUoTNHA
avaiodnolag r avamveuoTiko oUOTNUA AVATTVEUOTHPA.

MNMPIN ANO KAOE XPHZH

BeBatwbeite 0T €xete SiaBaoel Ti¢ mapovoeg 0dnyieg kat 6Tt
eival avd maoa otiydr) Slabéoipes. EEETAoTE MPOOEKTIKA TN
ouokeur. Eav umdpyel opatry okdvn fi dMa kat@oura oto
EOWTEPIKO, KaBapioTe TN. EAEYETE TO E0WTEPIKO TOU AKPOU
NG owhrvwonc EZ Twist* (F) yla O0pEC 1] TuxOV Katahotma
Kat kaBapioTe To v xpeldleTal AVTIKATAOTAOTE AUECWE TOV
VEQENOTIOINTH Kal TN owArvwon (F), edv £Xouv KaTaoTPAPE|
1 €v Aeimouv e€aptripata.

/\ Nposidomoinon: Mny a@rvete Tov vepehomoinTt
Xwpig emiPAeyn pe maidld. Mepléxel Hikpd e€aptripata mou
elval duvatdv va MPOKAAEGOLV TIVIYHO Kal OWARVWon Tou
UITOPE( va TTPOKANETEL OTPAYYANOHO.

OAHrIEZ XPHIHZ

1 Aaogpahiote 6110 BaBida ekmvorc (B) oTo emaTtdpio (A)
efval oTpappévn TTPOG Ta KATW.

/\ Nposidomoinon: Eival onuavtikd va amoTpéPeTe
NV €UPUONON TNG EKMVEOUEVNG QVATIVONG KOVTA OTOUG
0pBaAUoUG. Na TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES, AVATPESTE OTN
Hovoypapia GappaKeUTIKOU TTPOIOVTOG.

[6) Inueiwon: Ma Tou¢ acbeveic mou dev pmopolv va

XPNOILOTOINCOUY TO  ETMOTOMIO, O VEPEAOTIOINTAG  Elval
Suvatdv va xpnolpomnolnei pe pdoka ComfortSeal*.
2 EIOMVeYOTE Kal eKTVEUOTE WEOQ A TO EMOTOUIO TOU
vepehomointry  (A), TPOKEIEVOL va  eMaAnBeloeTe TN
UETaKiVNON TOU TIPACIVOU KOuUmou amokplong (€) oto
enmdvw PEPOG Tou vepehomointd. To kouurni Ba mpémel va
HETAKIVEITal EAEVBEPQ EMAVW Kal KATW.

@ EInuewosig:

« [l va XPNOIHOTIOICETE TOV VEQENOTIOINTH OTN CUVEXH
Aettoupyia (1), TEPIOTPEYTE TOV EMAOYEA AelTOUPYIAG (G)
Se€l6oTPOoPa 0TN BECN ouVEXOUG AelToupyiag /\ .

« [l va emavagépeTe Tov VEPENOTIOINTH 0TN AElToupyia
evepyomoinuevng avanvonc (H), MepIoTpEYTE Tov
emhoyéa Aerroupyiag (G) aploTepdoTpoPa 0N Béon
EVEPYOTIOINHEVNG QVATIVONG .

3 ==RI6WOTE Kal APAIPECTE TO KAMAKI TOU VEQENOTIOINTH.
TomoBeTOTE  TO  OUVTAYOYPAPOUHEVO  (QAPHAKO  OTO
KUmeMo tou  vepehoriointy (E). Emavatonofetriote To
KOk Kat OQ{ETE TO TIPOOEKTIKA HIE TO XEPL

@ Znpsiwon:  AlTnproTe  Tov  vegeloTIOINT  Of

Katakopuen BEon, WOTe va pnv XUBEi To pApHako.
4 na xprion pe oupmeotn: MpocAPTHOTE TO éva AKpo
NG owArvwong (F) oto e€dptnua mou Bploketal 0To KATw
LEPOC TOU VEQENOTTOINTA KAl TO AMNO AKPO OTOV GUUTTIEDT).
Alao@aNioTe 6T kal Ta VO Gkpa €xouv TPOCAPTNOEL KaAd.
Evepyomolr|ote Tov OUpTIEDTH.

@ Enueiwon: O vepehomoinTAc umopsl  va
xpnotoroinBel pe évav ouprmieoty Ombra* 1y pa myn




aépa pe Suvarotnta napoxrig 103 éwg 170 kPa (15 éwg
25 psi) Kat ota 4 L/min dtav ouvEEETal e TOV VEQENOTIOINTH.
MNa voookopelakn XpRon He XPHoON TeXVoloyiag
MEMEGHEVOV aépa: [1pooapTrioTe 10 éva GKpo NG
owhrvwong (F) o1o €€dptnua mou Bpioketal 01O KATw
UEPOG TOU VEQENOTIOINTH KAl TO AMNO AKPO OTO POOUETPO
1) OTNV TINyn TIEMECUEVOU a€pa. AlacalioTe 6Tt kat ta SUo
akpa éxouv mpooaptnBsi kahd. Evepyoroliote tnv mnyn
TIEMECPEVOL aépa. PUBUIOTE TO podUETPO OTa 7 éwg 8 L/min
UE o TTNyn TIEMEOUEVOU aépal tkavr) va amodidel 345 kPa
(50 psi).
5 TomoBetote 10 €moToOpo (A) OTO OTOMA 0aG KAl
€l0TIVEVOTE apyd kal Babid. Kabuwg eiomvéete, To mpacivo
kouuni amékplong (€) Ba petakivnBei oty kdtw Bon.
AUTO UTIOSNAWVEL OTL O VEPENOTIOINTAG TIAPAYEL AEPOAUHAL.
EKTVeUOTE PUOIONOYIKA. KaBWG EKTIVEETE, TO TIPAGIVO KOUUTT
anékpong (€) Ba petakivndel oty emdvw Béon. Autd
UMoSNAWVEL GTL 0 VEQENOTTOINTHG eV TapAyel AEPONUHAL
@ Enuerwoeig
« Mnv toroBetroeTe Ta xeihn oag emdvw armd T RaBida
ekmvor|G (B) 0TO KATW PEPOG Tou emoTopiou (A). Edv to
KAVETE, N BaBida Sev Ba Aerroupyei cwoTd.
« Mnv kaAUmTTeTE TIG BUPECG €10TIVONG (J) TOL VEQENOTIOINTH.
S e avtiBetn mepinmtwon Ba pewbei n mocdTnTa TOU
€lOTIVEOEVOU QEPalL.
- [la owoTr vepehomoinan, SlaoalioTe 6T o
VEQENOTTOINTIG TTAPAPEVEL OE KATAKOPUPN BEaN.
6 JUVEXIOTE va EIOTIVEETE QMO TOV VEQENOTIOINTY HEXPL
va apxioel va kavel 86pufo f clpewva pe TIG 0dnyieg Tou
10TPOL 0ac.
7 ATevepYOTIOINOTE TNV TINYI TIETIEGHEVOU QéPQ.
@® EZnueiwon: Anoouvdéote T cwhivwon (F) and Ty
TIQPOXT] TIETIEOPEVOL QEPa ETA TN XPrion.

OIKIAKH XPHZH - KAGAPIZMOX

/N Npocoxri: AkohouBroTe TG 0dnyieg kaBaplopov. Edv
OeV TIC AKONOUBHOETE, EVOEKETAL VA ETTNPENOTEL N XOPrynon
TOU PaPUAKOU.
NegehomoinTig: O vepehomoinTg (EKTOS TNG OwARVWONg
(F)) eivat Suvatov va kabapiletal Hetd anod Kabe xprion.
1 O emdoyéac herroupyiac (G) mpénet va Bpioketat otn Béon
EVEPYOTIOINHEVNG QVATIVONG
2 Agalpéote T owhjvwon (F) and To KETw péPOG Tou
VEQENOTTOINTH.
3 =ePI6WOoTe Kal APAIPEOTE TO KATAKI TOU VEQENOTIOINTH
(D).
4 Avakwriote yia va agalpedel n mepiooeia papudkou.
5 Xpnowornoote  omoadAnote  and TG akGAouBeg
ueBdS0UC yia va kaBapioeTe Tov vepehomoinTr:

A MAVopo oo XépL

i. EuBubiote ta tpia e€aptiuata o Ao SIAUKA UYPOU
amoppunavTikol MATWV Kal YAapoU kaBapol vepou yia
TIEPITTOU 5 AemTa.
ii. AvakiviioTe eha@pwe.
ZeM\UVETE KANG pe KabBapd vepd. AvakivioTe yla va
apalpedei n mepiooela vepou.

B MAvvtiplo mdatwv

i. ZtaBepomoirote Ta Tpia e€aptipata o éva KaAabl otnv
EMAVW OXAPA TOL MALVTNPIOL.

ii. MUveTe 0e kavovikd KUKNO TTAUONG UE ammopPUTTAVTIKO
TIAUVTNPIOU TTIATWY KAl AQUTTPUVTIKO, EGV UTIAPXKEL OLABETIHO.
ii. Avakivr\oTe yia va agaipebei n mepiooeia vepou.

@ Enueiwon: Asv ouviotdtal T0 TUGCIIO O TAUVTHPEIO
maTtwv He uriePBONKA Bpouika mdTa.
6 >UVS£0TE YIa pikpd SIGoTNA T owARVwon (F) 0TO KATW
HEPOC TOU KUTENOU Tou vepeloroinTr| (E) kal TNV mapoxr
TIEMECPEVOU aépa, yia va kabapioete Tn Sladpour aépa.
7 Agnote Ta e€apTuaTa Va OTEYWWMOOUY KaAd GTov a€pa
TIPWV Ao TNV EMAVACUVAPHOANOYNON.
8 Npooaptriote €avd to Kamakl tou vepehomoint (D),
@povTtifovtag va euBUYPAUUICETE TOV AEUKO KUMVOPO HE
TO OTENEXOC TOU KUTTEANOUL Tou vepehomointh (E). ZiEte 1o
TIPOOEKTIKA HE TO XEPL LEXPL VA aviXveLBe( éva onpeio “otom”.
9 MpocapTroTE Eavd TO EMOTOUIO (A) GTO VEQENOTIOINTH HE
N PaABiSa ekmvoic (B) OTpappéVN TTPOC T KATW.
10 O0tav 0 VePeNOTIOINTAG  OTEYVWOEL  EVIEAWG  Kal
ouvappoloynBei, amoBnkevoTte Tov o€ kabapry MAACTIKNA
oakoUAa ) Soxeio.
TwAvwon EZ Twist*: [1a va a@aipéCETe TN CUMTITUKVWON
OTO E0WTEPIKS TNG CwWArVWonNG (F), OUVOEDTE TO éva AKPO
MG owhivwong (F) otV TIapoxr TEMECUEVOL  aépa.
A@rioTe Tov aépa va SlappEel Xwpig va gival ouvdeSepEVOg
0 vepehomoinTrg. Katl tétolo Ba e€avaykdoel Tov aépa va
Slamepdoel TN CWARVWON, OTEYVWOVOVTAS TO €0WTEPIKO. Ma
va KaBapIOETe TO EEWTEPIKO, OKOUTHOTE TO HE €va uypd Travi.
AQr\OTE TO VA OTEYVWOEL KAAG OTOV aéPa.

OIKIAKH XPHXH- AMOAYMANXH

O vegelomoinTr|g (ektd¢ TG cwhrvwong (F)) eival Suvatdv
va amoAupaiveTal KABe pépa.

AkolouBnote T 0dnyieg kabapiopol. Mnv OTEYVWVETE 1
EMAVACUVAPHONOYE(TE TOV VEQENOTTOINTH.

1 Xpnowonoijote  omoladimote  and T AKOAOUBEG
HeBASOUC yia VA ATONUHAVETE TOV VEQENOTIOINTH.

A Bpaopog

i. TormoBetroTe Ta Tpia EEQPTNHATA OE WIa KATOAPOAA HE
BpaoTo vepd kat BpAacTe yia 5 éwg 15 Aemtd.

@ Enueiwon: TomoBETAOTE pia WIKPF 0X3pa 0TO KATW
UEPOG TNG KATOAPOAAG Yl va QmMOQUYETE TNV £MAQr) TwV
£€aPTNUATWY WE TOoV KAUTO TuBpéva.

ii. Apalp£oTe Ta amd To vepod Xwpig va ayyiCeTe To vepo.

iii. AQrioTe Ta €6aPTANATA VA OTEYWVWOOUV KAAA OTOV 0épa
TIPWV Ao TNV EMAVACUVAPHOANOYNON.

B HA&KTPOVIKOG ATOCTEIPWTI G ATHOU

i. TormoBetroTe Ta Tpla £0PTHHATA OE évav NAEKTPOVIKO
anooTelpWTH aTpoU. AKOAOUBAOTE TIC 0dnyieg Xpriong Tou
KATOOKEUAOTH.

ii. Apaipéote ta efaptiuata anod tn povada. AQroTe Ta
£€apTUATA VA OTEYVWOOUV KOAG GTOV €pa TP amd v
emavacuvappoldynon.

C ZakoUAa aTHoU MIKPOKUHATWY

i. TomoBetrote Ta Tpia e6apTrpata o pia 0akoUAQ aTpoU
HIKpOKUHATWY (01wg n oakovha Quick Cleant Micro-Steam®
). AKONOUBNOTE TIC 0ONYIES XPriONG TOU KATAOKEUAOTH.

ii. Apaipéote  Tta  amd TN cakoUha.  AQrioTE  Ta
£€apTAUATA Va OTEYVWOOUV KOG GTov aépa mptv amd Tnv
EM1AVACUVAPHONOYNON.

D loonmpomuAikr} aAkoOAn

i. EuBubioTe Ta tpia €apTtripata oe IGOMPOTTUNIKT) AAKOOAN
70 % yia 5 hentd.

ii. ZeM\UveTE KNG Ta E£0PTANATA PE QMTOOTEIPWUEVO VEQO.
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iii. AQrioTe Ta €€0PTAUATA VA OTEYWWOOUV KAAA OTOV 0épa
TIPWV amo TNV EMAVACUVAPHOANOYNON.

E Agukavtiko

i. EpPubiote 1a tpia eaptripata og SIaAUHA AeUKAVTIKOU
Kat vepoU 1:50 [1 kouTaAdki TG ooumag Aeukavtikd (15 ml)
o€ 3% Artdavia vepou (800 mL)] yia 3 Aemtd.

ii. ZeM\UveTe KaAd Ta €€0PTALATA PE QTTOOTEIPWUEVO VEQO.
iii. AQrioTe Ta €€aPTUATA VA OTEYVWOOUV KAAA OTOV 0épa
TPV QMO TNV EMAVACUVAPHOAOYNON.
Inueiwon: Mropeite va avTkataoTioete 0 SidAupa
AEUKQVTIKOU ~ HE  éva  AmOAUHAVTIKO  QVATIVEUOTIKOU
e€omhiopov (6w Milton®, Dodiet, Control IIt 1y Cidext).
AKONOUBAOTE TIC 08NYIEC XPHONG TOU ATTOAUHAVTIKOU.
F 2061

i. Eupubiote ta tpia efapmuata oe didhupa Eudiou kal
vepou 1:3 [1 AtCavt Eudt (250 ml) oe 3 @Autlavia vepol
(750 ml)] yia 1 wpa.

ii. ZEMUVETE KNG Ta €€0PTANATA E QTTOOTEIPWUEVO VEQO.
iii. AQrioTe Ta €€aPTAUATA VA OTEYWWOOUV KAAA OTOV 0épa
TIPWV amo TNV EMAVACUVAPHOAOYNON.
20tV 0 VEQENOTIOINTAG OTEYWWMOEL  EVIEADG  Kal
ouvappoloynBei, amobBnkevote Tov o kabapry MAACTIKNA
oakoVha 1) Soxelo.

@ Znueiwon: O VeQehomoINTAC (EKTOC TC OWARVWONC)
eivar Suvatdv va kabaploTel kal va amolupaviel wg Kat
728 popEc.

OAHTIEZ NOXOKOMEIOY IFIA XPHZH
ZEMNOANOYX AXOENEIX

/\ Mposidonoinon: KaBapiote, QMONUHAVETE
Kl QMOOTEIPWVETE  TOV  VEQENOTIOINTY]  TTPOTOU  TOV
XPNOILOTIOOETE O GMov acBevry. Autd Ba amoTtpégel Tnv
EMPOALVON.

@ Znpawosig

« O vegehomoinTA¢ [eKTEC TG cwhvwong (F)] umopei va
kaBapiotei, va amoluvpavOei kat va anooTelpwbei yia éwg
kat150 gopéc.

« H owAjvwon mpénel va avtikabiotatal petady acevwv.

KAOAPIZMOZ KAl ANOANYMANZH
1 O emdoyéac hettoupyiag (G) mpémetva Bpioketal otn B¢on
EVEPYOTIOINHEVNG QVATIVONG
2 Apaipéote T owAivwon (F) amd 1o KATw HEPOG TOU
VEQENOTIOINTH.
3 ==BI6WOTE Kal aPAIPEDTE TO KATIAKI TOU VEPENOTIOINTA
(D).
4 Avakwvriote yia va agalpedel n mepiooeia pappdkou.
5 Fupubiote ta tpia faptrpata oe Sidhupa 0,5 % Tou
kaBaplotikov mapdyovta neodishert MediClean forte (1)
TIAPOUOIO) YIA 5 AETTTA, AVAKIVWVTAG ATTAAG.
6 Fpudiote Ta  efaptiuata oe  éva  MALVTAPLO/
QmOALHAQVTAPA  TTOU  CUMHOPQWVETAL HE TO  TPOTUTIO
1ISO 15883-1. BeBaiwbeite o ta e€aptripata Siatnpovvtal
O€ katakopuen Béon.
7 FvepyomolloTe Tov KUKAO kaBaplopoU Kat anmoAUUavong.
@ EZnuawosic:
+ XpnolpomoloTe Tov kaBaploTikd mapdyovta
neodishert MediClean.
+ H xprion SloAuTikoU péoou €ival TIPOAIPETIKT.
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8 Metd v amo\vuavon, agalpéote ta eaptipata and
T0 MALVTAPIO/amoAupavTpa. AVAKIVAOTE yid va aalpeBe
n mepicoeia vepou. AQrioTe Ta €0PTANATA VA OTEYVWNCOUV
KaAG otov aépa.

AMNOXTEIPQXIH
1 Metd tov kaBapiopd, Ty anoNpavon Kat 1o oTéyvwua
OTOV QéPQ, TOTIOBETAOTE KAl OPPAYIOTE TA EEAPTHHATA TOU
VEQENOTIOINTI) G €vav GAKO QMOOTEPWONG CUUPWVA HE TO
npdTumo 1SO 11607-1 & 2 1y EN 868-5.

@ EInuewosig:

- O odkog Sev Ba mpénel va eival pikpotepog amd 70 mm
x 120 mm.

« To TURAHa AeukoU KUAVOPOU GTO EMAVW HEPOG TOU
vepehorioinr (D) pénel va TonoBeTeTal 0Tov 0AKo
(WOTE VA PNV KAWMTETAL 1y va TMECETAL OF YwVIEC OTTOU
uropei va kap@Bei (Eova [1]).

2 TonoBeTAOTe TOV OAKO GTOV QMOCTEPWTH.
3 AnooTelpwoTe GUMPWVA e TOTPSTUTIO1SO 17665-1 Moist
Heat, Aapavovtag umdyn Tic akOAOUBEG MTAPAPETPOUC:

A
« 3 pdoelc Snuioupyiag Kevou TPV TNV AmooTEIPWON
- Bepuokpacia anooteipwong 134 °C
« XpOVog amooTeipwong 3 Aemtd
« XPOVOC OTEYVWHATOG 1 AeTTTO

B

« 3 pdoelc Snuioupyiag kevou TPV TNV AMOCTEIPWON

- Beppokpaoia anooteipwong 121 °C

« Xpovog amooTeipwong 20 Aemta

« XPOVOG OTEYVWHATOG 1 AeTTO

@® =Znpsiwon: Mnv unepBaivete TN Beppokpacia Twv

137°C.
4 Friavaocuvappoloyefte Tov vegehomointA mplv and v
EMOUEVN XPrion Tou.
5 Ouaére Tov o pia kaBapr| MAaoTIKA 0akoUAa r TEPIEKT.

@ Inpawosig

+ Agv EMTPEMOVTAL TPOTIOTTOINTELG TOU VEPENOTIOINTH.

+ Ta €€0pTANATA TOU VEPENOTIOINTY CUUHOPPWVOVTAL UE TIG
OXETIKEC QTAITAOELG TOU TTpoTUmou 1SO 27427.

+ Ta UNIKG TTOU XPNOIOTTOI0UVTAL YIa TA EEAPTHHATA
evdExeTal va pnV eival cupBaTd pe YOAAKTWHATA.

3 € TETOIEC TIEPITTWOELG, Ba Tpémel va avalntouvtal
TANPOPOPIES ATTO TOV TTPOUNBEUTH TOU PAPHAKOU.

« Aev mapaokevudleTal oUTe KATAOKEVALETAL HE OIOPAVONN
A (BPA), 81(2-aiBue€uN) @Oalikd eotépa (DEHP), Aatég iy
pohuBso.

+ AUTOG 0 vepehomolnTrig Umopel va amoppieBei padi pe ta
OIKIaKG amopPPIpHATa, EKTOC AV KATI TETOIO OMTAYOPEVETAl
Qo TOUG KAVOVIOHOUG amoppIPng Tou 10XV OTIG
QVTIOTOIKES XWPES ENN.

+ K&Be ooBapd cupPdv Tou Exel TTPOKUEL OE OXEDN HE TO
TIPOIOV Ba TIPETTEL VAl AVAPEPETAL GTOV KATACKEVAOTH| KAl
otnV appodia apxr Tou KpATtoug péroug, Tov Opyaviopd
Dappdkwv kat Mpoidvtwv Yyelovoulkng MepBahng Tou
Hvwpévou Baatheiou 1y v Apxn Tpoeiuwy kat Gapudkwv
NG Zaoudikng ApaBiag, katd mepintwon.

MpowBnTIKOC vePehoToINTrAC

TIou TpO(DO(SOTE[TQ\ HE

TIETEOPEVO QEPQ

Tomog




Nertoupyia evepyomoinong
avanvorig

Evepyomoleital pnyavika (améd
Tov aoBevr) KAt TV €10TIVOr)
and por| EI0MVorg Avw Twv
12 L/min

MENIEZMENOZX AEPAX -

Aépio wbnong

Aépag

Migon agpiov wBnong -
JUPMEDTHG

(o€ ovopacTikn porj 4 L/min étav

ouvbégTal oToV VEQeNoToINTH)

Méyiotn: 172 kPa (25 psi)
OvopaoTikry: 140 kPa (20 psi)
EAaxiotn: 103 kPa (15 psi)

Por agpiov wBnong -
Memeopévoc aépag

[o€ ovopaoTikn mieon 345 kPa
(50 psi) 6Tav cuvdéetal oTov
vepelomontiy]

Méyiotn/OvopaoTikry: 8 L/min
ENGxiotn: 7 L/min

Méyiotn mrigon yia T cwAfjvwon
o ouvBiikeg mepiBallovtog
22°C+2°C

345 kPa (50 psi)

Méyiotog dykog mifjpwang 6 mL

Méyiotn A-otabuiopévn otabun 63 dBA
nxnTikiG mieong

Mala vepehomoinTr (Xwpic 003 kg (007 Ib)

ocwAijvwon)

‘Opia Beppokpaciag Aettoupyiag

+15°C (59 °F) éwc +40 °C
(104 °F)

EUpOG OXETIKNAG Lypaciag
Aerroupyiag

15 % €w¢ 95 % RH

EUpoc¢ Beppokpaciac -40 °C (-40 °F) éwg +60 °C
anoBrkevong (140 °F)

EUpOG OXETIKNAC Lypaciag . .
anoBrkeuang MepBaMovTog wg 95 % RH

JUVIOCTOMEVN TIEPIOSOC
avTikatdotaong

6 prveg

ZYMNIEXTHE — Zta3,5L/ Xta4l/ Zva45L/
AEAOMENA AMOAOXZHE min min min
MPOTYNOY ISO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Napaywyn agpoAvparoc’ 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Z:gs;é:;%:‘]’("vnc 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
MocooT6 dykou MAfjpwong

TIOU EKTTEUMETAL AVA 3,5% 39% 4,4 %
Aerrto!

Yrio\ 6yko¢! 1,2mL 1,1 mL 1mL
Me:an uepo&yvupmr’] 40 um?

Siapetpoc palag (MMAD) .

I'su:'uﬂler'] TUTTIKA 212

andkAion (GSD) '

MéyeBog owpatiSiov

% >v 5 urf1 i 39%°

MéyeBoc cwpatidiov % 41 %2

2 um £wg 5 pm °

MéyeBog owpatiSiov

% <v 2 ur?1 i 20%°

AvanveuoTiké KAdopa 61 %2

(5 pum Kat pIKpOTEPO)

MEMNIEZMENOZX AEPAE -

AEAOMENA AMOAOXHX Zta7L/min Zta8L/min
NPOTYMNOY ISO 27427

Napaywyn agpoAvpatog’ 14,8 mg 16,1 mg
PuBuog mapaywyrig

agpohdparoc! 3,4 mg/min 3,9 mg/min
noo'ooté (')VKOI’J n)\r'm'(?onc Tov 69% 78%
eKmépNETAl avd Aenté

YroA 6yko¢! TmL 1mL

Méan agpoSuvapiki SIapeTpog 34um3

palag (MMAD)

AEAOMENA AMOAOXHX Zta7 L/min Xva8L/min
MNPOTYMNOY ISO 27427

FewpEeTPIKA TUMKN amdkhion 233

(GSD) !

MéyeBog owpatidiov % > 5 um 33 %3
Ms’vseo( owpaTidiov % 2 pm 409%3

£wG5 um

MéyeBog owpatidiou % < 2 pm 27 %3
AvarnveuoTiké KAdopa 6793

(5 pm Kot pikpOTEPO)

T'Oykog Mjpwonc 2 mL SlaAupatog eoplouxoL vatpiou 2,5 % (M/V).
Aedopéva apyeiou T TMI

2'0yko¢ Mpwonc 2,5 mL Slahupatog cahBouTtapding 0,1 % (M/AV),
Aedopéva apyeiou T TMI

3 0Oyko¢ Mijpwong 3 mL Slahupatog eBoplovxou vatpiou 2,5 % (M/V).
Aedopéva apyeiou T TMI

@ Inpeawosig

« Eva evaiwpnpa f/kat SidAupa upniol 1Ewdoug propei va
HETARGAEL TNV KAUTTUAN KATAVOUNAG HEYEBOUG OwpaTISIwY,
™ péon agpoduvapikr diapetpo palag (MMAD), Tnv
TIapaywyr agpOAUHATOG r/Kat To puBpd mapaywyng
AEPONUHATOG, Ta 010l OTN CUVEXELQ Elval Suvatdv va
Slapépouv armd auTd oL AVAPEPOVTAL OTIG TAPOUTES
odnyiec.

OL YVWOTOTOINCELS YIa TNV amdO00N TOU VEPENOTIOINTH
BaoiCovrtat e Sokipég mou xpNoIUomolovV HoTiBa
QAEPIopOU evnAikwv Kat eivat mBavod va Slaggpouy and
QUTEG TTOU ava@épovTal og MaIdIaTPIKOUG 1 BPEPIKOUG
TANBUoHOUG.

ES (ES)

USO PREVISTO

El nebulizador estd disefiado para administrar farmacos
mediante aerosol a los pulmones del paciente. Estd indicado
para pacientes lactantes, nifos y adultos. El paciente
debe estar despierto y debe poder respirar sin ayuda. Los
entornos de uso incluyen hospitales, clinicas y domicilios.
El nebulizador es para un Unico paciente; reutilizable cuando
es caso de uso domiciliario. Se puede reutilizar en varios
pacientes si se limpia de acuerdo con las instrucciones del
hospital.

El accionamiento por respiracion solo produce aerosol
cuando el paciente inhala. El aerosol no se genera cuando
el paciente exhala o descansa del tratamiento. El beneficio
clinico es que hay mas farmaco disponible para los
pulmones. Se pierde menos farmaco en el ambiente.

/\ Precaucién: El accionamiento por  respiracion
administra el farmaco solo en la inspiracién. Esto puede
dar lugar a un aumento de la dosis en los pulmones. Los
profesionales sanitarios deben tener esto en cuenta con
respecto a la dosis.

Sitiene alguna duda sobre el uso del nebulizador, hable con
su profesional sanitario.

@ Notas

« El nebulizador solo debe ser utilizado por una persona
que comprenda las instrucciones de uso y pueda
utilizar el dispositivo de forma segura. El tratamiento
debe realizarlo una persona responsable si el paciente
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no puede utilizar el nebulizador por si solo. Los bebés,
nifos y personas con capacidades limitadas deben ser
supervisados.

- El nebulizador estd disefiado para aerosolizar soluciones
y suspensiones.

- Uselo solo con farmacos recetados por un profesional
sanitario.

- No lo utilice en un sistema de anestesia o de respiracion
con respirador.

ANTES DE CADA USO

Lea estas instrucciones y manténgalas a mano en todo
momento. Examine atentamente el dispositivo. Si hubiera
polvo u otro tipo de residuos visibles en el interior, lImpielos.
Compruebe si el interior del extremo del tubo EZ Twist* (F)
esta desgastado o sucio; limpielo si es necesario. Sustituya el
nebulizador y el tubo (F) inmediatamente si estdn danados
o faltan piezas.

/\ Advertencia: No deje el nebulizador al alcance de
nifos sin supervision. Contiene piezas pequenas que pueden
causar asfixia y tubos que pueden causar estrangulacion.

INSTRUCCIONES DE USO

1 Asegurese de que la vélvula de exhalacion (B) de la
boquilla (A) esté orientada hacia abajo.

/\ Advertencia: Es importante evitar que el aliento
exhalado llegue cerca de los ojos. Para mas informacion,
consulte la ficha técnica del producto.

@ Nota: En el caso de pacientes que no puedan utilizar la
boquilla, el nebulizador se puede utilizar con una mascarilla
ComfortSeal*.

2 Inhale y exhale a través de la boquilla del nebulizador (A)
para comprobar el movimiento del botén verde de feedback
(€) situado en la parte superior del nebulizador. El boton
debe moverse libremente hacia arriba y hacia abajo.

@ Notas:

« Para usar el nebulizador en modo continuo (I), gire el

selector de modo (G) en el sentido de las agujas del

reloj hasta la posicion de modo continuo a

- Para que el nebulizador vuelva al modo de

accionamiento por respiracion (H), gire el selector de

modo (G) en sentido contrario a las agujas del reloj

hasta la posicién de accionamiento por respiracion
3 Desenrosque y retire la parte superior del nebulizador.
Cologue el farmaco prescrito en la taza nebulizadora (E).
Vuelva a colocar la parte superior y apriete suavemente con
la mano.

@ Nota: Mantenga el nebulizador en posicion vertical

para que el formaco no se derrame.
4 Uso con compresor: Conecte un extremo del tubo (F)
a la conexion de la parte inferior del nebulizador y el otro
extremo al compresor. Compruebe que ambos extremos
estén firmemente acoplados. Encienda el compresor.

@ Nota: El nebulizador puede utilizarse con un
compresor Ombra* o con una fuente de aire capaz de
suministrar de 103 a 170 kPa (de 15 a 25 psi) y 4 I/min cuando
se conecta al nebulizador.

Uso hosp io con un de suministro de
aire centralizado: Conecte un extremo del tubo (F) a
la conexién de la parte inferior del nebulizador y el otro
extremo al caudalimetro o la fuente de aire comprimido.
Compruebe que ambos extremos estén firmemente
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acoplados. Encienda la fuente de aire comprimido. Ajuste
el caudalimetro a 7 a 8 I/min con una fuente de aire
comprimido capaz de suministrar 345 kPa (50 psi).
5 Cologue la boquilla (A) en la boca e inhale lenta y
profundamente. A medida que inhale, el botén verde de
feedback (€) se moverd a la posicion inferior. Esto indica
que el nebulizador esta produciendo aerosol. Exhale con
normalidad. A medida que exhale, el botdén verde de
feedback (€) se movera a la posicion superior. Esto indica
que el nebulizador no esté produciendo aerosol.
@ Notas
« No coloque los labios sobre la vélvula de exhalacion (B)
de la parte inferior de la boquilla (A). Si lo hace, la vélvula
no funcionard correctamente.
« No cubra los puertos de inhalacién (J) del nebulizador;
silo hace, el volumen de aire inhalado disminuira.
« El nebulizador debe estar en posicion vertical para que
la nebulizacién sea adecuada.
6 Continte inhalando desde el nebulizador hasta que
comience a hacer sonidos de borboteo o segun las
instrucciones de su profesional sanitario.
7 Apague la fuente de aire comprimido.
@ Nota: Desconecte el tubo (F) del suministro de aire
comprimido después de usarlo.

USO DOMESTICO - LIMPIEZA

/N Precaucion: Siga las instrucciones de limpieza. No
hacerlo puede afectar a la administracion del farmaco.
Nebulizador: El nebulizador (a excepcion del tubo (F)) se
puede limpiar después de cada uso.

1 El selector de modo (G) debe estar en la posicion de
accionamiento por respiracion .
2 Retire el tubo (F) de la parte inferior del nebulizador.
3 Desenrosque y retire la parte superior del nebulizador (D).
4 Sacuda el exceso de farmaco.
5 Utilice cualquiera de los siguientes métodos para limpiar
el nebulizador:

A Lavado a mano

i.Sumerja las tres piezas en una solucién suave de
detergente liquido y agua limpia tibia durante unos
5 minutos.

ii. Agite suavemente.

iii. Enjudguelas bien con agua limpia. Sacuda el exceso de
agua.

B Lavavajillas

i. Coloque de forma segura las tres piezas en una cesta del
estante superior.

ii. Realice un lavado con un ciclo normal con detergente
para lavavajillas y aclare con abrillantador si lo hubiera.
iii. Sacuda el exceso de agua.

@ Nota: No se recomienda lavar en lavavajillas junto con
platos demasiado sucios.
6 Conecte brevemente el tubo (F) a la parte inferior de la
taza nebulizadora (E) y el suministro de aire comprimido
para despejar la via de aire.
7 Deje que las piezas se sequen completamente al aire
antes de volver a montarlas.
8 Vuelva a colocar la parte superior del nebulizador (D),
asegurandose de alinear el cilindro blanco con el vastago de
la taza del nebulizador (E). Apriete suavemente con la mano
hasta que detecte un tope.




9 Vuelva a colocar la boquilla (A) en el nebulizador con la
vélvula de exhalacién (B) orientada hacia abajo.

10 Una vez que el nebulizador esté totalmente seco y
montado, almacénelo en una bolsa o recipiente de pléstico
limpios.

Tubo EZ Twist*: Para eliminar la condensacion del interior
del tubo (F), conecte un extremo del tubo (F) al suministro
de aire comprimido. Deje que el aire pase sin el nebulizador
conectado. Esto hara que el aire salga a través de los tubos
y seque el interior. Para limpiar el exterior, utilice un pano
humedo. Deje que se seque bien al aire.

USO DOMESTICO - DESINFECCION

El nebulizador (a excepcién del tubo (F)) se puede
desinfectar todos los dfas.

Siga las instrucciones de limpieza. No seque ni vuelva a
montar el nebulizador.

1 Utilice cualquiera de los siguientes métodos para
desinfectar el nebulizador.

A Hervido

i.Ponga las tres piezas en una olla con agua hirviendo y
hierva entre 5y 15 minutos.

@® Nota: Ponga una rejilla pequeria en el fondo de la olla
para impedir que las piezas entren en contacto con el fondo
caliente.

ii. Saque las piezas del agua sin tocarla.
iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire
antes de volver a montarlas.

B Equipo de desinfeccion electrénico
mediante vapor

i.Coloque las tres piezas en un equipo de desinfeccién
electrénico mediante vapor. Siga las instrucciones de uso
del fabricante.

ii. Saque las piezas del equipo de desinfeccion. Deje que
las piezas se sequen completamente al aire antes de volver
amontarlas.

C Bolsa esterilizadoras a vapor para
microondas
i.Coloque las tres piezas en una bolsa esterilizadora a
vapor para microondas (por ejemplo, la bolsa Quick Clean®
Micro-Steam). Siga las instrucciones de uso del fabricante.
ii. Saque las piezas de la bolsa. Deje que las piezas se
sequen completamente al aire antes de volver a montarlas.

D Alcohol isopropilico

i.Ponga las tres piezas a remojo en alcohol isopropilico al
70 % durante 5 minutos.

ii. Aclare bien las piezas con agua estéril.

iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire
antes de volver a montarlas.
E Lejia

i.Ponga en remojo las tres piezas en una disolucion de
aguay lejia de 1:50 (1 cucharada de lejia [15 ml] en 3V tazas
de agua [800 ml]) durante 3 minutos.

ii. Aclare bien las piezas con agua estéril.

iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire
antes de volver a montarlas.
Nota: Puede sustituir la disolucién de lejla con un
desinfectante para equipos respiratorios (por ejemplo,
Miltont, Dodief, Control It o Cidex?). Siga las instrucciones
de uso del desinfectante.

F Vinagre

i.Ponga en remojo las tres piezas en una disoluciéon de
agua y vinagre de 1:3 (1 taza de vinagre [250 ml] en 3 tazas
de agua [750 ml]) durante 1 hora.

ii. Aclare bien las piezas con agua estéril.

iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire
antes de volver a montarlas.
2 Una vez que el nebulizador esté totalmente seco y
montado, almacénelo en una bolsa o recipiente de pléstico
limpios.

@ Nota: El nebulizador (a excepcion del tubo) se puede
limpiar y desinfectar hasta 728 veces.

INSTRUCCIONES DEL HOSPITAL
PARA LA REUTILIZACION EN VARIOS
PACIENTES

A Advertencia: Limpie, desinfecte y esterilice el
nebulizador antes de utilizarlo con otro paciente. De este
modo evitard la infeccién cruzada.

@ Notas

- El nebulizador (a excepcién del tubo (F)) se puede limpiar,
desinfectar y desinfectar hasta 150 veces.

« El tubo debe sustituirse al cambiar de paciente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
1 €l selector de modo (G) debe estar en la posicion de
accionamiento por respiracion
2 Retire el tubo (F) de la parte inferior del nebulizador.
3 Desenrosque y retire la parte superior del nebulizador (D).
4 Sacuda el exceso de farmaco.
5 Sumerja las tres piezas en una solucién al 05 % del
producto de limpieza neodishert MediClean forte (o similar)
durante 5 minutos y agite suavemente.
6 Cargue las piezas en un equipo de desinfeccion/lavado
que cumpla la norma ISO 15883-1. Asegurese de que las
piezas estén orientadas en posicion vertical.
7 Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccion.

@ Notas:

« Use el producto de limpieza neodishert MediClean.

« El'uso de un producto de aclarado es opcional.
8 Después de la desinfeccion, saque las piezas del equipo
de equipo de desinfeccién/lavado. Sacuda el exceso de
agua. Deje que las piezas se sequen completamente al aire.

ESTERILIZACION
1 Después de limpiar, desinfectar y secar al aire, introduzca y
selle las piezas del nebulizador en una bolsa de esterilizacion
que cumpla las normas 1SO 11607-1y 2 0 EN 868-5.

@ Notas:

« El tamano de la bolsa no debe ser inferior a
70 mm x 120 mm.

« La parte blanca del cilindro de la parte superior del
nebulizador (D) debe colocarse en la bolsa de modo
que ninguna esquina por las que se puede plegar
quede doblada ni presionada (Figura [1]).

2 Coloque la bolsa en el esterilizador.

3 Esterilice el producto sanitario con calor htimedo segun
la norma I1SO 17665-1 con cualquiera de los siguientes
conjuntos de pardmetros:

16



A
- Fases de prevacio: 3
« Temperatura de esterilizacién: 134 °C
- Tiempo de espera: 3 minutos
« Tiempo de secado: 1 minuto

Intervalo de humedad relativa
de funcionamiento

Del 15 % al 95 % de HR

Intervalo de temperatura de
almacenamiento

De -40 °C (-40 °F) a +60 °C
(140 °F)

Intervalo de humedad relativa
de almacenamiento

De ambiente a 95 % de HR

Periodo de sustitucién

B 6 meses
. recomendado
- Fases de prevacio: 3
- Temperatura de esterilizacién: 121 °C COMPRESOR —
- Tiempo de espera: 20 minutos DATOS DE A3,51/min A4l/min A4,5I|/min
- Tiempo de secado: 1 minuto RENDIMIENTODELA (100kPa) (130 kPa) (160 kPa)
o NORMA 1SO 27427
@ Nota: No supere una temperatura de 137 °C. n 7
) o Salida de aerosoles 10,1 mg 108 mg 11,5mg
4 \/uelva a montar el nebulizador antes del siguiente uso. Tasa de salida de
5 Debe almacenarse en una bolsa o un recipiente de  aerosoles! 1.7 mg/min 19 mg/min 2,2 mg/min
plastico limpio. Porcentaje de volumen
@ Notas de llenado emitido por  3,5% 39% 44%
] ; ’ . : minuto'!
- No se perr?j\t‘e rei\lzlgr rgod\ﬁcacw‘one‘s enel n.gbu\\zador, Volumen residual’ 2 T i
- Las piezas del nebulizador cumplen los requisitos Mediana del diametro
pertinentes de la norma 1SO 27427. aerodinémico por masa 40 um?
« Es posible que los materiales utilizados para los (MMAD)
componentes no sean compatibles con emulsiones. En Desviacién estandar 012
estos casos, debe recabarse informacién del proveedor étrica (GSD) '
del farmaco. Porcentaje de tamaio de 3902
« No contiene bisfenol A (BPA), di(2-etilhexilo) ftalato particulas >5 ym
(DEHP), latex o plomo. Porc’entaje de tamaiio de 1 92
- Este nebulizador puede desecharse con residuos partlcula.s de2pm a~5 um
domésticos, a menos que esté prohibido por las Porcentaje de tamafio de 20 %2
N A L N . particulas <2 um
normativas de eliminacién de residuos vigentes en los Fraccion respirable
respectivos paises miembros. i un:ymen';'r) 61 %2
« Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon
con e»l producto debe comunicarse a_l fabricantey ala ) SISTEMA DE SUMINISTRO DE AIRE
autoridad competente del Estado miembro, a la Agencia CENTRALIZADO — A7Umin A8 Ul/min
Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios o DATOS DE RENDIMIENTO DE
ala Administracién de Alimentos y Medicamentos de LA NORMA IS0 27427
Arabia Saudi, segun corresponda. Salida de aerosoles' 148 mg 16,1 mg
i 1
Tipo Nebulizador a chorro neumético Tasa de s.allda de aerosoles 34 mg/min_ 3,9 mg/min
- Porcentaje de volumen de llenado N N
Activado mecanicamente emitido " 1 6,9 % 7.8%
. . X por minuto
Funcionamiento del (por el paciente al inhalar) por - 0
accionamiento por respiracion  un flujo de inhalacion superior Volumen residual 1ml Tml
a121/min Mediana del diametro aerodinamico 34um3
Gas conductor Aire por masa (MMAD) '
Presion de gas conductor - Desviacién estandar geométrica (GSD) 233
Compresor Méximo: 172 kPa (25 psi) Porcentaje de tamaiio de particulas 3393
(con un flujo nominal de 4 I/ Nominal: 140 kPa (20 psi) >5 um
min cuando se conecta al Minimo: 103 kPa (15 psi) Porcentaje de tamaiio de particulas
nepans p de2umas 40%3
) e 2 pma 5 pm
Flujo de gas conductor - Porcentaje de tamaiio de particulas 2703
. Py . b
Sistema de suministro de aire <2 um
centralizado Maximo/nominal: 8 I/min Fraccién respirable (5 um y menor) 67 %3

(a una presién nominal de Minimo: 7 I/min
345 kPa [50 psi] cuando esta

conectado al nebulizador)

Presi6n maxima para tubos con

condiciones ambientales de 345 kPa (50 psi)

22°C+2°C

Volumen de llenado maximo 6ml

Nivelde Ere;ionlasustica 63 dBA

Masa del nebulizador (sin tubos) 0,03 kg (0,07 Ib)

Limites de temperatura de De 15°C (59 °F) a 40 °C (104°F)

P
funcior
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T Volumen de llenado de 2 ml de solucién de fluoruro sédico al

2,5 % (M/V). Datos en archivo de TMI.

2Volumen de llenado de 2,5 ml de salbutamol al 0,1 % (M/V). Datos
en archivo de TMI.

3Volumen de llenado de 3 ml de solucion de fluoruro sédico al

2,5 % (M/V). Datos en archivo de TMI.

@ Notas

+ Una suspension o una solucion de alta viscosidad
pueden alterar la curva de distribucion del tamarno de
las particulas, la mediana del didmetro aerodindmico por
masa (MMAD), la salida de aerosoles y/o la tasa de salida
de aerosoles, que pueden ser diferentes de los indicados
en estas instrucciones.



« La informacion sobre el rendimiento del nebulizador se
basa en pruebas que utilizan patrones ventilatorios para
adultos y es probable que sean diferentes de los indicados
para las poblaciones de nifios o lactantes.

USO PREVISTO

El nebulizador esta disefiado para administrar medicamento
en aerosol a los pulmones del paciente. Lo pueden utilizar
pacientes bebés, nifos y adultos. El paciente debe estar
despierto y debe poder respirar sin ayuda. Los entornos de
uso incluyen hospitales, clinicas y el hogar. El nebulizador
solo debe utilizarlo un paciente y es reutilizable cuando se
utiliza en el hogar. Es reutilizable y lo pueden utilizar varios
pacientes cuando se limpia de acuerdo con las instrucciones
del hospital.

La activacion por respiracion solo genera aerosol cuando el
paciente inhala. No se genera aerosol cuando el paciente
exhala o pausa su tratamiento. El beneficio clinico consiste
en una mayor cantidad de medicamento dirigido a los
pulmones. Se pierde una menor cantidad del medicamento
en el medioambiente.

/\ Precaucién: La activacion por respiracion suministra
el medicamento solo mediante la inhalacion. Esto puede
provocar un aumento de la dosis en los pulmones. Los
proveedores de atencién médica deben tener este factor en
cuenta con respecto a la dosis.

Si tiene inquietudes con respecto al uso del nebulizador,
consulte con su proveedor de atencién médica.

@® Notas

« El nebulizador solo debe utilizarlo una persona que
comprenda las instrucciones de uso y pueda usar el
dispositivo de forma segura. Una persona responsable
debe llevar a cabo el tratamiento en caso de que el
paciente no pueda utilizar el nebulizador por si solo. Se
debe supervisar a los lactantes, ninos y personas que
tengan capacidades limitadas.

El nebulizador esté disefiado para aplicar soluciones y
suspensiones en aerosol.

Se debe utilizar solo con medicamentos recetados por un
proveedor de atencion médica.

No se debe utilizar en un sistema de respiracion con
anestesia o respirador.

ANTES DE CADA USO

Asegurese de leer estas instrucciones y consérvelas en un
lugarasequible entodo momento. Examine cuidadosamente
el dispositivo. Limpie el polvo y otros residuos visibles en el
interior. Revise el interior del extremo del tubo EZ Twist* (F)
en busca de desgaste o suciedad. Limpielo si es necesario.
Reemplace el nebulizador y el tubo (F) inmediatamente si
estan danados o faltan piezas.

/\ Advertencia: No deje el nebulizador al alcance de
nifos sin supervision. Contiene piezas pequenas que pueden
causar asfixia y tubos que pueden causar estrangulacion.

INSTRUCCIONES DE USO

1 Asegurese de que la valvula de exhalacion (B) en la
boquilla (A) quede orientada hacia abajo.

/\ Advertencia: Es importante evitar que la respiracion
de exhalacion se acerque a los ojos. Consulte la monografia
del medicamento para obtener mas informacion.

@ Nota: En el caso de los pacientes que no pueden

utilizar la boquilla, el nebulizador se puede utilizar con una
mascara ComfortSeal*.
2 Inhale y exhale a través de la boquilla (A) del
nebulizador para verificar el movimiento del botén verde
de retroalimentacion (€) ubicado en la parte superior del
nebulizador. Debe poder mover el botén libremente hacia
arriba y hacia abajo.

@ Notas:

« Para utilizar el nebulizador en modo continuo (1), gire el
selector de modo (G) hacia la derecha hasta la posicion
de modo continuo A\ .

- Para que el nebulizador vuelva al modo de activacion
por respiracion (H), gire el selector de modo (G) hacia la
izquierda hasta la posicion de activacion por respiracion

3 Desenrosque y quite la parte superior del nebulizador.
Coloque el medicamento recetado en el recipiente del
nebulizador (E). Vuelva a colocar la parte superior y ajustela
manualmente con suavidad.

@ Nota: Mantenga el nebulizador en posicién vertical

para que el medicamento no se derrame.
4 Uso con el compresor: Fije un extremo del tubo (F) en el
conector de la parte inferior del nebulizadory el otro extremo
en el compresor. Asegurese de que ambos extremos estén
firmemente acoplados. Encienda el compresor.

@ Nota: El nebulizador se puede utilizar con un
compresor Ombra* o con una fuente de aire capaz de
suministrar entre 103 kPa y 170 kPa (de 15 psi a 25 psi) y 4 I/
min cuando se conecta al nebulizador.

Uso hospitalario con aire de pared: Fije un extremo del
tubo (F) en el conector de la parte inferior del nebulizador
y, el otro extremo, en el caudalimetro o en una fuente de
aire comprimido. Asegurese de que ambos extremos
estén firmemente acoplados. Encienda la fuente de aire
comprimido. Ajuste el caudalimetro de 7 I/min a 8 I/min con
una fuente de aire comprimido capaz de suministrar 345 kPa
(50 psi).

5 Coloque la boquilla (A) en la boca e inhale de manera
lenta y profunda. A medida que inhale, el boton verde de
retroalimentacién (€) se moverd a la posicion hacia abajo.
Esto indica que el nebulizador estd generando aerosol.
Exhale normalmente. A medida que exhale, el boton verde
de retroalimentacion (€) se moverd a la posicién hacia arriba.
Esto indica que el nebulizador no esta generando aerosol.

@ Notas

+ No coloque los labios sobre la vélvula de exhalacién (B)
que se ubica en la parte inferior de la boquilla (A). Silo
hace, evitara que la vélvula funcione correctamente.

+ No cubra los puertos de inhalacién (J) en el nebulizador.
Silo hace, reducird el volumen de aire inhalado.

+ Asegurese de que el nebulizador permanezca en
posicion vertical a fin de lograr una nebulizacion
adecuada.

6 Continte inhalando desde el nebulizador hasta que
este comience a pulverizar, 0 segun las instrucciones de su
proveedor de atencién médica.

7 Apague la fuente de aire comprimido.
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@ Nota: Desconecte el tubo (F) del suministro de aire
comprimido después de su uso.

USO DOMESTICO: LIMPIEZA

/\ Precaucién: Siga las instrucciones de limpieza. Si no lo
hace, puede afectar la administracion del medicamento.
Nebulizador: El nebulizador (a excepcién del tubo (F)) se
puede limpiar después de cada uso.
1 El selector de modo (G) debe estar en la posicion de
activacion por respiracion
2 Retire el tubo (F) de la parte inferior del nebulizador.
3 Desenrosque y quite la parte superior del nebulizador (D).
4 Sacuda el exceso de medicamento.
5 Utilice cualquiera de los métodos que se indican
a continuacion para limpiar el nebulizador:

A Lavado a mano

i.Sumerja las tres piezas durante 5 minutos en una
solucion suave de detergente liquido para vajilla y agua tibia
y limpia.

ii. Agite suavemente.

iii. Enjuague bien con agua limpia. Sacuda el exceso de
agua.

B Lavavajillas

i. Fije las tres piezas en una cesta en la rejilla superior.

ii. Lave en un ciclo de lavado normal con detergente para
lavavajillas y, si es posible, un abrillantador.

iii. Sacuda el exceso de agua.

@ Nota: No se recomienda lavar en lavavajillas junto con
platos demasiado sucios.
6 Conecte brevemente el tubo (F) a la parte inferior
del recipiente del nebulizador (E) y al suministro de aire
comprimido para despejar la via del aire.
7 Permita que las piezas se sequen al aire por completo
antes de volver a montarlas.
8 Vuelva a colocar la parte superior del nebulizador (D) y
asegurese de alinear el cilindro blanco con el vastago del
recipiente del nebulizador (E). Apriete suavemente con la
mano hasta que detecte un tope.
9 Vuelva a colocar la boquilla (A) en el nebulizador con la
valvula de exhalacion (B) orientada hacia abajo.
10 Una vez que el nebulizador esté completamente seco
y armado, gudrdelo en una bolsa o recipiente de plastico
limpios.
Tubo EZ Twist*: Para eliminar la condensacién en el interior
del tubo (F), conecte un extremo del tubo (F) al suministro
de aire comprimido. Deje que el aire se desplace sin el
nebulizador conectado. Esto expulsara el aire a través del
tubo y secard el interior. Para limpiar el exterior, utilice un
pafo himedo. Deje secar al aire completamente.

USO DOMESTICO: DESINFECCION
Elnebulizador (a excepcién del tubo (F)) puede desinfectarse
todos los dias.

Siga las instrucciones de limpieza. No seque ni vuelva a
armar el nebulizador.

1 Utilice cualquiera de los métodos que se indican
a continuacioén para desinfectar el nebulizador.
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A Hervido

i. Coloque las tres piezas en una olla con agua hirviendo y
hierva durante 5 a 15 minutos.

@ Nota: Coloque una pequena rejilla en la parte inferior
de la olla para evitar que las piezas entren en contacto con la
parte inferior de la olla caliente.

ii. Retire del agua sin tocar el agua.

iii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo
antes de volver a montarlas.

B Equipo electrénico de desinfeccion a
vapor

i.Coloque las tres piezas en un equipo electronico de
desinfeccion a vapor. Siga las instrucciones de uso del
fabricante.

ii. Retire las piezas de la unidad. Permita que las piezas se
sequen al aire por completo antes de volver a montarlas.

C Bolsa de vapor para microondas
i.Coloque las tres piezas en una bolsa de vapor para
microondas (como la bolsa Quick Cleant Micro-Steam?). Siga
las instrucciones de uso del fabricante.
ii. Retire de la bolsa. Permita que las piezas se sequen al aire
por completo antes de volver a montarlas.

D Alcohol isopropilico

i.Remoje las tres piezas en alcohol isopropilico al 70 %
durante 5 minutos.

ii. Enjuague bien las piezas con agua estéril.

iii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo
antes de volver a montarlas.
E Lejia

i.Remoje las tres piezas en una solucién de lejia y agua en
una proporcion de 1:50 (1 cucharada [15 ml] de lejia en 3%
tazas [800 ml] de agua) durante 3 minutos.
ii. Enjuague bien las piezas con agua estéril.
.Permita que las piezas se sequen al aire por completo
antes de volver a montarlas.
Nota: Puede sustituir un desinfectante para equipos
respiratorios (tales como Miltonf, Dodief, Control III* o
Cidex) por la solucion de lejia. Siga las instrucciones de uso
del desinfectante.

F Vinagre

i.Remoje las tres piezas en una solucion de vinagre y agua
en una proporcién de 1:3 (1 taza [250 ml] de vinagre en
3 tazas [750 ml] de agua) durante 1 hora.

ii. Enjuague bien las piezas con agua estéril.

iii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo
antes de volver a montarlas.
2 Una vez que el nebulizador esté completamente seco
y armado, gudrdelo en una bolsa o recipiente de plastico
limpios.

(D Nota: El nebulizador (a excepcion del tubo) puede
limpiarse y desinfectarse hasta 728 veces.

INSTRUCCIONES DEL HOSPITAL
PARA LA REUTILIZACION EN VARIOS
PACIENTES

/\ Advertencia: Limpie, desinfecte y esterilice el
nebulizador antes de utilizarlo en otro paciente. Esto evitara
que se produzcan infecciones cruzadas.




@® Notas

« El nebulizador (a excepcion del tubo (F)) se puede limpiar,
desinfectary esterilizar hasta 150 veces.

« El tubo se debe reemplazar cuando se cambie de
paciente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
1 &l selector de modo (G) debe estar en la posicién de
activacion por respiracion
2 Retire el tubo (F) de la parte inferior del nebulizador.
3 Desenrosque y quite la parte superior del nebulizador (D).
4 Sacuda el exceso de medicamento.
5 Remoje las tres piezas en una solucién del agente de
limpieza neodishert MediClean forte al 0,5 % (u otro similar)
durante 5 minutos y agite suavemente.
6 Coloque las piezas en un equipo de limpieza
y desinfeccion que cumpla con la norma ISO 15883-1.
Asegurese de que las piezas estén es posicion vertical.
7 Ejecute el ciclo de limpieza y desinfeccion.

@ Notas:

- Utilice el agente de limpieza neodisher” MediClean.

- Es opcional utilizar un agente de enjuague.
8 Después de la desinfeccion, retire las piezas del equipo de
limpieza y desinfeccion. Sacuda el exceso de agua. Permita
que las piezas se sequen al aire por completo.

ESTERILIZACION

1 Después de limpiar, desinfectar y secar al aire, embale y
selle las piezas del nebulizador en una bolsa de esterilizacion
que cumpla con las normas ISO 11607-1y 2 o EN 868-5.

@ Notas:

- La bolsa no debe tener dimensiones inferiores
a 70 mmx 120 mm.

- La parte del cilindro blanco de la parte superior del
nebulizador (D) se debe colocar en la bolsa, de modo
que no se doble ni presione en las esquinas donde se
puede doblar (Figura [1]).

2 Coloque la bolsa en el esterilizador.

3 Esterilice de acuerdo con la norma 1SO 17665-1 sobre
calor himedo con cualquiera de los siguientes conjuntos
de pardmetros:

A
- Tres fases previas de vacio.
- Temperatura de esterilizacién de 134 °C.
- Tiempo de retencién de 3 minutos.
- Tiempo de secado de 1 minuto.

B
- Tres fases previas de vacio.
- Temperatura de esterilizacién de 121 °C.
- Tiempo de retencién de 20 minutos.
- Tiempo de secado de 1 minuto.
@ Nota: No exceda una temperatura de 137 °C.
4 \Vuelva a armar el nebulizador antes del proximo uso.
5 Almacene en una bolsa o recipiente de plastico limpios.

@® Notas

« No se permite modificar el nebulizador.

« Las piezas del nebulizador cumplen con los requisitos
correspondientes a la norma ISO 27427.

« Es posible que los materiales utilizados para los
componentes no sean compatibles con emulsiones. En

tales casos, se debe solicitar informacion al proveedor del
medicamento.

No se utilizan bisfenol A (BPA, por sus siglas en inglés),
bis (2-etilhexil) ftalato (DEHP, por sus siglas en inglés), latex
ni plomo en su fabricacion.

Este nebulizador se puede desechar con residuos
domésticos, a menos que esté prohibido por las
normativas de eliminacién de residuos vigentes en los
respectivos paises miembros.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a

la autoridad correspondiente del Estado miembro, la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MHRA, por sus siglas en inglés) o la Autoridad
de Alimentos y Medicamentos de Arabia Saudita,

segun corresponda.

Nebulizador de chorro de

Tipo N ™
accionamiento neumético

Se activa mecénicamente

Operacion de activacion por (por el paciente mediante

respiracion inhalacion) por un flujo de
inhalacién superior a 12 I/min

Gas propulsor Aire

Presion del gas propulsor: Méximo: 172 kPa (25 psi)

compresor

Nominal: 140 kPa (20 psi)

(a un flujo nominal de 4 I/min Minimo: 103 kPa (15 ps)

cuando se conecta al nebulizador)

Flujo del gas propulsor: aire

de pared

(a una presién nominal de 345 kPa
[50 psi] cuando se conecta al
nebulizador)

Méximo/nominal: 8 I/min
Minimo: 7 I/min

Presion maxima para tubos
a22°C*2°Cen condiciones
ambientales

345 kPa (50 psi)

Volumen de llenado maximo 6 ml

Nivel méximo de presion acustica

con ponderacién A 63 dBA

Masa del nebulizador (sin el tubo) 0,03 kg (0,07 Ib)

Limites de temperatura de
funcionamiento

De +15°C (59 °F) a +40 °C
(104 °F)

Rango de humedad relativa (HR) De 15%a 95 % de HR

de funcior
Rango de temperatura de De -40 °C (-40 °F) a +60 °C
almacer i (140°F)
Rango de humedad relativa de Temperatura ambiente a
almacer i 95 % de HR
Periodo de reemplazo

6 meses
recomendado
COMPRESOR:
DATOS DE A3,5l/min A4l/min A4,5|/min
RENDIMIENTO (100kPa) (130kPa) (160 kPa)
1SO 27427
Salida del aerosol! 10,1 mg 10,8 mg 11,5mg
Tasa de salida del 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
aerosol! / mg/mi 2 mg/min- 2,2 mg/mi
Porcentaje del volumen
de llenado emitido por 35% 3,9% 44%
minuto'!
Volumen residual’ 12ml 1,1 ml Tml
Diametro aerodinamico
mediano de masa (MMAD, 4,0 um?

por sus siglas en inglés)
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COMPRESOR:
DATOS DE
RENDIMIENTO

1SO 27427

Desviacion estandar
geométrica (GSD, por sus
siglas en inglés)
Tamafiio de particula %
>5pm

Tamafio de particula %
de2puma5pm
Tamafiio de particula %
<2pm

Fraccion respirable

(de 5 um y menos)

A3,51/min A4l/min A4,5I|/min
(100kPa) (130 kPa) (160 kPa)

212

39 %2

41 %2

20 %2

61 %2

AIRE DE PARED:
DATOS DE RENDIMIENTO
1SO 27427

Salida del aerosol'

A7 /min A 8 /min

148 mg
34 mg/min

16,1 mg
3,9 mg/min

Tasa de salida del aerosol!

Porcentaje del volumen de
llenado emitido por minuto'!
Volumen residual’

6,9 % 78%

1 ml 1ml

Diametro aerodinamico mediano
de masa (MMAD, por sus siglas
en inglés)

Desviacién est_a’ndar gepme:trica 233
(GSD, por sus siglas en inglés) "
Tamafiio de particula % >5 pm
Tamafiio de particula % de 2 pm
a5um

Tamano de particula % <2 pm

Fraccion respirable
(de 5 um y menos)

3,4 um3

33 %3

40 %3

27 %3

67 %3

T Volumen de llenado de 2 ml de solucion de fluoruro de sodio al 2,5 %
(M/V). Datos de Trudell Medical International (TMI) archivados.
2Volumen de llenado de 2,5 ml de solucion de salbutamol al

0,1 % (M/V). Datos de Trudell Medical International (TMI) archivados.

3 Volumen de llenado de 3 ml de solucion de fluoruro de sodio al 2,5 %
(M/V). Datos de Trudell Medical International (TMI) archivados.

@ Notas

« Una suspension o solucion de alta viscosidad pueden
alterar la curva de distribucion del tamafo de particulas,
el didmetro aerodindmico mediano de masa (MMAD) y la
salida de aerosol o la velocidad de salida de aerosol, que
luego pueden ser diferentes de las indicaciones en estas
instrucciones.

Las divulgaciones para el funcionamiento del nebulizador
se basan en pruebas que utilizan patrones de ventilacion
para adultos y es probable que sean diferentes de las
indicadas para poblaciones pediatricas o de lactantes.

SIHTOTSTARVE

Nebulisaator on méeldud kasutamiseks aerosooli kujul
ravimi manustamiseks patsiendi kopsudesse. Nebulisaator
on mobeldud kasutamiseks vaikelastele, lastele ja
taiskasvanutele. Patsient peab olema é&rkvel ja suutma
iseseisvalt hingata. Kasutuskeskkonnad on haiglad, kliinikud
ja kodu. Nebulisaatorit voib kasutada korduvalt Ghel
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patsiendil, kui seda kasutatakse kodus. Nebulisaatorit voib
kasutada korduvalt mitmel patsiendil, kui seda puhastatakse
vastavalt haigla juhistele.

Hingamisega kaivitamine tekitab aerosooli ainult siis, kui
patsient sisse hingab. Aerosooli ei tekitata, kui patsient
vdlja hingab véi ravimi manustamises pausi teeb. Kliinilise
eelisena jouab kopsudesse rohkem ravimit. Vahem ravimit
laheb tmbritsevasse keskkonda kaotsi.

/N Ettevaatust! Hingamisega kaivitamisel manustatakse
ravimit ainult  sissehingamisel.  Selle tagajarjel voib
kopsudesse rohkem ravimit sattuda. Tervishoiutootajad
peavad seda annustamisel arvesse vétma.

Kui teil on probleeme seoses nebulisaatori kasutamisega,
podrduge tervishoiutddtaja poole.

@® Mirkused

Nebulisaatorit tohib kasutada ainult isik, kes moistab
kasutusjuhendit ja oskab seadet ohutult kasutada. Kui
patsient ei saa nebulisaatorit iseseisvalt kasutada, peab
ravi tegema vastutav isik. Imikud, lapsed ja piiratud
voimetega inimesed peavad olema jarelevalve all.
Nebulisaator on moeldud lahuste ja suspensioonide
pihustamiseks.

- Kasutage ainult koos tervishoiutdotaja poolt vélja
kirjutatud ravimitega.

Arge kasutage anesteesia- ega hingamisststeemis.

ENNE IGAT KASUTUSKORDA

Veenduge, et juhised oleksid labi loetud ja alati kdepérast.
Vaadake seade hoolikalt tle. Kui selles on nahtavat tolmu
voi muud prahti, puhastage nebulisaatorit. Kontrollige, et
vooliku EZ Twist* (F) ots ei oleks seestpoolt kulunud ega
jaakidega ja vajadusel puhastage seda. Kui nebulisaator ja
voolik (F) on kahjustunud véi méni osa puudub, vahetage
need kohe vélja.

/\ Hoiatus. Arge jitke nebulisaatorit jirelevalveta laste
kdeulatusse. Sisaldab vaikseid osi, mis véivad pdhjustada
ldmbumist ja voolikuid, mis véivad pohjustada kdgistamist.

KASUTUSJUHEND
1 Veenduge, et huulikul (A) olev viljahingamisklapp (B) on
allapoole suunatud.

/N Hoiatus. Arge laske viljahingataval 6hul silmade
suunas puhuda. Lisateabe saamiseks vaadake ravimi
monograafiat.

@® Mirkus. Patsiendid, kes e saa huulikut kasutada,
voivad kasutada nebulisaatorit koos maskiga ComfortSeal*.
2 Enne kasutamist hingake labi nebulisaatori huuliku (A)
sisse ja valia ning kontrollige, et nebulisaatori peal olev
roheline tagasisidenupp (C) liiguks. See nupp peaks vabalt
tles-alla liikuma.

@ Mirkused.

- Nebulisaatori kasutamiseks pideval reziimil (I) potrake

reziiminuppu (G) péripdeva pideva reziimi asendisse

« Nebulisaatori ltlitamiseks hingamise poolt
aktiveeritavale reziimile (H) potrake reziiminuppu (G)
vastupdeva hingamisega aktiveeritava reziimi asendisse

3 Keerake nebulisaatori kaas lahti ja vétke &ra. Asetage arsti
poolt vdlja kirjutatud ravim nebulisaatori topsi (E). Pange
kaas tagasi ja keerake kaega kinni.

@® Mirkus. Hoidke nebulisaatorit piistiasendis, et ravim
vdlja ei voolaks.



4 Kasutamine kompressoriga: (ihendage komplektis
oleva vooliku tks ots (F) nebulisaatori all oleva litmikuga ja
teine ots kompressoriga. Kontrollige, kas mélemad otsad on
korralikult Ghendatud. Lilitage kompressor sisse.

@® Markus. Nebulisaatorit voib kasutada kompressoriga
Ombra* voi 6huallikaga, mis on véimeline pakkuma
nebulisaatoriga Uhendatuna 103-170 kPa (15-25 psi) ja 4 I/
min.

K . haial 1 ki

haig koos i
ohuallikaga Uhendage komplektis oleva vooliku ks ots (F)
nebulisaatori all oleva litmikuga ja teine ots voolumodturi
vOi kompressoriga. Kontrollige, kas mdlemad otsad on
korralikult ~ Ghendatud. Lulitage surudhuallikas — sisse.
Seadistage voolumddturi vdartuseks 7-8 I/min ja surudhu
vaartuseks oleks 345 kPa (50 psi).
5 Pange huulik (A) suhu ja hingake aeglaselt stigavalt sisse.
Sissehingamisel liigub roheline tagasisidenupp (€) alumisse
asendisse. See nditab, et nebulisaator tekitab aerosooli.
Hingake tavaparaselt valja. Sissehingamisel liigun roheline
tagasisidenupp (€) Ulemisse asendisse. See nditab, et
nebulisaator ei tekita aerosooli.
@ Mirkused
- Arge katke huuliku (A) all olevat véljahingamisklappi (B)
huultega. Nii tehes ei toota klapp digesti.
. Arge katke nebulisaatoril hingamisavasid (J). See
vahendab sissehingatava 6hu kogust.
- Veenduge 6ige nebuliseerimise tagamiseks,
et nebulisaator oleks pustises asendis.
6 Jitkake nebulisaatorist sissehingamist seni, kuni see
pihustama hakkab, vastavalt tervishoiutéotaja juhistele.
7 Lulitage surudhuallikas vilja.
@® Markus. Eraldage voolik (F) pérast kasutamist
surudhuvarustusststeemist lahti.

KODUS KASUTAMINE -
PUHASTAMINE

/\ Ettevaatust! Tiitke puhastusjuhiseid. Vastasel juhul
voib see mojutada ravimi manustamist.
Nebulisaator: nebulisaatorit (va voolikut (F))
puhastada parast igat kasutamist.
1 Reziimi valikunupp (G) peab olema hingamisega
kaivitamise asendis .
2 Eemaldage voolik (F) nebulisaatori alt.
3 Keerake nebulisaatori kaas (D) lahti ja votke dra.
4 Raputage liigne ravim valja.
5 Kasutage  nebulisaatori
meetodeid:

A Kasipesu

i. Leotage kolme osa 5 minutit lahja néudepesuvahend ja
leige puhta vee lahuses.

ii. Liigutage neid lahuses kergelt ringi.

iii. Loputage pohjalikult puhta veega. Raputage liigne vesi
maha.

B Noudepesumasin

i.Asetage seadme kolm osa kindlalt Ulemisel riiulil
asuvasse korvi.

ii. Peske seadme osi tavalise pesutstkliga, kasutades
néudepesuvahendit ja véimaluse korral loputusabi.
iii. Raputage liigne vesi maha.

@ Mirkus. Toodet ei ole  soovitatav
néudepesumasinas koos vdga mustade ndudega.

voib

puhastamiseks  jargmisi

pesta

6 Uhendage voolik (F) korraks nebulisaatori topsiga (E)
ja surudhuvarustussusteemiga, et ohu liikumiskanaleid
puhastada.

7 Pange osad kokku alles siis, kui need on 6hu kées taielikult
kuivanud.

8 Uhendage nebulisaatori kaas (D) uuesti, veendudes, et
valge silinder on kohakuti nebulisaatori topsi varrega (E).
Keerake kergelt kdega kuni peatumiseni.

9 Uhendage huulik (A) tagasi nebulisaatori kilge nii, et
valjahingamisklapp (B) oleks allapoole suunatud.

10 Kui nebulisaator on taiesti kuiv ja kokku pandud, hoidke
seda puhtas kilekotis voi mahutis.

Voolik EZ Twist*: kondensatsiooni eemaldamiseks vooliku
(F) sisepinnalt thendage vooliku (F) ks ots surudhusisteemi
klge. Laske 6hul voolata ilma nebulisaatorita. See surub 6hu
labi vooliku ja kuivatab selle sisepinda. Véljast puhastamiseks
puhkige niiske lapiga. Laske 6hu kaes taielikult kuivada.

KODUNE KASUTAMINE -
DESINFITSEERIMINE

Nebulisaatorit (v.a voolikut (F)) voib desinfitseerida iga péev.
Taéitke puhastusjuhiseid. Arge kuivatage V6 pange
nebulisaatorit uuesti kokku.

1 Kasutage nebulisaatori desinfitseerimiseks (ikskéik millist
jargmist meetodit.

A Keetmine

i. Asetage seadme kolm osa keeva veega téidetud potti ja
keetke neid 5-15 minutit.

@ Miarkus. Pange poti pohja viike rest, et osad ei puutuks
poti kuuma péhjaga kokku.

ii. Eemaldage osad veest iima vett puudutamata.

iii. Pange osad kokku alles siis, kui need on 6hu kdes
taielikult kuivanud.

B Elektrooniline aurudesinfitseerija

i. Asetage kolm osa elektroonilisse aurudesinfitseerijasse.
Taitke tootja kasutusjuhiseid.

ii. Eemaldage osad seadme kuljest. Pange osad kokku alles
siis, kui need on 6hu kaes tdielikult kuivanud.

C Mikrolaineahju aurukott

i.Asetage kolm osa mkrolaineahju aurukotti (nt Quick
Clean' Micro-Steamt). Taitke tootja kasutusjuhiseid.

ii. Votke osad kotist valja. Pange osad kokku alles siis, kui
need on 6hu kdes téielikult kuivanud.

D Isopropiiiilalkohol
i. Leotage kolme osa 5 minutit 70% isopropuilalkoholis.
ii. Loputage pohjalikult steriilse veega.
iii. Pange osad kokku alles siis, kui need on &hu kées
téielikult kuivanud.

E Valgendi
i.Leotage seadme kolme osa 3 minutit valgendi ja vee

lahuses suhtes 1 : 50 (ligikaudu 1 supilusikatéis (15 ml)

valgendit 3% tassi (800 ml) vees).

ii. Loputage pohjalikult steriilse veega.

iii. Pange osad kokku alles siis, kui need on &hu kées

taielikult kuivanud.

Markus. Voite

desinfitseerimisvahendi

asendada
(nagu

hingamisseadmete
MHtome, Dod'\ef,
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Control 1T véi  Cidex’)  valgendilahusega.
desinfitseerimisvahendi kasutusjuhiseid.
F Aadikas

i. Leotage seadme kolme osa 1 tund dadika ja vee lahuses
suhtes 1:3 (250 ml (1 tass) dadikat 750 ml (3 tassi) vees).

ii. Loputage pohjalikult steriilse veega.

iii. Pange osad kokku alles siis, kui need on &hu kées
taielikult kuivanud.
2 Kui nebulisaator on tdiesti kuiv ja kokku pandud, hoidke
seda puhtas kilekotis voi mahutis.

@ Markus. Nebulisaatorit (v.a voolik) voib puhastada ja
desinfitseerida kuni 728 korda.

JUHISED HAIGLALE
KORDUVKASUTAMISEKS MITME
PATSIENDI JUURES

/\ Hoiatus. Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige
nebulisaatorit enne teise patsiendi juures kasutamist. See
hoiab &ra nakkused.

® Markused

- Nebulisaatorit (v.a voolik(F)) voib puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida kuni 150 korda.
- lga patsiendi jaoks tuleb vétta uus voolik.

Jargige

PUHASTAMINE JA
DESINFITSEERIMINE
1 Reziimi valikunupp (G) peab olema hingamisega

kéivitamise asendis g, .
2 Eemaldage voolik (F) nebulisaatori alt.
3 Keerake nebulisaatori kaas (D) lahti ja votke dra.
4 Raputage liigne ravim vilja.
5 Loputage kolme osa puhastusvahendi neodishert
MediClean forte (voi sarnase vahendi) 05% lahuses
5 minutit, kergelt segades.
6 Pange osad standardile ISO 15883-1 vastavasse pesurisse-
desinfitseerijasse. Veenduge, et osad on pustiasendis.
7 Kasutage puhastus- ja desinfitseerimistsiklit.

@ Mirkused.

- Kasutage puhastusvahendit neodishert MediClean.

« Loputusvahendi kasutamine on vabatahtlik.
8 Parast  desinfitseerimist eemaldage osad  pesurist-
desinfitseerijast. Raputage liigne vesi maha. Laske osadel
ohu kaes kuivada.

STERILISEERIMINE
1 Parast puhastamist, desinfitseerimist ja 6hu  kées
kuivatamist pakkige ja sulgege nebulisaatori osad

steriliseerimiskotti, mis vastab standardile ISO 11607-1 ja 2
voi EN 868-5.
@® Mirkused.

- Kott ei tohiks olla vaiksem, kui 70 mm x 120 mm.

- Nebulisaatori kaane valge silinder (D) peab asetsema
kotis nii, et see ei oleks painutatud véi surutud
nurkadesse, kus see painduda voib (joonis [1]).

2 Asetage kott steriliseerijasse.
3 Steriliseerige vastavalt standardile 1SO 17665-1 niiske
kuumusega tkskoik milliste jargmiste parameetritega:

A

- 3 eelvaakumifaasi
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« steriliseerimistemperatuur 134 °C

- ooteaeg 3 minutit
- kuvamisaeg 1 minut

« 3 eelvaakumifaasi

« steriliseerimistemperatuur 121 °C

- ooteaeg 20 minutit
« kuvamisaeg 1 minut

@ Markus. Arge iletage temperatuuri 137 °C.
4 pange nebulisaator enne jargmist kasutamist kokku.
5 Hoidke puhtas kilekotis véi mahutis.

@® Mirkused

+ Nebulisaatori juures ei tohi muudatusi labi viia.
« Nebulisaatori osad vastavad standardi ISO 27427

asjakohastele néuetele.

+ Komponentide juures vastavad materjalid ei tarvitse
Uhilduda emulsioonidega. Sellistel juhtudel tuleb kisida

teavet ravimi tarnijalt.

- Ei ole jargmistest ainetest toodetud voi nendega
valmistatud: bisfenool A (BPA), di(2-ethtitilhekstdl) ftalaat

(DEHP), lateks voi plii.

« Nebulisaatori voib visata olmejadtmete hulka,
kui see pole vastavates likmesriikides kehtivate
jaatmetootluseeskirjade kohaselt keelatud.

- Seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ja liikmesriigi padevat asutust, MHRA-d
voi Saudi Araabia Toidu- ja Ravimiametit, nii nagu on

asjakohane.

Tiiip

Pneumaatiline
reaktiivnebulisaator

Hingamisega kéivitamine

Mehaaniliselt kéivitatav
(kui patsient sisse hingab),
kui sissehingamise vool on
Gle 12 /min

Propellentgaas

Ohk

Propellentgaasi rohk -
kompressor

(4 I/min nominaalvool, kui on
nebulisaatoriga iihendatud)

Maksimaalne: 172 kPa (25 psi)
Nominaalne: 140 kPa (20 psi)
Minimaalne: 103 kPa (15 psi)

Propellentgaasi vool - seinal
asuv 6huallikas
(nominaalréhul 345 kPa (50
psi), kui on nebulisaatoriga
iihendatud)

Maksimaalne/nominaalne:
8 1/min
Minimaalne: 7 I/min

Maksimaalne réhk voolikutes
imbritseval temperatuuril
22°C+2°C

345 kPa (50 psi)

e it

6ml

A-sageduskorrektsiooniga
maksimaalne miirar6hutase

63 dBA

Nebulisaatori kaal (ilma
voolikuta)

003 kg (0,07 Ib)

Té6temperatuuri piirid

+15 °C (59 °F) kuni +40 °C
(104 °F)

Suhteline niiskus kasutamisel

15-95% RH

Temperatuurivahemik
lad ise korral

-40 °C (-40 °F) kuni +60 °C
(140 °F)

Suhteline niiskus hoiustamisel

Umbritsev kuni 95% suhteline
Shuniiskus

Soovituslik véljavahetamise aeg

6 kuud



KOMPRESSOR — 3,51/min  41/min 4,5 /min
1S0 27427 (100 kPa) (130kPa) (160 kPa)
JOUDLUSANDMED juures juures juures
Aerosooli viljund! 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Aerosooli véljund! 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
Ta"iten'\aihu protsent 35% 3.9% 44%
minutis
Jadkmaht! 1,2ml 1,1ml 1ml
Masskeskmine
aerodiinaamiline 4,0 um?
diameeter (MMAD)
Geomeetri»l_ine 212
standardhilve (GSD) !
Osakese suurus % > 5 pm 3992
Osakese suurus % 2 pm 4192
-5um
Osakese suurus % < 2 pm 20%2
Sissehingatav fraktsioon 6192
(5 um ja vaiksem) °
SEINALE KINNITATAY 7min 8 lmin
1SO 27427 JOUDLUSANDMED _ JUUres Juures
Aerosooli viljund! 14,8 mg 16,1 mg
Aerosooli viljund! 34 mg/min 3,9 mg/min
Taitemahu protsent minutis! 6,9% 7,8%
Jaskmaht! 1ml 1 ml

e aer
diameeter (M;II‘;:D) 34 um?
Geomeetriline standardhélve (GSD) 233
Osakese suurus % > 5 pm 3303
Osakese suurus % 2 um - 5 pm 40%3
Osakese suurus % < 2 pm 27%3
Sissehingatav fraktsioon 67%3

(5 pm ja vaiksem)

12 ml naatriumfluoriidi 2,5% (M/V) lahuse taitemaht. TMI andmed failis.
22,5 ml salbutamooli 0,1% (M/V) lahuse taitemaht. TMI andmed failis.

3 3 ml naatriumfluoriidi 2,5% (M/V) lahuse taitemaht. TMI andmed failis.

@® Mairkused

« Suspensiooni ja/voi suure viskoossusega lahus voib muuta
osakeste suuruskoverat, masskeskmist aerodtinaamilist
diameetrit (MMAD), aerosooli valjundit ja/véi aerosooli
valjundkiirust, mis voivad erineda kdesolevates juhistes
olevatest andmetest.

Nebulisaatori joudlusandmed pohinevad testimistel, mis
viidi l4bi taiskasvanute hingamismustrit kasutades ja mis
on téendoliselt erinevad laste véi imikute kohta kdivatest
andmetest.

KAYTTOTARKOITUS

Nebulisaattoriakdytetadninhaloitavanladkkeen saattamiseksi
potilaan keuhkoihin. Sitd kadytetaan imevaisikaisille, lapsi-
ja aikuispotilaille. Potilaan on oltava hereilld ja pystyttava
hengittdmaan avustamatta. Laitetta kdytetdan sairaaloissa,
klinikoilla ja kotiympadristoissa. Kotiymparistossa kdytettaessa
nebulisaattori on kestokdyttdinen ja tarkoitettu yhden
potilaan kéayttoon. Se on kestokdyttdinen ja tarkoitettu
useiden potilaiden kayttoon, kun se puhdistetaan sairaalan
ohjeiden mukaan.

Laitteen laukaisu hengittamalld tuottaa aerosolia vain, kun
potilas hengittda sisdan. Aerosolia ei muodostu, kun potilas

hengittdd ulos tai pitéd hoidossa tauon. Tamén kliininen
hyoty on, ettd keuhkoihin pdatyy enemman ladketta.
Ladkehukka ympadristoon vahenee.

/\ Varoitus: Laukaisu hengittamalla annostelee lsaketts
vain sisédnhengitettdessa. Keuhkoihin padtyvd annostus

saattaa tdmdan vuoksi suurentua. Terveydenhuollon
palveluntarjoajien  pitdisi  ottaa  tdma  huomioon
annostuksessa.

Jos sinulla on kysyttavaa nebulisaattorin kaytosta, keskustele
terveydenhuollon palveluntarjoajan kanssa.

® Huomautukset

- Nebulisaattoria saa kayttaa vain henkilo, joka ymmartaa
kayttoohjeet ja kykenee kdyttamaan laitetta turvallisesti.
Jos potilas ei kykene kdyttémaan nebulisaattoria itse,
vastuullisen henkilon on suoritettava hoito. Vauvoja, lapsia
ja kyvyiltdan rajoittuneita henkiléita on valvottava.

- Nebulisaattori muuttaa liuokset ja suspensiot aerosolin
muotoon.

- Kayta vain terveydenhuollon palveluntarjoajan
madradmien ladkkeiden kanssa.

ENNEN JOKAISTA KAYTTOA

Varmista, ettd ndma ohjeet on luettu ja ettd ne pidetdan
saatavilla koko ajan. Tarkasta laite huolellisesti. Jos laitteen
sisalld nakyy polya tai roskaa, puhdista laite. Tarkasta, nakyyko
EZ Twist* Tubing -letkun (F) paan sisalld rispaantumista tai
roskaa. Jos nékyy, puhdista tarvittaessa. Vaihda nebulisaattori
ja letku (F) heti, jos ne ovat vaurioituneet tai niistd puuttuu
jokin osa.

/\ Varoitus: Ali jatd nebulisaattoria lasten ulottuville
ilman valvontaa. Laitteen sisdltamét pienet osat voivat
aiheuttavat tukehtumisvaaran, ja letku voi aiheuttaa
kuristumisvaaran.

KAYTTOOHJEET
1 Varmista, etta suukappaleen (A) uloshengitysventtiili (B)
osoittaa alaspéin.

/\ Varoitus: On tarkeds estad uloshengitettavan ilman
kulkeutuminen silmien ldhelta. Lisatietoja on ladkevalmisteen
valmisteyhteenvedossa.

@ Huomautus: Jos potilas ei

suukappaletta, nebulisaattorin  kanssa  voi
ComfortSeal*-maskia.
2 Hengits sisddn ja ulos nebulisaattorin suukappaleen (A)
kautta varmistaaksesi, ettd laitteen yldosassa oleva vihrea
palautepainike (C) liikkuu. Painikkeen pitdisi liikkua esteetta
yl6s ja alas.

@ Huomautukset:

« Jos haluat kdyttaa nebulisaattoria jatkuvassa tilassa
(), kddnna toimintatilan valitsinta (G) myotapéivaan
jatkuvan toimintatilan asentoon
« Nebulisaattorin saa palautettua hengityksella
laukaistavaan tilaan (H) kaantamalld toimintatilan
valitsinta (G) vastapdivadn hengitykselld laukaistavaan
asentoon g .
3 Kierrd nebulisaattorin yldosa irti ja poista se. Aseta ldgkérin
madradma ladke nebulisaattorin sailioon (E). Kiinnitd yldosa
takaisin ja kirista se varovaisesti kasin.

@ Huomautus: Pidi nebulisaattori

asennossa, jotta ladketta ei roisku.

pysty kdyttdmaan
kayttaa

pystysuorassa
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4 Kaytto kompressorin kanssa: Kiinnitd letkun (F)
toinen paa nebulisaattorin alaosassa olevaan liittimeen ja
toinen paa kompressoriin. Varmista, ettd molemmat paat on
kiinnitetty kunnolla. Kdynnistd kompressori.

@ Huomautus:  Nebulisaattoria  voidaan  kéyttds

Ombra*-kompressorin tai sellaisen ilmaldhteen kanssa,
joka pystyy nebulisaattoriin yhdistettynd annostelemaan
paineella 103-170 kPa (15-25 psi) ja 4 I/min.
Sairaalakdytto seindjarjestelmdstd tulevan ilman
kanssa: Kiinnitd letkun (F) toinen paa nebulisaattorin
alaosassa olevaan liittimeen ja toinen péa virtausmittariin
tai paineilmaldhteeseen. Varmista, ettd molemmat paat
on kiinnitetty kunnolla. Kaynnista paineilmaldhde. Saada
virtausmittarin arvoksi 7-8 1/min, jolloin paineilmaldhde
pystyy annostelemaan paineella 345 kPa (50 psi).
5 Aseta suukappale (A) suuhun ja hengit sisaan hitaasti ja
syvaan. Kun hengitdt sisaan, vihred palautepainike (€) painuu
alas. Tama on merkkind siitd, ettd nebulisaattori muodostaa
aerosolia. Hengita ulos normaalisti. Kun hengitat ulos, vihrea
palautepainike (€) nousee yldasentoon. Tama on merkkina
siitd, ettd nebulisaattori ei muodosta aerosolia.

@ Huomautukset

- Ald aseta huulia suukappaleen (A) alaosassa olevan

uloshengitysventtiilin (B) paalle. Jos teet ndin, venttiili ei
toimi kunnolla.

- Ala peitd nebulisaattorin inhalaattoriportteja (J). Se

heikentéa sisddanhengitysilman virtausta.

- Pida nebulisaattori pystyasennossa kunnollisen

nebulisaation aikaansaamiseksi.
6 Jatka sisddnhengittdmista nebulisaattorin kautta, kunnes
kuulet sihindd, tai terveydenhuollon palveluntarjoajan
ohjeiden mukaan.
7 Sammuta paineilmaldhde kayton jalkeen.

@ Huomautus: rrota letku (F) paineilmasyotosta kayton
jalkeen.

KOTIKAYTTO - PUHDISTUS

/\ Varoitus: Noudata puhdistusohjeita.  Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi vaikuttaa laékkeen antoon.
Nebulisaattori: Nebulisaattorin (lukuun ottamatta letkua
(F)) voi puhdistaa jokaisen kayttokerran jélkeen.
1 Toimintatilan valitsimen (G) on oltava hengitykselld
laukaistavassa asennossa .
2 Irrota letku (F) nebulisaattorin alaosasta.
3 Kierra nebulisaattorin yldosa (D) irti ja poista se.
4 Ravista pois ylimaardinen laake.
5 Puhdista nebulisaattori jollakin seuraavista menetelmista:

A Kasinpesu

i. Liota kaikkia kolmea osaa noin 5 minuutin ajan miedossa
liuoksessa, jossa on nestemdistd tiskiainetta ja haaleaa
puhdasta vetta.

ii. Hankaa varovasti.

iii. Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedelld. Ravista pois
ylimaardinen vesi.

B Konepesu

i.Aseta kaikki kolme osaa korissa astianpesukoneen
ylatasolle.

ii.Pese osat kayttamdélla normaalia pesuohjelmaa ja
konetiskiainetta seka huuhteluainetta (jos kdytossa).

iii. Ravista pois ylimaarainen vesi.
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@ Huomautus: Pesu tiskikoneessa likaisten
astioiden kanssa ei ole suositeltavaa.

6 VYhdisti letku (F) nebulisaattorin sailion (E) alaosaan ja
paineilmasyottoon hetkeksi ilman kulkureitin avaamiseksi.
7 Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.
8 Kiinnitd nebulisaattorin yldosa (D) takaisin paikoilleen:
varmista, ettd valkoinen sylinteri asettuu linjakkain
nebulisaattorin sdilion (E) kantatapin kanssa. Kiristd osat
varovaisesti kasin kiinni, kunnes ne eivét enda liiku.

9 Kiinnitd suukappale (A) takaisin nebulisaattoriin siten, ettd
uloshengitysventtiili (B) osoittaa alaspain.

10 Kun nebulisaattori on kuivunut kauttaaltaan ja koottu,
sdilyta sitd puhtaassa muovipussissa tai -astiassa.

EZ Twist* Tubing -letku: Poista letkun (F) sisddn
tiivistynyt  kosteus yhdistamalld letkun (F) toinen paa
paineilmasyottéon. Anna ilman virrata letkussa ilman
nebulisaattoria. Letkussa kulkeva ilma kuivaa letkun sisalta.
Puhdista ulkopinta kostealla liinalla pyyhkimalla. Anna kuivua
perusteellisesti.

KOTIKAYTTO - DESINFIOINTI
Nebulisaattorin (lukuun ottamatta letkua (F)) voi desinfioida
joka paiva.

Noudata  puhdistusohjeita. ~ Ald
nebulisaattoria uudelleen.

1 Desinfioi nebulisaattori jollakin seuraavista menetelmista.

hyvin

kuivaa tai  kokoa

A Keittaminen

i. Aseta kaikki kolme osaa kattilaan, jossa on kiehuvaa vetta.
Keitd 5-15 minuuttia.

@® Huomautus: Aseta kattilan pohjalle pieni teline, jotta
osat eivat kosketa kuumaa pohjaa.
ii. Poista osat vedestd koskematta veteen.
iii. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

B Elektroninen hoyrydesinfiointilaite

i. Aseta kaikki kolme osaa elektroniseen
hoyrydesinfiointilaitteeseen. Noudata valmistajan
kayttdohjeita.

ii. Poista osat laitteesta. Anna osien kuivua kunnolla ennen
uudelleenkokoamista.

C Hoyrysterilointi
mikroaaltouunipussissa

i.Aseta kaikki kolme osaa hoyrysterilointiin tarkoitettuun
mikroaaltouunipussiin - (esimerkiksi  Quick Cleant Micro-
Steam'). Noudata valmistajan kayttoohjeita.

ii. Poista osat pussista. Anna osien kuivua kunnolla ennen
uudelleenkokoamista.

D Isopropanoli

i.Liota  kaikkia  kolmea
isopropanolissa 5 minuutin ajan.
ii. Huuhtele osat huolellisesti steriililla vedelld.
. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

osaa  70-prosenttisessa

E Valkaisuaine

i. Liota kaikkia kolmea osaa 3 minuutin ajan liuoksessa, jossa
on valkaisuainetta ja vetta suhteessa 1:50 (1 ruokalusikallinen
[15 ml] valkaisuainetta ja 3 kuppia [800 ml] vettd).
ii. Huuhtele osat huolellisesti steriililla vedelld.
. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.
Huomautus: Valkaisuaineliuoksen sijaan voi kayttda
hengitystielaitteille tarkoitettua desinfiointiainetta




(esim. Miltont, Dodief, Control IlIt tai Cidex'). Noudata
desinfiointiaineen kayttoohjeita.

F Etikka

i. Liota kaikkia kolmea osaa 1 tunnin ajan liuoksessa, jossa
on etikkaa ja vettd suhteessa 1:3 (1 kuppi [250 ml] etikkaa ja
3 kuppia [750 ml] vettd).

ii. Huuhtele osat huolellisesti steriililla vedella.

. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.
2 Kun nebulisaattori on kuivunut kauttaaltaan ja koottu,
sdilyta sitd puhtaassa muovipussissa tai -astiassa.

@ Huomautus: Nebulisaattorin = (lukuun  ottamatta
letkua) voi puhdistaa ja desinfioida enintaan 728 kertaa.
SAIRAALAN OHJEET KOSKIEN
KESTOKAYTTOA USEILLA
POTILAILLA

A Varoitus: Puhdista, desinfioi ja steriloi nebulisaattori,
ennen kuin sitd kdytetadan toisella potilaalla. Talld tavoin
estetadn risti-infektio.

@® Huomautukset

- Nebulisaattorin (lukuun ottamatta letkua (F)) voi
puhdistaa, desinfioida ja steriloida enintdan 150 kertaa.

« Letku on vaihdettava ennen kayttoa toisella potilaalla.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
1 Toimintatilan valitsimen (G) on oltava hengitykselld
laukaistavassa asennossa
2 Irrota letku (F) nebulisaattorin alaosasta.
3 Kierrd nebulisaattorin yldosa (D) irti ja poista se.
4 Ravista pois ylimaarainen laake.
5 Liota kaikkia kolmea osaa 0,5-prosenttisessa liuoksessa,
jossa on neodishert MediClean forte -puhdistusainetta (tai
vastaavaa), 5 minuutin ajan ja hankaa varovasti.
6 Aseta osat ISO 15883-1 -standardin  mukaiseen
pesu- ja desinfiointikoneeseen. Varmista, ettd osat ovat
pystyasennossa.
7 Kaynnista puhdistus- ja desinfiointiohjelma.

@® Huomautukset:

- Kayta neodishert MediClean -puhdistusainetta.

« Huuhteluaineen kaytto on valinnaista.
8 Poista  osat  desinfioinnin  jalkeen  pesu-  ja
desinfiointikoneesta. Ravista pois ylimaardinen vesi. Anna
osien kuivua kunnolla.

STERILOINTI

1 Aseta nebulisaattorin osat puhdistuksen, desinfioinnin
ja kuivumisen jélkeen tiiviisti suljettavaan sterilointipussiin,
joka téyttaa standardien 1SO 11607-1 ja 2 tai EN 868-5
vaatimukset.

@® Huomautukset:

« Pussin véhimmaiskoko on 70 x 120 mm.

- Nebulisaattorin yldosan (D) valkoinen sylinteri on
asetettava pussiin siten, ettd se ei taivu tai painu vasten
pussin reunoja, joissa se voi taipua (kuva [1]).

2 Laita pussi sterilisaattoriin.
3 Steriloi standardin 1SO 17665-1 mukaisesti kuumahoyrylla
jollakin seuraavista menettelyista:

A
« 3 esityhjiovaihetta
- sterilointilampotila 134 °C
« 3 minuutin odotusaika

« 1 minuutin kuivausaika

B
« 3 esityhjiovaihetta
- sterilointildmpétila 121 °C
+ 20 minuutin odotusaika
« 1 minuutin kuivausaika

@® Huomautus: 137 °Cn lampotilaa ei saa ylittaa.
4 Kokoa nebulisaattori uudelleen ennen seuraavaa kayttoa.
5 Siilytd puhtaassa muovipussissa tai -astiassa.

® Huomautukset

- Nebulisaattoriin ei saa tehdd mitdan muutoksia.
- Nebulisaattorin osat tayttavat ISO 27427 -standardin

asiaankuuluvat vaatimukset.

« Komponenttien materiaalit eivat vélttamatta ole
yhteensopivia emulsioiden kanssa. Pyyda ndissa
tapauksissa lisdtietoa lddkkeen toimittajalta.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty eika tuote sisalla
bisfenoli Aita (BPA), di(2-etyyliheksyyli)ftalaatteja (DEHP),

lateksia tai lyijya.

- Nebulisaattorin voi havittaa kotitalousjatteen mukana, ellei
sitd kielletd kyseisten jasenvaltioiden voimassa olevissa
jatteiden havittamista koskevissa asetuksissa.

- Laitteen kdyton yhteydessa mahdollisesti ilmenevat
vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, Britannian
ladke- ja tuotevalvontavirastolle (MHRA) tai Saudi-Arabian
elintarvike- ja ladkeviranomaiselle tilanteen mukaan.

Tyyppi

Paineilmalla toimiva sumutin
eli nebulisaattori

Hengitykselld laukaistava
toiminta

Laukeaa mekaanisesti

(kun potilas hengittaa sisaan),
kun siséanhengitysilman virtaus
onyli 121/min

Kayt lima
E;ﬁ“::?:;:" paine - Maksimi: 172 kPa (25 psi)
ompressorl _ Nimellinen: 140 kPa (20 psi)
(nimellisella virtauksella 4 I/min Minimi: 103 kPa (15
o tc yhdistettyna) inimi: a (15 psi)
Kayttokaasun virtaus -

seindjarjestelmasta tuleva ilma
(nimellisella 345 kPa:n [50 psi:n]
paineella nebulisaattoriin
yhdistettyna)

Maksimi/nimellinen: 8 I/min
Minimi: 7 I/min

Enimmaispaine
letkussa 22 °C:ssa + 2 °C
ympéristéolosuhteissa

345 kPa (50 psi)

ytto

6 ml

A-painotettu
immaisaa

63 dBA

Nebulisaattorin paino
(ilman letkua)

0,03 kg (0,07 Ib)

Kayttolampétilan rajat

+15 - +40°C (59 - 104 °F)

Kéaytonaikainen suhteellinen
kosteus (vaihteluvali)

15-95 % RH

Sailytyslampétila (vaihteluvali)

—40 = +60 °C (-40 - 140 °F)

Sailytyksenaikainen suhteellinen
kosteus (vaihteluv.

Ymparistd — 95 % RH

Suositeltava vaihtovali

6 kuukautta
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KOMPRESSORI -

3,5/min 41l/min  4,5|/min

O 2T vkvTIEDOT (100KPa) (130kPa) (160 kPa)
Aerosolin tuotto! 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Aerosolin tuottonopeus! 1,7 mg/min 1,9 mg/min_ 2,2 mg/min
rar;tsteor;ltll:]e‘ulil‘l;en_emltt0|tu 350 399% 449%
Jaannostilavuus! 1,2ml 1,1ml Tml
Massan aerodynaamisen
halkaisijan mediaani 4,0 um?
(MMAD)
Geor.net.rinen 212
keskihajonta (GSD) '
Partikkelikoko % > 5 um 39 %2
Partikk ko % 2-5 um 41 %2
Partikk ko % < 2 pm 20 %2
Heng‘itettéviss‘a"ol'eva ! 6192
fraktio (5 pm tai pienempi)
SEINAJARJESTELMASTA virtausno- virtausno-
TULEVA ILMA - ISO 27427 peudella peudella
-SUORITUSKYKYTIEDOT 7 l/min 8 I/min
Aerosolin tuotto! 14,8 mg 16,1 mg
Aerosolin tuottanopeus1 34 mg/min 3,9 mg/min
Jagnnéstilavuus’ 1ml 1ml
Massan aerodynaamisen halkaisijan

dioan (MMAD) ' 34 um?
Geometrinen keskihajonta (GSD) 233
Partikkelikoko % > 5 um 339%3
Partikl ko % 2-5 pm 40 %3
Partikk % < 2 um 27 %3
Hengitettavissé oleva fraktio 67 %3

(5 um tai pienempi)

12 mln téyttstilavuus 2,5-prosenttiselle (M/V) natriumfluoridiliuokselle.
TMI, julkaisemattomat tiedot.

22,5 mln tayttétilavuus 0,1-prosenttiselle (M/V) salbutamoliliuokselle.
TMI, julkaisemattomat tiedot.

33 mln téyttétilavuus 2,5-prosenttiselle (M/V) natriumfluoridiliuokselle.
TMI, julkaisemattomat tiedot.

® Huomautukset

- Suspensio ja/tai korkeaviskoosinen liuos voi muuttaa
partikkelikoon jakaumakdyréa, massan aerodynaamisen
halkaisijan mediaania (MMAD), aerosolin tuottoa ja/tai
aeorosolin tuottonopeutta, jolloin ne voivat erota ndissa
ohjeissa ilmoitetuista.

« Julkaistut nebulisaattorin suorituskykytiedot perustuvat
aikuisten keuhkotuuletusmalleja hyddyntaviin testeihin
ja todenndkoisesti eroavat lapsille tai imevdisikdisille
iimoitetuista tiedoista.

UTILISATION PREVUE

Le nébuliseur est congu pour l'administration d‘aérosols
meédicamenteux aux poumons du patient. Son utilisation
est destinée aux nourrissons, enfants et adultes. Le patient
doit étre éveillé et capable de respirer sans assistance. Les
environnements d'utilisation incluent les hopitaux, les
cliniques et le domicile. Le nébuliseur est monopatient et
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réutilisable lorsquiil est utilisé a domicile. Il est multipatient
et réutilisable lorsquil est nettoyé conformément aux
instructions de I'hopital.

L'aérosol actionné par la respiration ne permet la délivrance
du médicament que lorsque le patient inspire. Laérosol ne
se déclenche pas lorsque le patient expire ou fait une pause
pendant le traitement. Le bénéfice clinique consiste a ce
que les poumons recoivent une plus grande quantité de
médicament. Les médicaments sont moins dispersés dans
I'environnement.

/\ Mise en garde : 'aérosol actionné par la respiration ne
permet la délivrance du médicament que lorsque le patient
inspire. Cela peut entrainer une augmentation de la dose
administrée aux poumons. Les prestataires de santé doivent
prendre ces informations en considération concernant la
posologie.

Si vous avez des doutes concernant [l'utilisation du
nébuliseur, veuillez contacter votre prestataire de santé.

@® Remarques

« Le nébuliseur ne doit étre utilisé que par une personne
qui comprend le mode demploi et peut utiliser le
dispositif en toute sécurité. Le traitement doit étre
administré par une personne responsable si le patient ne
peut pas utiliser le nébuliseur seul. Les nourrissons, les
enfants et les personnes aux capacités limitées doivent
étre surveillés.

Le nébuliseur est concu pour la nébulisation de solutions
et de suspensions.

- Utilisez-le uniqguement avec des médicaments prescrits
par un prestataire de santé.

Ne I'utilisez pas avec un appareil d'anesthésie ou de
respiration assistée.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Assurez-vous d'avoir lu ces instructions et de les conserver
a portée de main a tout moment. Examinez soigneusement
le dispositif. En cas de poussiére ou de débris visibles a
lintérieur, nettoyez-le. Vérifiez quiil n'y a pas d%éraflures ou
de débris a l'intérieur de I'extrémité de la tubulure EZ Twist*
(F). Nettoyez-la si nécessaire. Remplacez immédiatement le
nébuliseur et la tubulure (F) s'ils sont endommagés ou si des
pieces sont manquantes.

/\ Avertissement : ne laissez pas le nébuliseur sans
surveillance en présence denfants. Contient des petites
piéces pouvant entrainer un risque détouffement et une
tubulure pouvant entrainer un risque d'étranglement.

MODE D’EMPLOI

1 Assurez-vous que la soupape d'expiration (B) sur l'embout
buccal (A) est orientée vers le bas.

/\ Avertissement : I'air expiré ne doit pas étre soufflé
prés des yeux. Consultez la monographie du produit
pharmaceutique pour obtenir davantage d'informations.

@ Remarque : les patients dans lincapacité d'utiliser

I'embout buccal peuvent utiliser le nébuliseur avec un
masque ComfortSeal*.
2 Inspirez et expirez par I'embout buccal (A) du nébuliseur
pour vérifier le mouvement du bouton vert de rétroaction
(C) situé sur la partie supérieure du nébuliseur. Le bouton
doit se déplacer librement vers le haut et vers le bas.

@ Remarques:

« Pour faire fonctionner le nébuliseur en mode continu
(1), tournez le sélecteur de mode (G) dans le sens des



aiguilles d'une montre jusqua la position du mode
continu

« Pour remettre le nébuliseur en mode d‘activation par la

respiration (H), tournez le sélecteur de mode (G) dans

le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’a la

position d'activation par la respiration
3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur.
Placezle médicament prescrit dans la coupelle du nébuliseur
(E). Revissez la partie supérieure et serrez-la doucement a la
main.

@® Remarque : maintenez le nébuliseur a la verticale afin

que le médicament ne se renverse pas.
4 Utilisation avec le compresseur : connectez une
extrémité de la tubulure (F) au raccord situé sur la partie
inférieure du nébuliseur, puis reliez l'autre extrémité au
compresseur. Assurez-vous que les deux extrémités sont
bien fixées. Mettez le compresseur sous tension.

@® Remarque : le nébuliseur peut étre utilisé avec un
compresseur Ombra* ou une source d'air capable de fournir
103 & 170 kPa (15 a 25 psi) et 4 I/min lorsquiil est relié au
nébuliseur.

Utilisation en milieu hospitalier avec I'air mural :
connectez une extrémité de la tubulure (F) au raccord
situé sur la partie inférieure du nébuliseur, puis reliez I'autre
extrémité au débitmetre ou a la source d'air comprimé.
Assurez-vous que les deux extrémités sont bien fixées.
Activez la source d'air comprimé. Réglez le débitmétre sur
7 a 8 I/min avec une source d‘air comprimé capable de
fournir 345 kPa (50 psi).

5 Placez l'embout buccal (A) dans votre bouche et inspirez
lentement et profondément. Lorsque vous inspirez, le
bouton vert de rétroaction (C) se déplace vers le bas. Cela
indique que le nébuliseur délivre I'aérosol médicamenteux.
Expirez normalement. Lorsque vous expirez, le bouton vert
de rétroaction (C) se déplace vers le haut. Cela indique que le
nébuliseur ne délivre pas I'aérosol médicamenteux.

@® Remarques

« Veillez a ce que vos lévres n'obstruent pas la soupape

d'expiration (B) située sur la partie inférieure de I'embout
buccal (A). Cela empécherait la soupape de fonctionner
correctement.

- Ne couvrez pas les ports d'inhalation (J) du nébuliseur.

Cela réduirait le volume d'air inhalé.
« Assurez-vous que le nébuliseur reste droit pour une
nébulisation correcte.
6 Continuez a inspirer a I'aide du nébuliseur jusqu'a ce quiil
commence a pulvériser, ou conformément aux instructions
de votre prestataire de santé.
7 Coupez la source d'air comprimé.

® Remarque : débranchez le tuyau (F) de I'alimentation

en air comprimé apres utilisation.

UTILISATION A DOMICILE -
NETTOYAGE

/\ Mise en garde: suivez les instructions de nettoyage. Le
non-respect de ces instructions peut nuire a I'administration
du médicament.
Nébuliseur : le nébuliseur, a I'exception de la tubulure (F),
peut étre nettoyé apres chaque utilisation.
1 Le sélecteur de mode (G) doit étre en position d'activation
par la respiration
2 Retirez la tubulure (F) de la partie inférieure du nébuliseur.
3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur (D).

4 Secouez pour éliminer l'excédent de médicament.
5 Appliquez I'une des méthodes suivantes pour nettoyer le
nébuliseur :

A Lavage a la main

i. Faites tremper les trois pieces dans une solution douce
de liquide vaisselle et deau claire tiéde pendant environ
5 minutes.
ii. Remuez doucement.
iii. Rincez abondamment a leau claire. Secouez pour
éliminer l'excédent d'eau.

B Lave-vaisselle

i. Fixez les trois pieces dans un panier sur le rack supérieur.

ii. Lancer un cycle de lavage normal avec un détergent
pour lave-vaisselle et un liquide de ringage si disponible.

iii. Secouez pour éliminer l'excédent d'eau.

@ Remarque : il est déconseillé de laver le produit au
lave-vaisselle avec une vaisselle excessivement sale.
6 Raccordez briévement la tubulure (F) & la partie inférieure
de la coupelle du nébuliseur (E) et a l'alimentation en air
comprimé pour dégager le circuit dair.
7 Laissez les pieces sécher complétement & |'air libre avant
de remonter le dispositif.
8 Revissez la partie supérieure du nébuliseur (D), en veillant
a aligner le cylindre blanc avec la tige de la coupelle du
nébuliseur (E). Serrez-la légérement a la main jusqua la
détection de la butée.
9 Fixez & nouveau lembout buccal (A) sur le nébuliseur
avec la soupape d'expiration (B) orientée vers le bas.
10 Lorsque le nébuliseur est complétement sec et remonté,
rangez-le dans un sac ou un contenant en plastique propre.
Tubulure EZ Twist* : Pour éliminer la condensation a
lintérieur de la tubulure (F), connectez une extrémité de
la tubulure (F) a l'alimentation en air comprimé. Laissez
I'air circuler sans fixer le nébuliseur. Cela force l'air a passer
a travers la tubulure, séchant lintérieur. Pour nettoyer
|'extérieur, utilisez un chiffon humide. Laissez sécher
completement a l'air libre.

UTILISATION A DOMICILE -
DESINFECTION

Le nébuliseur, a I'exception de la tubulure (F), peut étre
désinfecté tous les jours.

Suivez les instructions de nettoyage. Ne séchez pas et ne
réassemblez pas le nébuliseur.

1 Suivez I'une des méthodes suivantes pour désinfecter le
nébuliseur.

A Eau bouillante

i. Placez les trois pieces dans une casserole avec de l'eau
bouillante et faites bouillir pendant 5 a 15 minutes.

@ Remarque : placez un petit plateau au fond de la
casserole pour éviter que les pieces entrent en contact avec
le fond chaud.

ii. Retirez-les de l'eau sans toucher l'eau.

iii. Laissez les piéces sécher completement a I'air libre avant
de remonter le dispositif.

B Désinfecteur a vapeur électronique
i.Placez les trois piéces dans un désinfecteur a vapeur
électronique. Suivez les instructions d'utilisation du fabricant.
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ii. Retirez les piéces de I'unité. Laissez les pieces sécher
complétement a I'air libre avant de remonter le dispositif.

C Sac vapeur pour micro-ondes

i.Placez les trois pieces dans un sac vapeur pour micro-
ondes (tel que le sac Quick Cleant Micro-Steam?). Suivez les
instructions d'utilisation du fabricant.

ii. Retirez-les du sac. Laissez les pieces sécher complétement
al'air libre avant de remonter le dispositif.

D Alcool isopropylique

i.Faites tremper les trois piéces dans de
isopropylique a 70 % pendant 5 minutes.

ii. Rincez abondamment les pieces a |'eau stérile.
iii. Laissez les piéces sécher complétement a I'air libre avant
de remonter le dispositif.

E Javel

i. Faites tremper les trois pieces dans une solution d'eau de
Javel a 1:50 (1 cuillére a soupe (15 ml) d'eau de Javel dans 3%
tasses (800 ml) d'eau) pendant 3 minutes.

ii. Rincez abondamment les pieces a l'eau stérile.
jii. Laissez les piéces sécher complétement a I'air libre avant
de remonter le dispositif.
Remarque : vous pouvez remplacer la solution deau de
Javel par un désinfectant pour appareil respiratoire (comme
Miltont, Dodiet, Control llIt ou Cidex?). Suivez les instructions
d'utilisation du désinfectant.

F Vinaigre
i. Faites tremper les trois parties dans une solution vinaigre/
eaua 1:3 (1 tasse (250 ml) de vinaigre dans 3% tasses (750 ml)
d'eau) pendant 1 heure.
ii. Rincez abondamment les pieces a |'eau stérile.
iii. Laissez les piéces sécher complétement a I'air libre avant
de remonter le dispositif.
2 Lorsque le nébuliseur est complétement sec et remonté,
rangez-le dans un sac ou un contenant en plastique propre.
@® Remarque : le nébuliseur (a l'exception de la tubulure)
peut étre nettoyé et désinfecté jusqu'a 728 fois.

INSTRUCTIONS DE LHOPITAL POUR
LA REUTILISATION MULTIPATIENT

/\ Avertissement : nettoyez, désinfectez et stérilisez
le nébuliseur avant de I'utiliser sur un autre patient. Cela
permet d*éviter les infections croisées.

@® Remarques

- Le nébuliseur (a I'exception de la tubulure (F)) peut étre
nettoyé, désinfecté et stérilisé jusqua 150 fois.

- La tubulure doit étre remplacée entre chaque patient.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

1 Le sélecteur de mode (G) doit étre en position d'activation
par la respiration .
2 Retirez la tubulure (F) de la partie inférieure du nébuliseur.
3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur (D).
4 Secouez pour éliminer I'excédent de médicament.

5 Faites tremper les piéces dans une solution diluée &
0,5 % d'agent de nettoyage neodisher! MediClean forte (ou
équivalent) pendant 5 minutes, tout en remuant doucement.

I'alcool
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6 Placez les pieces dans un laveur-désinfecteur conforme
a la norme 1SO 15883-1. Assurez-vous que les piéces sont
placées a la verticale.
7 Procédez au cycle de nettoyage et de désinfection.

@ Remarques:

- Utilisez I'agent de nettoyage neodishert MediClean.

- Lutilisation d'un agent de ringage est facultative.
8 Aprés la désinfection, retirez les piéces du laveur-
désinfecteur. Secouez pour éliminer I'excédent d'eau. Laissez
les piéces sécher complétement a l'air libre.

STERILISATION
1 Aprés le nettoyage, la désinfection et le séchage a I'air
libre, emballez et scellez les pieces du nébuliseur dans un
sachet de stérilisation conforme aux normes 1SO 11607-1
et 2 ou EN 868-5.
@® Remarques:
- La taille du sachet ne doit pas étre inférieure a 70 mm
x 120 mm.
« Le cylindre blanc de la partie supérieure du
nébuliseur (D) doit étre positionné dans le sachet de
maniére a ce quil ne soit pas plié ou pressé dans les
coins ou il pourrait se tordre (Figure [1]).
2 Chargez le sachet dans le stérilisateur.
3 Procédez a la stérilisation conformément & la norme
ISO 17665-1 — Chaleur Humide, en appliquant I'un des
ensembles de parametres suivants :

A
« 3 phases de prévide
- Température de stérilisation de 134 °C
- Attente de 3 minutes
« Durée de séchage de 1 minute

B

« 3 phases de prévide

« Température de stérilisation de 121 °C

- Attente de 20 minutes

- Durée de séchage de 1 minute

@ Remarque : ne dépassez pas une température de
137°C.
4 Réassemblez le nébuliseur avant la prochaine utilisation.
5 Conservez-le dans un sac ou un récipient en plastique
propre.

@® Remarques

- Toute modification du nébuliseur est interdite.

« Les pieces du nébuliseur sont conformes aux exigences
applicables de la norme 1SO 27427.

« Les matériaux utilisés pour les composants peuvent
ne pas étre compatibles avec les émulsions. Dans ce
cas, demandez des informations au fournisseur du
médicament.

+ Nest pas fabriqué ou produit avec du bisphénol A (BPA), du
phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP), du latex ou du plomb.

- Ce nébuliseur peut étre mis au rebut avec les déchets
ménagers, sauf si les réglementations en vigueur dans les
pays membres concernés l'interdisent.

« Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre, ainsi qu’a la MHRA (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) ou a la SFDA
(Saudi Food and Drug Authority), le cas échéant.



Type

Nébuliseur pneumatique a jet

Fonctionnement de I'activation

par la respiration

Déclenché mécaniquement
(par l'inspiration du patient)
par un débit d'inhalation
supérieur a 12 I/min

Gaz d'entrainement

Air

Pression du gaz d'entrainement -

Compresseur

(a un débit nominal de 4 I/min

lorsqu'il est relié au nébulise

ur)

Maximum : 172 kPa (25 psi)
Nominal : 140 kPa (20 psi)
Minimum : 103 kPa (15 psi)

Débit du gaz d'entrainement -

Air mural

(a une pression nominale de
345 kPa (50 psi)) lorsqu'il est
relié au nébuliseur)

Maximum/nominal : 8 I/min
Minimum : 7 I/min

Pression maximale de la
tubulure a des conditions

345 kPa (50 psi)

ambiantes de 22°C+2°C

Volume de li | 6ml

Niveau de pression acoustique dB(A)
maximal pondéré A

Poids du nébuliseur 0,03 kg (0,07 Ib)

(sans la tubulure)

Limites de température
de foncti

+15°C (59 °F) a +40 °C (104 °F)

Plage d'humidité relative
de foncti

15 % a 95 % HR

Plage de température
de stockage

-40 °C (-40 °F) a +60 °C (140 °F)

Plage d'humidité relative
de stockage

Ambiante a 95 % HR

Délai de remplacement
recommandé

COMPRESSEUR -
DONNEES DE
PERFORMANCES
1SO 27427

A

3,5 /min

(100

6 mois

A A
4 |/min
kPa)

4,5 |/min
(130 kPa) (160 kPa)

Sortie de |'aérosol’

10,1 mg

10,8 mg 11,5mg

Débit de I'aérosol’

1,7 mg/min

1,9 mg/min 2,2 mg/min

Pourcentage du volume
de remplissage émis
par minute!

35%

39% 44 %

Volume résiduel’

12ml

1,1 ml Tml

Diamétre aérodynamique
médian en masse (DAMM)

4,0 um?

Ecart-type
géométrique (ETG)

2,12

% granulométrie > 5 pm

39 %2

% granulométrie 2 um
as5pm

41 %?

% gr lométrie <2 um

20 9%

Fraction respirable
(5 pm et moins)

AIR MURAL -
DONNEES DE

PERFORMANCES ISO 27427

61%?2

A 7l/min A 81/min

Sortie de |'aérosol’

148 mg 16,1 mg

Débit de I'aérosol’

3,4 mg/min 3,9 mg/min

Pourcentage du volume de

r | émis par minute!

6,9 % 7.8 %

Volume résiduel’

1ml 1 ml

Diamétre aérodynamique
médian en masse (DAMM)

3.4 um3

Ecart-type géométrique (ETG)

233

% gr lométrie > 5 um

33 %3

% gr

étrie2uma 5 pm

40 %3

AIR MURAL - R -
DONNEES DE A7 1/min A 8 1/min
PERFORMANCES ISO 27427

% granulométrie < 2 pm 27 %3
Fraction respirable (5 um et 67 %3

moins)

Wolume de remplissage de 2 ml de solution de fluorure de sodium 2,5
% (m/v). Données TMI sur fichier.

2Volume de remplissage de 2,5 ml de solution de salbutamol 0,1 %
(m/v). Données TMI sur fichier.

3Volume de remplissage de 3 ml de solution de fluorure de sodium 2,5
% (m/v). Données TMI sur fichier.

@® Remarques

« Une suspension et/ou une solution a haute

viscosité peuvent modifier la courbe de distribution
granulométrique, le diamétre aérodynamique médian

en masse (DAMM), la sortie et/ou le débit d'aérosol
médicamenteux, qui peuvent alors étre différents de ceux
indiqués dans les présentes instructions.

Les informations relatives aux performances du nébuliseur
sont basées sur des tests qui utilisent des schémas
ventilatoires chez I'adulte et qui sont susceptibles d'étre
différents de ceux indiqués pour les patients pédiatriques
ou les nourrissons.

USO PREVISTO

Il nebulizzatore e destinato allerogazione di aerosol ai
polmoni del paziente. Deve essere utilizzato da pazienti
neonatal, pediatrici e adulti. Il paziente deve essere
sveglio e poter respirare senza ausili. Gli ambienti di utilizzo
includono ospedali, ambulatori e abitazioni. Quando
utilizzato in ambito domestico, il nebulizzatore € utilizzabile
e riutilizzabile su un singolo paziente. Se sottoposto alle
procedure di pulizia secondo le istruzioni ospedaliere, &
riutilizzabile su pit pazienti.

Lattivazione mediante respiro consente la produzione
di aerosol solo quando il paziente inspira. L'aerosol non
viene prodotto quando il paziente espira o interrompe
il trattamento. Il beneficio clinico & rappresentato dalla
maggiore quantita di farmaco disponibile per i polmoni.
Minore perdita di farmaco nell'ambiente.

/\ Attenzione: la respirazione attiva l'erogazione del
farmaco solo in fase inspiratoria. Cid pud determinare
un aumento del dosaggio ai polmoni. Gli operatori
sanitari devono tenere conto di questo aspetto durante la
valutazione del dosaggio.

In caso di dubbi sull'uso del nebulizzatore, rivolgersi al
proprio operatore sanitario.

® Note

« Il nebulizzatore deve essere utilizzato esclusivamente da
una persona che comprenda le istruzioni per 'uso e che
possa utilizzare il dispositivo in modo sicuro. Il trattamento
deve essere eseguito da un responsabile se il paziente
non é in grado di utilizzare il nebulizzatore da solo. |
neonati, i bambini e le persone con capacita limitate
devono essere sorvegliati.

- Il nebulizzatore & concepito per nebulizzare soluzioni e

sospensioni.
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« Utilizzare solo con farmaci prescritti da un operatore
sanitario.

« Non utilizzare in sistemi di respirazione per anestesia o
con ventilatori.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO

Assicurarsi di avere letto queste istruzioni e di mantenerle
sempre a portata di mano. Esaminare attentamente il
dispositivo. Pulire il nebulizzatore se sono presenti polvere o
altri residui visibili. Verificare che all'interno dell'estremita del
tubo EZ Twist* (F) non siano presenti sfilacciature o residui,
quindi pulirlo se necessario. Sostituire immediatamente il
nebulizzatore e il tubo (F) se sono danneggiati o se mancano
dei componenti.

/N Avvertenza: non lasciare il nebulizzatore incustodito
in presenza di bambini. Contiene piccoli componenti che
possono causare soffocamento e tubi che possono causare
strangolamento.

ISTRUZIONI PERL'USO

1 Assicurarsi che la valvola di espirazione (B) sul boccaglio
(A) sia rivolta verso il basso.

/N Avvertenza: & importante evitare che lespirazione sia
diretta in prossimita degli occhi. Per ulteriori informazioni,
consultare la monografia del farmaco.

@ Nota: per i pazienti che non possono utilizzare il
boccaglio, il nebulizzatore pud essere utilizzato con una
maschera ComfortSeal*.
2 Inspirare ed espirare attraverso il boccaglio del
nebulizzatore (A) per verificare il movimento del pulsante di
riscontro verde (C) situato sul coperchio del nebulizzatore.
Il pulsante deve muoversi liberamente verso I'alto e verso il
basso.

@® Note:

« Per azionare il nebulizzatore in modalita continua (I),
ruotare il selettore di modalita (G) in senso orario in
posizione di modalita continua

« Per riportare il nebulizzatore alla modalita di attivazione
mediante respiro (H), ruotare il selettore di modalita (G)
in senso antiorario in posizione di attivazione mediante
respiro

3 Svitare e rimuovere il coperchio del nebulizzatore.
Inserire il farmaco prescritto nell'lampolla del nebulizzatore
(E). Riposizionare il coperchio e chiuderlo delicatamente a
mano.

@ Nota: tenere il nebulizzatore in posizione verticale, in

modo che il farmaco non fuoriesca.
4 Uso con compressore: collegare unestremita del tubo
(F) al raccordo presente sulla base del nebulizzatore e
l'altra estremita al compressore. Assicurarsi che entrambe
le estremita siano collegate correttamente. Accendere il
compressore.

@® Nota: il nebulizzatore pud essere utilizzato con un
compressore Ombra* o con una sorgente di aria in grado di
erogare a 103-170 kPa (15-25 psi) e 4 I/min quando collegato
al nebulizzatore.

Uso ospedaliero con si di erog di aria
a parete: collegare un'estremita del tubo (F) al raccordo
presente sulla base del nebulizzatore e l'altra estremita al
flussometro o alla sorgente di aria compressa. Assicurarsi
che entrambe le estremita siano collegate correttamente.
Attivare la sorgente di aria compressa. Impostare il
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flussometro su 7-8 1/min con una sorgente di aria compressa
in grado di erogare a una pressione di 345 kPa (50 psi).

5 Mettere il boccaglio (A) in bocca e inspirare in modo
lento e profondo. Durante linspirazione, il pulsante di
riscontro verde (C) si sposta in posizione abbassata. Cio
indica che il nebulizzatore sta producendo aerosol. Espirare
normalmente. Durante l'espirazione, il pulsante di riscontro
verde (C) si sposta in posizione sollevata. Cio indica che il
nebulizzatore non sta producendo aerosol.

@ Note

« Non coprire la valvola di espirazione (B) alla base del
boccaglio (A) con le labbra per non comprometterne il
funzionamento corretto.

- Non coprire le porte di inalazione (J) del nebulizzatore.
La mancata osservanza di questa indicazione ridurra il
volume di aria inalata.

« Assicurarsi che il nebulizzatore rimanga in posizione
verticale per una corretta nebulizzazione.

6 Continuare a inspirare dal nebulizzatore fino a quando

I'erogazione non inizia a diventare irregolare o in base alle

istruzioni fornite dall'operatore sanitario.

7 Disattivare la sorgente di aria compressa.
@® Nota: dopo l'uso, scollegare il

dall'alimentazione dell'aria compressa.

USO DOMESTICO - PULIZIA

/\ Attenzione: sequire le istruzioni per la pulizia. La
mancata osservanza di questa indicazione pud influire sulla
somministrazione del farmaco.

Nebulizzatore: il nebulizzatore (escluso il tubo (F)) pud
essere pulito dopo ogni uso.

1 1l selettore di modalita (G) deve essere in posizione di
attivazione mediante respiro . .
2 Rimuovere il tubo (F) dalla parte inferiore del
nebulizzatore.

3 Svitare e rimuovere il coperchio del nebulizzatore (D).

4 tliminare il farmaco in eccesso.

5 Per pulire il nebulizzatore, impiegare uno dei seguenti
metodi:

A Lavaggio a mano

i.Immergere i tre componenti per 5 minuti in una
soluzione delicata di detergente liquido per stoviglie e acqua
tiepida pulita.
Agitare delicatamente.
Risciacquare accuratamente con acqua pulita. Rimuovere
I'acqua in eccesso.

B Lavastoviglie

i.Fissare i tre componenti in un contenitore posto sul
cestello superiore.

ii.Lavare adoperando un ciclo di lavaggio normale,
detergente per lavastoviglie e brillantante, se disponibile.

iii. Rimuovere I'acqua in eccesso.

@ Nota: non e consigliabile lavare in lavastoviglie insieme
a stoviglie eccessivamente sporche.
6 Collegare brevemente il tubo (F) alla parte inferiore
dell'ampolla del nebulizzatore (E) e all'alimentazione dell'aria
compressa per liberare il percorso dell‘aria.
7 Lasciare asciugare completamente i componenti all‘aria
prima di rimontarli.
8 Ricollegare il coperchio del nebulizzatore (D),
assicurandosi di allineare il cilindro bianco con lo stelo

tubo  (




dellampolla del nebulizzatore (E). Serrare delicatamente a
mano fino all'arresto.

9 Ricollegare il boccaglio (A) al nebulizzatore con la valvola
di espirazione (B) rivolta verso il basso.

10 Una volta che il nebulizzatore & completamente asciutto
e assemblato, conservarlo in un sacchetto di plastica pulito
o inun contenitore.

Tubo EZ Twist*: per rimuovere la condensa allinterno
del tubo (F), collegare unestremita del tubo (F)
all'alimentazione dell'aria compressa. Lasciar scorrere |'aria
senza il nebulizzatore collegato. In tal modo l'aria viene
forzata attraverso il tubo, asciugando linterno. Per pulire la
parte esterna, utilizzare un panno umido. Lasciare asciugare
completamente all‘aria.

USO DOMESTICO - DISINFEZIONE

Il nebulizzatore (escluso il tubo (F)) pud essere disinfettato
ogni giorno.

Seguire le istruzioni per la pulizia. Non asciugare o rimontare
il nebulizzatore.

1 Per disinfettare il nebulizzatore, impiegare uno dei
seguenti metodi.

A Ebollizione

i. Collocare i tre componenti in un recipiente con acqua
bollente e lasciarli bollire per un periodo da 5 a 15 minuti.

@® Nota: appoggiare una piccola griglia sul fondo del
recipiente per evitare che i componenti vengano a contatto
con il fondo caldo.

ii. Rimuovere dall'acqua senza toccare l'acqua.

iii. Lasciare asciugare completamente i componenti all'aria
prima di rimontarli.

B Apparecchio di disinfezione a vapore
elettronico

i.Posizionare i tre componenti in un apparecchio di
disinfezione a vapore elettronico. Seguire le istruzioni per
I'uso del produttore.

ii. Rimuovere i componenti dall'unita. Lasciare asciugare
completamente i componenti all'aria prima di rimontarli.

C Sacchetto termico a vapore per
microonde

i. Posizionare i tre componenti in un sacchetto termico a
vapore per microonde (ad esempio sacchetto Quick Clean®

ii. Micro-Steam?).  Seguire le istruzioni per l'uso del
produttore.
iii. Riimuovere  dal  sacchetto.  Lasciare  asciugare

completamente i componenti all'aria prima di rimontarli.

D Alcol isopropilico

i.Immergere i tre componenti in alcool isopropilico al 70%
per 5 minuti.

ii. Sciacquare accuratamente i componenti con acqua
sterile.
. Lasciare asciugare completamente i componenti all'aria
prima di rimontarli.

E Candeggina

i.Immergere i tre componenti in una soluzione 1:50 di
candeggina e acqua (1 cucchiaio (15 ml) di candeggina in
34 tazze (800 ml) di acqua) per 3 minuti.

ii. Sciacquare accuratamente i componenti con acqua
sterile.

iii. Lasciare asciugare completamente i componenti all‘aria
prima di rimontarli.

Nota: ¢ possibile utilizzare come sostituto alla soluzione
con candeggina un disinfettante per apparecchiature
respiratorie (come Miltonf, Dodiet, Control It o Cidex).
Seguire le istruzioni per I'uso del disinfettante.

F Aceto

i.Immergere i tre componenti in una soluzione 1:3 di
aceto e acqua (1 tazza (250 ml) di aceto in 3 tazze (750 ml)
diacqua) per 1 ora.

ii. Sciacquare accuratamente i componenti con acqua
sterile.

iii. Lasciare asciugare completamente i componenti all'aria
prima di rimontarli.
2 Una volta che il nebulizzatore & completamente asciutto
e assemblato, conservarlo in un sacchetto di plastica pulito
0 in un contenitore.

@ Nota: il nebulizzatore (escluso il tubo) pud essere
pulito e disinfettato fino a 728 volte.

ISTRUZIONI OSPEDALIERE PER IL
RIUTILIZZO SU PIU PAZIENTI

A Avvertenza: pulire, disinfettare e sterilizzare |l
nebulizzatore prima di utilizzarlo su un paziente diverso,
onde evitare infezioni crociate.

@® Note

- Il nebulizzatore (escluso il tubo (F)) puo essere pulito,
disinfettato e sterilizzato fino a 150 volte.

« Il tubo deve essere sostituito tra un paziente e l'altro.

PULIZIA E DISINFEZIONE
1 Il selettore di modalitad (G) deve essere in posizione di
attivazione mediante respiro
2 Rimuovere il tubo (F)
nebulizzatore.
3 Svitare e rimuovere il coperchio del nebulizzatore (D).
4 Fliminare il farmaco in eccesso.
5 Immergere i tre componenti in una soluzione allo 0,5%
di detergente neodishert MediClean forte (o simile) per
5 minuti, agitando delicatamente.
6 Caricare i componenti in un apparecchio di lavaggio
e disinfezione conforme a ISO 15883-1. Assicurarsi che i
componenti siano posizionati in verticale.
7 Eseguire il ciclo di pulizia e disinfezione.

@ Note:

« Utilizzare detergente neodishert MediClean.

« L'uso di un agente di risciacquo e facoltativo.
8 Dopo la disinfezione, rimuovere i componenti
dall'apparecchio di lavaggio e disinfezione. Rimuovere
l'acqua in eccesso. Lasciare asciugare completamente i
componenti all'aria.

STERILIZZAZIONE
1 Dopo la pulizia, la disinfezione e I'asciugatura all‘aria,
imballare e sigillare i componenti del nebulizzatore in un
sacchetto per sterilizzazione conforme a ISO 11607-1 e 2 o
EN 868-5.

@ Note:

- |l sacchetto non deve avere dimensioni inferiori

a70mmx 120 mm.

dalla parte inferiore del
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« Il tratto di cilindro bianco del coperchio del
nebulizzatore (D) deve essere posizionato nel sacchetto
in modo che non sia piegato o premuto negli angoli
dove puo piegarsi (Figura[1]).

2 Caricare il sacchetto nello sterilizzatore.
3 Sterilizzare con calore umido conformemente allo standard
ISO 17665-1 adottando uno dei seguenti set di parametri:

A
+ 3 fasi di prevuoto
« Temperatura di sterilizzazione: 134 °C
+ 3 minuti di attesa
« Tempo di asciugatura: 1 minuto

B
« 3 fasi di prevuoto
« Temperatura di sterilizzazione: 121 °C
+ 20 minuti di attesa
« Tempo di asciugatura: 1 minuto
@® Nota: non utilizzare temperature superiori a 137 °C.
4 Rimontare il nebulizzatore prima dell'uso successivo.
5 Conservare in un sacchetto di plastica pulito o in un
contenitore.

@® Note

« Non é consentito apportare modifiche al nebulizzatore.

- Le parti del nebulizzatore sono conformi ai relativi requisiti
della norma ISO 27427.

« I materiali utilizzati per i componenti potrebbero non
essere compatibili con le emulsioni. In tali casi, le
informazioni devono essere richieste al fornitore del
farmaco.

« Non realizzato o prodotto con bisfenolo A (BPA), di-2-
etilesilftalato (DEHP), lattice o piombo.

« Il nebulizzatore puo essere smaltito con i rifiuti domestici,
ameno che cid non sia vietato dalle normative in materia
di smaltimento vigenti nel proprio Paese.

- Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'uso
del dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro, allMHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency)
o alla Saudi Food and Drug Authority, a seconda dei casi.

Livello massimo di pressione
acustica ponderata A

63 dBA

Massa del nebulizzatore
(senza tubo)

0,03 kg (0,07 Ib)

Limiti della temperatura
di esercizio

Da +15°C (59 °F) a +40 °C
(104 °F)

Intervallo di umidita relativa
d'esercizio

Dal 15% al 95% di UR

Intervallo di temperatura
di conservazione

Da -40 °C (-40 °F) a +60 °C
(140 °F)

Intervallo di umidita relativa
di conservazione

Da umidita ambiente al 95%
diUR

Periodo di sostituzione

consigliato 6 mesi

COMPRESSORE - A A A

DATI SULLE 3,51/min 41/min 4,5 |/min
PRESTAZIONI ISO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Uscita aerosol’ 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Velocita di uscita 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min

dell'aerosol!

Percentuale del volume

di riempimento emesso 3,5% 3,9% 4,4%
al minuto!
Volume residuo’! 1,2ml 1,1 ml 1 ml
Diametro aerodinamico 40 um?

diano di massa (MMAD) .
Deviazione standard 212

ica (GSD) !

Dimensione 02
particelle % > 5 pm 39%
Dimensione particelle 4192
%da2yumas5pum o
Dimensione particelle 5
% <2 um 20%
Frazione respirabile 61962
(5 pm e inferiore) o
SISTEMA DI EROGAZIONE DI ARIA
A PARETE — A A
DATI SULLE PRESTAZIONI AulminpuASnin
1SO 27427
Uscita aerosol! 14,8 mg 16,1 mg
Velocita di uscita dell'aerosol! 34 mg/min 3,9 mg/min
l’_ercer}tuale del volume di 6,9% 78%

Tipo

Nebulizzatore a getto ad
alimentazione pneumatica

r emesso al minuto!

Volume residuo’ 1 ml 1ml

Funzionamento ad attivazione
mediante respiro

Attivato meccanicamente
(dal paziente per inspirazione)
da un flusso di inspirazione
superiore a 12 I/min

Diametro aerodinamico

Gas propellente

Aria

Pressione del gas propellente -
compressore

(a un flusso nominale di 4 I/
min quando collegato al
nebulizzatore)

Massima: 172 kPa (25 psi)
Nominale: 140 kPa (20 psi)
Minima: 103 kPa (15 psi)

Flusso del gas propellente -
sistema di erogazione di aria
aparete
(a una pressione nominale
di 345 kPa (50 psi) quando

Il al nebuli

c

Massimo/nominale: 8 I/min
Minimo: 7 I/min

Pressione massima per tubi
a condizioni ambientali di
22°C+2°C

345 kPa (50 psi)

Volume di ri

6 ml
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diano di massa (MMAD) 34 um?
Deviazione standard 233
ica (GSD) !

Di ione particelle % > 5 um 33%3
Dimensione particelle % da

2pmas5um i 40%°
Dimensione particelle % < 2 um 27%3
Frazione respirabile (5 um e inferiore) 67%3

1 Volume di riempimento di 2 ml di soluzione di fluoruro di sodio al
2,5% (M/V). Dati TMI in archivio.
2Volume di riempimento di 2,5 ml di soluzione di salbutamolo allo
0,19% (M/V). Dati TMI in archivio.
3 Volume di riempimento di 3 ml di soluzione di fluoruro di sodio al
2,5% (M/V). Dati TMI in archivio.

@® Note

+ Una sospensione e/o soluzione ad alta viscosita possono
alterare la curva di distribuzione delle dimensioni
delle particelle, il diametro aerodinamico mediano di
massa (MMAD), I'uscita aerosol e/o la velocita di uscita



dell'aerosol, che possono quindi essere diversi da quelli
indicati nelle presenti istruzioni.

- Le informazioni relative alle prestazioni del nebulizzatore si
basano su test che utilizzano schemi ventilatori per adulti
e che probabilmente sono diversi da quelli indicati per le
popolazioni pediatriche o neonatali.
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PASKIRTIS

Nebulaizeris skirtas aerozoliniam vaistui leisti j paciento
plaucius. Jis skirtas kadikiams, vaikams ir suaugusiems
pacientams. Pacientas turi buti budrus ir turi galéti
kvépuoti be pagalbos. Naudojimo aplinka apima ligonines,
klinikas ir namus. Nebulaizeris skirtas vienam pacientui, yra
daugkartinio naudojimo, kai naudojamas namuose. Skirta
naudoti keliems pacientams, naudoti pakartotinai, kai
valoma pagal ligoninés instrukcijas.

Kvépuojant susidaro aerozolio tik tada, kai pacientas jkvepia.
Aerozolio nesusidaro, kai pacientas iskvepia arba daro
gydymo pertrauka. Klinikiné nauda yra ta, kad daugiau vaisty
patenka j plaucius. Maziau vaisto prarandama j aplinka.

/N Perspéjimas: Kvépuojant vaistas tiekiamas tik jkvepus.
Dél to gali padidéti dozé | plaucius. Sveikatos priezitros
paslaugy teikéjai turéty | tai atsizvelgti nustatydami doze.
Jei nerimaujate dél nebulaizerio naudojimo, pasitarkite su
savo sveikatos priezitros paslaugy teikeju.

@ Pastabos

« Purskiklj naudoti leidziama tik asmeniui, suprantanciam
instrukcijas ir galinciam saugiai naudoti jrenginj. Jei
pacientas nesugeba naudoti purskiklio savarankiskai,
procedurg turi atlikti atsakingas asmuo. Kadikiai, vaikai ir
riboty gebéjimy asmenys turi bati priziarimi.

- Nebulaizeris skirtas tirpalams ir suspensijoms aerozolizuoti.

- Naudokite tik su sveikatos priezitros paslaugy teikéjo
paskirtais vaistais.

- Nenaudokite anestetikoje arba kvépavimo ventiliavimo
sistemoje.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA

Butinai perskaitykite Sias instrukcijas ir visada jas turékite
salia. Atidziai apZiGrékite prietaisa. Jei viduje matyti nors kiek
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dulkiy ar kity nuosedy, isvalykite. Patikrinkite, ,EZ Twist*"
vamzdeliy (F) antgaliuose néra nesvarumy ar purvo, jei reikia,
isvalykite. Nedelsdami pakeiskite nebulaizerj ir vamzdelius
(F), jei jie pazeisti arba triksta daliy.

/\ Ispéjimas: Nepalikite nebulaizerio be priezitros, jei
salia yra vaiky. Sudétyje yra smulkiy daliy, kuriomis galima
uzspringti, ir vamzdeliy, kuriais galima pasismaugti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1 [sitikinkite, kad iskvépimo voztuvas (B) ant kandiklio (A)
yra nukreiptas Zemyn.

/N Ispéjimas: Svarbu neleisti, kad oras baty iskveptas
galia akiy. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite
vaisty preparaty monografija.

@ Pastaba: Pacientams, negalintiems naudoti kandiklio,

nebulaizerj galima naudoti su,ComfortSeal"* kauke.
2 |kvepkite ir iskvépkite per nebulaizerio kandiklj (A), kad
patikrintuméte Zalio grjztamojo rysio mygtuko (C), esancio
jrenginio viruje, judéjima. Mygtukas turi laisvai judéti
aukstyn ir Zemyn.

@ Pastabos

+ Norédami naudoti nebulaizerj nuolatiniu rezimu (1),
pasukite rezimo parinkiklj (G) pagal laikrodZio rodykle |
nuolatinio rezimo padetj /\ .

+ Norédami graZinti nebulaizerj | kvépavimo rezima (H),
pasukite rezimo parinkiklj (G) pries laikrodzio rodykle j
kvépavimo paleidimo padét;

3 Atsukite ir nuimkite nebulaizerio virsutine dalj. |dékite
paskirtg vaista | nebulaizerio indg (E). Vel uzdékite virsutine
dalj ir ranka $velniai priverzkite.

@ Pastaba: Nebulaizerj laikykite vertikalioje padetyje, kad

vaistas neissiliety.
4 Naudojimas su kompresoriumi Vieng vamzdeliy
(F) gala pritvirtinkite prie nebulaizerio apacioje esancios
jungties, o kitg — prie kompresoriaus. |sitikinkite, kad abu
galai tvirtai pritvirtinti. |junkite kompresoriy.

@ Pastaba: Nebulaizerj galima naudoti su ,Ombra™
kompresoriumi arba oro 3altiniu, galin¢iu tiekti 103-170 kPa
(15-25 psi) ir 4 1/min., kai jis prijungtas prie nebulaizerio.
Naudojimas ligoninéje su darbo vietos oru: vieng
vamzdeliy (F) gala pritvirtinkite prie nebulaizerio apacioje
esancios jungties, o kitg — prie srauto matuoklio ar suslégtojo
oro Saltinio. |sitikinkite, kad abu galai tvirtai pritvirtinti.
Jjunkite suslégtojo oro 3altinj. Nustatykite srauto matuoklj
nuo 7 iki 8 I/min su suslégtojo oro saltiniu, galin¢iu tiekti 345
kPa (50 psi).
5 |dekite kandiklj (A) | burng ir létai ir giliai jkvepkite.
|kvepiant Zalias atsako mygtukas (C) pasisuks j apatine padet;.
Tai rodo, kad nebulaizeris gamina aerozolj. |prastai iskvépkite.
Kai iskvepiate, zalias atsako mygtukas (C) pasisuks j aukstesne
padetj. Tai rodo, kad nebulaizeris negamina aerozolio.

@ Pastabos

- Nedékite IGpy virs iskvépimo voztuvo (B), esancio ant
kandiklio (A) dugno. Taip padarius voztuvas negalés
tinkamai veikti.

« Neuzdenkite inhaliaciniy angy (J) ant purskiklio. Tai
sumazins jkvepiamo oro kiekj.

+ Kad buty purskiama tinkamai, nebulaizeris turi bati
vertikalioje padétyje.

6 Toliau jkvepkite i nebulaizerio, kol jis pradés spragseti,
arba kaip nurodé sveikatos priezitros paslaugy teikéjas.
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7 15junkite suslegtojo oro Zaltinj.
@® Pastaba. Po naudojimo atjunkite vamzdelius (F) nuo
suslégtojo oro tiekimo.

NAUDOJIMAS NAMUOSE - VALYMAS
/N Perspéjimas. \ykdykite valymo instrukcijas. To

nepadarius, gali sutrikti vaisto leidimas.

Nebulaizeris: nebulaizerj (isskyrus vamzdelius (F) galima

valyti po kiekvieno naudojimo.

1 Rezimo parinkiklis (G) turi bati jkvépimo padétyje

2 Pasalinkite vamzdelius (F) i§ nebulaizerio apacios.

3 Atsukite ir nuimkite nebulaizerio virSutine dalj (D).

4 (skratykite vaisto pertekliy.

5 Noredami idvalyti nebulaizerj, naudokite bet kurj i$ toliua

nurodyty budy:

A Rankinis plovimas

i. Tris dalis pamirkykite Svelniame skysto indy ploviklio ir
drungno $varaus vandens tirpale mazdaug 5 minutes.
iii. Svelniai pajudinkite.
ii. Kruopsciai  nuskalaukite 3$variu vandeniu. I3kratykite
perteklinj vanden.

B Indaplové
i. Visas tris dalis sudékite j krepselj ant virsutinés lentynos.
ii. Plaukite normaliu plovimo ciklu su indaplovés plovikliu ir
skalavimo priemone, jei naudojate.
iii. ISkratykite perteklinj vanden.
@ Pastaba: Nerekomenduojama plauti indaplovéje kartu
su itin nesvariais indais.
6 Trumpam prijunkite vamzdelius (F) prie nebulaizerio (E)
dugno ir suslégtojo oro tiekimo jtaiso, kad isvalytuméte oro
kelia.
7 Pries vel surinkdami visada leiskite dalims gerai isdzidti.
8 Vel prijunkite nebulaizerio virdutine dalj (D), jsitikinkite,
kad baltas cilindras sutampa su nebulaizerio indo koteliu (E).
Svelniai verzkite ranka, kol sustos.
9 vel prijunkite kandiklj (A) prie nebulaizerio taip, kad
iskvépimo voztuvas (B) buty nukreiptas zemyn.
10 Visiskai sausa ir surinkta nebulaizerj laikykite $variame
plastikiniame maiselyje ar talpykléje.
»EZ Twist*” vamzdeliai: norédami pasalinti kondensata
i vamzdeliy (F) vidinés pusés, vieng vamzdelio (F) gala
prijunkite prie suslégtojo oro tiekimo jtaiso. Leiskite orui
bégti neprijungus nebulaizerio. Tai stums org pro vamzdelj,
dziovinant vidy. Noredami iSvalyti iSore, valykite drégna
sluoste. Leiskite gerai isdzidti ore.

NAUDOJIMAS NAMUOSE -
DEZINFEKCLUJA
Nebulaizerj (i$skyrus vamzdelius (F)) galima dezinfekuoti
kiekviena diena.
Vykdykite valymo instrukcijas. Neisdziovinkite ir nesurinkite
nebulaizerio pakartotinai.
1 Norédami dezinfekuoti nebulaizer], naudokite bet kurj i$
siy bady.
A Virinimas

i.Visas tris dalis sudékite | verdancio vandens indg ir
virinkite 5-15 min.

@® Pastaba: Ant indo dugno padékite mazas groteles, kad
dalys nesiliesty su dugnu.

ii. I5imkite i$ vandens neliesdami vandens.

jii. Pries vel surinkdami visada leiskite dalims gerai isdziati.




B Elektroninis gary dezinfekatorius

i. |dékite tris dalis j elektroninj gary dezinfekavimo jrenginj.
Vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis.

ii. ISimkite dalis i$ prietaiso. Prie$ vél surinkdami visada
leiskite dalims gerai isdziuti.
C Mikrobangy krosnelei skirtas gary
maiselis

i.|dékite tris dalis | mikrobangy krosnelés gary maisel
(pvz, ,Quick Cleant Micro-Steam® maiselj). Vadovaukités
gamintojo naudojimo instrukcijomis.

ii. ISimkite i$ maiselio. Pries vel surinkdami visada leiskite
dalims gerai isdziati.
D Izopropilo alkoholis

i.Visas tris dalis 5 minutes mirkykite 70 % izopropilo
alkoholyje.
ii. Kruopsciai nuplaukite dalis steriliu vandeniu.
iii. Pries vél surinkdami visada leiskite dalims gerai isdziGti.

E Baliklis

i. Tris dalis mirkykite 3 minutes 1:50 baliklio ir vandens
tirpale (1 valgomasis SaukStas - 15 ml) baliklio 3%
puodeliuose (800 ml) vandens).

ii. Kruopsciai nuplaukite dalis steriliu vandeniu.
jii. Pries vel surinkdami visada leiskite dalims gerai isdziuti.
Pastaba: Kvépavimo jrangai naudojama dezinfekanta
(pavyzdziui,,Milton™, ,Dodiet’, ,Control lll*" ar,Cidext") galima
pakeisti baliklio tirpalu. La\kykltes dezinfekanto naudojimo
instrukcijy.

F Actas

i. Mirkykite tris dalis 1:3 acto ir vandens tirpale (1 puodelis
(250 ml) acto 3 puodeliuose (750 ml) vandens) 1 valanda.

ii. Kruopsciai nuplaukite dalis steriliu vandeniu.

jii. Pries vel surinkdami visada leiskite dalims gerai isdziuti.
2 Visiskai sausa ir surinktg nebulaizer] laikykite $variame
plastikiniame maiselyje ar talpykléje.

@® Pastaba: Nebulaizerj (isskyrus vamzdelius) galima
valyti ir dezinfekuoti iki 728 kartu.

LIGONINES INSTRUKCIJOS DEL
PAKARTOTINIO NAUDOJIMO
KELIEMS PACIENTAMS
/N Ispéjimas. I3valykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite
nebulaizerj pries naudodami jj kitam pacientui. Taip
isvengsite kryzminés infekcijos.
@ Pastabos
- Nebulaizerj (i8skyrus vamzdelius (F) galima valyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti iki 150 karty.
« Vamzdeliai turi bati pakeisti naudojant skirtingiems
pacientams.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
1 ReZimo parinkiklis (G) turi bati jkvépimo padétyje
2 Pasalinkite vamzdelius (F) i$ nebulaizerio apacios.
3 Atsukite ir nuimkite nebulaizerio virdutine dalj (D).
4 |skratykite vaisto pertekliy.

5 Mirkykite tris dalis 0,5 % ,neodishert MediClean forte”
(ar panasios) valymo priemonés tirpale 5 minutes, atsargiai
maisydami.

6 |dekite dalis | plovimo-dezinfekavimo jrengin, atitinkantj
ISO 15883-1. [sitikinkite, kad dalys yra nukreiptos vertikaliai.

7 Paleiskite valymo ir dezinfekcijos cikl.
@ Pastabos
« Naudokite valymo priemone,neodishert MediClean".
« Naudoti skalavimo priemone neprivaloma.
8 Po dezinfekcijos igsimkite dalis i§ plovimo-dezinfekavimo
jrenginio. ISkratykite perteklinj vandenj. Leiskite dalims gerai
isdziati.
STERILIZAVIMAS
1 l3vale, dezinfekave ir isdZiovinkite ore, supakuokite ir
uzsandarinkite nebulaizerio dalis | sterilizavimo maiselj,
atitinkantj SO 11607-1 ir 2 arba EN 868-5.
@ Pastabos
« Maiselis turi bati ne mazesnis kaip 70 mm x 120 mm.
- Balta nebulaizerio virsaus cilindriné dalis (D) turi
bati jdéta | maiselj taip, kad ji nebaty sulenkta arba
nejspausta j kampus, kur gali susilenkti ([1] pav.).
2 |dekite maisel] j sterilizatoriy.
3 Sterilizuokite pagal 1SO  17665-1 drégna
naudodami bet kurj is Siy parametry rinkiniy:

A
+ 3 priedvakuuminés fazes
+ 134 °C sterilizavimo temperatira
+ 3 minuciy palaikymo laikas
+ 1 minutés dziavimo laikas

B
+ 3 priedvakuuminés fazes
+ 121 °C sterilizavimo temperatira
+ 20 minuciy palaikymo laikas
« 1 minutes dziavimo laikas
@ Pastaba: Nevirsykite 137 °C temperataros.
4 Pries kita karta naudodami vel surinkite nebulaizerj.
5 Laikykite $variame plastikiniame maiselyje arba talpykloje.

@ Pastabos

« Nemodifikuokite nebulaizerio.

« Nebulaizerio dalys atitinka atitinkamus ISO 27427
reikalavimus.

+ Komponentams naudojamos medziagos gali bati
nesuderinamos su emulsijomis. Tokiais atvejais
informacijos reikéty teirautis pas vaisty tiekéja.

- Pagaminta ne i3 bisfenolio A (BPA), di(2-etilheksil)ftalato
(DEHP), latekso ar svino.

« Sj nebulaizerj galima i$mesti su buitinemis atliekomis,
nebent tai draudziama pagal atitinkamose valstybése
narése galiojancius atlieky iSmetimo reikalavimus.

- Apie bet kokius rimtus incidentus, jvykusius naudojant
prietaisa, batina pranesti gamintojui ir kompetentingai
valstybeés nares institucijai, MHRA arba Saudo Arabijos
maisto ir vaisty tarnybai.

siluma

Pneumatiniu budu varomas

Tipas nebulaizeris

Suveikia mechaniskai
(pacientui jkvépus) jkvépus
daugiau nei 12 I/min

Oras

Kvépavimo suaktyvinimo
operacija

Varomosios dujos
Varomuyjy dujy slégis -

Maks.: 172 kPa (25 psi)

kompresortus Nominalus: 140 kPa (20 psi)
(esant nominaliam 4 I/min. srautui, "
Kai prij prie nebulaizerio) Min.: 103 kPa (15 psi)
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Driving Gas Flow - darbo vietos
oras

Maks. / 18 1/min.
(esant nominaliam 345 kPa (50 aKs. / nomina min

Min.: 7 1/min.

psi) slégiui, kai prijungtas prie
nebulaizerio)

lus slégis deli
esant 22 °C + 2 °C. Aplinkos 345 kPa (50 psi)
salygos

lus uzpildymo taris 6ml
Q?éa;(is;r:;,agli\;s A svertinis garso 63 dBA
Nebulaizerio masé (be ) 0,03kg (0,07 Ib)

nuo +15 °C (59 °F) iki +40 °C

Darbinés temperaturos ribos (104°F)

\Jl_mklmo santykinés drégmés 15-95 % sant. dregn.

nuo 40 °C (-40 °F) iki +60 °C

Laikymo temperatiros intervalas (140°F)

Iflkymo santykinés drégmes Aplinkos iki 95 % sant. drégn.

Rekomenduojamas keitimo

laikotarpis 6men.

KOMPRESORIUS - Esant Esant Esant
1SO 27427 ATLIKIMO 3,5/min. 41/min.  4,5/min.
DATA (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)

Aerozolio isvesti: 10,1 mg 108 mg 11,5mg

Aerozolio i$vesties greitis’

1,7 mg/min. 1,9 mg/min. 2,2 mg/min.

Per minute i$leidziamo

@ Pastabos

« Suspensija ir (arba) didelio klampumo tirpalas gali pakeisti
daleliy dydzio pasiskirstymo kreive, mases medianinj
aerodinaminj skersmenj (MMAD), aerozolio iSvestj ir (arba)
aerozolio isleidimo greitj, kuris gali skirtis nuo pateikty
siose instrukcijose.

Paskelbimas apie nebulaizerio veikima pagrjstas
bandymais, kuriuose naudojami suaugusiyjy ventiliacijos
modeliai ir kurie gali skirtis nuo nurodyty vaiky ar kadikiy
populiacijoje.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Smidzinataju paredzéts izmantot aerosola veida zalu padevei
pacienta plausas. Tas izmantojams zidainiem, bérniem un
pieaugusiem pacientiem. Pacientam jabdt nomoda un
jaspéj elpot patstavigi. Lietosanas vide ir slimnicas, klinikas
un majas. Lietojot majas, smidzinatajs paredzéts vienam
pacientam un ir atkartoti izmantojams. Tas ir lietojams
vairakiem pacientiem un atkartoti izmantojams, ja tiek tirits
atbilstosi slimnicas noradijumiem.

Elpas aktivizacija veido aerosolu tikai tad, kad pacients ieelpo.
Aerosols netiek veidots, kad pacients izelpo vai ietur pauzi
procedara. Kliniskais ieguvums ir tads, ka vairak zalu nonak
plausas. Mazak zalu tiek zaudéts apkartéja vide.

ibu! Elpas aktivizacija nodrosina zalu padevi

tikai ieelpas fazé. Tas var palielinat devu plausas. Veselibas
pakalpojumu  sniedz&jiem ir janem véra &
informacija attieciba uz devu.

Ja jums ir Saubas par smidzinataja lietosanu, ludzu,
apspriedieties ar veselibas aprupes specialistu.

« Izsmidzinataju drikst lietot tikai persona, kas saprot
lietodanas pamacibu un var drosi lietot attiecigo ierici.
Ja pacients nespéj pasrocigi lietot izsmidzinataju,
terapija ir javeic atbildigai personai. Zidainiem, bérniem
un personam ar ierobezotam spéjam ir nepieciesama

Smidzinatajs ir konstruéts parvérst aerosola skidumus un

|zmantojiet to tikai ar zalém, kuras izrakstijis veselibas
aprupes pakalpojumu sniedzéjs.
- Neizmantojiet anestézijas vai ventilatora elposanas

PIRMS KATRAS LIETOSANAS REIZES

Noteikti jaizlasa Sie noradijumi, un tie vienmér jaglaba
pieejama vietd. Rapigi parbaudiet ierici. Ja iekspusé ir
redzami putekli vai citi gruzi, iztiriet ierici. Parbaudiet
EZ Twist* caurulites (F) gala iekSpusi, vai tur nav piekérusies
gruzi; vajadzibas gadijuma iztiriet. Nekavéjoties nomainiet

uzpildymo tario 3,5% 39% 4,4 %

procentas’ AU
Likutinis taris! 1,2ml 11ml 1ml

Masés medianinis aprapes
aerodinaminis skersmuo 4,0 um?

(MMAD)

Geometrinis standartinis 212

nuokrypis (GSD) '

Daleliy dydis % >5 pm 39 %2 ® Piezimes
Daleliy dydis % 2-5 um 41 %?

Daleliy dydis % <2 pm 20 %2

|kvepiama frakcija (5 pm ir 02

mazesné) 61%

DARBO VIETOS ORAS - Esant71/ Esant8Il/ uzraudziba.
1SO 27427 ATLIKIMO DUOMENYS min. min. .

Aerozolio isvestis! 14,8 mg 16,1 mg suspensijas.
Aerozolio isvesties greiti 34 mg/min. 39 mg/min. .

P»er'minute i§|ei§iiiamo uzpildymo 69% 78%

tario procentas

Likutinis taris' 1 ml 1ml sistemas.
Masés medianinis aerodinaminis 34 um?

skersmuo (MMAD) .

Geometrinis standartinis nuokrypis 933

(GSD) i

Daleliy dydis % >5 um 33 %3

Daleliy dydis % 2-5 pm 40 %3

Daleliy dydis % <2 pm 27 %3

Ikvepiama frakcija (5 pm ir mazesné) 67 %3

12,5 % (M/V) natrio fluorido tirpalo 2 ml pripildymo taris. TMI
duomenys faile.
2 salbutamolio 0,1 % (M/V) tirpalo 2,5 ml pripildymo taris. TMI
duomenys faile.
3 natrio fluorido 2,5 % (M/V) tirpalo 3 ml pripildymo taris. TMI
duomenys faile.
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smidzinataju un cauruliti (F), ja tie ir bojati vai trakst kadas
dalas.

/N Bridinajums! Neatstajiet smidzinataju kopa ar
bérniem bez uzraudzibas. lericé ir sikas dalas, kas var izraisit
aizrisanos, un caurulite, kas var izraisit noznaugsanos.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1 Gadajiet, lai izelpas varsts (B) uz iemusa (A) butu vérsts
lejup.



/\ Bridinajums! Svarigi nepielaut, lai izelpota elpa
tiktu izpGsta acu tuvuma. Papildinformaciju skatiet zalu
monografija.

@ Piezime: Pacientiem, kuri nespéj izmantot iemuti,

smidzinataju var izmantot ar ComfortSeal* masku.
2 Pirms lietosanas ieelpojiet un izelpojiet caur smidzinataja
iemuti (A), lai parbauditu, ka kustas zala reakcijas poga (C),
kas atrodas ierices augspusé. Pogai brivi jakustas augsup un
lejup.

@ Piezimes

- Lai darbinatu smidzinataju pastaviga rezima (1),

pagrieziet reZima izvéles slédzi (G) pulkstenraditaju

kustibas virziena lidz pastaviga rezima pozicijai A

- Lai atgrieztu smidzinataju elpas aktivizacijas rezima

(H), pagrieziet reZima izvéles slédzi (G) pretéji

pulkstenraditaju kustibas virzienam lidz elpas

aktivizacijas rezima pozicijai
3 Noskravéjiet un nonemiet smidzinataja virsejo dalu.
levietojiet izrakstitas zales smidzinataja vacina (E). Uzlieciet
atpakal virséjo dalu un uzmanigi pievelciet ar roku.

@ Piezime: Turiet smidzinataju vertikali, lai zales neizlitu.
4 1zmantosana ar kompresoru Caurulites (F) vienu galu
pievienojiet stiprinajumam smidzinataja apaksa, bet otru —
kompresoram. Parliecinieties, vai abi gali ir drosi pievienoti.
lesledziet kompresoru.

@ Piezime: Smidzinataju var izmantot ar Ombra*
kompresoru vai citu gaisa avotu, kas, pievienots
smidzinatajam, spéj nodrosinat spiedienu no 103 lidz
170 kPa (no 15 lidz 25 psi) un plasmu 4 I/min.

L limnica ar stacionaro ékas gaisa padevi:
caurulites (F) vienu galu pievienojiet stiprinajumam
smidzinataja apaksa, bet otru — plismas méritajam vai

saspiesta gaisa avotam. Parliecinieties, vai abi gali ir drosi
pievienoti. leslédziet saspiesta gaisa avotu. lestatiet plasmas
méritaju uz 7 lidz 8 I/min. ar saspiesta gaisa avotu, kas spéj
nodrosinat 345 kPa (50 psi) spiedienu.
5 levietojiet iemuti (A) muté un lénam un dzili ieelpojiet.
leelpojot zala reakcijas poga (C) parvietojas apakséja pozicija.
Tas norada, ka smidzinatajs veido aerosolu. Izelpojiet normali.
Izelpojot zala reakcijas poga (€) parvietojas augséja pozicija.
Tas norada, ka smidzinatajs neveido aerosolu.
@ Piezimes
- Nelieciet Itpas uz izelpas varsta (B) iemusa (A)
apakspusé. Ta rikojoties, varsts nedarbosies pareizi.
- Nedrikst aizklat nebulaizera inhalacijas (J) atveres.
Tadéjadi tiek samazinats ieelpota gaisa tilpums.
« Lai izsmidzinasana butu pareiza, nodrosiniet, ka
smidzinatajs ir vertikala pozicija.
6 Turpiniet elpot no smidzinataja, lidz tas sak sprauslat,
vai arf atbilstosi veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja
sniegtajiem noradijumiem.
7 |zsledziet saspiesta gaisa padevi.
@ Piezime: Péc lietodanas atvienojiet cauruliti (F) no
saspiesta gaisa padeves.

LIETOSANA MAJAS —TIRISANA

/N Uzmanibu! levérojiet noradijumus par tirisanu. So
noradijumu neievérosana var nelabvéligi ietekmét zaju
padevi.
Smidzinatajs: smidzinataju (iznemot cauruliti (F)) var tirit
péc katras lietosanas reizes.
1 Rezima sledzim (G) jabut elpas aktivizacijas pozicija
2 Nonemiet caurultti (F) no smidzinataja apaksas.

3 Atskravéjiet un nonemiet smidzinataja augidalu (D).

4 |Zkratiet parpalikugas zales.

5 Smidzinataja tirisanai  izmantojiet jebkuru no  talak
minétajiem panémieniem:

A Mazgasana ar rokam

i. Tris dalas aptuveni 5 minGtes iemérciet saudziga trauku
mazgasanas lidzekla Skiduma un tira remdena Gdeni.

ii. Viegli sakratiet.

iii. RUpigi noskalojiet ar tiru Gdeni. Izkratiet parpalikuso
adeni.

B Mazgasana trauku mazgajama masina

i. Nostipriniet tris dalas augséja plaukta groza.

ii. Mazgajiet normala mazgasanas cikla ar trauku
mazgasanas ierices mazgasanas lidzekli un skalosanas
lidzekli, ja iespé&jams.
jii. Izkratiet parpalikuso tdeni.

@ Piezime: Nav ieteicams mazgat kopa ar parak netiriem
traukiem.

6 Uz isu bridi pievienojiet cauruliti (F) smidzinataja vacina
(E) apaksai un saspiesta gaisa padevei, lai iztiritu gaisa celu.
7 Pirms atkartotas montazas vienmer laujiet dalam kartigi
nozat.

8 Uzlieciet atpakal smidzinataja augsdalu (D), gadajot, lai
baltais cilindrs sakristu ar smidzinataja vacina (E) katu. Viegli
pievelciet ar roky, lidz jatama pretestiba.

9 Pievienojiet smidzinatajam iemuti (A) ar izelpas varstu (B)
uz leju.

10 Kad smidzinatajs ir pilniba nozuvis un salikts, glabajiet to
tira plastmasas maisina vai trauka.

EZ Twist* caurulite: lai iztiritu kondensatu no caurulites
(F) iekSpuses, pievienojiet vienu caurulites (F) galu
saspiesta gaisa padevei. Laujiet gaisam plUst ar pievienotu
smidzinataju. Tas spiedis gaisu caur cauruliti, izzavéjot tas
iekSpusi. Lai notiritu tas arpusi, noslaukiet ar mitru dranu.
Laujiet kartigi nozat gaisa.

LIETOSANA MAJAS — DEZINFEKCLJA
Smidzinataju (iznemot cauruliti (F)) var dezinficét katru
dienu.

levérojiet noradijumus par tirisanu. Nezavéjiet un atkartoti
nesamontéjiet smidzinataju.

1 Smidzinataja dezinfekcijai izmantojiet jebkuru no talak
minétajiem panémieniem.

A Varisana

i. levietojiet tris dalas katla ar verdo$u tdeni un variet no 5
lidz 15 minatém.

@ Piezime: levietojiet nelielu rezgi katla dibena, lai
noverstu plastmasas dalu saskarsanos ar karsto katla dibenu.

ii. Iznemiet no adens, nepieskaroties Gdenim.

iii. Pirms atkartotas montazas vienmér laujiet dalam kartigi
nozat.

B Elektriska tvaika dezinfekcijas ierice

i. levietojiet tris dalas elektriskaja tvaika dezinfekcijas iericé.
levérojiet razotaja sniegtos ierices lietosanas noradijumus.

ii.|znemiet dalas no ierices. Pirms atkartotas montazas
vienmeér |aujiet dalam kartigi nozat.
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C Mikrovilpu tvaika maiss

i. levietojiet tris dalas mikrovilnu tvaika maisa (pieméram,
Quick Cleant Micro-Steam® maisa). levérojiet razotaja
sniegtos ierices lietosanas noradijumus.

ii.lznemiet no maisa. Pirms atkartotas montazas vienmér
laujiet dalam kartigi nozat.
D Izopropilspirts

i.lemérciet tris dalas 70% izopropilspirta uz 5 minGtém.

ii. RUpigi noskalojiet dalas ar sterilu Gdeni.

iii. Pirms atkartotas montazas vienmér laujiet dalam kartigi
nozut.
E Balinatajs

i.lemérciet tris dalas balinataja un Gdens skiduma ar
attiecibu 1:50 (1 édamkarote (15 ml) balinataja uz 3 glazém
(800 ml) Gdens) uz 3 minatém.

ii. Rapigi noskalojiet dalas ar sterilu Gdeni.

iii. Pirms atkartotas montazas vienmér laujiet dalam kartigi
nozat.
Piezime. Balinatju var aizstat ar elposanas aprikojuma
dezinfekcijas lidzekli (pieméram, Mi\tonf Dodief, Control
T vai Cidext). Izpildiet dezinfekcijas lidzekla lietosanas
noradijumus.

F Etikis

i.lemérciet tris dalas etika un Gdens skiduma ar attiecibu
1:3 (1 glaze (250 ml) etika uz 3 glazém (750 ml) ddens) uz
1 stundu.

ii. RUpigi noskalojiet dalas ar sterilu Gdeni.

iii. Pirms atkartotas montazas vienmér |aujiet dalam kartigi
nozat.
2 Kad smidzinatdjs ir pilniba nozuvis un salikts, glabajiet to
tira plastmasas maisina vai trauka.

@ Piezime: Smidzinataju (iznemot cauruliti) var tirit un
dezinficét lidz 728 reizém.

NORADIJUMI SLIMNICAM
ATKARTOTAI IZMANTOSANAI
VAIRAKIEM PACIENTIEM

/\ Bridinajums! |ztiriet, dezinficgjiet un sterilizéjiet
smidzinataju pirms ta izmantosanas citam pacientam. Ta tiks
novérsta savstarpéja infekcijas parnesana.

® Piezimes

« Smidzinataju (iznemot cauruliti (F)) var tirit, dezinficét un
sterilizét idz 150 reizém.

« Caurulite janomaina pirms katra pacienta.

TIRISANA UN DEZINFICESANA
1 ReZima sledzim (G) jabat elpas aktivizacijas pozicija
2 Nonemiet cauruliti (F) no smidzinataja apaksas.
3 Atskravéjiet un nonemiet smidzinataja augidalu (D).
4 \zkratiet parpalikugas zales.
5 lemérciet tris dalas 0,5% neodishert MediClean forte (vai
lidziga) tirisanas lidzekla skiduma uz 5 minatém, viegli maisot.
6 levietojiet dalas mazgasanas un dezinfekcijas iekarta,
kas atbilst standartam 1SO 15883-1. Gadajiet, lai dalas batu
novietotas vertikali.
7 Palaidiet tiridanas un dezinfekcijas ciklu.

@ Piezimes

« Izmantojiet tirisanas lidzekli neodishert MediClean.
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« Skalosanas lidzekla izmantosana nav obligata.
8 Pec dezinfekcijas iznemiet dalas no mazgasanas un
dezinfekcijas iekartas. |zkratiet parpalikuso Gdeni. Laujiet
dalam kartigi nozat gaisa.

STERILIZACIJA

1 Péc tiridanas dezinficédanas un noZavésanas gaisa
iepakojiet smidzinataja dalas standartam 1SO 11607-1 un
2 vai EN 868-5 atbilstosa sterilizacijas maisa un hermétiski
noslédziet to.

@ Piezimes

« Maisa izméram jabuat vismaz 70 mm x 120 mm.

- Smidzinataja augsdalas (D) balta cilindra dala maisa
janovieto t4, lai ta nebtu saliekta vai iespiesta stari, kur
to varétu saliekt ([1] attéls).

2 levietojiet maisu sterilizatora.
3 Sterilizejiet atbilstosi standartam 1SO 17665-1 Moist Heat
(mitrs karstums) ar jebkuru no $adiem parametru kopumiem:

A
« 3 pirmsvakuuma posmi,
« 134 °C sterilizacijas temperatura,
« 3 minates noturésanas laika,
« 1 minate zavésanas laika.

B

« 3 pirmsvakuuma posmi,

« 121 °C sterilizacijas temperatura,

- 20 mindtes noturésanas laika,

« 1 minGte zavésanas laika.

@ Piezime: Neparsniedziet 137 °C temperatiru.
4 samontgjiet smidzinataju pirms nakamas lietosanas reizes.
5 Glabajiet tira plastmasas maisa vai tauka.

@ Piezimes

+ Smidzinataju nav atlauts parveidot.

+ Smidzinataja dalas atbilst attiecigajam standarta
1SO 27427 prasibam.

- Dalam izmantotie materiali, iesp&jams, nav saderigi ar
emulsijam. Sados gadijumos jasanem informacija no zalu
piegadataja.

+ RaZzots un izgatavots, neizmantojot bisfenolu A (BPA), di(2-
etilheksil) ftalatu (DEHP), lateksu un svinu.

- So smidzinataju var izmest kopa ar sadzives atkritumiem,
ja vien to neaizliedz attiecigajas dalibvalstis spéka esosie
noteikumi par utilizaciju.

- Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas notikusi
saistiba ar ierici, jazino razotajam un dalibvalsts
kompetentajai iestadei, MHRA vai Satda Arabijas Partikas
un zalu parvaldei.

Pneimatiski darbinams sprauslas

Veids smidzinatajs

lerosina mehaniski (ar pacienta
ieelpu) ar ieelpas plasmu, kas
parsniedz 12 1/min.

Elpas aktivizacijas darbiba

Darba gaze Gaiss

Darba gazes spiediens Maksimalais: 172 Pa (25 psi)

kompresors i .
e _ . Nominalais: 140 Pa (20 psi)

(ar nominalo plasmu 4 I/min., N ~

kad pieslé e s Minimalais: 103 Pa (15 psi)

Darba gazes plasma —
stacionara ékas gaisa padeve
(ar nominalo spiedienu

345 kPa (50 psi), kad pieslégts
smidzinatajam)

Maksimala/nominala: 8 I/min.
Minimala: 7 I/min.




Maksimalais spiediens caurulitei

22°C +2 °C vides ap 345 Pa (50 psi)
Maksimalais uzpildes tilpums 6ml
MﬁkslmélalsAsvértalsskar)as 63 dBA

limenis

Smidzinataja masa (bez
caurulites)

0,03 kg (0,07 marc.)

Ekspluatacijas temperatiras
robezas

no +15 °C (59 °F) lidz +40 °C
(104 °F)

Ekspluatacijas relativa gaisa
mitruma di

no 15% lidz 95%

Uzglabasanas temperatiras
diapazons

no -40 °C (40 °F) lidz +60 °C
(140 °F)

Uzglabasanas relativa gaisa
mitruma diap

apkartéja videé lidz 95%

leteicamais nomainas periods

KOMPRESORS —
1SO 27427 JAUDAS DATI

Ar3,51/
min.
(100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)

6 ménesi

Aral/
min.

Ar4,51/
min.

Izdalitais aerosola

daudzums’ 101

mg 10,8 mg 11,5mg

Aerosola izdalisanas atrums’

1,7 mg/
min.

1,9 mg/ 2,2mg/
min. min.

Procents no uzpildes
daudzuma, kas tiek izdalits
minaté!

3,5%

3,9% 4,4%

Atlikugais tilpums’

1.2ml

1,1 ml 1ml

Masas vidé
aerodinamiskais diametrs
(MMAD)

4,0 um?

Geometriska standarta
novirze (GSD)

2,12

Dalinu izmérs, % > 5 pm

39%?

Dalinu izmérs, % no 2 um
lidz 5 pm

41%2

Dalinu izmérs, % <2 um

20%?

Respiratora frakcija (5 um un
mazakas)

STACIONARA EKAS GAISA
PADEVE —
1SO 27427 JAUDAS DATI

61%?2

Ar 7 l/min.

Ar 8 I/min.

Izdalitais aerosola daudzums’

148 mg 16,1 mg

Aerosola izdali$anas atrums’

3,4 mg/min.

3,9 mg/min.

Procents no uzpildes daudzuma,
kas tiek izdalits minate!

6,9% 7.8%

Atlikugais tilpums’

1ml Tml

Masas vidéjais aerodinamiskais
diametrs (MMAD)

34um3

Geometriska standarta novirze
(GSD)
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Dalinu izmérs, % > 5 ym

33%3

Dalinu izmérs, % no 2 um lidz 5 ym

40%3

Dalinu izmérs, % < 2 ym

27%3

Respiratora frakcija (5 pm un
mazakas)

67%3

12 ml uzpildes tilpuma natrija fluorida 2,5% (M/V) $kiduma. TMI dati

faila.

22,5 ml uzpildes tilpuma salbutamola 0,1% (M/V) $kiduma. TMI dati

faila.

3 3 ml uzpildes tilpuma natrija fluorida 2,5% (M/V) $kiduma. TMI dati

faila.
@ Piezimes

- Suspensija un/vai lielas viskozitates skidums var
mainit dalinu lieluma sadalijuma Itkni, masas vidéjo
aerodinamisko diametru (MMAD), izdalito aerosola

daudzumu un/vai aerosola izdalisanas atrumu, kas tada
gadijuma var but atskirigi no $aja instrukcija uzraditajiem
raditajiem.

« Uzradrtie dati attieciba uz smidzinataja sniegumu
balstiti uz izméginajumiem, kuros izmantoti pieauguso
ventilacijas modeli, un, domajams, atskiras no bérnu vai
zidainu populacijai noraditajiem datiem.

TUJUAN PENGGUNAAN

Penebula bertujuan untuk digunakan bagi menyalurkan
ubat aerosol ke paru-paru pesakit. la adalah untuk digunakan
oleh bayi, kanak-kanak dan pesakit dewasa. Pesakit mestilah
berjaga dan boleh bernafas tanpa bantuan. Persekitaran
penggunaan termasuklah hospital, klinik dan rumah.
Penebula boleh digunakan semula oleh pesakit tunggal
untuk penggunaan di rumah. Penebula boleh digunakan
semula oleh beberapa orang pesakit, sekiranya dibersihkan
mengikut arahan hospital.

Penggerakan nafas hanya menghasilkan aerosol apabila
pesakit menarik nafas. Aerosol tidak dihasilkan semasa
pesakit menghembus nafas atau berehat semasa rawatan.
Manfaat klinikal adalah lebih banyak ubat tersedia untuk
paru-paru. Kurang ubat yang terbebas ke persekitaran.

/N Awas: Penggerakan nafas menyalurkan ubat semasa
inspirasi sahaja. Hal ini mungkin menyebabkan peningkatan
dos ke paru-paru. Pembekal penjagaan kesihatan perlu
mempertimbangkan perkara ini berkenaan dengan dos.
Jika anda  mempunyai  kebimbangan  berkenaan
penggunaan penebula, sila berunding dengan pembekal
penjagaan kesihatan anda.

@ Perhatian

- Penebula mestilah hanya digunakan oleh orang
yang memahami arahan penggunaan dan boleh
menggunakan peranti itu dengan selamat. Rawatan
mestilah dijalankan oleh orang yang bertanggungjawab
jika pesakit tidak boleh menggunakan penebula itu
sendiri. Bayi, kanak-kanak dan orang yang mempunyai
keupayaan terhad mestilah diawasi.

- Penebula direka bentuk untuk menukar larutan dan
ampaian kepada aerosol.

- Hanya gunakan bersama ubat yang dipreskripsikan oleh
pembekal penjagaan kesihatan.

- Jangan guna dalam sistem pernafasan anestetik atau
ventilator.

SETIAP KALI SEBELUM DIGUNAKAN

Pastikan arahan ini telah dibaca dan tersedia pada setiap
masa. Periksa peranti dengan berhati-hati. Bersihkan peranti
jikaterdapat debu atau serpihan lain di dalam peranti. Periksa
bahagian dalam hujung Tiub EZ Twist* (F) bagi rambu atau
serpihan, bersihkannya jika perlu. Gantikan penebula dan
tiub (F) dengan segera jika ia rosak atau terdapat bahagian
yang hilang.

/N Amaran: Jangan tinggalkan penebula dengan kanak-
kanak tanpa diawasi. Mengandungi bahagian kecil yang boleh
menyebabkan tercekik dan tiub boleh menyebabkan tersepit.
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ARAHAN PENGGUNAAN

1 Pastikan injap penghembusan (B) pada pelekap mulut
(A) menghala ke bawah.

/N Amaran: Penting untuk mengelakkan nafas dinembus
berhampiran mata. Rujuk monograf produk ubat untuk
mendapatkan maklumat lanjut.

@ Perhatian:  Bagi pesakit yang tidak dapat

menggunakan pelekap mulut, penebula boleh digunakan
dengan Topeng ComfortSeal*.
2 Tarik nafas dan hembus nafas melalui pelekap mulut
penebula (A) untuk memeriksa pergerakan butang petunjuk
berwarna hijau (€) pada bahagian atas penebula. Butang
tersebut seharusnya dapat bergerak ke atas dan ke bawah
dengan mudah.

@ Perhatian

« Untuk mengendalikan penebula dalam mod berterusan
(1), putar pemilih mod (G) mengikut arah jam kepada
kedudukan mod berterusan /\ .

« Untuk mengembalikan penebula kepada mod penggerak
nafas (H), putar pemilih mod (G) mengikut arah lawan jam
kepada kedudukan penggerak nafas

3 Tanggalkan skru dan keluarkan bahagian atas penebula.
Masukkan ubat yang dipreskripsikan ke dalam cawan
penebula (E). Pasang semula bahagian atas penebula dan
ketatkan dengan tangan secara lembut.

@ Perhatian: Pastikan penebula  sentiasa
kedudukan menegak supaya ubat tidak tumpah.
4 pig n Bersama P pat Sambungkan satu
penghujung tiub (F) pada bahagian bawah penebula dan
satu hujung lagi pada pemampat. Pastikan kedua-dua
hujung dilekatkan dengan ketat. Hidupkan pemampat.

@ Perhatian: Penebula boleh digunakan bersama
Pemampat Ombra* atau sumber udara yang dapat
menyampaikan 103 hingga 170 kPa (15 hingga 25 psi) dan
4 L/min apabila disambungkan kepada penebula.
Penggunaan Di Hospital Dengan Udara Dinding:
Sambungkan satu penghujung tiub (F) pada bahagian
bawah penebula dan satu hujung lagi pada meter aliran
atau sumber udara termampat. Pastikan kedua-dua
hujung dilekatkan dengan ketat. Hidupkan sumber udara
termampat. Tetapkan meter aliran kepada 7 hingga 8 L/min
dengan sumber udara termampat mampu menyalurkan 345
kPa (50 psi).

5 Letakkan pelekap mulut (A) di dalam mulut dan tarik
nafas secara perlahan dan mendalam. Semasa anda menarik
nafas, butang petunjuk berwarna hijau (C) akan bergerak ke
bawah. Ini menunjukkan penebula menghasilkan aerosol.
Hembus nafas seperti biasa. Semasa anda menghembus
nafas, butang petunjuk berwarna hijau (€) akan bergerak ke
atas. Ini menunjukkan penebula tidak menghasilkan aerosol.

@ Perhatian

+ Jangan letakkan bibir pada injap penghembusan (B)

di bahagian bawah pelekap mulut (A). Injap tidak
akan dapat berfungsi dengan betul jika anda berbuat
demikian.

+ Jangan tutup port penyedutan (J) pada penebula.
Tindakan ini akan mengurangkan isi padu udara yang
disedut masuk.

« Pastikan penebula kekal dalam kedudukan menegak
untuk penebulaan yang betul.

dalam
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6 Terus tarik nafas daripada penebula sehingga penebula
mula menggerutup atau seperti yang diarahkan oleh
pembekal penjagaan kesihatan anda.
7 Tutup sumber udara termampat.

@ Perhatian: Tanggalkan tiub (F) daripada bekalan udara
termampat selepas digunakan.

PENGGUNAAN DI RUMAH -
PEMBERSIHAN

/N Awas: Ikut arahan pembersihan. Kegagalan untuk
berbuat demikian boleh menjejaskan penyaluran ubat.
Penebula: Penebula (tidak termasuk tiub (F)) boleh
dibersihkan selepas setiap penggunaan.

1 Pemilih mod (G) mestilah berada dalam kedudukan
penggerak nafas
2 Keluarkan tiub (F) dari bahagian bawah penebula.

3 Tanggalkan skru dan keluarkan bahagian atas penebula

(D).
4 Kibas untuk menyingkirkan ubat yang berlebihan.
5 Gunakan  mana-mana  kaedah  berikut  untuk

membersihkan penebula:

A Cuci dengan Tangan

i.Rendam tiga bahagian dalam larutan cecair pencuci
pinggan yang lembut dan air suam yang bersih selama kira-
kira 5 minit.

ii. Gerak-gerakkan dengan lembut.

iii. Bilas betul-betul dengan air yang bersih. Kibas untuk
menyingkirkan air yang berlebihan.

B Pembasuh Pinggan Mangkuk

i. Pasangkan ketiga-tiga bahagian dalam bakul di rak atas.
ii. Cuci dalam kitaran pencucian biasa dengan larutan
pencuci pinggan dan agen pembilas, jika ada.

iii. Kibas untuk menyingkirkan air yang berlebihan.

@ Perhatian: Tidak digalakkan untuk dicuci dengan
pinggan mangkuk yang sangat kotor.
6 Pasangkan tiub (F) secara longgar kepada bahagian
bawah cawan penebula (E) dan bekalan udara termampat
untuk membersihkan laluan udara.
7 Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.
8 Sambungkan semula bahagian atas penebula (D),
pastikan anda selaraskan kedudukan silinder putih dengan
batang cawan penebula (E). Ketatkan perlahan-lahan
dengan tangan sehingga hentian dikesan.
9 Pasang semula pelekap mulut (A) pada penebula dengan
injap penghembusan (B) menghala ke bawah.
10 Selepas penebula kering sepenuhnya dan dipasang,
simpannya di dalam beg atau bekas plastik.
Tiub EZ Twist*: Untuk menghilangkan pemeluwapan
di dalam tiub (F), sambungkan satu penghujung tiub (F)
pada bekalan udara termampat. Biarkan udara melaluinya
tanpa memasang penebula. Ini akan memaksa udara
melalui tiub dan mengeringkan bahagian dalam tiub. Untuk
membersihkan bahagian luar, lap dengan kain lembap.
Biarkan tiub betul-betul dikeringkan dengan udara.

PENGGUNAAN DI RUMAH -
NYAHJANGKIT

Penebula (tidak termasuk tiub (F)) boleh dinyahjangkit
setiap hari.

Ikut arahan pembersihan. Jangan keringkan atau pasangkan
semula penebula.



1 Gunakan  mana-mana  kaedah  berikut  untuk

menyahjangkit penebula.

A Mendidih

i. Letakkan ketiga-tiga bahagian di dalam periuk dengan
air mendidih dan didih selama 5 hingga 15 minit.

@ Perhatian: Letakkan rak kecil di bahagian bawah
periuk untuk mengelakkan bahagian daripada terkena
bahagian bawah yang panas.

ii. Keluarkannya dari air tanpa menyentuh air.

iii. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.

B Penyahjangkit Stim Elektronik

i. Letakkan ketiga-tiga bahagian di dalam penyahjangkit
stim elektronik. lkut arahan pengilang berkenaan
penggunaan.

ii. Tanggalkan bahagian daripada unit. Biarkan bahagian
tersebut dikeringkan dengan udara sebelum dipasang
semula.

C Beg Stim Ketuhar Gelombang Mikro

i. Letakkan ketiga-tiga bahagian di dalam beg stim ketuhar
gelombang mikro (seperti beg Quick Cleant Micro-Steamt).
Ikut arahan pengilang berkenaan penggunaan.

ii. Keluarkannya dari beg. Biarkan bahagian tersebut
dikeringkan dengan udara sebelum dipasang semula.

D Alkohol Isopropil

i.Rendam tiga bahagian dalam 70 % alkohol isopropil
selama 5 minit.

ii. Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air steril.

iii. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.

E Peluntur

i.Rendam ketiga-tiga bahagian di dalam larutan 1:50
peluntur kepada air (1 sudu besar (15 mL) peluntur dalam
3V cawan (800 mL) air) selama 3 minit.

ii. Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air steril.

iii. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.
Perhatian: Anda boleh menggantikan larutan peluntur
dengan penyahjangkit peralatan pernafasan (seperti Milton*,
Dodiet, Control llI* atau Cidex?). lkut arahan penggunaan
penyahjangkit.
F Cuka

i.Rendam ketiga-tiga bahagian di dalam larutan 1:3 cuka
kepada air (1 cawan (250 mL) cuka dalam 3 cawan (750 mL)
air) selama 1 jam.

ii. Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air steril.

iii. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.
2 Selepas penebula kering sepenuhnya dan dipasang,
simpannya di dalam beg atau bekas plastik.

@ Perhatian: Penebula (tidak termasuk tiub) boleh
dibersihkan dan dinyahjangkit sehingga 728 kali.

PENGGUNAAN DI HOSPITAL
UNTUK DIGUNAKAN SEMULA OLEH
BEBERAPA ORANG PESAKIT

/N Amaran: Bersihkan, nyahjangkit dan sterilkan
penebula sebelum menggunakannya untuk pesakit lain.
Langkah ini akan mencegah infeksi silang.

® Perhatian

- Penebula (tidak termasuk tiub (F)) boleh dibersihkan,
dinyahjangkit dan disterilkan sehingga 150 kali.

- Tiub mestilah ditukar bagi setiap pesakit.

PEMBERSIHAN DAN
PENYAHJANGKITAN
1 Pemilih mod (G) mestilah berada dalam kedudukan
penggerak nafas . .
2 Keluarkan tiub (F) dari bahagian bawah penebula.
3 Tanggalkan skru dan keluarkan bahagian atas penebula
(D).
4 Kibas untuk menyingkirkan ubat yang berlebihan.
5 Rendam ketiga-tiga bahagian dalam 0.5 % larutan agen
pencuci neodishert MediClean forte (atau serupa) selama 5
minit, gerak-gerakkan dengan lembut.
6 Masukkan bahagian tersebut ke dalam penyahnyakit
pinggan mangkuk yang mematuhi ISO 15883-1. Pastikan
bahagian tersebut diletakkan dalam kedudukan menegak.
7 Lakukan kitaran pembersihan dan penyahjangkitan.

@ Perhatian:

+ Gunakan agen pencuci neodishert MediClean.

« Penggunaan agen bilas adalah pilihan.
8 Selepas dinyahjangkit, keluarkan bahagian tersebut
dari  penyahjangkit pinggan mangkuk. Kibas untuk
menyingkirkan air yang berlebihan. Biarkan bahagian
tersebut dikeringkan dengan udara.

PENSTERILAN

1 Selepas dibersihkan, dinyahjangkit dan dikeringkan
dengan udara, bungkus dan lekapkan bahagian penebula
di dalam beg pensterilan yang mematuhi ISO 11607-1 & 2
atau EN 868-5.

@ Perhatian:

« Beg tersebut mestilah bersaiz sekurang-kurangnya 70
mm x 120 mm.

« Bahagian silinder putih pada bahagian atas nebulizer
(D) mestilah diletakkan di dalam beg dalam kedudukan
yang tidak menyebabkannya menjadi bengkok atau
ditekan ke penjuru (Rajah [1]).

2 Masukkan beg ke dalam pensteril.
3 Steril menurut Haba Lembap ISO 17665-1 dengan mana-
mana satu set parameter berikut:

A
« 3 fasa pravakum
+ 134 °C suhu pensterilan
+ 3 minit masa bertahan
+ 1 minit masa kering

B
« 3 fasa pravakum
+ 121 °C suhu pensterilan
+ 20 minit masa pegang
« 1 minit masa kering
@ Perhatian: Jangan melebihi suhu 137 °C.
4 pasang semula penebula sebelum  penggunaan
seterusnya.
5 Simpan di dalam beg plastik atau bekas yang bersih.
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@ Perhatian PEMAMPAT — Pada  Pada  Pada
- Penebula tidak dibenarkan untuk diubah suai. ZD;‘I%PRESTASI Iso (3135-/'(“;:; Glilomlzga) az;-lk“;'a';
- Bahagian penebula mematuhi keperluan ISO 27427 yang —
berkaitan Sisihan Standard 212
h ) di K Kk K Geometrik (GSD) |
+ Bahan yang digunakan untuk komponen mungkin 9% saiz partikel > 5 pm 9%
tidak serasi dengan emulsi. Dalam keadaan sedemikian, % saiz partikel. 2 um
maklumat mestilah diperoleh daripada pembekal ubat. hinggaps pm s 41 %2
. Ti}dakd_'\perb'uat atau dikilangkan dengan bisfenol A (BPA), 9% saiz partikel < 2 pm 20 %2
dI(Z’etl\he‘kS‘\D ftalat (‘DEHP), lateks atau p\‘umbum. ‘ Pecahan Boleh Sedut (5 oo
« Penebula ini boleh dilupuskan bersama sisa domestik um ke bawah) Y
melainkan tindakan ini dilarang oleh peraturan pelupusan
yang berkuat kuasa di negara anggota yang berkenaan. UDARA DINDING — Pada Pada
« Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan DATA PRESTASIISO 27427 7 L/min 8 L/min
peranti ini harus dilaporkan kepada pengilang dan Output Aerosol' 148 mg 161 mg
pihak berkuasa Negara Anggota yang kompeten, MHRA Kadar Output Aerosol' 34mg/min 39 mg/min
atau Pihak Berkuasa Makanan dan Ubat-ubatan Saudi, Peratusan Isipadu Isian yang 69% 78%
mengikut kesesuaian. Dikeluarkan Setiap Minit! )
Isipadu Sisa' 1mL 1mL
Jenis Eigi%iftd‘k“asaka” €% "Diameter Aerodinamik Median 24
Jisim (MMAD) A
Dicetuskan secara mekanikal Sisihan Standard G K
Operasi Penggerakan Pernafasan (oleh penarikan nafas pesakit) Glslean tandard Geometr 233
P 99 oleh aliran penarikan nafas ( )
melebihi 12 L/min % saiz partikel > 5 um 3393
Gas M du Udara % saiz partikel, 2 um hingga 5 pm 40 %3
Tekanan Gas Memandu - % saiz partikel <2 pm 27 %3
Pemampat Maksimum: 172 kPa (25 psi) Pecahan Boleh Sedut (5 pm ke 67 %3

(pada aliran nominal 4 L/min
apabila disambungkan kepada
penebula)

Nominal: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

Aliran Gas Memandu - Udara
Dinding

(pada tekanan nominal 345 kPa
(50 psi) apabila disambungkan
kepada penebula)

Maksimum/Nominal: 8 L/min
Minimum: 7 L/min

Tekanan Maksimum bagi Tiub
pada Keadaan Ambien 22 °C
+2°C

345 kPa (50 psi)

Isipadu Isian Maksimum 6mL
Maksimum Tahap Tekanan Bunyi 63 dBA
Berpemberat A

Jisim Penebula (tanpa tiub) 0.03 kg (0.07 Ib)

Had Suhu Pengendalian

+15°C (59 °F) hingga +40 °C
(104 °F)

Julat Kelembapan Relatif

15 % hingga 95 % RH

Julat Suhu Penyimpanan

-40 °C (-40 °F) hingga +60 °C
(140°F)

Julat Kelembapan Relatif
Penyimpanan

Ambien hingga 95 % RH

Tempoh Penggantian yang

Disyorkan 6 bulan
PEMAMPAT — Pada Pada Pada
DATA PRESTASI ISO 3.5L/min 4L/min 4.5 L/min
27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Output Aerosol’ 10.1 mg 108 mg 11.5mg
Kadar Output Aerosol! 1.7 mg/min 1.9 mg/min 22 mg/min
Peratusan Isipadu Isian
yang Dikeluarkan Setiap 3.5 % 39% 44%
Minit!
Isipadu Sisa' 1.2mL 1.1 mL 1 mL
Diameter Aerodinamik 40 um?

0 um:

Median Jisim (MMAD)
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bawah)

12 mL isipadu isian larutan natrium fluorida 2.5 % (M/V). Data TMI
dalam rekod.

22.5 mLisipadu isian larutan salbutamol 0.1 % (M/V). Data TMI dalam
rekod.

3 3 mL isipadu isian larutan natrium fluorida 2.5 % (M/V). Data TMI
dalam rekod.

@ Perhatian

Ampaian dan/atau larutan kelikatan tinggi boleh

mengubah lengkungan agihan saiz partikel, diameter

aerodinamik median jisim (MMAD), output aerosol dan/
atau kadar output aerosol mungkin berbeza daripada
kadar yang diberikan dalam arahan ini.

« Pendedahan tentang prestasi penebula adalah
berdasarkan ujian yang memanfaatkan corak ventilasi
dewasa dan mungkin berbeza daripada prestasi yang
dinyatakan untuk kumpulan pediatrik atau bayi.

BEOOGD GEBRUIK

De vernevelaar is bedoeld voor het toedienen van medicatie
via verneveling in de longen van de patiént. Het is bedoeld
voor gebruik bij baby’s, kinderen en volwassen patiénten.
De patiént moet wakker zijn en zonder hulp kunnen
ademen. De gebruiksomgevingen omvatten ziekenhuizen,
klinieken en thuis. De vernevelaar is geschikt voor gebruik
bij één patiént en kan thuis opnieuw worden gebruikt. Het
hulpmiddel is geschikt voor gebruik bij meerdere patiénten,
mits gereinigd volgens de instructies van het ziekenhuis.

Bij activering door middel van ademhaling wordt aerosol
alleen geproduceerd wanneer de patiént inademt. Aerosol
wordt niet geproduceerd wanneer de patiént uitademt of
een pauze neemt in de behandeling. Het klinische voordeel
is dat er meer medicatie beschikbaar is voor de longen. Er
gaat minder medicatie verloren in het milieu.



/\ Let op: Bij ademhalingsactivering wordt de medicatie
alleen bij inademing toegediend. Dit kan leiden tot een
verhoging van de dosering naar de longen. Zorgverleners
moeten hiermee rekening houden bij de afweging van de
dosering.

Neem contact op met uw zorgverlener als u zich zorgen
maakt over het gebruik van de vernevelaar.

® Opmerkingen

« De vernevelaar mag alleen worden gebruikt door iemand
die de gebruiksaanwijzing begrijpt en het apparaat veilig
kan gebruiken. De behandeling moet worden uitgevoerd
door een verantwoordelijke persoon als de patiént
de vernevelaar niet zelfstandig kan gebruiken. Baby's,
kinderen en personen met beperkte mogelijkheden
moeten worden begeleid.

+ De vernevelaar is ontworpen om oplossingen
en suspensies te vernevelen.

« Alleen gebruiken met medicatie die is voorgeschreven
door een zorgverlener.

- Niet gebruiken in een anestheticum of
beademingsapparaat.

VOOR ELK GEBRUIK

Zorg dat deze instructies zijn gelezen en te allen tijde
beschikbaar zijn. Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig.
Reinig het hulpmiddel als er zichtbaar stof of ander vuil in
aanwezig is. Controleer de binnenkant van het uiteinde van
de EZ Twist*-slang (F) op rafels en vuil en reinig deze indien
nodig. Vervang de vernevelaar en de slang (F) onmiddellijk
als deze zijn beschadigd of als er onderdelen ontbreken.

/\ Waarschuwing: laat de vernevelaar niet onbeheerd
achter bij kinderen. Bevat kleine onderdelen die verstikking
kunnen veroorzaken en slangen die wurging kunnen
veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING

1 Zorg ervoor dat de uitademingsklep (B) op het mondstuk
(A) naar beneden is gericht.

/\ Waarschuwing: Het is belangrijk om te voorkomen
dat uitgeademde lucht in de buurt van de ogen komt.
Raadpleeg de monografie van het geneesmiddel voor meer
informatie.

@® Opmerking: Voor patiénten die het mondstuk niet

kunnen gebruiken, kan de vernevelaar worden gebruikt met
een ComfortSeal*-masker.
2 Adem in en adem uit door het mondstuk (A) om de
beweging van de groene feedbackknop (€) boven op de
vernevelaar te controleren. De knop moet vrij omhoog en
omlaag bewegen.

® Opmerkingen:

« Als u de vernevelaar in de continue modus (1) wilt
gebruiken, draait u de moduskeuzeknop (G) rechtsom
naar de stand voor continue modus /\ .

- Om de vernevelaar terug te zetten naar
de ademgestuurde modus (H), draait u de
moduskeuzeknop (G) linksom naar de stand voor
ademgestuurde modus .

3 Draai het bovenstuk van de vernevelaar los en verwijder
het. Plaats de voorgeschreven medicatie in het kopje van de
vernevelaar (E). Bevestig het bovenstuk weer en draai het
voorzichtig met de hand vast.

@® Opmerking: Houd de vernevelaar rechtop, zodat er
geen medicatie wordt gemorst.

4 Gebruik met compressor: Bevestig het ene uiteinde
van de slang (F) in de aansluiting aan de onderkant van
de vernevelaar, en het andere uiteinde aan de compressor.
Zorg ervoor dat beide uiteinden goed vastzitten. Schakel de
compressor in.

@ Opmerking: De vernevelaar kan worden gebruikt met
een Ombra*-compressor of een luchtbron die 103 tot 170
kPa (15 tot 25 psi) en 4 I/min kan leveren wanneer deze is
aangesloten op de vernevelaar.

Gebruik in ziekenhuizen met lucht uit de muur:
Bevestig het ene uiteinde van de slang (F) in de aansluiting
aan de onderkant van de vernevelaar, en het andere uiteinde
aan de flowmeter of persluchtbron. Zorg ervoor dat beide
uiteinden goed vastzitten. Schakel de persluchtbron in. Stel
de flowmeter in op 7 tot 8 I/min met een persluchtbron die
345 kPa (50 psi) kan leveren.

5 Plaats het mondstuk (A) in uw mond enadem langzaam en
diep in. Tijdens het inademen gaat de groene feedbackknop
(€) naar beneden. Dit geeft aan dat de vernevelaar aerosol
produceert. Adem normaal uit. Tijdens het uitademen gaat
de groene feedbackknop (C€) naar boven. Dit geeft aan dat
de vernevelaar geen aerosol produceert.

@® Opmerkingen

- Plaats uw lippen niet over de uitademingsklep (B) aan
de onderkant van het mondstuk (A). Als u dat doet,
functioneert de klep niet goed.

+ Bedek de inhalatiepoorten (J) op de vernevelaar niet.
Anders wordt het volume van de ingeademde lucht
verminderd.

- Zorg dat de vernevelaar rechtop blijft voor goede
verneveling.

6 Blijf inademen via de vernevelaar totdat het begint te
sputteren, of volgens de instructie van uw zorgverlener.
7 Schakel de persluchtbron uit.

@® Opmerking: Koppel de slang (F) los na gebruik van de

persluchttoevoer.

THUISGEBRUIK - REINIGEN

/N Letop:Volg de reinigingsinstructies. Als u dit niet doet,
kan dit van invloed zijn op de toediening van de medicatie.
Vernevelaar: De vernevelaar (exclusief de slang (F)) kan na
elk gebruik worden gereinigd.
1 De moduskeuzeknop (G) moet in de stand voor
ademgestuurde modus staan .
2\/erwijder de slang (F) van de onderkant van de
vernevelaar.
3 Schroef het bovenstuk van de vernevelaar (D) los en
verwijder deze.
4 Schud overtollige medicatie eruit.
5 Gebruik een van de volgende methoden om de
vernevelaar te reinigen:

A Handwas

i. Laat de drie onderdelen ongeveer 5 minuten weken in
een milde oplossing van vloeibaar afwasmiddel en lauw
schoon water.

ii. Beweeg ze voorzichtig heen en weer.

iii. Spoel ze grondig met schoon water. Schud overtollig
water eruit.
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B Vaatwasser

i.Zet de drie onderdelen vast in een mandje op het
bovenste rek.

ii.Was in een normale wascyclus met afwasmiddel voor
vaatwassers en een spoelmiddel indien beschikbaar.

iii. Schud overtollig water eruit.

@® Opmerking: Het wordt afgeraden de onderdelen met
vuile vaat in de vaatwasmachine te reinigen.
6 Sluit de slang (F) kort aan op de onderkant van het
kopje van de vernevelaar (E) en de persluchttoevoer om de
luchtweg vrij te maken.
7 Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat
u het hulpmiddel weer in elkaar zet.
8 Plaats het bovenstuk van de vernevelaar (D) terug en zorg
ervoor dat de witte cilinder op één lijn ligt met de steel van
het kopje van de vernevelaar (E). Draai voorzichtig met de
hand vast tot er een weerstand wordt gedetecteerd.
9 Plaats het mondstuk (A) weer op de vernevelaar met de
uitademingsklep (B) naar beneden gericht.
10 Berg de vernevelaar, als het volledig droog is en weer
in elkaar gezet is, op in een schone plastic zak of container.
EZ Twist*-slangen: Om condensatie aan de binnenkant
van de slang (F) te verwijderen, sluit u één uiteinde van de
slang (F) aan op de persluchttoevoer. Laat de lucht lopen
zonder dat de vernevelaar is aangesloten. Hierdoor wordt
de lucht door de slang geblazen, waardoor de binnenkant
wordt gedroogd. Veeg de buitenkant schoon met een
vochtige doek om het te reinigen. Laat de onderdelen
grondig aan de lucht drogen.

THUISGEBRUIK - DESINFECTEREN

De vernevelaar (exclusief de slang (F)) kan elke dag worden
gedesinfecteerd.

Volg de reinigingsinstructies. Droog de vernevelaar niet en
zet deze niet opnieuw in elkaar.

1 Gebruik een van de volgende methoden om de
vernevelaar te desinfecteren.

A Koken

i. Plaats de drie onderdelen in een pan met kokend water
en laat 5 tot 15 minuten koken.

@ Opmerking: Plaats een klein rekje op de bodem van
de pan zodat onderdelen niet in contact komen met de hete
bodem.

ii. Haal uit het water zonder het water aan te raken.

iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat
u het hulpmiddel weer in elkaar zet.

B Elektronische
stoomdesinfectiemachine

i.Plaats de drie onderdelen in een elektronische
stoomdesinfectiemachine. Volg de gebruiksinstructies van
de fabrikant.

ii. Verwijder de onderdelen uit het apparaat. Laat de
onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u het
hulpmiddel weer in elkaar zet.

C Stoomzak voor in de magnetron

i.Plaats de drie onderdelen in een stoomzak voor in de
magnetron (zoals een Quick Clean’ Micro-Steamt-zak). Volg
de gebruiksinstructies van de fabrikant.
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ii.Haal de onderdelen uit de zak. Laat de onderdelen
grondig aan de lucht drogen voordat u het hulpmiddel weer
in elkaar zet.

D Isopropylalcohol

i.Week de drie onderdelen 5 minuten lang in 70 %
isopropylalcohol.
ii. Spoel de onderdelen grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat
u het hulpmiddel weer in elkaar zet.

E Bleek

i.Week de onderdelen 3 minuten lang in een oplossing
van 1:50 bleek en water (ongeveer 1 eetlepel (15 mL) bleek
op 3% kopjes (800 mL) water).
Spoel de onderdelen grondig met steriel water.
Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat
u het hulpmiddel weer in elkaar zet.
Opmerking: U kunt in plaats van de bleekoplossing een
desinfectiemiddel voor ademhalingsapparatuur  (zoals
Miltont, Dodief, Control IlIt of Cidex®) gebruiken. Volg de
gebruiksinstructies van het ontsmettingsmiddel.
F Azijn

i. Week de drie onderdelen 1 uur lang in een oplossing van
1:3 azijn en water (250 milliliter (1 kopje) azijn op 750 ml (3
kopjes) water).
ii. Spoel de onderdelen grondig met steriel water.
Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat
u het hulpmiddel weer in elkaar zet.
2 Berg de vernevelaar, als het volledig droog is en weer in
elkaar gezet is, op in een schone plastic zak of container.

@® Opmerking: De vernevelaar (exclusief slangen) kan
maximaal 728 keer worden gereinigd en gedesinfecteerd.

ZIEKENHUISINSTRUCTIES VOOR
HERGEBRUIK BlJ MEERDERE
PATIENTEN

/\ Waarschuwing: Reinig, desinfecteer en steriliseer de
vernevelaar voordat u deze bij een andere patiént gebruikt.
Dit voorkomt kruisbesmetting.

® Opmerkingen

- De vernevelaar (exclusief de slangen (F)) kan maximaal
150 keer worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd.

- De slang moet na elke patiént worden vervangen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN

1 De moduskeuzeknop (G) moet in de stand voor
ademgestuurde modus staan
2 Verwijder de slang (F) van de onderkant van de vernevelaar.
3 Schroef het bovenstuk van de vernevelaar (D) los en
verwijder deze.
4 schud overtollige medicatie eruit.
5 Week de drie delen gedurende 5 minuten in een
0,5%-oplossing van neodishert MediClean forte (of een
vergelijkbaar reinigingsmiddel) en beweeg ze zachtjes heen
en weer.
6 Plaats de onderdelen in een was-/desinfectiemachine die
voldoet aan ISO 15883-1. Zorg ervoor dat de onderdelen
rechtop staan.
7 Voer de reinigings- en desinfectiecyclus uit.

@® Opmerkingen:




- Gebruik het reinigingsmiddel neodishert MediClean.

- Het gebruik van een spoelmiddel is optioneel.
8 Verwijder na desinfectie de onderdelen uit de was-/
desinfectiemachine. Schud overtollig water eruit. Laat de
onderdelen grondig aan de lucht drogen.

STERILISATIE
1 Na het reinigen, de desinfectie en het aan de lucht laten
drogen, moeten de onderdelen van de vernevelaar worden
verpakt en afgedicht in een sterilisatiezak die voldoet aan ISO
11607-1 en 2 of EN 868-5.

@® Opmerkingen:

« De zak mag niet kleiner zijn dan 70 x 120 mm.

- Het witte cilindergedeelte van de bovenkant van de
vernevelaar (D) moet in het zakje worden geplaatst,
zodat het niet gebogen wordt of in hoeken wordt
gedrukt waar het gebogen kan worden (Afbeelding [1]).

2 Plaats de zak in de sterilisator.
3 Steriliseer volgens 1SO 17665-1 Vochtige lucht met een
van de volgende parametersets:

« 3 pre-vacutimfasen

- Sterilisatietemperatuur van 134 °C
« 3 minuten wachttijd

« 1 minuut droogtijd

- 3 pre-vacutimfasen

- Sterilisatietemperatuur van 121 °C.

« 20 minuten wachttijd

« 1 minuut droogtijd

@® Opmerking: Overschrijd nooit de temperatuur van
137°C.
4 7et de vernevelaar weer in elkaar voorafgaand aan het
volgende gebruik.
5 Bewaar hem in een schone plastic zak of container.

@ Opmerkingen

- Wijzigingen aan de vernevelaar zijn niet toegestaan.

De onderdelen van de vernevelaar voldoen aan de
relevante vereisten van SO 27427.

De materialen die voor de onderdelen worden gebruikt
zijn mogelijk niet compatibel met emulsies. In dergelijke
gevallen moet informatie bij de leverancier van het
medicijn worden opgevraagd.

Niet gemaakt of vervaardigd met bisfenol A (BPA), di(2-
ethylhexyl)-ftalaat (DEHP), latex of lood.

Deze vernevelaar kan met huishoudelijk afval worden
afgevoerd, tenzij dit is verboden volgens de geldende
voorschriften voor afvalverwerking in de desbetreffende
lidstaten.

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met
betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat, de
MHRA of de Saudi Food and Drug Authority, zoals van
toepassing.

Pneumatisch aangedreven

Type
P straalvernevelaar

Druk drijfgas - Compressor
(bij nominale stroom van 4 I/
min indien aangesloten op de
vernevelaar)

Maximaal: 172 kPa (25 psi)
Nominaal: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

Drijfgasstroom - Lucht uit de muur
(bij nominale druk van 345 kPa
(50 psi) indien aangesloten op de
vernevelaar)

Maximum/nominaal: 8 I/min
Minimum: 7 I/min

Maximale druk voor slangen bij

een omgevingstemperatuur van 345 kPa (50 psi)

22°C+2°C

Maximaal vulvolume 6 ml

Maximaal A-gewogen

geluidsdrukniveau 63 dBA

Massa van de vernevelaar

(zonder s| ) 0,03 kg (0,07 Ib)

Bedrijf: K +15 °C (59 °F) tot +40 °C (104 °F)
Bereik relatieve vochtigheid bij

gebruik 15% tot 95% RV

Temperatuurbereik voor opslag 40 °C (-40 °F) tot +60 °C (140 °F)

Bereik relatieve vochtigheid

bij opslag Bij omgeving tot 95% RV

Aanbevolen vervangingsperiode 6 maanden

COMPRESSOR - Bij Bij Bij
PRESTATIEGEGEVENS  3,5|/min 41/min  4,51/min
1SO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Uitvoer van aerosols’ 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Uitvoersnelheid van 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min

aerosols!

Percentage van het
uitgestoten vulvolume per 3,5%
minuut!

39% 44 %

Resterend volume'! 1,2ml 1,1ml 1 ml

MMAD (Mass Median

2
Aerodynamic Diameter) A0um

GSD (Geometric Standard

2
Deviation) 2

Deeltjesgrootte % > 5 pm 39 %2

Deeltjesgrootte % 2 um

042
tot 5 um 41%

Deeltjesgrootte % < 2 pm 20 %2

Inadembare fractie (5 um 02
. 61 %

en kleiner)

Lucht uit de muur -

1SO 27427 PRESTATIEGEGEVENs Bi 7 !/min  Bij 8 l/min

Uitvoer van aerosols! 14,8 mg 16,1 mg

Uitvoersnelheid van aerosols’

34 mg/min 39 mg/min

Percentage van het uitgestoten

. %
vulvolume per minuut! 6.9%

7.8%

Wordt mechanisch geactiveerd
(door de patiént bij inademing)

Werking van de ademgestuurde door een doorstroming van

modus ingeademde lucht van meer
dan 12 1/min
Drijfgas Lucht

Resterend volume' 1ml 1ml
MMAD (Mass Median Aerodynamic
Diameter)

GSD ic dard Deviation) 233
Deeltjesgrootte % > 5 pm 339%3
Deeltjesgrootte % 2 pm tot 5 um 40 %3
Deeltjesgrootte % < 2 uym 27 %3
Inadembare fractie (5 um en kleiner) 67 %3
Tvulvolume van 2,5 % natriumfluoride-oplossing (M/V) van 2 ml. TMI-
gegevens in dossier.

2yulvolume van 0,1 % salbutanol-oplossing (M/V) van 2,5 ml. TMI-
gegevens in dossier.

3vulvolume van 2,5 % natriumfluoride-oplossing (M/V) van 3 ml. TMI-

gegevens in dossier.
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® Opmerkingen

« Een suspensie en/of een oplossing met een hoge
viscositeit kan de verdelingscurve van de deeltjesgrootte,
de gemiddelde aerodynamische massadiameter (MMAD),
de uitvoer van aerosols en/of de uitvoeringssnelheid
van aerosols veranderen, die dan kan verschillen van de
waarden die in deze instructies worden vermeld.

- De informatie over de prestaties van vernevelaars is
gebaseerd op tests met beademingspatronen van
volwassenen en verschilt waarschijnlijk van de informatie
voor kinderen of baby’s.

TILTENKT BRUK

Forstaveren skal brukes til & levere legemidler i aerosolform
til pasientens lunger. Den kan brukes av spedbarn, barn og
voksne pasienter. Pasienten skal veere vaken og i stand til &
puste uten hjelp. Bruksmiljigene omfatter sykehus, klinikker
og hjemmet. Forstaveren er ment for én pasient og kan
brukes flere ganger i hjemmet. Den kan brukes av flere
pasienter og flere ganger ndr den rengjeres i henhold til
sykehusets instruksjoner.

Respirasjonsaktivering produserer bare aerosol nar pasienten
inhalerer. Aerosol produseres ikke nar pasienten utander eller
tar en pause i behandlingen. Den kliniske fordelen er at mer
legemiddel blir tilgjengelig for lungene. Mindre legemiddel
gar tapt til omgivelsene.

/\ Forsiktig: Respirasjonsaktivering leverer legemiddel
kun ved inspirasjon. Dette kan fare til en gkning i doseringen
til lungene. Helsepersonell ber ta denne informasjonen med
i betraktning med hensyn til dosering.

Snakk med helsepersonell hvis du er bekymret for bruken av
forstaveren.

@® Merknader

- Forstgveren ma bare brukes av en person som forstar
bruksanvisningen og kan bruke enheten pa trygt vis.
Behandlingen mé utfares av en ansvarlig person hvis
pasienten ikke er i stand til & bruke forstgveren p& egen
hand. Spedbarn, barn og personer med begrensede evner
ma overvakes.

- Forstgveren er utviklet for & danne aerosol av lgsninger og
suspensjoner.

« Brukes kun med legemidler som er foreskrevet av
helsepersonell.

- Skal ikke brukes i anestesigass eller respirasjonssystem
med ventilator.

FOR HVER BRUK

Serg for d lese disse instruksjonene og ha dem tilgjengelig til
enhver tid. Undersgk enheten ngye. Hvis det er synlig stev eller
annet materiale pa innsiden, ma du rengjere den. Kontroller
innsiden av EZ Twist*-slangeenden (F) for frynser eller smuss,
og rengjer den om nedvendig. Skift forstaveren og slangen
(F) umiddelbart hvis de er skadet eller mangler deler.

/\ Advarsel: Ikke la forstaveren ligge uten oppsyn i
nzerheten av barn. Inneholder sma deler som kan fordrsake
kvelning og slanger som kan fordrsake kvelning.
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BRUKSANVISNING

1 Kontroller at utdndingsventilen (B) pd munnstykket (A)
vender ned.

/N Advarsel: Det er viktig & forhindre at utdndet luft
blases neert gynene. Se legemiddelets monografi for mer
informasjon.

@® Merk: For pasienter som ikke kan bruke munnstykket,

kan forsteveren brukes med en ComfortSeal*-maske.
2 Pust inn og ut gjennom forstavermunnstykket (A) for &
kontrollere at den grenne indikatorknappen (C) everst pa
enheten beveger seg. Knappen skal bevege seg fritt opp
og ned.

@® Merknader:

- Drei modusvelgeren (G) med klokken til posisjonen

for kontinuerlig modus /\ for & betjene forstaveren i
kontinuerlig modus (I).

« Drei modusvelgeren (G) mot klokken til posisjonen for
respirasjonsaktivert modus . (H) for a sette forstoveren
tilbake i respirasjonsaktivert modus.

3 Skru av og flern toppen pa forsteveren. Plasser det
foreskrevne legemidlet i forsteverkoppen (E). Sett pa toppen
igjen, og stram den forsiktig for hand.

@® Merk: Hold forstaveren i oppreist stilling slik at

legemidlet ikke renner ut.
4 Bruk med kompressor: Koble den ene enden av
slangen (F) til nippelen i bunnen av forsteveren og den
andre enden til kompressoren. Pdse at begge endene er
sikkert koblet til. SI& pa kompressoren.

@ Merk: Forstoveren kan brukes med en Ombra*-

kompressor eller en luftkilde som kan levere 103 til 170 kPa
(15 til 25 psi) og 4 I/min nar den er tilkoblet forstaveren.
Sykehusbruk med luftuttak fra vegg: Koble den ene
enden av slangen (F) til nippelen i bunnen av forsteveren og
den andre enden til stramningsmaleren eller trykkluftkilden.
Pdse at begge endene er sikkert koblet ftil. SI& pa
trykkluftkilden. Sett stremningsmaleren til 7 til 8 I/min med
en trykkluftkilde som kan levere 345 kPa (50 psi).
5 Plasser munnstykket (A) i munnen, og pust inn sakte og
dypt. Nar du puster inn, vil den grenne indikatorknappen (€)
bevege seg ned. Dette indikerer at forstgveren produserer
aerosol. Pust ut normalt. Nar du puster ut, vil den grenne
indikatorknappen (C) bevege seg opp. Dette indikerer at
forstgveren ikke produserer aerosol.

@ Merknader

- Ikke plasser leppene over utdndingsventilen (B) pa
bunnen av munnstykket (A). Hvis du gjer dette, vil det
hindre ventilen i & fungere skikkelig.

- Ikke dekk til inhaleringsportene (J) pa forstgveren. Hvis
dette gjeres, vil det redusere volumet av inhalert luft.

- Kontroller at forstaveren holdes loddrett for riktig
forstgvning.

6 Fortsett & puste inn fra forstaveren til den begynner &
sprute, eller som angitt av helsepersonell.
7 Sla av trykkluftkilden.

@ Merk: Kople slangen (F) fra trykkluftkilden etter bruk.

BRUK | HJEMMET - RENGJ@RING

/N Forsiktig: Folg rengjeringsinstruksjonene. Hvis du ikke
gjer dette, kan det pavirke leveringen av legemiddel.
Forstever: Forstgveren (unntatt slangen (F)) kan rengjgres
etter hver bruk.




1 Modusvelgeren (G) skal vaere i respirasjonsaktivert stilling

2 Fjern slangen (F) fra bunnen av forstaveren.

3 skruav og flern toppen av forstgveren (D).

4 Rist ut overfladig legemiddel.

5 Bruk en av falgende metoder for & rengjere forsteveren:

A Handvask
i.La de tre delene ligge i en mild lgsning av flytende
oppvasksdpe og rent, lunkent vann i ca. 5 minutter.
ii. Ror forsiktig.
iii. Skyll grundig med rent vann. Rist ut overfladig vann.

B Oppvaskmaskin

i. Plasser de tre delene i en kurv pad everste hylle.

ii. Vask i normal vaskesyklus med oppvaskmiddel og et
skyllemiddel om tilgjengelig.

jii. Rist ut overfladig vann.

® Merk: Det anbefales ikke & vaske delene sammen med
sveert skitten oppvask.
6 Koble slangen (F) til bunnen av forsteverkoppen (E) og
trykklufttilferselen for & dpne luftbanen.
7 La delene Iuftterke grundig far du monterer dem igjen.
8 Fest toppen av forsteveren (D) igjen, og serg for &
sette den hvite sylinderen pa linje med stammen pa
forstaverkoppen (E). Stram forsiktig for hand til den stopper.
9 Fest munnstykket (A) til forstoveren igjen med
utandingventilen (B) vendt ned.
10 Etter at forstoveren er helt torr og montert, skal den
oppbevares i en ren plastpose eller beholder.
EZ Twist*-slange: Hvis du vil fierne kondens pa innsiden
av slangen (F), kobler du den ene enden av slangen (F) til
trykklufttilferselen. La luften bevege seg uten at forstgveren
er koblet til. Dette vil tvinge luft gjennom slangen og terke
innsiden. Terk av med en fuktig klut for d rengjere utsiden. La
lufttarke grundig.

BRUK | HJEMMET - DESINFISERING
Forstgveren (unntatt slangen (F)) kan desinfiseres hver dag.
Felg rengjeringsinstruksjonene. Ikke terk eller monter
forstgveren pa nytt.

1 Bruken av felgende metoder for & desinfisere forstaveren.

A Koking

i.Legg de tre delene i en gryte med kokende vann, og kok
i'5til 15 minutter.

@® Merk: Legg et lite stativ i bunnen av gryten for & unngé
at delene kommer i kontakt med den varme bunnen.

ii. Fjern fra vannet uten & bergre vannet.
iii. La delene luftterke grundig fer du monterer dem igjen.

B Elektronisk
dampdesinfiseringsapparat
i.Plasser ~de tre delene i et
dampdesinfiseringsapparat. Felg
bruksanvisning.
ii. Fjern delene fra enheten. La delene luftterke grundig fer
du monterer dem igjen.

C Mikrobglgedamppose

i.Plasser de tre delene i en mikrobglgedamppose
(for eksempel Quick Cleant Micro-Steam'-pose). Folg
produsentens bruksanvisning.

elektronisk
produsentens

ii.Fjern fra posen. La delene luftterke grundig fer du
monterer dem igjen.

D Isopropylalkohol
i. Blatlegg delene i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter.
ii. Rens delene grundig i sterilt vann.
iii. La delene luftterke grundig fer du monterer dem igjen.

E Blekemiddel

i.Blotlegg delene i en 1 : 50-losning av blekemiddel og
vann (1 spiseskje (15 mL) blekemiddel i 3% (800 mL) vann)
i3 minutter.

ii. Rens delene grundig i sterilt vann.

iii. La delene luftterke grundig fer du monterer dem igjen.
Merk: Et desinfeksjonsmiddel for respirasjonsutstyr (f.eks.
Milton®, Dodiet, Control lll* eller Cidex®) kan brukes i stedet
for en blekemiddellasning. Felg bruksanvisningen  til
desinfeksjonsmiddelet.

F Eddik

i.Legg de tre delene i en 1 : 3-lgsning av eddik og vann
(250 ml (1 kopp) eddik i 750 ml (3 kopper) vann) i 1 time.

ii. Rens delene grundig i sterilt vann.

iii. La delene luftterke grundig fer du monterer dem igjen.
2 Etter at forsteveren er helt tarr og montert, skal den
oppbevares i en ren plastpose eller beholder.

@ Merk: Forstaveren (unntatt slange) kan rengjeres og
desinfiseres opptil 728 ganger.

SYKEHUSINSTRUKSJONER FOR
FLERGANGSBRUK FOR FLERE
PASIENTER

/N Advarsel: Rengjor, desinfiser og steriliser forstaveren
fer du bruker den med en annen pasient. Dette vil forhindre
kryssinfeksjon.

® Merknader

- Forstgveren (unntatt slangen (F)) kan rengjeres,
desinfiseres og steriliseres opptil 150 ganger.
- Slangen ma skiftes mellom pasienter.

RENGJORING OG DESINFISERING

1. Modusvelgeren (G) skal vaere i respirasjonsaktivert stilling

jern slangen (F) fra bunnen av forstgveren.
3 Skruav og fiern toppen av forstaveren (D).
4 Rist ut overfledig legemiddel.
5 La de tre delene ligge i en 0,5 % losning med neodisher*
MediClean forte (eller tilsvarende) rengjgringsmiddel i
5 minutter, og rer forsiktig underveis.
6 Legg delene i en vaske-/desinfiseringsmaskin som er i
samsvar med 1SO 15883-1. Serg for at delene star oppreist.
7 Kjor rengjorings- og desinfeksjonssyklusen.
Merknader:

« Bruk rengjeringsmiddelet neodishert MediClean.

- Det er valgfritt & bruke skyllemiddel.
8 ttter desinfisering flemer du delene fra vaske-/
desinfiseringsmaskinen. Rist ut overfledig vann. La delene
lufttarke skikkelig.
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STERILISERING
1 Etter rengjering, desinfisering og luftterking pakker du
og forsegler forsteverdelene i en steriliseringspose som
overholder ISO 11607-1 & 2 eller EN 868-5.

@ Merknader:

« Posen skal ikke veere mindre enn 70 mm x 120 mm.

- Den hvite sylinderdelen av toppen av forsteveren (D)
skal plasseres i posen pa en sann mate at den ikke blir
beyd eller presset inn i hjgrner der den kan bayes (figur
an.

2 Legg posen i sterilisatoren.
3 Steriliser i henhold til ISO 17665-1 Moist Heat med en av
folgende parameterinnstillinger:

A
- 3 faser for vakuum
- steriliseringstemperatur pa 134 °C
- holdetid p& 3 minutter
- torketid pa 1 minutt

B

« 3 faser for vakuum

- steriliseringstemperatur pa 121 °C

« holdetid pa 20 minutter

- torketid pa 1 minutt

@® Merk: Temperatur pa 137 °C skal ikke overskrides.
4 Sett sammen forstaveren igjen for neste bruk.
5 Oppbevares i en ren plastpose eller beholder.

® Merknader

- Det erikke tillatt 8 modifisere forstaveren.

- Delene til forstaveren overholder de relevante kravene i
1SO 27427.

Materialene som brukes for komponentene, er kanskje
ikke kompatible med emulsjoner. I slike tilfeller bor det
sgkes informasjon fra legemiddelleverandgren.

Ikke laget av eller produsert med bisfenol A (BPA), di(2-
etylheksyl), ftalat (DEHP), lateks eller bly.

Denne forstgveren kan kastes i husholdningsavfall,
med mindre dette er forbudt etter lover om avfall og
resirkulering i det respektive medlemslandet.

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i
sammenheng med utstyret, skal rapporteres til
produsenten og til de kompetente myndighetene

i medlemslandet, MHRA eller Saudi Food and Drug
Authority, alt etter behov.

Pneumatisk drevet

Type hurtigforstaver

Maksimalt trykk for slanger ved

22 °C + 2 °C omgivelsesforhold 345 kPa (50 ps)

Maksimalt fyllvolum 6ml

Maksimalt A-vektet lydtrykkniva 63 dBA

Forstgverens masse (uten 003 kg (0,07 Ib)

slange)
15 °C (59 °F) til 40 °C (104 °F)

Driftstemperaturgrenser
Rekkevidde for relativ 1596 til 95 % RF

Utlgses mekanisk (av
pasienten ved inhalasjon) ved
en strgmningshastighet for
inhalasjon over 12 I/min

Betjening via
respirasjonsaktivering

Drivgass Luft

Drivgasstrykk — kompressor Maksimum: 172 kPa (25 psi)
(ved nominell mengde pa 4 I/min Nominell: 140 kPa (20 psi)
nar den er koblet til forstgveren) Minimum: 103 kPa (15 psi)

Drivgassmengde - luftuttak
fra vegg

(ved nominelt trykk pa 345 kPa
(50 psi) nar den er koblet til
forstoveren)

Maksimum/nominell: 8 I/min
Minimum: 7 I/min
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luftfuktighet ved drift

Temperaturomrade ved o o il 40 © o
oppbevaring —40 °C (-40 °F) til 60 °C (140 °F)
Omrade for relativ luftfuktighet Omgivelsestemperatur til

ved lagring 95 % RF

Anbefalt utskiftningsperiode 6 méaneder

KOMPRESSOR — \':: 351/ :'I:: 41/ x‘eI: 4,51/
(EOZABAEE R (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Aerosolproduksjon! 10,1 mg 10,8 mg 11,5 mg
’:f"j’?"‘ hastighet! 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
Prosentandel av fyllvolum

som slippes ut per minutt! 35% 39% 44 %
Restvolum?! 1,2ml 1,1ml 1 ml
Median aerodynamisk 5

di for masse (MMAD) 40 pm

Geometrisk standardavvik 212

(GSD) !

Partikkelstgrrelse % > 5 pym 39 %2
Partikkelstorrelse % 2 pm P

til 5 um 4%
Partikkelstgrrelse % < 2 pym 20 %2
Respirasjonsfraksjon (5 um 6192

og mindre) v

LUFTUTTAK FRA VEGG - Ved71/ Ved8l/
1SO 27427 YTELSESDATA min min

A Iproduksjon’ 14,8 mg 16,1 mg

A Iproduksjonshastighet! 34 mg/min 3,9 mg/min
Prosentandel av fyllvolum som slippes 6.9% 78%

ut per minutt!

Restvolum! iml 1ml

Median aerodynamisk diameter for

3
massen (MMAD) 34um

Geometrisk standardavvik (GSD) 233

Partikkelstgrrelse % > 5 pm 33 %3
Partikkelstgrrelse % 2 pm til 5 pm 40 %3
Partikkelstgrrelse % < 2 pm 27 %3
Respirasjonsfraksjon (5 um og mindre) 67 %3

12 ml fyllvolum med natriumfluorid 2,5 % (M/V) lesning. TMI-data i
arkiv.

22,5 ml fyllvolum med salbutamol 0,1 % (M/V) lesning. TMI-data i arkiv.
33 ml fyllvolum med natriumfluorid 2,5 % (M/V) lesning. TMI-data i
arkiv.

@® Merknader

« En suspensjon og/eller opplasning med hay
viskositet kan endre fordelingskurven for
partikkelstarrelse, median aerodynamisk diameter
for masse (MMAD), aerosolproduksjonen og/eller
aerosolproduksjonshastigheten, som kan veere forskjellig
fra det som er beskrevet i disse instruksjonene.

- Angitte verdier for forstaverens ytelse er basert pa testing
som benytter ventilasjonsmenstre hos voksne, og vil
sannsynligvis vaere forskjellige fra de som er angitt for
pediatriske populasjoner eller spedbarnspopulasjoner.



PRZEZNACZENIE

Nebulizator jest przeznaczony do podawania leku w
postaci aerozolu do ptuc pacjenta. Moze by¢ stosowany
u niemowlat, dzieci i dorostych pacjentéw. Pacjent musi
by¢ przytomny i musi samodzielnie oddycha¢. Wyrobu
mozna uzywac w szpitalu lub przychodni, a takze w domu.
Nebulizator jest przeznaczony do wielokrotnego stosowania
u jednego pacjenta, jesli jest stosowany w domu. Moze by¢
takze wielokrotnie stosowany u wielu pacjentéw, jesli jest
czyszczony zgodnie z instrukcjami szpitalnymi.
Wyzwalane oddechem podanie aerozolu nastepuje
wyfacznie w momencie wykonania przez pacjenta wdechu.
Aerozol nie jest wytwarzany przy wydechu pacjenta ani
w przerwie w terapii. Do korzysci klinicznych ptynacych
z korzystania z wyrobu nalezy to, ze wigksza ilos¢ leku jest
podawana do ptuc, a mniej leku jest rozpylane do otoczenia.
/\ Przestroga: wyzwalane oddechem podanie leku
nastepuje wytacznie przy wdechu. Moze to spowodowac
zwiekszenie dawki podawanej do ptuc. Lekarz powinien
miec¢ to na uwadze podczas ustalania dawkowania.
W przypadku watpliwosci  dotyczacych  stosowania
nebulizatora nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

@® Uwagi

« Nebulizatora moga uzywac jedynie osoby, ktére
zapoznaly sie z instrukcja jego obstugi i sa w stanie
obstugiwac go w bezpieczny sposob. Jedli pacjent nie jest
w stanie samodzielnie obstugiwac nebulizatora, terapie
musi prowadzi¢ inna wyznaczona osoba. Stosowanie
urzadzenia u niemowlat, dzieci i 0séb z ograniczong
sprawnoscia nalezy nadzorowac.

« Nebulizator jest przeznaczony do podawania roztworéw i
zawiesin w formie aerozolu.

« Do nebulizacji stosowac tylko leki przepisane przez
lekarza.

« Nie stosowac w aparatach do podawania $rodkéw
anestetycznych ani w obwodzie oddechowym respiratora.

PRZED KAZDYM UZYCIEM

Nalezy zapozna¢ sie z ta instrukcja i przechowywac ja
w zawsze dostepnym miejscu. Przeprowadzi¢ staranne
ogledziny wyrobu. Jesli wewnatrz wyrobu znajduje
sie widoczny pyt albo inne zanieczyszczenia, nalezy
go wyczysci¢. Sprawdzi¢ wnetrze korcowki przewodu
EZ Twist* (F) pod katem strzepienia lub obecnosci
zanieczyszczen i, w razie potrzeby, wyczyscic ja. Natychmiast
wymieni¢ nebulizator i przewdd (F), jesli s3 uszkodzone lub
niekompletne.

/\ Ostrzezenie: nie zostawia¢ nebulizatora w zasiegu
dzieci bez nadzoru dorostych. Wyréb zawiera mate czesci,
ktore moga grozi¢ zadfawieniem, oraz przewody, ktére moga
stwarzac ryzyko uduszenia.

INSTRUKCJA OBSLUGI
1 Upewnic sie, ze zawdr wydechowy (B) na ustniku (A) jest
skierowany w dot.

/\ Ostrzezenie: wazne jest, aby zapobiegac przeptywowi
wydychanego powietrza w poblizu oczu. Wiecej informacji
mozna odnalez¢ w monografii produktu leczniczego.

@® Uwaga: w przypadku pacjentéw, ktérzy nie moga
korzysta¢ z ustnika, istnieje mozliwo$¢ uzywania nebulizatora
wraz z maskg ComfortSeal*.

2 Wdycha¢ i wydycha¢ powietrze przez  ustnik
nebulizatora (A), aby sprawdzi¢ dziatanie Zzielonego
sygnalizatora stanu (C) na gorze urzadzenia. Sygnalizator
powinien poruszac sie swobodnie w gére i w dot.

@® Uwagi:

- Aby wigczy¢ tryb ciagty pracy nebulizatora (1), obroci¢
pokretto wyboru trybu (G) w prawo do pozycji trybu
ciagtego A\ .

« Powrdt do trybu aktywacji oddechem (H) jest mozliwy
poprzez obrécenie pokretta wyboru trybu (G) w lewo
do pozydji trybu aktywacji oddechem

3 Odkreci¢ i zdja¢ gdérng cze$¢ nebulizatora. Umiesci¢
przepisany lek w pojemniku nebulizatora (E). Zatozy¢ z
powrotem gorng czeé¢ nebulizatora i delikatnie jg dokrecic.

@ Uwaga: trzymac nebulizator w pozycji pionowej, aby

zapobiec wylaniu sie leku.
4 stosowanie z kompresorem: podtaczy¢ jeden koniec
przewodu (F) do zlacza w dolnej czesci nebulizatora, a
drugi koniec do kompresora. Upewnic sig, ze oba korice sg
prawidtowo podtaczone. Wigczy¢ kompresor.

@® Uwaga: nebulizatora mozna uzywac z kompresorem
Ombra* |ub Zzrédtem powietrza, ktére po podiaczeniu
do nebulizatora jest w stanie dostarcza¢ powietrze pod
cisnieniem od 103 kPa do 170 kPa (od 15 psi do 25 psi) z
predkoscia 4 I/min.

Stosowanie w szpitalu ze $cienna instalacja
sprezonego powietrza: podiaczy¢ jeden  koniec
przewodu (F) do ztacza w dolnej czeici nebulizatora, a
drugi koniec do przeptywomierza lub Zrédfa sprezonego
powietrza. Upewni¢ sie, ze oba konce sg prawidtowo
podtaczone. Wiaczy¢ Zrodto  sprezonego  powietrza.
W przypadku podtaczenia do Zrodta sprezonego powietrza
o ci$nieniu 345 kPa (50 psi) przeptywomierz ustawi¢ na
wartos¢ od 7 do 8 I/min.

5 Umiesci¢ ustnik (A) w ustach i wykona¢ powolny, gteboki
wdech. Podczas wdechu zielony sygnalizator stanu (C)
bedzie poruszat sie w dét. Oznacza to, ze nebulizator
wytwarza aerozol. Wykonac¢ normalny wydech. Podczas
wydechu zielony sygnalizator stanu (C) bedzie poruszat sie
w gore. Oznacza to, ze nebulizator nie wytwarza aerozolu.

@® Uwagi

- Nie umieszczac warg na zaworze wydechowym (B) na
dole ustnika (A). W przeciwnym wypadku zawor nie
bedzie funkcjonowat prawidtowo.

« Nie zakrywac portéw inhalacyjnych (J) nebulizatora.
Spowoduje to obnizenie objetosci wdychanego
powietrza.

« Nebulizator musi znajdowac sie w pozycji pionowej
w celu prawidtowej nebulizacji.

6 Kontynuowa¢  oddychanie przez nebulizator do
momentu wystapienia zjawiska ,pryskania” lub zgodnie z
zaleceniami lekarza.

7 Wylaczy¢ zrodto sprezonego powietrza.

@® Uwaga: po uzyciu odiaczy¢ przewdd (F) od zrodta
sprezonego powietrza.

STOSOWANIEW DOMU —
CZYSZCZENIE

/\ Przestroga: nalezy postepowac zgodnie zinstrukcjami
czyszczenia. Nieprzestrzeganie instrukcji moze mie¢ wptyw
na podawanie lekdw.
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Nebulizator: nebulizator (z wylaczeniem przewodu (F))
mozna czysci¢ po kazdym uzyciu.

1 Pokretlo wyboru trybu (G) powinno znajdowac sie w
pozycji trybu aktywacji oddechem  :
2 Odtaczy¢ przewdd (F) od dolnej czeéci nebulizatora.

3 Odkreci¢ i zdja¢ gorng czes¢ nebulizatora (D).

4 \Wstrzasnad, aby usunac pozostatosci leku.

5 Uzy¢ jednej z ponizszych metod, aby wyczysci¢
nebulizator:

A Mycie reczne

i.Moczy¢ trzy czesci przez okofo 5 minut w roztworze
tagodnego ptynu do mycia naczyn i czystej, letniej wodly.

ii. Delikatnie poruszac.

jii. Sptuka¢ obficie czysta woda. Wstrzasnac, aby usunac
nadmiar wody.

B Mycie w zmywarce

i. Umiescic trzy czesci w koszu na gornej potce.

ii. My¢ w normalnym cyklu zmywania przy uzyciu ptynu do
zmywarek i nabtyszczacza do zmywarek, jesli jest dostepny.
iii. Wstrzasna¢, aby usuna¢ nadmiar wody.

@ Uwaga: nie zaleca sie czyszczenia
W Zmywarce z mocno zabrudzonymi naczyniami.
6 Tymczasowo podiaczy¢ przewdd (F) do dolnej czesci
pojemnika nebulizatora (E) oraz Zrédfa sprezonego
powietrza, aby oczysci¢ droge przeptywu powietrza.
7 Przed ponownym  zlozeniem  nebulizatora
pozostawic jego czesci do catkowitego wyschniecia.
8 Zatozy¢ z powrotem goérna cze$¢ nebulizatora (D),
upewniajac  sie, ze biata cylindryczna  koricdwka
jest  wyréwnana  wzgledem  podstawy  pojemnika
nebulizatora (E). Delikatnie dokreci¢, az do momentu
WyCzucia oporu.

9 Ponownie przymocowac ustnik (A) do nebulizatora tak,
aby zawor wdechowy (B) byt skierowany w dot.

10 Po catkowitym wyschnieciu i zmontowaniu nebulizator
przechowywa¢ w czystym plastikowym woreczku albo
pojemniku.

Przewéd EZ Twist*: aby usuna¢ skroplong wode z
wnetrza przewodu (F), podiaczy¢ jeden jego koniec do
Zrodfa sprezonego powietrza. Pozwoli¢, aby powietrze
przeptywato przez przewod bez podiaczania nebulizatora.
Wymusi to ruch powietrza przez przewdd i pozwoli osuszy¢
jego wnetrze. Aby wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie
przewodu, nalezy przetrze¢ jg wilgotna szmatka. Pozostawic¢
do catkowitego wyschniecia.

STOSOWANIE W DOMU —
DEZYNFEKCJA

Nebulizator (z  wylaczeniem przewodu  (F))
dezynfekowac codziennie.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia.
Nie suszy¢ ani nie przeprowadza¢ ponownego montazu
nebulizatora.

1 Uzy¢ jednej z ponizszych metod, aby zdezynfekowac
nebulizator.

A Wygotowywanie
i. Umiesci¢ trzy czesci w garnku z wrzaca wodg i gotowac
przez 5 do 15 minut.

produktu

nalezy

mozna

53

@® Uwaga: na spodzie garnka umiesci¢ niewielkg kratke
w celu unikniecia kontaktu czesci z goragcym dnem.

ii. Wyjac¢ z wody, nie dotykajac scianek garnka.
iii. Przed  ponownym  ztozeniem nebulizatora
pozostawic jego czesci do catkowitego wyschniecia.

B Elektroniczny dezynfektor parowy
i.Umiesci¢ trzy czesci w elektronicznym dezynfektorze
parowym. Postepowac zgodnie z instrukcja producenta.
ii. Wyjac czesci z urzadzenia. Przed ponownym ztozeniem
nebulizatora nalezy pozostawi¢ jego czesci do catkowitego
wyschniecia.

C Torebka do sterylizacji parowej w
kuchence mikrofalowej

i.Umiesci¢ trzy czesci w torebce do sterylizacji parowej
w kuchence mikrofalowej (np. torebce Quick Cleant Micro-
Steam'). Postepowac zgodnie z instrukcjg producenta.

ii. Wyja¢ czesci z torebki. Przed ponownym ztozeniem
nebulizatora nalezy pozostawi¢ jego czesci do catkowitego
wyschniecia.

D Alkohol izopropylowy

i.Moczy¢ trzy czesci w alkoholu izopropylowym o stezeniu
70% przez 5 minut.
Sptukac obficie jatowa woda.
Przed ponownym ztozeniem nebulizatora
pozostawic jego czesci do catkowitego wyschniecia.

E Wybielacz

i.Moczy¢ trzy czesci w wodnym roztworze wybielacza
w stosunku 1:50 (1 tyzka stotowa wybielacza (15 ml) w
3V szklanki wody (800 ml)) przez 3 minuty.

ii. Sptukac obficie jatowa woda.

iii. Przed  ponownym  ztozeniem nebulizatora
pozostawic jego czesci do catkowitego wyschniecia.
Uwaga: roztwor wybielacza mozna zastapi¢ $rodkiem
do dezynfekgji wyrobow do stosowania w obrebie drog
oddechowych (np. Miltont, Dodiet, Control lll* albo Cidex?).
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia $rodka do
dezynfekgji.
F Ocet

i.Moczy¢ trzy czesci w wodnym roztworze octu
w stosunku 1:3 (1 szklanka octu (250 ml) w 3 szklankach
wody (750 ml)) przez godzine.
ii. Sptukac obficie jatowa woda.
.Przed  ponownym zlozeniem nebulizatora
pozostawic jego czesci do catkowitego wyschniecia.
2 Po catkowitym wyschnieciu i zmontowaniu nebulizator
przechowywa¢ w czystym plastikowym woreczku albo
pojemniku.

@ Uwaga: nebulizator (z wytaczeniem przewodu) mozna
czysci¢ i dezynfekowac do 728 razy.

INSTRUKCJE SZPITALNE DOTYCZACE
PONOWNEGO UZYCIA U WIELU
PACJENTOW

/\ Ostrzezenie: przed uzyciem nebulizatora u kolejnego
pacjenta nalezy wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac
wyréb. Pozwoli to zapobiec przenoszeniu infekcji.

@® Uwagi
+ Nebulizator (z wytaczeniem przewodu (F)) mozna czyscic,
dezynfekowac i sterylizowac do 150 razy.

nalezy

nalezy

nalezy

nalezy



« U kazdego kolejnego pacjenta nalezy uzywac¢ nowego
przewodu.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
1 Pokretto wyboru trybu (G) powinno znajdowac sie w
pozycji trybu aktywacji oddechem
2 Odtaczy¢ przewdd (F) od dolnej czesci nebulizatora.
3 Odkreci¢ i zdja¢ gorna czes¢ nebulizatora (D).
4 \Wstrzasnad, aby usunac pozostatosci leku.
5 Moczy¢ trzy czedci przez 5 minut w 0,5-procentowym
roztworze srodka czyszczacego neodishert MediClean forte
(lub podobnego), delikatnie nimi poruszajac.
6 Zatadowa¢ czesci do myjni-dezynfektora zgodnego z
norma 1SO 15883-1. Upewnic sie, ze czesci s3 umieszczone
w urzadzeniu pionowo.
7 Wiaczy¢ cykl czyszczenia i dezynfekdji.

® Uwagi:

- Uzy¢ srodka czyszczacego neodishert MediClean.

« Uzycie $rodka nabtyszczajacego jest opcjonalne.
8 Po zdezynfekowaniu wyja¢ czesci z myjni-dezynfektora.
Wstrzasna¢, aby usuna¢ nadmiar wody. Pozostawic¢ czesci do
catkowitego wyschniecia.

STERYLIZACJA
1 Po wyczyszczeniu, zdezynfekowaniu i wysuszeniu czeci
nebulizatora nalezy umieéci¢ je w woreczku do sterylizacji
zgodnym z normami ISO 11607-1 i 2 lub EN 868-5.
® Uwagi:
« Minimalne wymiary woreczka to 70 mm x 120 mm.
- Biatg cylindryczna korncowke gornej czesci
nebulizatora (D) nalezy umiesci¢ w torebce w taki
sposob, aby nie byta zagieta ani wcisnieta w rog, gdyz
mogtoby to spowodowac jej wygiecie (Rys.[1]).
2 Wiozy¢ woreczek do sterylizatora.
3 Sterylizowa¢ cieptem wilgotnym zgodnie z norma
ISO 17665-1 przy zastosowaniu dowolnego z ponizszych
zestawdw parametrow:

A
- 3 fazy prézni wstepnej
- temperatura sterylizacji: 134°C
- czas przetrzymania: 3 min
- Czas suszenia: 1 min

B
« 3 fazy prézni wstepnej
- temperatura sterylizacji: 121°C
- czas przetrzymania: 20 min
- Czas suszenia: 1 min
@® Uwaga: nie nalezy przekraczac temperatury 137°C.

4 Przed kolejnym uzyciem nalezy ponownie zlozy¢

nebulizator.

5 Przechowywa¢ w czystej plastikowej torebce lub

pojemniku.

@® Uwagi

« Nie wolno w zaden sposéb modyfikowa¢ nebulizatora.

« Czesci nebulizatora spetniajg odpowiednie wymogi
normy 15O 27427.

« Materiaty uzyte do produkgji elementéw wyrobu moga
nie by¢ zgodne z lekami w postaci emulsji. W przypadku
takich lekow nalezy zwrécic sie o informacje do ich
dostawcy.

- Wyrdb nie zawiera bisfenolu A (BPA), ftalanu di
(2-etyloheksylu) (DEHP), lateksu ani otowiu.

Nebulizator mozna utylizowac z odpadami domowymi,

chyba ze zakazuja tego przepisy dotyczace usuwania
odpaddéw obowiazujace w danym kraju cztonkowskim.

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z

wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednio
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych (MHRA) lub Saudyjskiemu Urzedowi ds.

Zywnosci i Lekow.,
Typ

Nebulizator pneumatyczny

Aktywacja oddechem

Wyzwalanie mechaniczne
(wdechem pacjenta) przy

przeptywie wdechowym
powyzej 12 I/min

Gaz nosny Powietrze

Cisnienie gazu nosnego —

kompresor Maksymalne: 172 kPa (25 psi)

(przy nominalnym przeptywie
4 |/min po podtaczeniu do
nebulizatora)

Nominalne: 140 kPa (20 psi)
Minimalne: 103 kPa (15 psi)

Predkos$¢ przeptywu gazu
nosnego — $cienna instalacja
sprezonego powietrza

(przy nominalnym cisnieniu
345 kPa (50 psi) po podtaczeniu
do nebulizatora)

Maksymalna/nominalna: 8 I/min
Minimalna: 7 I/min

Maksymalne cisnienie dla
przewodoéw przy temperaturze
otoczenia 22°C +2°C

345 kPa (50 psi)

Maksymalna objetos¢

6ml

Maksymalny wazony poziom
dzwieku A

63 dBA

Masa nebulizatora (bez
przewodu)

0,03 kg (0,07 funta)

Limity temperatury roboczej

od +15°C (59°F) do +40°C (104°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej
podczas pracy

od 15% do 95% (wilgotno$¢
wzgledna)

Zakres temperatur podczas
przechowywania

od -40°C (-40°F) do +60°C (140°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej
podczas przechowywania

Wilgotnos¢ wzgledna otoczenia
do 95%

Zalecany okres wymiany 6 miesiecy

KOMPRESOR —

DANE DOTYCZACE Rrzys8 S Brzy Pl S Rrzy
WYDAJNOSCI 3,51/min  41/min 4,5 |/min
WG NORMY ISO 27427 (100 kPa) (130kPa) (160 kPa)
Wyrzut aerozolu 10,1 mg 10,8 mg 11,5 mg
:zg:‘;suﬁpodawama 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
Wyrzut objetosci

napetnienia na minute 3,5% 3,9% 4,4%
(wartos¢ procentowa)!

Objetos¢ resztkowa' 1,2ml 1,1 ml 1 ml
Srednica aerodynamiczna

czastki odpowiadajaca 2

medianie rozktadu 40pm

masowego (MMAD)

Geometryczne odchylenie 212

standardowe (GSD) '

‘;/osc:lqns‘tek o wielkosci 3992
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KOMPRESOR —

DANE DOTYCZACE ;";’I'/ N2V I Y
WYDAJNOSCI ,51/min  41/min  4,51/min
WG NORMY ISO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
% czastek o wielkosci od 5

2pmdo 5 um 41%

‘;Aazc:lqns]tek o wielkosci 20%2

Frakcja respirabilna

(czastki o wielkosci 5 pm i 61%2

mniejsze)

SCIENNA INSTALACJA
SPREZONEGO POWIETRZA

— DANE DOTYCZACE Przy 7 I/min Przy 8 |/min
WYDAJNOSCI WG NORMY

1SO 27427

Wyrzut aerozolu’ 148 mg 16,1 mg
Predkos¢ podawania aerozolu! 3,4 mg/min 39 mg/min
Wyrzut objgto%c’i napetnienia 1na 6,9% 7.8%
minute (wartos$¢ procentowa)

Objetos¢ resztkowa' 1ml 1ml
Srednica aerodynamiczna

czastki odpowiadajaca medianie 34 um3
rozktadu masowego (MMAD)

Geometryczne odchylenie 233
standardowe (GSD) -

% czastek o wielkosci > 5 pm 33%3

% czastek o wielkosci od 2 um

do qum . 40%*

% czastek o wielkosci < 2 pm 27%3
Frakcja respirabilna (czastki o 6793

wielkosci 5 pm i mniejsze)

12 ml roztworu fluorku sodu 2,5% (M/V). Wiasne dane TMI
22,5 ml roztworu salbutamolu 0,1% (M/V). Wiasne dane TMI.
3 3 ml roztworu fluorku sodu 2,5% (M/V). Wiasne dane TMI

® Uwagi

- Uzywanie zawiesin i/lub roztwordw o wysokiej lepkosci
moze wptywac na ksztatt krzywej dystrybucji wielkosci
czastek, Srednice aerodynamiczna czastki odpowiadajacg
medianie rozktadu masowego (MMAD) i/lub predkos¢
podawania aerozolu. W takich wypadkach wartosci
te moga rézni¢ sie od danych podanych w niniejszej
instrukcji.

- Informacje o wydajnosci nebulizatora opieraja sie na
badaniach wykorzystujacych modele oddychania oséb
dorostych, ktére mogg sie rézni¢ od modeli przyjetych dla
dzieci lub niemowlat.

UTILIZACAO PREVISTA

O nebulizador destina-se a ser utilizado para administrar
medicamentos em aerossol nos pulmoées do paciente.
Destina-se a ser utilizado por pacientes neonatos, pediatricos
e adultos. O paciente deve estar acordado e poder respirar
sem assisténcia. Os ambientes de utilizacdo previstos
incluem hospitais, clinicas e o domicilio. O nebulizador é
de utilizagdo num Unico paciente e reutilizdvel quando
utilizado no domicilio. E de utilizacdo em vérios pacientes e
reutilizavel quando limpo de acordo com as instrugdes do
hospital.
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O acionamento por respiracdo produz aerossol apenas
quando o paciente inala. Nao é produzido aerossol quando
0 paciente expira ou interrompe o tratamento. O beneficio
clinico é uma maior quantidade de medicamento disponivel
nos pulmées. Existe uma menor perda de medicamento
para o ambiente.

/\ Adverténcia: o acionamento por  respiracio
administra o medicamento apenas durante a inspiragao.
Tal pode resultar num aumento da dosagem nos pulmoes.
Os prestadores de cuidados de saude devem ter esta
informacao em consideracao relativamente a dosagem.

Se tiver duvidas relativamente a utilizacdo do nebulizador,
informe-se junto do seu prestador de cuidados de satde.

@ Notas

- O nebulizador deve ser utilizado apenas por pessoas
que compreendam as instrucoes de utilizagéo e
consigam utilizar o dispositivo em seguranga. Se o
paciente ndo conseguir utilizar o nebulizador de forma
auténoma, o tratamento deve ser realizado por uma
pessoa responsavel. A utilizacdo em pacientes neonatos,
pedidtricos e pessoas com capacidades limitadas deve ser
supervisionada.

+ O nebulizador foi concebido para aerossolizar soluges e

suspensoes.

Utilize apenas com os medicamentos prescritos por um

prestador de cuidados de satde.

Nao utilize num sistema de respiracao anestésico ou de

ventilador.

ANTES DE CADA UTILIZACAO
Certifique-se de que estas instrugcdes foram lidas e estdo
sempre disponiveis. Examine cuidadosamente o dispositivo.
Se houver poeira visivel ou outros detritos no interior,
limpe-o. Verifique o interior da extremidade da tubagem
EZ Twist* (F) quanto a sinais de desgaste ou detritos e limpe,
se necessario. Substitua o nebulizador e a tubagem (F)
imediatamente se estiverem danificados ou faltarem pegas.
/N Aviso: nio deixe o nebulizador sem vigilancia com
criangas. Contém pegas pequenas que podem provocar
asfixia e tubagem que pode causar estrangulamento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1 Certifique-se de que a vélvula de exalacéo (B) no bocal (A)
se encontra voltada para baixo.

/N Aviso: é importante evitar que o ar seja expirado para
a zona dos olhos. Consulte a monografia do medicamento
para obter mais informagoes.

@ Nota: para pacientes que nao consigam utilizar o

bocal, é possivel utilizar o nebulizador com uma méscara
ComfortSeal*.
2 Inale e expire através do bocal (A) do nebulizador para
verificar o movimento do botao indicador verde (C) na parte
superior do nebulizador. O botdo deve mover-se liviemente
para cima e para baixo.

@ Notas:

- Para utilizar o nebulizador em modo continuo (1), rode
o seletor de modo (G) para a direita até a posi¢do de
modo continuo
- Para fazer o nebulizador regressar ao modo acionado
pela respiragéo (H), rode o seletor de modo (G) para
a esquerda até a posicdo do modo acionado pela
respiragao
3 Desaperte e remova a parte superior do nebulizador.
Cologue o medicamento prescrito no recipiente do




nebulizador (E). Volte a colocar a parte superior e aperte
com cuidado a mao.

@® Nota: mantenha o nebulizador numa posicao vertical

para evitar derrames do medicamento.
4 utilizagdo com compressor: fixe uma extremidade da
tubagem (F) no encaixe para parte inferior do nebulizador
e a outra no compressor. Certifique-se de que ambas
as extremidades estdo encaixadas firmemente. Ligue o
compressor.

@ Nota: o nebulizador pode ser utilizado com um
compressor Ombra* ou com uma fonte de ar capaz de
fornecer 103 a 170 kPa (15 a 25 psi) e 4 I/min quando ligado
ao nebulizador.

Utilizacao hospitalar com ar de parede: Fixe uma
extremidade da tubagem (F) no encaixe para parte inferior
do nebulizador e a outra no debitometro ou fonte de ar
comprimido. Certifique-se de que ambas as extremidades
estdo encaixadas firmemente. Ligue a fonte de ar
comprimido. Ajuste o debitémetro para 7-8 I/min com uma
fonte de ar comprimido capaz de fornecer 345 kPa (50 psi).
5 Coloque o bocal (A) na boca e inale lenta
e profundamente. A medida que inala, o botdo indicador
verde (€) desloca-se para a posicao inferior. Isto indica que
o nebulizador esta a produzir aerossol. Expire normalmente.
A medida que expira, o botao indicador verde (C) desloca-se
para a posicao superior. Isto indica que o nebulizador ndo
estd a produzir aerossol.

@® Notas

« Néo cologue os labios sobre a valvula de exalagdo (B)

na parte inferior do bocal (A). Se o fizer, impedird que a
valvula funcione corretamente.

- Nao cubra as portas de inalagdo (J) no nebulizador. Se o

fizer, reduzird o volume de ar inalado.

« Certifique-se de que o nebulizador permanece na

vertical para uma nebulizagao adequada.
6 Continue a inalar pelo nebulizador até que comece a
aspergir, ou de acordo com as instrugdes do seu profissional
de salde.
7 Desligue a fonte de ar comprimido.

@ Nota: Desligue a tubagem (F) da fonte de ar
comprimido apos a utilizagdo.

UTILIZACAO DOMESTICA - LIMPEZA
/\ Adverténcia: Siga as instrucdes de limpeza. Caso

contréario, pode afetar a administracdo do medicamento.

Nebulizador: O nebulizador (excluindo a tubagem (F))

pode ser limpo apds cada utilizagdo.

1 O seletor de modo (G) deve estar na posicdo do modo

acionado pela respiracéo

2 Remova a tubagem (F) da parte inferior do nebulizador.

3 Desaperte e retire a parte superior do nebulizador (D).

4 Sacuda o excesso de medicamento.

5 Utilize qualquer um dos seguintes métodos para limpar

o nebulizador:

A Lavar a mao

i.Mergulhe as trés pecas numa solucao suave de
detergente da louga liquido e dgua limpa morna durante
cerca de 5 minutos.

ii. Agite suavemente.

iii. Enxague minuciosamente com agua limpa. Sacuda o
excesso de dgua.

B Maquina de lavar louga

i. Fixe as trés pecas num cesto no tabuleiro superior.

ii. Lave num ciclo normal de lavagem com detergente da
loiga e um produto de lavagem, se disponivel.

iii. Sacuda o excesso de dgua.

@® Nota: Nio é recomendavel lavar juntamente com
louga excessivamente suja.
6 Ligue a tubagem (F) a parte inferior do recipiente do
nebulizador (E) e a alimentagdo de ar comprimido por
breves instantes para limpar o percurso de ar.
7 Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.
8 Volte a colocar a parte superior do nebulizador (D),
certificando-se de que alinha o cilindro branco com a haste
do recipiente do nebulizador (E). Aperte com cuidado a méao
até detetar um batente.
9 \olte a colocar o bocal (A) no nebulizador com a vélvula
de exalagao (B) voltada para baixo.
10 Depois de o nebulizador estar totalmente seco e
montado, armazene-o num saco ou recipiente de plastico
limpo.
Tubagem EZ Twist*: Para remover a condensagao
no interior da tubagem (F), ligue uma extremidade da
tubagem (F) a fonte de ar comprimido. Deixe o ar fluir sem
estar ligado ao nebulizador. Isto forcara o fluxo do ar através
da tubagem, secando o interior. Utilize um pano humido
para limpar o exterior. Deixe secar totalmente ao ar.

UTILIZACAO DOMESTICA -
DESINFECAO

O nebulizador (excluindo a tubagem (F)) pode ser
desinfetado todos os dias.

Siga as instrucdes de limpeza. Nado seque nem volte a
montar o nebulizador.

1 Utilize qualquer um dos seguintes métodos para
desinfetar o nebulizador.

A Ebulicao

i. Coloque as trés partes num recipiente com gua a ferver
e ferva durante 5 a 15 minutos.

@® Nota: coloque um suporte pequeno no fundo do
recipiente para evitar que as pegas entrem em contacto com
o fundo quente.

ii. Retire da 4gua sem entrar em contacto com a mesma.
iii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.

B Aparelho de desinfe¢ao a vapor
eletrénico

i.Coloque as trés pecas num aparelho eletronico de
desinfecao por vapor. Siga as instrucoes de utilizagago do
fabricante.

ii.Retire as pecas da unidade. Deixe as pecas secar
totalmente ao ar antes de voltar a montar.

C Saco de vapor para micro-ondas
i.Coloque as trés pecas num saco de vapor para micro-
ondas (como o saco Quick Cleant Micro-Steam®). Siga as
instrucdes de utilizagao do fabricante.
ii. Retire do saco. Deixe as pecas secar totalmente ao ar
antes de voltar a montar.
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D Alcool isopropilico

i.Mergulhe as trés pecas em alcool isopropilico a 70 %
durante 5 minutos.

ii. Enxague as pecas cuidadosamente com &gua estéril.

iii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.
E Lixivia

i.Mergulhe as trés partes numa solugéo de 1:50 de lixivia
para agua (1 colher de sopa [15 ml] de lixivia em 3% de
chavena [800 ml] de agua) durante 3 minutos.

ii. Enxague as pecas cuidadosamente com agua estéril.

iii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.
Nota: pode substituir um desinfetante de equipamento
respiratério (como Miltont, Dodiet, Control IlI* ou Cidex")
pela solugao de lixivia. Siga as instrugées de utilizagdo do
desinfetante.

F Vinagre

i.Mergulhe as trés pecas numa solugdo de 1:3 de vinagre
para dgua (1 chavena [250 ml] de vinagre em 3 chévenas
[750 ml] de dgua) durante 1 hora.

ii. Enxague as pecas cuidadosamente com agua estéril.

iii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.
2 Depois de o nebulizador estar totalmente seco e
montado, armazene-o num saco ou recipiente de pléstico
limpo.

@ Nota: O nebulizador (excluindo a tubagem) pode ser
limpo e desinfetado até 728 vezes.

INSTRUCOES HOSPITALARES
PARA REUTILIZACAO EM VARIOS
PACIENTES

A Aviso: Limpe, desinfete e esterilize o nebulizador antes
de o utilizar com um paciente diferente. Isto evitara infe¢oes
cruzadas.

® Notas

« O nebulizador (excluindo a tubagem (F)) pode ser limpo,
desinfetado e esterilizado até 150 vezes.

- Atubagem tem de ser substituida entre pacientes.

LIMPEZA E DESINFECAO
1 O seletor de modo (G) deve estar na posicao do modo
acionado pela respiracéo
2 Remova a tubagem (F) da parte inferior do nebulizador.
3 Desaperte e retire a parte superior do nebulizador (D).
4 Sacuda o excesso de medicamento.
5 Mergulhe as trés pecas numa solugao de 0,5% de agente
de limpeza neodishert MediClean forte (ou semelhante)
durante 5 minutos, agitando suavemente.
6 Coloque as pecas numa méaquina de lavar e desinfetar em
conformidade com a norma 1SO 15883-1. Certifique-se de
que as pecas estdo posicionadas na posicao vertical.
7 Realize o ciclo de limpeza e desinfecao.

@ Notas:

- Utilize 0 agente de limpeza neodishert MediClean.

« A utilizacdo de um agente de enxaguamento é opcional.

57

8 Apds a desinfecio, retire as pecas da maquina de lavar e
desinfetar. Sacuda o excesso de agua. Deixe as pecas secar
totalmente ao ar.

ESTERILIZACAO
1 Apds a limpeza, desinfecdo e secagem ao ar, proceda a
embalagem e vedacdo das pecgas do nebulizador numa
bolsa de esterilizacao em conformidade com as normas ISO
11607-1 e 2 ou EN 868-5.
@ Notas:
« A bolsa ndo deve ter um tamanho inferior a
70 mm x 120 mm.
« A parte cilindrica branca da parte superior do
nebulizador (D) deve ser posicionada na bolsa de modo
a que ndo fique dobrada nem pressionada contra
cantos onde se possa dobrar (Figura [1]).
2 Coloque a bolsa no esterilizador.
3 Esterilize de acordo com a norma 1SO 17665-1, por calor
humido, utilizando qualquer um dos parametros definidos
em seguida:

A
- 3 fases de pré-vacuo
- Temperatura de esterilizacao a 134 °C
- Tempo de manutencao da temperatura de 3 minutos
« Tempo de secagem de 1 minuto

B

- 3 fases de pré-vacuo

- Temperatura de esterilizacdo a 121 °C

- Tempo de manutengao da temperatura de 20 minutos

« Tempo de secagem de 1 minuto

@ Nota: nio ultrapasse uma temperatura de 137 °C.
4 \/olte a montar o nebulizador antes da utilizacao seguinte.
5 Guarde num saco ou recipiente de pléstico limpo.

@ Notas

+ Nao sdo permitidas modificagces ao nebulizador.

« As pecas do nebulizador estdo em conformidade com os
requisitos aplicaveis da norma 1SO 27427.

« Os materiais utilizados para os componentes podem nao
ser compativeis com emulsdes. Nesses casos, deve ser
solicitada informacao ao fornecedor do medicamento.

+ Néo foi produzido nem fabricado com bisfenol A (BPA),
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP), ldtex nem chumbo.

- Este nebulizador pode ser eliminado juntamente com
residuos domésticos, a menos que tal seja proibido pelos
regulamentos de eliminagéo vigentes nos respetivos
paises membros.

+ Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro, a MHRA ou a
Saudi Food and Drug Authority, conforme apropriado.

Nebulizador a jato com

alimentacao pneumética

Acionado mecanicamente (pelo
paciente durante a inalagdo) por

Tipo

Operacao de acionamento por

respiracao um fluxo de inalagéo superior
al12l/min

Gas propulsor Ar

Pressao do gas propulsor — Méximo: 172 kPa (25 psi)

compressor

Nominal: 140 kPa (20 psi)

(com fluxo nominal de 4 I/min Minimo: 103 kPa (15 psi)

quando ligado ao nebulizador)




Fluxo de gés propulsor - ar de
parede

(a pressao nominal de 345 kPa
[50 psi] quando ligado ao
nebulizador)

Maximo/nominal: 8 I/min
Minimo: 7 I/min

Press@o maxima para tubos a
22 °C+2°Cem condigbes de
temperatura ambiente

345 kPa (50 psi)

Volume de enchi 6 ml

Nivel maximo de presséo sonora 63 dBA
ponderado A

Peso do nebulizador (sem

tubagem) 0,03 kg (0,07 Ib)

Limites de temperatura de
unci

+15°C (59 °F) a +40 °C (104 °F)

Intervalo da humidade relativa 15% a 95% de HR

de funci
Intervalo da temperatura de 40 °C (-40 °F) a +60 °C (140 °F)
armazenamento
Intervalo da humidade relativa ~ Temperatura ambiente até
dear 95% de HR
Periodo de substituicao 6

meses
recomendado
DADOSDE AL A A
DESEMPENHO 3,51/min  41/min 4,5 l/min
1S0 27427 (100 kPa) (130kPa) (160 kPa)

Saida de aerossois! 10,1 mg 10,8 mg 11,5 mg

Taxa de saida de aerosséis! 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,22 mg/min

Percentagem do volume
de enchimento emitido
por minuto'!

35% 39% 44%

Volume residual! 1,2ml 1,1ml 1 ml

Diadmetro aerodinamico

2
médio de massa (DAMM) 40pm

Desvio-padrao geométrico 212
(DPG) !

Percentagem de particulas

042
5 pm 39%

Percentagem de particulas

92
entre2pme 5 um 41%

Percentagem de particulas

062
“2um 20%

Fragao respiravel (5 um e 6192
menor)

AR DE PAREDE —

DADOS DE DESEMPENHO
1SO 27427

A7 l/min A 81/min

Saida de aerosséis' 14,8 mg 16,1 mg

Taxa de saida de aerosséis’ 34mg/min_ 39 mg/min

Percentagem do volume de

h 6,9% 7.8%

enchi emitido por minuto!

Volume residual’ 1 ml iml

Diametro aerodinamico médio de

3
massa (DAMM) 34pm

Desvio-padrao étrico (DPG) 233

Percentagem de particulas > 5 um 33%3

Percentagem de particulas entre

063
2ume5pum 40%

Percentagem de particulas < 2 um 27%3

Fragéo respiravel (5 um e menor) 67%3
TVolume de enchimento de 2 ml de solugao de fluoreto de sédio a 2,5
9% (M/V). Dados da TMI em ficheiro.
2Volume de enchimento de 2,5 ml de solucdo de salbutamol a 0,1 %
(M/V). Dados da TMI em ficheiro.

3 Volume de enchimento de 3 ml de solugao de fluoreto de sédio a 2,5
% (M/V). Dados da TMI em ficheiro.

@ Notas

- Uma solugao de viscosidade elevada e/ou suspenséo
podem alterar a curva de distribuicao do tamanho
das particulas, o didmetro aerodinamico médio de
massa (DAMM), a producao de aerossis e/ou a taxa
de produgao de aerossois que poderdo, por isso, ser
diferentes dos indicados nestas instrugoes.

« As declaragdes relativas ao desempenho do nebulizador
baseiam-se em testes que utilizam padrdes de ventilacao
para pacientes adultos e séo provavelmente diferentes
dos indicados para populagdes pediatricas ou neonatais.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Nebulizatorul este destinat utilizarii in vederea administrarii
medicamentelor cu aerosoli in plamanii pacientului. Acesta
trebuie utilizat de pacienti nou-nascuti, copii si adulti.
Pacientul trebuie sd fie treaz si sa poata respira fard ventilatie
mecanicd. Mediile de utilizare includ spitalele, clinicile si
domiciliul pacientului. Nebulizatorul este destinat utilizarii
de catre un singur pacient si este reutilizabil in cazul utilizarii
la domiciliul pacientului. Acesta este destinat utilizdrii de
catre mai multi pacienti si este reutilizabil in cazul curdtarii
conform instructiunilor pentru spitale.

Tn cazul activarii prin respiratie, sunt generati aerosoli numai
atunci cand pacientul inhaleaza. Aerosolii nu sunt generati
atunci cand pacientul expira sau intrerupe tratamentul.
Beneficiul clinic constd in administrarea unei cantitati mai
mari de medicament in pldmani. In mediul inconjurtor se
pierde o cantitate mai micd de medicament.

/\ Atentionare: In cazul activarii prin respiratie, este
administrat medicament numai prin inspirare. Acest lucru
poate duce la o crestere a dozei in plamani. Furnizorii de
servicii medicale trebuie sa tind seama de aceste informatii
in ceea ce priveste dozarea.

Dacd aveti motive de ingrijorare cu privire la utilizarea
nebulizatorului, discutati cu furnizorul de servicii medicale.

@ Note

Nebulizatorul trebuie utilizat numai de catre o persoana
care intelege instructiunile de utilizare si care poate
utiliza dispozitivul in conditii de sigurantd. Tratamentul
trebuie efectuat de catre o persoand responsabild, daca
pacientul nu este capabil sé foloseasca nebulizatorul pe
cont propriu. Bebelusii, copiii si persoanele cu capacitati
limitate trebuie sé fie supravegheati.

Nebulizatorul este conceput pentru administrarea de
solutii si suspensii sub forma de aerosoli.

Acesta trebuie utilizat numai cu medicamente prescrise
de catre un furnizor de servicii medicale.

Nu utilizati nebulizatorul in cadrul unui sistem respirator
de anestezie sau de ventilatie artificiala.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE

Asigurati-va ca aceste instructiuni au fost citite si ca sunt in
permanenta la indemand. Examinati cu atentie dispozitivul.
Daca in interior exista praf vizibil sau alte reziduuri, curatati
dispozitivul. Verificati interiorul tubulaturii EZ Twist* (F) cu
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privire la destramare sau reziduuri si curatati tubulatura, daca
este necesar. Inlocuiti imediat nebulizatorul si tubulatura (F)
daca acestea sunt deteriorate sau au parti lipsa.

/\ Avertisment: Nu l3sati nebulizatorul nesupravegheat
la indemana copiilor. Acesta contine piese mici care
pot cauza asfixierea si o tubulaturd care poate provoca
strangularea.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1 Asigurati-vé cd valva de expirare (B) de pe piesa bucala (A)
este orientatd in jos.

/N Avertisment: Este important si evitati expirarea
in apropierea ochilor. Consultati documentatia aferentd
medicamentului pentru mai multe informatjii.

@ Nota: Pentru pacientii care nu pot utiliza piesa bucala,

nebulizatorul poate fi utilizat cu 0 masca ComfortSeal*.
2 Inhalati si expirati prin piesa bucald (A) a nebulizatorului
pentru a verifica miscarea butonului verde de alimentare (C)
de pe partea superioara a nebulizatorului. Butonul trebuie sa
se deplaseze in sus si in jos in mod liber.

@ Note:

« Pentru a utiliza nebulizatorul in modul continuu (1), rotiti
selectorul de mod (G) in sensul acelor de ceasornic in
pozitia pentru modul continuu

« Pentru a readuce nebulizatorul in modul de activare
prin respiratie (H), rotiti selectorul de mod (G) in sens
contrar acelor de ceasornic in pozitia pentru activare
prin respiratie

3 Desurubati si indepartati partea  superioara
a nebulizatorului. Asezati medicamentul prescris in cupa
nebulizatorului (E). Puneti partea superioard la loc si
strangeti usor cu mana.

@ Nota: Mentineti nebulizatorul in pozitie vertical3, astfel

incat medicamentul sa nu se verse.
4 Utilizarea cu un compresor: Atasali un capat
al tubulaturii (F) la racordul din partea infericard a
nebulizatorului si celdlalt capdt la compresor. Asigurati-
va ca ambele capete sunt fixate corespunzator. Porniti
compresorul.

@ Nota: Nebulizatorul poate fi utilizat cu un compresor
Ombra* sau cu o sursd de aer capabild sa furnizeze de la 103
panala 170 kPa (de la 15 pana la 25 psi) si un flux de 4 I/min
in cazul conectarii la nebulizator.

Utilizarea in spitale cu sursa de aer comprimat
montata pe perete: Atasati un capat al tubulaturii (F) la
racordul din partea infericara a nebulizatorului si celalalt
capat la debitmetru sau la sursa de aer comprimat. Asigurati-
va ca ambele capete sunt fixate corespunzator. Porniti sursa
de aer comprimat. Setati debitmetrul la 7-8 I/min cu o sursa
de aer comprimat capabild sa furnizeze 345 kPa (50 psi).

5 Introduceti piesa bucala (A) in guré si inhalati incet si
adanc. Pe masura ce inhalati, butonul verde de alimentare
(C) se va deplasa in pozitia coboratd. Acest lucru indica
faptul ca nebulizatorul genereaza aerosoli. Expirati normal.
Pe masurd ce expirati, butonul verde de alimentare (C) se
va deplasa in pozitia superioara. Acest lucru indica faptul ca
nebulizatorul nu genereaza aerosoli.

@ Note

+ Nu puneti buzele peste valva de expirare (B) din partea
inferioara a piesei bucale (A). Procedand astfel, valva nu
va functiona corect.
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« Nu acoperiti porturile de inhalare (J) de pe nebulizator.
Acest lucru va reduce volumul de aer inhalat.
« Asigurati-vd ca nebulizatorul ramane in pozitie verticala
pentru o nebulizare corecta.
6 Continuati sa inhalati din nebulizator pand cand acesta
incepe sd pulverizeze sau conform instructiunilor furnizorului
de servicii medicale.
7 Opriti sursa de aer comprimat.
@ Nota: Deconectati tubulatura (F) de la sursa de aer
comprimat dupa utilizare.

UTILIZAREA LA DOMICILIU -
CURATARE

/\ Atentionare: Respectati instructiunile de curatare.
Nerespectarea instructiunilor poate afecta administrarea
medicamentului.

Nebulizator: Nebulizatorul (cu exceptia tubulaturii (F))
poate fi curdtat dupa fiecare utilizare.

1 Selectorul de mod trebuie sa se afle in pozitia de
activare prin respiratie

2 Indepartati tubulatura (F) din partea inferioard
a nebulizatorului.
3 Desurubati  si indepértali  partea  superioara

a nebulizatorului (D).

4 Scuturati medicamentul in exces.

5 Utilizati oricare din urmatoarele metode pentru a curita
nebulizatorul:

A Spalare manuala

i.lnmuiati cele trei piese timp de aproximativ 5 minute
intr-o solutie usoard de detergent de vase lichid si apa curata
calduta.
Agitati usor.
iii. Clatiti bine cu apa curata. Scuturati apa in exces.

B Masina de spalat vase

i. Asezati corespunzdtor cele trei piese intr-un cos de pe
raftul de sus.

ii. Spalati intr-un ciclu normal de spalare cu detergent
pentru masina de spalat vase si un agent de cldtire, dacd este
disponibil.

iii. Scuturati apa In exces.

@ Nota: Nu se recomanda spalarea in masina de spalat
vase impreuna cu vase excesiv de murdare.

6 Conectati scurt tubulatura (F) la partea inferioard a cupei
nebulizatorului (E) si sursa de aer comprimat pentru a elibera
traseul pentru aer.

7 Lssati piesele si se usuce bine la aer inainte de a le
reasambla.

8 Reatasali partea superioard a nebulizatorului (D); in
acest scop, aliniati cilindrul de culoare albd cu tija cupei
nebulizatorului (E). Strangeti usor manual pana la capat.

9 Reatasati piesa bucald (A) la nebulizator cu valva de
expirare (B) orientata in jos.

10 Dupi ce nebulizatorul este complet uscat si asamblat,
depozitati-l intr-o punga curatd sau un recipient din plastic
curat.

Tubulatura EZ Twist*: Pentru a indepérta condensul din
interiorul tubulaturii (F), conectati un capat al tubulaturii
(F) la sursa de aer comprimat. Lasati aerul sa circule fara
ca nebulizatorul sa fie atasat. Astfel, aerul va circula fortat
prin tubulatura, uscand interiorul acesteia. Pentru a curdta




exteriorul, stergeti cu o laveta umeda. Ldsati sa se usuce bine
la aer.

UTILIZAREA LA DOMICILIV -
DEZINFECTARE

Nebulizatorul (cu exceptia tubulaturii (F)) poate fi dezinfectat
Zilnic.

Respectati instructiunile de curdtare.
reasamblati nebulizatorul.

1 Utilizati oricare din urmatoarele metode pentru a
dezinfecta nebulizatorul.

A Fierbere

i.Puneti cele trei piese intr-un vas cu apa clocotita si
fierbeti timp de 5 pand la 15 minute.

@® Nota: Asezati un mic suport pe fundul vasului, astfel
incat piesele sa nu atinga fundul fierbinte al acestuia.
ii. Scoateti piesele din apa fara a atinge apa.
iii. Lasati piesele sa se usuce bine la aer inainte de a le
reasambla.

B Aparat electric de dezinfectat cu aburi
i.Asezati cele trei piese intr-un aparat electric de

dezinfectat cu aburi. Urmati instructiunile de utilizare ale

producdtorului.

ii. Scoateti piesele din unitate. Lasati piesele sd se usuce

bine la aer inainte de a le reasambla.

C Punga pentru sterilizare cu aburi in
cuptorul cu microunde

i. Asezati cele trei piese intr-o pungd pentru sterilizare cu
aburi in cuptorul cu microunde (cum ar fi o punga Quick
Cleant Micro-Steam®). Urmati instructiunile de utilizare ale
producdtorului.

ii. Scoateti piesele din punga. Lasati piesele sa se usuce
bine la aer inainte de a le reasambla.

D Alcool izopropilic

i.Inmuiati cele trei piese in alcool izopropilic de 70% timp
de 5 minute.

ii. Clatiti bine piesele cu apa sterila.

iii. Lasati piesele sa se usuce bine la aer inainte de a le
reasambla.

E Clor

i.Inmuiati cele trei piese Intr-o solutie de clor si apa 1:50
(1 lingura (15 ml) clor in 3% cani (800 ml) de apa) timp de
3 minute.
ii. Clatiti bine piesele cu apa sterila.
iii. Ldsati piesele sd se usuce bine la aer fnainte de a le
reasambla.
Nota: Puteti inlocui solutia de apa cu clor cu un dezinfectant
pentru aparate respiratorii (cum ar fi Miltont, Dodiet,
Control Il t sau Cidext). Urmati instructiunile de utilizare a
dezinfectantului.

F Otet

i.Inmuiati cele trei piese intr-o solutie de otet si apa 1:3
(1 cand (250 ml) de otet in 3 cani (750 ml) de apa) timp de
1ora.

ii. Clatiti bine piesele cu apa sterila.
iii. Lasati piesele sa se usuce bine la aer inainte de a le
reasambla.

Nu uscati sau

2 Dupa ce nebulizatorul este complet uscat si asamblat,
depozitati-l intr-o pungd curata sau un recipient din plastic
curat.

@ Nota: Nebulizatorul (cu exceptia tubulaturii) poate fi
curdtat si dezinfectat de pana la 728 de ori.

INSTRUCTIUNI PENTRU SPITALE
PRIVIND REUTILIZAREA LA MAI
MULTI PACIENTI
/\ Avertisment: Curitati, dezinfectati si sterilizati
nebulizatorul inainte de a-l utiliza la un alt pacient. In acest
mod, se previne riscul transmiterii unei infectjii.
@ Note
« Nebulizatorul (cu exceptia tubulaturii (F)) poate fi curatat,
dezinfectat si sterilizat de pana la 150 de ori.
- Tubulatura trebuie inlocuita in cazul fiecarui pacient in
parte.

CURATARE SI DEZINFECTARE

1 Selectorul de mod (G) trebuie s& se afle in pozitia de
activare prin respiratie

2 Tndepértati tubulatura (F) din partea infericara
a nebulizatorului.
3 Desurubati  si indepartati  partea  superioard

a nebulizatorului (D).
4 Scuturati medicamentul in exces.
5 Inmuiati cele trei piese intr-o solutie de agent de curatare
neodisher’ MediClean forte la o concentratie de 0,5% (sau
intr-o altd solutie asemanatoare) timp de 5 minute, agitand
usor.
6 Puneti piesele intr-un aparat de spalare/dezinfectare care
este conform cu ISO 15883-1. Asigurati-va ca piesele sunt
orientate in sus.
7 Rulati ciclul de curatare si dezinfectare.

@ Note:

- Utilizati neodishert MediClean ca agent de curatare.

- Utilizarea unui agent de clatire este optionald.
8 Dupa dezinfectare, scoateti piesele din aparatul de
spalare/dezinfectare. Scuturati apa in exces. Lasati piesele sa
se usuce bine la aer.

STERILIZAREA
1 Dupé curétare, dezinfectare si uscare la aer, punefi si
inchideti piesele nebulizatorului intr-un sdculet de sterilizare
care este conform cu 1SO 11607-1 si 2 sau EN 868-5.
@ Note:
+ Dimensiunile saculetului nu trebuie sa fie mai mici de
70 mm x 120 mm.
- Sectiunea cilindrica de culoare albd de la nivelul
partii superioare a nebulizatorului (D) trebuie sa fie
pozitionatd in saculet astfel incat sé nu fie indoita sau
impinsa in colturi unde s-ar putea indoi (Figura [1]).
2 Puneti saculetul in sterilizator.
3 Sterilizati in conformitate cu 1SO 17665-1 Caldura umeda,
cu oricare din urmatoarele seturi de parametri:

A
« 3 faze de vacuum preliminar
« temperatura de sterilizare de 134 °C
- timp de asteptare de 3 minute
- timp de uscare de 1 minut
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- 3 faze de vacuum preliminar

- temperatura de sterilizare de 121 °C

- timp de asteptare de 20 minute

« timp de uscare de 1 minut

@ Nota: Nu depasiti o temperatura de 137 °C.
4 Reasamblati nebulizatorul inainte de reutilizare.
5 Depozitati-| intr-o pungd curatd sau intr-un recipient din
plastic curat.

@® Note

- Sunt interzise modificarile la nivelul nebulizatorului.

- Piesele nebulizatorului indeplinesc cerintele relevante ale
1SO 27427.

Este posibil ca materialele utilizate pentru componente sa
nu fie compatibile cu emulsii. In astfel de cazuri, solicitati
informatii furnizorului medicamentului.

Nu este produs sau fabricat cu bisfenol A (BPA), ftalat de
di(2-etilhexil) (DEHP), latex sau plumb.

Acest nebulizator poate fi eliminat impreund cu deseuri
menajere, cu exceptia cazului in care acest lucru este
interzis de reglementérile de eliminare in vigoare in tarile
membre respective.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru, MHRA sau Autoritatii
Saudite pentru Alimente si Medicamente, dupa caz.

Nebulizator cu jet actionat

Tip pneumatic

COMPRESOR — . La La La
DATE DE PERFORMANTA 3,51/min 41/min  4,5|/min
CONFORM ISO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)

Cantitate de aerosoli

furnizata’ 10,1 mg 11,5mg

10,8 mg

Debit de iesire al 1,7 mg/ 19 mg/ 2,2mg/
aerosolilor! min min min

Procent de volum de

9 o N
umplere emis pe minut’ 35% 39% 4,4%

Volum rezidual' 12ml 1,1 ml 1 ml

Diametru aerodinamic
median de masa (Mass
Median Aerodynamic
Di MMAD)

4,0 um?

Abatere geometrica
standard (Geometric 2,12
Standard Deviation, GSD)

% particule cu dimensiunea

2
23 am 39%

% particule cu dimensiunea

%2
dela 2 pm péanala 5 um 41%

% particule cu dimensiunea

062
<2pm 20%

Fractiune respirabila (5 um 61%2
si dimensiuni mai mici)
SURSA DE AER COMPRIMAT
MONTATA PE PERETE —
DATE DE PERFORMANTA
CONFORM ISO 27427

La7l/min La8Il/min

Cantitate de aerosoli furnizata! 148 mg 16,1 mg

Actionat mecanic (de catre pacient
sau prin inhalare) de un flux de
inhalare de peste 12 I/min

Functionare prin activare prin
respiratie

Debit de iesire al aerosolilor’ 34 mg/min 3,9 mg/min

Procent de volum de umplere emis

o o
pe minut! 6.9% 78%

Gaz de actionare Aer

Volum rezidual' iml 1ml

Presiune gazdeactionare- i 175 kpa (25 psi)
compresor (la un flux nominal Nominal: 140 kPa (20 psi)
de 4 I/min in cazul conectérii y K P
la nebulizator) Minim: 103 kPa (15 psi)

Diametru aerodinamic median de
masa (Mass Median Aerodynamic
Di MMAD)

3,4 um3

Abatere geometrica standard 233

Flux gaz de actionare - sursa
de aer comprimat montata
pe perete

(la o presiune nominala de
345 kPa (50 psi) in cazul
conectarii la nebulizator)

Maxim/Nominal: 8 I/min
Minim: 7 I/min

(G ric dard Deviation, GSD)

% particule cu dimensiunea > 5 um 33%3

% particule cu dimensiunea de la

043
2 pm pénala 5 um 40%

% particule cu dimensiunea < 2 um 27%3

Presiune maxima pentru
tubulatura in cazul unei

temperaturi ambientale
de22°C+2°C

345 kPa (50 psi)

Volum maxim de umplere 6ml

Nivel maxim de presiune
acustica ponderat A 63 dBA

Greutatea nebulizatorului

(fird tubulaturs) 0,03 kg (0,07 Ib)

Limite de temperatura de

functionare intre +15 °C (59 °F) si +40 °C (104 °F)

Interval umiditate relativa -

functionare intre 15% si 95% umiditate relativa

Interval temperatura de intre -40 °C (-40 °F) i +60 °C (140 °F)

depozitare
Interval umiditate relativa- ~ Umiditatea aerului ambiental pana
depozitare la 95% RH
Perioada de inlocuire
, 6 luni
recomandata
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Fractiune respirabila (5 pm si 67%3
dimensiuni mai mici)

12 ml volum de umplere cu 2,5% (m/V) solutie de fluoruré de sodiu.
Date detinute de TMI.

22,5 mlvolum de umplere cu 0,1% (m/V) solutie de salbutamol. Date
detinute de TMI.

33 ml volum de umplere cu 2,5% (m/V) solutie de fluoruré de sodiu.
Date detinute de TMI.

@ Note

+ O suspensie si/sau o solutie cu vascozitate ridicata poate
modifica curba de distributie a dimensiunii particulelor,
diametrul aerodinamic median de masa (MMAD),
cantitatea de aerosoli furnizata si/sau debitul de iesire al
aerosolilor, caz in care valorile respective pot fi diferite de
valorile prezentate in aceste instructiuni.

Datele specificate privind performanta nebulizatorului
se bazeaza pe teste care utilizeazd modele respiratorii
pentru adulti si pot fi diferite de cele specificate pentru
populatiile de pacienti pediatrici sau nou-nascuti.
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PREDVIDENA UPORABA

Nebulizator ali vlazilnik se uporablja za vnasanje aerosolnega
zdravila v pacientova plju¢a. Uporabljajo ga lahko dojencki,
otroci in odrasli pacienti. Pacient mora biti pri zavesti in
spontano dihati brez podpore. Pripomocek je namenjen
uporabi v bolnisnicah, klinikah in na domu. Nebulizator je
namenjen veckratni uporabi pri enem pacientu, kadar se
uporablja na domu. Pripomocek je namenjen za veckratno
uporabo pri ve¢ pacientih, kadar je ocis¢en v skladu z
bolnigni¢nimi navodili.

V nacinu aktivacije z vdihom se aerosol ustvari samo ob
pacientovem vdihu. Aerosol se ne ustvarja, kadar pacient
izdihuje ali zacasno prekine zdravljenje. Klini¢na korist je
zvelanje razpoloZljivosti zdravila v pljucih. V okolico pa se
izgublja manj zdravila.

/N Pozor: V nacinu aktivacije se zdravilo vnese samo ob
pacientovem vdihu. To lahko povzro¢i vecji odmerek zdravila
v plju¢ih. Zdravstveni delavci morajo to upostevati pri
odmerjanju zdravila.

Ce ste v dvomih glede uporabe nebulizatorja, se posvetujte
z zdravstvenim delavcem.
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@ Opombe

+ Nebulizator sme uporabljati samo oseba, ki razume
navodila za uporabo in zna uporabljati pripomocek na
varen nacin. Kadar pacient ne zmore sam uporabljati
nebulizatorja, mora zdravljenje izvesti odgovorna oseba.
Pri dojenckih, otrocih ali osebah z omejenimi zmoznostmi
je potreben skrben nadzor.

« Nebulizator je zasnovan tako, da raztopine in suspenzije
spremeni v drobne kapljice.

+ Uporabiljate ga lahko samo skupaj z zdravili, ki jih predpise
zdravstveni delavec.

- Ne smete pa ga uporabljati za vdihavanje anestetikov ali
skupaj z ventilatorjem.

PRED VSAKO UPORABO

Skrbno preberite ta navodila in jih hranite ves ¢as uporabe
pripomocka. Previdno preglejte pripomocek. Ce v njem
opazite kakrsne koli prasne delce ali umazanijo, ga ocistite.
Oglejte si notranjost kon¢nega dela cevke EZ Twist* (F) in
ugotovite, ali je obrabljena oz. umazana. Ce je potrebno, jo
ocistite. V primeru poskodbe ali manjkajocih sestavnih delov
nebulizator in cevko (F) nemudoma zamenjajte.

/\ Opozorilo: Nebulizatorja ne puicajte brez nadzora
na dosegu otrok. Vsebuje namre¢ majhne sestavne dele, ki
lahko povzrocijo zadusitev, in cevko, s katero se lahko otrok
zadavi.

NAVODILA ZA UPORABO
1 Ventil za izdih (B) na ustniku (A) mora biti obrnjen navzdol.

/\ Opozorilo: Pomembno je, da preprecite izhajanje
izdihanega zraka v bliZini oci. Za podrobnejse podatke glejte
informacije o zdravilu.

@ Opomba: Pacienti, ki ne morejo uporabljati ustnika,
lahko nebulizator uporabljajo skupaj z masko ComfortSeal*.
2 vdihnite in izdihnite skozi ustnik (A) nebulizatorja, da
preverite premikanje zelenega odzivnega gumba (C)
na zgornjem delu nebulizatorja. Gumb se mora prosto
premikati navzgor in navzdol.

@ Opombe:

- Ce zelite nebulizator uporabljati v na¢inu

neprekinjenega delovanja (I, izbirnik nacina (G) zavrtite
v smeri urinega kazalca v poloZaj za neprekinjeno
delovanje

- Ce Zelite nebulizator ponastaviti na nacin aktivacije z

vdihom (H), izbirnik nacina

(G) zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca v polozaj

za aktivacijo z vdihom
3 Odvijte in odstranite zgornji del nebulizatorja. V posodico
nebulizatorja (E) vlijte predpisano zdravilo. Ponovno
namestite zgornji del in ga previdno privijte z roko.

@ Opomba: Nebulizator drzite ves ¢as v pokonénem

polozaju, da ne polijete zdravila.
4 Uporaba s kompresorjem: En konec cevke (F) pritrdite
na nastavek na spodnjem delu nebulizatorja, drug konec
pa na kompresor. Oba konca morata biti ¢vrsto pritrjena.
Vklopite kompresor.

@® Opomba: Nebulizator se lahko uporablia s
kompresorjem Ombra* ali z virom zraka, ki lahko ob
prikljucitvi na nebulizator zagotavlja tlak od 103 do 170 kPa
(od 15 do 25 psi) in pretok 4 I/min.

Bolnisnicna uporaba 2z zrakom, dobavljenim iz
bolni$ni¢nega sistema En konec cevke (F) pritrdite na
nastavek na spodnjem delu nebulizatorja, drug konec pa na




merilnik pretoka ali vir stisnjenega zraka. Oba konca morata
biti ¢vrsto pritrjena. Vklopite vir stisnjenega zraka. Merilnik
pretoka nastavite na hitrost 7-8 I/min, pri ¢emer mora biti vir
stisnjenega zraka zmozen dovesti tlak 345 kPa (50 psi).
5 Ustnik (A) vstavite v usta in nato pocasi globoko vdihnite.
Med vdihom se bo zeleni odzivni gumb (C€) premaknil v
spodnji polozaj. To pomeni, da nebulizator ustvarja aerosol.
lzdihnite normalno. Med izdihom se bo zeleni odzivni
gumb (C€) premaknil v zgornji polozaj. To pomeni, da
nebulizator ne ustvarja aerosola.
@® Opombe
- Pazite, da z ustnicami ne prekrijete ventila za izdih (B)
na spodnjem delu ustnika (A). S tem namrec preprecite
pravilno delovanje ventila.
« Ne prekrivajte odprtin za inhaliranje (J) na nebulizatorju.
S tem omejite koli¢ino vdihanega zraka.
- Za pravilno nebulizacijo zagotovite, da je nebulizator v
pokon¢nem poloZaju.
6 Z vdihavanjem iz nebulizatorja nadaljujte, dokler ta ne
zacne préeti, ali v skladu z navodili zdravstvenega delavca.
7 |zklopite vir stisnjenega zraka.
@® Opomba: Po uporabi cevko (F) odklopite z vira
stisnjenega zraka.

UPORABA DOMA - CISCENJE

/\ Pozor: Upostevajte navodila za ¢is¢enje. V nasprotnem
primeru lahko pride do tezav z dovajanjem zdravila.
Nebulizator: Nebulizator (razen cevke (F)) lahko ocistite po
vsaki uporabi.
1 Izbirnik na¢ina (G) mora biti v poloZaju za aktivacijo z
vdihom
2 Cevko (F) odstranite s spodnjega dela nebulizatorja.
3 Odvijte in odstranite zgornji del nebulizatorja (D).
4 Odlijte vse ostanke zdravila.
5 Nebulizator o¢istite na enega od spodaj navedenih
nacinov:

A Ro¢no pranje

i.Vse tri sestavne dele za 5 minut namocite v blago
mesanico tekoc¢ega detergenta za posodo in mlacne ciste
vode.

ii. Previdno premesajte.

iii. Temeljito sperite s ¢isto vodo. Otresite preostalo vodo.

B CiS¢enje v pomivalnem stroju

i. Vse tri sestavne dele postavite v zgornjo kosaro.

ii. Zazenite normalno pranje z detergentom za pomivalni
stroj in sredstvom za sijaj, ¢e je na voljo.

iii. Otresite preostalo vodo.

@® Opomba: Pomivanje v pomivalnem stroju z zelo
umazano posodo ni priporocljivo.
6 Cevko (F) za kratek ¢as priklju¢ite na spodnji del posodice
nebulizatorja (E) in vir stisnjenega zraka, da ocistite zratno
pot.
7 Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.
8 Ponovno namestite zgornji del nebulizatorja (D), pri
¢emer morate beli valj poravnati s steblom posodice
nebulizatorja (E). Previdno ro¢no privijajte, dokler ne
dosezete blokade.
9 Na nebulizator ponovno namestite ustnik (A), tako da bo
ventil za izdih (B) obrnjen navzdol.

10 Ko je nebulizator popolnoma suh in sestavljen, ga
shranite v Cisti plasti¢ni vrecki ali vsebniku.

Cevka EZ Twist*: Ce Zelite odstraniti vlago iz notranjosti
cevke (F), enega od koncev cevke (F) poveZite z virom
stisnjenega zraka. Skozi cevko spustite zrak, ne da bi nanjo
pred tem povezali nebulizator. Na ta nacin boste skozi cevko
s silo potisnili zrak in osusili njeno notranjost. Zunanjost
cevke odistite tako, da jo obrisete z vlazno krpo. Pustite, da
se temeljito posusi na zraku.

UPORABA DOMA - RAZKUZEVANJE
Nebulizator (razen cevke (F)) lahko razkuzite vsak dan.
Upostevajte navodila za cis¢enje. Nebulizatorja ne susite in
ga ne sestavljajte ponovno.

1 Nebulizator razkuzite na enega od spodaj navedenih
nacinov.

A Prekuhavanje

i. Vse tri dele postavite v lonec z vrelo vodo in prekuhavajte
od 5 do 15 minut.

@ Opomba: Na dno posode postavite vmesni element,
da deli ne bodo v stiku z vro¢im dnom posode.

ii. Dele odstranite iz vode, pri tem pa pazite, da se je ne
dotaknete.

iii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.

B Elektri¢ni parni dezinfektor
i.Tri dele postavite v elektricni  parni
Upostevaijte proizvajal¢eva navodila za uporabo.
ii. Dele odstranite iz enote. Preden pripomocek ponovno
sestavite, pustite, da se vsi njegovi deli temeljito posusijo na
zraku.

C Sterilizacija v mikrovalovni pecici v
vrecki za kuhanje

i.Tri dele vstavite v vrecko za kuhanje za uporabo v
mikrovalovni pecici (na primer v vre¢ko Quick Cleant Micro-
Steam'). Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

ii. Odstranite iz vrecke. Preden pripomocek ponovno
sestavite, pustite, da se vsi njegovi deli temeljito posusijo na
zraku.

D Izopropilni alkohol

i.Vse tri njegove sestavne dele za 5 minut namocite v
70-odstotni izopropilni alkohol.

ii. Vse sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo.
iii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.

E Belilo

i.Vse tri sestavne dele 3 minute namakajte v raztopini
belila in vode v razmerju 1: 50 (v 3% skodelice vode (800 ml)
dodajte 1 jedilno Zlico belila (15 ml)).

ii. Vse sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo.

iii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.
Opomba: Namesto raztopine z belilom lahko uporabite
sredstvo za razkuzevanje dihalne opreme (kot je Miltonf,
Dodiet, Control It ali Cidex!). Upostevajte navodila za
uporabo sredstva za razkuzevanje.

dezinfektor.
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F Kis

i.Vse tri sestavne dele 1 uro namakajte v raztopini kisa in
vode v razmerju 1 : 3 (v 3 skodelice vode (750 ml) dodajte
1 skodelico kisa (250 ml)).

ii. Vse sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo.
iii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.
2 Ko je nebulizator popolnoma suh in sestavljen, ga shranite
v Cisti plasticni vrecki ali vsebniku.

O) Opomba: Nebulizator (razen cevke) lahko ocistite in
razkuzite najvec 728-krat.

BOLNISNICNA NAVODILA ZA
PONOVNO UPORABO PRI VEC
PACIENTIH

/\ Opozorilo: Nebulizator pred vsako uporabo pri
drugem pacientu ocistite, razkuzite in sterilizirajte. S tem
preprecite prenos okuzbe.

@® Opombe

- Nebulizator (razen cevke (F)) lahko ocistite, razkuZite in
sterilizirate najvec 150-krat.

« Cevko je treba pri vsakem pacientu zamenjati.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE
1 Izbimik na¢ina (G) mora biti v poloZaju za aktivacijo z
vdihom .
2 Cevko (F) odstranite s spodnjega dela nebulizatorja.
3 Odvijte in odstranite zgornji del nebulizatorja (D).
4 Odlijte vse ostanke zdravila.
5 Vse tri dele 5 minut namakajte in neZno pretresite
v 0,55-odstotni raztopini Cistilnega sredstva neodishert
MediClean forte (ali v podobnem ¢istilnem sredstvu).
6 Dele vstavite v cistilno-dezinfekcijsko napravo, skladno
s standardom I1SO 15883-1. Deli morajo biti v pokon¢nem
polozaju.
7 Zazenite program za ¢iscenje in razkuzevanje.

@ Opombe:

+ Uporabite ¢istilno sredstvo neodishert MediClean.

« Izbirno lahko uporabite tudi sredstvo za izpiranje.
8 Po koncanem razkuzevanju dele odstranite iz Cistilno-
dezinfekcijske naprave. Otresite preostalo vodo. Vsi deli naj
se temeljito posusijo na zraku.
STERILIZACIJA
1 Po kon¢anem ciécenju, razkuzevanju in suéenju na zraku
vse dele nebulizatorja zapakirajte v embalazo za sterilizirane
pripomocke, skladno s standardom ISO 11607-1 & 2 ali EN
868-5, in jo zatesnite.

@® Opombe:

« Embalaza ne sme biti manjsa od 70 mm x 120 mm.

- Valjasti del zgornjega dela nebulizatorja (D) vstavite v

embalazo tako, da se ta ne zvije ali pritisne ob kote, kjer
bi se lahko zvil (slika [1]).

2 EmbalaZo vstavite v sterilizator.
3 Sterilizirajte v skladu z zahtevami za vlazno toploto po
standardu SO 17665-1, pri tem pa upostevajte enega od
naslednjih sklopov parametrov:

A
« 3 predvakuumske faze
- Temperatura sterilizacije: 134 °C

67

- Cas zadrzevanja: 3 minute
« Cas susenja: 1 minuta

« 3 predvakuumske faze

- Temperatura sterilizacije: 121 °C

- Cas zadrzevanja: 20 minut
- Cas susenja: 1 minuta

@® Opomba: Temperatura ne sme preseci 137 °C.
4 pPred naslednjo uporabo nebulizator ponovno sestavite.
5 Pripomocek shranjujte v ¢isti plasti¢ni vrecki ali vsebniku.

@ Opombe

Nebulizatorja ni dovoljeno spreminjati na noben nacin.
Sestavni deli nebulizatorja so namre¢ v skladu z vsemi

ustreznimi zahtevami standarda 1SO 27427.

Materiali, iz katerih so izdelani sestani deli, morda niso

zdruzljivi z emulzijami. V takem primeru se za dodatne
informacije obrnite na dobavitelja zdravila.

lateksa ali svinca.

Ne vsebuje bisfenola A (BPA), di(2-etilheksil) ftalata (DEHP),

Nebulizator lahko zavrzete med obicajne gospodinjske

odpadke, razen e to prepovedujejo veljavni predpisi za
ravnanje z odpadki v drzavi ¢lanici.

Vsak resen incident, povezan s pripomockom, je treba

sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi
¢lanici, agenciji MHRA ali uradu za Zivila in zdravila v
Savdski Arabiji, kot je ustrezno..

Vrsta

Brizgalni nebulizator na
pnevmatski pogon

Delovanje v nacinu aktivacije
zvdihom

Mehanska sprozitev (ob
pacientovem vdihu), kadar je
pretok zraka ob vdihu visji od
12 |/min

Pogonski plin Zrak

Najvecja vrednost: 172 kPa
Tlak pogonskega plina - (25 psi)
kompresor Nominalna vrednost: 140 kPa
(pri nominalnem pretoku 4 I/min (20 psi)

ob povezavi z nebulizatorjem)

Najmanjsa vrednost: 103 kPa
(15 psi)

Tlak pogonskega plina -
bolni$nicni sistem oskrbe z
zrakom

(pri nominalnem tlaku

345 kPa (50 psi) ob povezavi z
nebulizatorjem)

Najvecja/nominalna vrednost
8 1/min
Najmanjsa vrednost: 7 I/min

Najvedji tlak v cevki pri
temperaturi okolice 22 °C+2°C

345 kPa (50 psi)

Najvegji volumen polnjenja 6ml

Na}\{ecja A-vrednotena raven 63 dBA
zvocnega tlaka

Teza rja (brez cevke) 0,03 kg (0,07 Ib)

Temperaturne omejitve za
delovanje

Od +15°C (59 °F) do +40 °C
(104 °F)

Razpon relativne vlaznosti za
delovanje

Od 15- do 95-odstotna relativna
vlaZnost

Temperaturni razpon za
shranjevanje

Od -40 °C (-40 °F) do +60 °C
(140 °F)

Razpon relativne vlaznosti za
shranjevanje

Od relativne vlaznosti okolice do
95-odstotne relativne vlaZnosti

Priporoc¢eno obdobje do
zamenjave

6 mesecev



KOMPRESOR - Pri3,51/ Pri4l/ Pri4,51/
PODATKI O DELOVANJU min min min
V SKLADU Z SO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Koli¢ina nastalega
aerosolal 10,1 mg 108 mg 11,5mg
Hitrost izhajanja aerosola’ 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
Delez volumn§ pol'r1|jenja, 350 39% 44%
oddanega v minuti
Volumen ostanka' 1.2ml 1,1 ml 1 ml
Srednji aerodinamicni 40 um?
masni premer (MMAD) Ou
Geometri¢ni standardni 212
odklon (GSD) '
% delcev velikosti > 5 um 39 %2
% delcev velikosti od 2 um 4192

b
do 5 pm
% delcev velikosti < 2 pm 20 %2
Respirabilna frakcija (delci
velikosti 5 um 61%?2

in manj)

BOLNISNICNI SISTEM OSKRBE

EZBAKOMRODATKIC) Pri7/min  Pri81/min

DELOVANJU V SKLADU Z

1SO 27427

Koli¢ina nastalega aerosola’ 148 mg 16,1 mg

Hitrost izhajanja aerosola! 34 mg/min 3,9 mg/min

‘[I)f'l‘?:t\l/t?lumna polnjenja, oddanega 6.9% 78%

Volumen ostanka' Tml 1ml
rednji rodinamicni masni premer

(SMElaAJD)ae odinamici asni preme 34 um3

Geometri¢ni standardni 233

odklon (GSD) !

% delcev velikosti > 5 pm 33 %3

% delcev velikosti od 2 pm do 5 pm 40 %3

% delcev velikosti < 2 pm 27 %3

Respirabilna frakcija (delci velikosti 67 %3

5 pm in manj)

1 Polnilni volumen 2 ml 2,5-odstotne (M/V) raztopine natrijevega
fluorida. Zabelezeni podatki TMI.

2 Polnilni volumen 2,5 ml 0,1-odstotne (M/V) raztopine salbutamola.
Zabelezeni podatki TMI.

3 Polnilni volumen 3 ml 2,5-odstotne (M/V) raztopine natrijevega
fluorida. Zabelezeni podatki TMI.

@ Opombe

- Suspenzija in/ali raztopina z visoko viskoznostjo lahko
spremeni porazdelitveno krivuljo velikosti delcev, sredniji
aerodinamicni masni premer (MMAD), koli¢ino nastalega
aerosola in/ali hitrost izhajanja aerosola, zato lahko te
vrednosti odstopajo od specifikacij, navedenih v teh
navodilih.

Informacije o delovanju nebulizatorja temeljijo na
preskusih, pri katerih so bili uporabljeni ventilacijski
vzorci za odrasle osebe, in se zato verjetno razlikujejo od
informacij, ki so podane za otroke ali dojencke.

AVSEDD ANVANDNING

Nebulisatorn ar avsedd att anvandas for att administrera
aerosolldkemedel till patientens lungor. Den kan anvéandas
for spadbarn, barn och vuxna. Patienten ska vara vaken och
kunna andas utan hjdlp. Avsedda anvandningsmiljder ar

sjukhus, kliniker och hemmet. Nebulisatorn ar avsedd for en
patient och ateranvandbar nar den anvands i hemmet. Den
kan anvandas for flera patienter och ar dteranvandbar nar
den rengdrs enligt sjukhusets instruktioner.
Andningsaktivering innebdr att aerosol produceras endast
nar patienten andas in. Aerosol produceras inte nar
patienten andas ut eller tar en paus i behandlingen. Den
kliniska fordelen &r att mer ldkemedel finns tillgangligt for
lungorna. Mindre lakemedel gar forlorat i omgivningen.

/\ Forsiktighet:  Andningsaktivering  innebar  att
lakemedel administreras endast vid inandning. Det kan
resultera i en ©kning av dosen till lungorna. Vardpersonal
maste ta hansyn till den informationen vid doseringen.
Kontakta vérdpersonal om du har frdgor om anvéndningen
av nebulisatorn.

@ Obs!

Nebulisatorn far endast anvandas av personer som forstar
bruksanvisningen och kan anvdnda enheten pa ett sakert
satt. Behandlingen maste utféras av en ansvarig person
om patienten inte kan anvanda nebulisatorn pa egen
hand. Spadbarn, barn och personer med begransad
formaga maste dvervakas.

Nebulisatorn &r konstruerad for att aerosolisera I6sningar
och suspensioner.

Anvénd endast med ldkemedel som har ordinerats av
vardpersonal.

Anvénd inte anestesimedel eller
ventilatorandningssystem.

FORE VARJE ANVANDNING

Du maste lasa igenom de har anvisningarna fore anvandning
och se till att de alltid &r tillgéngliga. Undersok enheten
noggrant. Rengér den om det finns synligt damm eller
annat skrdp pa insidan. Kontrollera om &nden pé EZ Twist*-
slangen (F) &r nott eller om det férekommer skrép. Rengor
den om det behdvs. Byt ut nebulisatorn och slangen (F)
omedelbart om det finns skador eller delar saknas.

/N Varning: Limna inte nebulisatorn obevakad och
inom réckhall for barn. Innehaller sma delar som kan orsaka
kvdvning och slangar som kan orsaka strypolyckor.

BRUKSANVISNING
1 Se till att utandningsventilen (B) pd munstycket (A) ar
vand nedat.

/\ Varning: Det &r viktigt att forhindra att utandningsluft
kommer ndra 6gonen. Las mer i produktinformationen fér
ldkemedlet.

@ Obs! For patienter som inte kan anvanda munstycket

kan nebulisatorn anvédndas med en ComfortSeal*-mask.
2 Andas in och ut genom nebulisatormunstycket (A) fér att
kontrollera att den grona feedbackknapp (€) som sitter pa
ovansidan av nebulisatorn ror sig. Knappen ska rora sig fritt
uppat och nedat.

® obs!

+ Om du vill anvénda nebulisatorn i kontinuerligt lage
(1) vrider du ldgesvéljaren (G) medurs till laget for
kontinuerligt lage A

« Nar du vill dterstalla nebulisatorn till
andningsaktiveringslaget (H) vrider d
moturs till andningsaktiveringslaget

lagesvaljaren (G)
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3 Skruva loss 6verdelen av nebulisatorn. Placera det
ordinerade ldkemedlet i nebulisatorkoppen (E). Sétt tillbaka
overdelen och dra forsiktigt at den for hand.

@ Obs! Hall nebulisatorn i uppratt ldge sa att lakemedlet

inte spills ut.
4 Anvinds med kompressor: Anslut den ena dnden av
slangen (F) till fastet pa botten av nebulisatorn och den
andra anden till kompressorn. Se till att bada dndarna &r
ordentligt anslutna. SIa pa kompressorn.

@ Obs! Nebulisatorn kan anvindas med en Ombra*-
kompressor eller en luftkdlla som kan leverera 103 till
170 kPa (15 till 25 psi) och 4 I/min nar den &r ansluten till
nebulisatorn.

Sjukhusanvdandning med viaggluft: Anslut den ena
anden av slangen (F) till fastet pa botten av nebulisatorn
och den andra dnden till flodesmataren eller tryckluftskéllan.
Se till att bada andarna &r ordentligt anslutna. Sla pa
tryckluftskallan. Stéll in flodesmataren pé 7 till 8 I/min med
en tryckluftskalla som kan leverera 345 kPa (50 psi).

5 Placera munstycket (A) i munnen och andas in
langsamt och djupt. Nér du andas in flyttas den grona
aterkopplingsknappen (€) till nedatldget. Det indikerar att
nebulisatorn producerar aerosol. Andas ut normalt. Nar du
andas ut ror sig den grona dterkopplingsknappen (C) till
uppatldget. Det indikerar att nebulisatorn inte producerar
aerosol.

® Obs!

« Placera inte lapparna éver utandningsventilen (B) pa
botten av munstycket (A). Om du gér det kommer inte
ventilen att fungera pa ratt satt.

- Tack inte 6ver inhalationsportarna (J) pa nebulisatorn.
Om det gors minskar mangden inhalerad luft.

- Se till att nebulisatorn hélls uppratt for korrekt
nebulisering.

6 Fortsatt andas in fran nebulisatorn tills den bérjar frésa
eller enligt anvisningar fran vardpersonalen.
7 Sting av tryckluftskallan,

@® Obs! Koppla bort slangen (F) fran tryckluftskallan efter

anvandning.

HEMANVANDNING - RENGORING

/\ Férsiktighet: Folj rengdringsanvisningarna. Om du
inte gor det kan det paverka administreringen av lakemedlet.
Nebulisator: Nebulisatorn (exklusive slangen (F)) kan
rengoras efter varje anvandning.

1 Lagesviljaren (G) ska vara i andningsaktiveringsldget
2 Ta bort slangen (F) frén botten pé& nebulisatorn.
3 Skruva loss dverdelen av nebulisatorn (D).
4 sSkaka ut dverflodigt lakemedel.
5 Anvand nagon av féljande metoder for att rengdra
nebulisatorn:

A Handtvaitt:

i.Blotlagg de tre delarna i en mild 16sning av flytande
diskmedel och ljummet rent vatten i cirka fem minuter.

ii. Ror om forsiktigt.

iii. Skolj noggrant med rent vatten. Skaka ut 6verflodigt
vatten.
B Diskmaskin

i. Satt fast de tre delarna i en korg pa den &vre hyllan.
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ii. Diska i ett normalt diskprogram med diskmedel och
skoljmedel om sadant finns.

iii. Skaka ut 6verflodigt vatten.

@ Obs! Diskning tillsammans med kraftigt smutsad disk
rekommenderas inte.
6 Anslut slangen (F) kort till botten pa nebulisatorkoppen
(E) och tryckluftskéllan for att rensa luftvagen.
7 Lat delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
dem.
8 sitt tillbaka nebulisatorns éverdel (D) och se till att den
vita cylindern &r i linje med foten till nebulisatorkoppen (E).
Dra forsiktigt &t den for hand tills det tar stopp.
O Sitt tillbaka munstycket (A) pa nebulisatorn med
utandningsventilen (B) vand nedat.
10 Forvara nebulisatorn i en ren plastpase eller behéllare
nar den &r helt torr och monterad.
EZ Twist*-slang: Avldgsna kondens pd insidan av
slangen (F) genom att ansluta ena anden av slangen
(F) till tryckluftskéllan. Lat luft bldsa in i slangen utan att
nebulisatorn ar ansluten. Luft tvingas genom slangen sa att
insidan torkar. Rengér utsidan genom att torka av med en
fuktig trasa. L&t enheten lufttorka ordentligt.

HEMANVANDNING - DESINFEKTION
Nebulisatorn (utan slang (F)) kan desinficeras varje dag.

Folj rengdringsanvisningarna. Torka inte och sétt inte ihop
nebulisatorn.

1 Anvand n&gon av foljande metoder fér att desinficera
nebulisatorn.

A Kokning

i.Lagg de tre delarna i en kastrull med kokande vatten och
koka i 5 till 15 minuter.

@ Obs! Placera ett litet still pa botten av karlet for att
forhindra att delar kommer i kontakt med den varma botten.
ii. Ta ur delarna ur vattnet utan att réra vid vattnet.
iii. Lat delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
dem.

B Elektronisk angsterilisator

i. Placera de tre delarna i en elektronisk angsterilisator. Folj
bruksanvisningen fran tillverkaren.

ii.Ta bort delarna fran enheten. Lat delarna lufttorka
ordentligt innan du monterar ihop dem.

C Angpase for mikrovagsugn

i. Placera de tre delarna i en &ngpase for mikrovagsugn (t.ex.
en Quick Cleant Micro-Steamf-pase). Folj bruksanvisningen
fran tillverkaren.

ii. Ta ut delarna ur pasen. Lat delarna lufttorka ordentligt
innan du monterar ihop dem.

D Isopropylalkohol

i.Bl6tlagg de tre delarna i 70 % isopropylalkohol i fem
minuter.

ii. Skolj delarna noggrant med sterilt vatten.
. Lat delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
dem.

E Blekmedel

i.Blotlagg de tre delarna i en I6sning med blekmedel
och vatten 1:50 (1 matsked (15 ml) blekmedel i 3% koppar
(800 ml) vatten) i 3 minuter.

ii. Skolj delarna noggrant med sterilt vatten.




iii. Lat delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
dem.

Obs! Du kan byta ut desinfektionsmedel for
andningsutrustning (t.ex. Miltont, Dodiet, Control It eller
Cidex') mot blekmedelsldsningen. Folj bruksanvisningen for
desinfektionsmedlet.

F Attika

i.Blotlagg de tre delarna i en losning med attika och
vatten 1:3 (1 kopp (250 ml) attika i 3 koppar (750 ml) vatten)
i1 timme.

ii. Skolj delarna noggrant med sterilt vatten.
iii. Lat delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
dem.
2 Forvara nebulisatorn i en ren plastpase eller behallare nar
den &r helt torr och monterad.

@® Obs! Nebulisatorn (utan slang) kan rengéras och
desinficeras upp till 728 ganger.

SJUKHUSETS ANVISNINGAR FOR
ATERANVANDNING MED FLERA
PATIENTER

/\ Varning: Rengdr, desinficera och sterilisera
nebulisatorn innan du anvander den med en annan patient.
Detta forhindrar korsinfektion.

@ Obs!

« Nebulisatorn (utan slang (F)) kan rengéras, desinficeras
och steriliseras upp till 150 ganger.

- Slangen maste bytas ut mellan patienter.

RENGORING OCH DESINFICERING
1 Ligesvéljaren (G) ska vara i andningsaktiveringsliaget
2 Ta bort slangen (F) frdn botten pa nebulisatorn.
3 Skruva loss dverdelen av nebulisatorn (D).
4 Skaka ut dverflodigt lakemedel.
5 Blstlagg de tre delarna i en 0,5 % 6sning av neodisher?
MediClean forte (eller liknande) rengéringsmedel i 5 minuter
och rér om forsiktigt.
6 Ligg delarna i en diskdesinfektor som uppfyller 15O
15883-1. Se till att delarna &r i uppratt lage.
7 Kor rengérings- och desinficeringscykeln.

@ obs!

-« Anvéand rengéringsmedlet neodishert MediClean.

« Anvdndning av skoljmedel ar valfritt
8 Efter desinficeringen tar du  bort delarna  fran
diskdesinfektorn. Skaka ut overflodigt vatten. Lat delarna
lufttorka ordentligt.

STERILISERING

1 Efter rengdring, desinfektion och lufttorkning packar och
forseglar du nebulisatordelarna i en steriliseringspase som
uppfyller kraven i1SO 11607-1 & 2 eller EN 868-5.

@ obs!

- Pasen far inte vara mindre &n 70 mm x 120 mm.

- Den vita cylinderdelen av nebulisatorns 6verdel (D) ska
placeras i pasen sa att den inte bojs eller pressas in i
horn dar den kan béjas (bild [1]).

2 Placera pésen i sterilisatorn.
3 Sterilisera enligt SO 17665-1 Fuktig varme, med nagon av
féljande parameteruppséttningar:

A

« 3 forvakuumfaser

+ 134 °C steriliseringstemperatur

+ 3 minuters halltid
« 1 minuts torktid

« 3 forvakuumfaser

+ 121 °C steriliseringstemperatur

+ 20 minuters halltid
« 1 minuts torktid

@ Obs! Overskrid inte en temperatur pa 137 °C.
4 sitt ihop nebulisatorn fére nésta anvéndning.
5 Forvaraien ren plastpase eller behallare.

@ Obs!

- Inga dndringar av nebulisatorn &r tillatna.
- Nebulisatordelarna uppfyller de relevanta kraven i 1ISO

27427.

« De material som anvands for komponenterna kanske
inte &r kompatibla med emulsioner. | sddana fall bor
lakemedelsleverantéren kontaktas, sa att information kan

erhallas fran dem.

- Inte tillverkad med bisfenol A (BPA), di(2-etylhexyl)ftalat

(DEHP), latex eller bly.

- Nebulisatorn kan kasseras med hushallsavfall om det
inte ar forbjudet enligt kasseringsbestammelser for det

aktuella landet.

- Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband
med anvandning av enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i medlemsstaten,
MHRA eller Saudi Food and Drug Authority, enligt vad

som ar lampligt.

Typ

Pneumatiskt driven
jetnebulisator

Andningsaktivering

Utloses mekaniskt (av patienten
vid inandning) genom ett
inandningsflode Gver 12 I/min

Drivgas

Luft

Drivgastryck - kompressor
(vid nominellt 4 I/min fléde nar

den &r ansluten till nebulisatorn)

Maximalt: 172 kPa (25 psi)
Nominellt: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

Drivgasflode - vaggluft

(vid nominellt tryck pa 345 kPa
(50 psi) nér den &r ansluten till
nebulisatorn)

Maximalt/nominellt: 8 I/min
Minimum: 7 I/min

Maximalt tryck fér slangar vid
en omgivningstemperatur pa
22°C+2°C

345 kPa (50 psi)

Maximal fyllningsvolym

6ml

| A-viktad ljudtrycksniva

63 dBA

Nebulisatorvikt (utan slang)

0,03 kg (0,07 Ib)

Temperaturgranser vid drift

+15 °C (59 °F) till +40 °C (104 °F)

Relativ luftfuktighet vid drift

15 % till 95 % RH

Temperaturintervall for férvaring

-40 °C (-40 °F) till +60 °C (140 °F)

Relativ luftfuktighet vid
forvaring

Upp till 95 % RH i omgivningen

Rekommenderad bytesperiod 6 manader

KOMPRESSOR - Vid3,51/ Vld 41/ Vld 4,5 I/
1SO 27427 min

PRESTANDADATA (100 kPa) (1 30 kPa) (1 60 kPa)
Aerosolutflode! 10,1 mg 10,8 mg 11,5 mg

A lutflodest ighet! 1,7 mg/min 1,9 mg/min 2,2 mg/min
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KOMPRESSOR -
1SO 27427
PRESTANDADATA
Procentandel av den
fyllningsvolym som
avges per minut!
Restvolym!
Aerodynamisk
massmediandiameter
(MMAD)

Geometrisk 212
standardavvikelse (GSD) '
Partikelstorlek % > 5 pm
Partikelstorlek % 2 um
till 5 pm
Partikelstorlek % < 2 pm
Inandningsbar fraktion
(5 um och mindre)

Vid3,51/ Vid4l/
min min
(100 kPa) (130 kPa)

Vid 4,51/
min
(160 kPa)

35% 39% 4,4 %

1,2 ml 1,1 ml 1Tml

4,0 um?

39 %2

41 %2

20 %2

61 %2

VAGGLUFT -
1SO 27427 PRESTANDADATA

A lutflode’

Vid 7 I/min Vid 8 I/min

148 mg
3,4 mg/min

16,1 mg
39 mg/min

A lutflodeshastighet?

del ollni |

Proc av den fy g y
som avges per minut’

Restvolym’

Aerodynamisk massmediandiameter
(MMAD)

Geometrisk standardavvikelse (GSD) 233
Partikelstorlek % > 5 um 3393
Partikelstorlek % 2 pm till 5 um 40 %3
Partikelstorlek % < 2 um 27 %3
Inandningsl{arfraktion 67 %3
(5 pm och mindre)

12 ml fyllningsvolym natriumfluorid 2,5 % (M/V) 18sning

Se information fran TMI

22,5 ml fyliningsvolym salbutamol 0,1 % (M/V) [&sning.

Se information fran TMI

33 ml fyliningsvolym natriumfluorid 2,5 % (M/V) [8sning

Se information fran TMI

® Obs!

« En suspensions- eller hogviskositetslésning kan éndra
kurvan for partikelstorleksfordelning, den aerodynamiska
massmediandiametern (MMAD), aerosolutflodet eller
aerosolutflodeshastigheten, sa att vardena avviker fran de
som anges i de hdr instruktionerna.

- Nebulisatorprestandauppgifterna ar baserade pa testning
dar andningsmonster for vuxna anvands och kan avvika
fran de som anges for barn eller spadbarn.

uweTUGH S GBTdhaHid

6,9 % 78%

1ml 1 ml

34um?
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KULLANIM AMACI

Nebulizator, hastanin akcigerlerine aerosol ilag uygulanmasi
icin tasarlanmistir. Bebek, cocuk ve yetiskin hastalarin
kullanimina yoneliktir. Hasta uyanik olmali ve desteksiz nefes
alabilmelidir. Kullanim ortami hastane, klinik ve evlerdir.
Nebulizator tek hastada kullanilir ve evde kullanildiginda
birden fazla kez kullanilabilir. Hastane talimatlarina gore
temizlendiginde birden fazla hastada, birden fazla kez
kullanilabilir.

Nefesle etkinlestirme ozelligi yalnizca hasta nefes aldiginda
aerosol Uretir. Hasta nefes verirken ya da tedaviye ara
verdiginde aerosol Uretilmez. Klinik faydasi, akcigerlere daha
fazla ilag uygulanmasidir. Cevrede kaybolan ila¢ miktari daha
azolur.

/\ Dikkat: Nefesle etkinlestirme ozelligi yalnizca nefes
alma sirasinda ilag uygular. Bu durum, akcigerlere uygulanan
dozun artmasina neden olabilir. Saglik uzmanlar, dozaj
konusunda bunu g6z 6ntnde bulundurmalidir.

Nebulizator kullanimiyla ilgili endiseleriniz varsa lutfen saglk
uzmaninizla gorusun.

@ Notlar

« Nebulizator yalnizca kullanim talimatlarini anlayan
ve cihazi gtivenli bir sekilde kullanabilen kisiler
tarafindan kullanilmalidir. Hasta nebulizatori tek bagina
kullanamiyorsa tedavi sorumlu bir kisi tarafindan
uygulanmalidir. Bebekler, cocuklar ve kabiliyeti sinirli olan
kisiler denetlenmelidir.

« Nebulizator, solisyonlari ve stispansiyonlari aerosol haline
getirmek icin tasarlanmistir.

« Yalnizca bir saglik uzmani tarafindan recete edilen ilaglarla
kullanin.

« Anestetik veya ventilator solunum sisteminde
kullanmayin.

HER KULLANIMDAN ONCE

Cihazi kullanmadan énce bu talimatlar okudugunuzdan ve
daima ulasilabilir bir yerde tuttugunuzdan emin olun. Cihazi
dikkatli bir sekilde inceleyin. icinde gérinir toz veya kir
varsa cihazi temizleyin. EZ Twist* Hortum (F) ucunun iginde
yipranma veya kir olup olmadigini kontrol edin; gerekirse
temizleyin. Hasarliysa ya da eksik parcalari varsa nebulizator
ve hortumu (F) hemen degistirin.

/N Uyan: Nebulizatéri cocuklarin yaninda goézetimsiz
birakmayin. Bogulmaya neden olabilecek kii¢lk parcalar ve
hortum icerir.

KULLANIM TALIMATLARI
1 Agizliktaki (A) nefes verme valfinin (B) asagi baktigindan
emin olun.

/\ Uyari: Verilen nefesin gozlerin yakinina tflenmemesi
onemlidir. Daha fazla bilgi igin ilag monografina bakin.

@® Not: Agizigi kullanamayan hastalar iin nebulizator bir

ComfortSeal* Maske ile kullanilabilir.
2 Nebulizatorin st kismindaki  yesil  geri  bildirim
dugmesinin (€) hareketini dogrulamak icin nebulizator
agizhgi (A) araciligiyla nefes alip verin. Diigme yukari ve asag
serbestce hareket etmelidir.

@ Notlar:

« Nebulizatord, strekli modda (1) calistirmak icin mod
seciciyi (G) saat yonlnde cevirerek strekli mod
konumuna /\ getirin.

« Nebulizatord, nefesle etkinlestirme moduna (H) geri
dondirmek i¢in mod segiciyi (G) saat yonunin tersine
cevirerek nefesle etkinlestirme konumuna getirin.

3 Nebulizatériin st kismini sokin ve cikarin. Regete edilen
ilaci nebulizator kabina (E) yerlestirin. Ust kismi tekrar takin
ve elinizle hafifce sikin.

@ Not: lacin  dokilmemesi icin

konumda tutun.
4 Kompresorle Kullanim: Hortumun (F) bir ucunu
nebulizatorin  altindaki  baglantiya, diger ucunu da
kompresore takin. Her iki ucunun da saglam bir sekilde
baglandigindan emin olun. Kompresord agin.

@® Not:  Nebulizator, Ombra* Kompresér — veya
nebulizatore baglandiginda 103 ila 170 kPa (15 ila 25 psi)
ve 4 I/dk uygulama kapasitesi sunan bir hava kaynag ile
kullanilabilir.

Hastane Ortaminda Duvar Tipi Hava Kaynagi ile
Kullanim: Hortumun (F) bir ucunu nebulizatorin altindaki
baglantiya, diger ucunu da akis dlcere veya basingli hava
kaynagina takin. Her iki ucunun da saglam bir sekilde
baglandigindan emin olun. Basingli hava kaynadini agin. Akis
Olgeri, 345 kPa (50 psi) uygulama kapasiteli bir basingli hava
kaynagiyla 7 ila 8 I/dk degerine ayarlayin.

5 AgiZlig (A) agza yerlestirin; yavasca ve derin nefes
alin. Siz nefes alirken yesil geri bildirim digmesi (C) asad
konuma gelecektir. Bu, nebulizatérin aerosol Urettigini
gosterir. Normal bir sekilde nefes verin. Nefes verdiginizde
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yesil geri bildirim digmesi (€) yukari konuma gelecektir. Bu,
nebulizatoriin aerosol Uretmedigini gosterir.
@® Notlar
« Dudaklarinizi agizigin (A) alt kismindaki nefes verme
valfinin (B) tzerine yerlestirmeyin. Aksi takdirde valf
duzglin sekilde calismaz.
« Nebulizatordeki solunum portlarini (J) kapatmayin. Aksi
takdirde solunan hava hacmi azalir.
« Dogru nebulizasyon igin nebulizatérin dik bir sekilde
kaldigindan emin olun.
6 Nebulizatér  puskirtme  sesi  ¢ikarmaya  baglayana
kadar veya saglk uzmaninizin talimatlar dogrultusunda
nebulizatérden nefes almaya devam edin.
7 Basingli hava kaynagini kapatin.
@ Not: Kullanimdan sonra hortumu (F) basingl hava
kaynagindan ayirin.

EVDE KULLANIM - TEMIZLEME

/\ Dikkat: Temizleme talimatlarini izleyin. Aksi takdirde
ila¢ uygulamasi bu durumdan etkilenebilir.
Nebulizat6ér: Nebulizator [hortum (F) haric] her kullanimdan
sonra temizlenebilir.
1 Mod segicinin (G) nefesle etkinlestirme konumunda
olmasi gerekir.
2 Nebulizatorin altindan hortumu (F) gikarin.
3 Nebulizatérin dst kismini (D) sokin ve ¢ikarin.
4 razlailaci silkeleyin.
5 Nebulizatérii temizlemek icin asagidaki yéntemlerden
birini kullanin:

A Elde Yikama

i.Uc parcay,, sivi bulasik deterjani ve ilik, temiz suyla
hazirlanmis hafif bir soltsyonda 5 dakika kadar bekletin.

ii. Yavasca calkalayin.

iii. Temiz suyla iyice durulayin. Fazla suyu silkeleyin.

B Bulagik Makinesi

i. U parcay Ust rafta bir sepetin icinde sabitleyin.
ii.Bulasik makinesi deterjani ve varsa bulagik makinesi
parlaticisi ile normal yikama déngustinde yikayin.

iii. Fazla suyu silkeleyin.

@® Not: Bulasik makinesinde cok kirli bulasiklarla birlikte
yikanmasl tavsiye edilmez.
6 Hava yolunu temizlemek icin hortumu (F) kisa bir
sureligine nebulizator kabinin (E) alt kismina ve basingli hava
kaynagina baglayin.
7 Yeniden birlestirmeden
kurumasini bekleyin.
8 Nebulizatoriin st kismini (D) tekrar takin; beyaz silindirin
nebulizator kabinin (E) govdesiyle hizalandigindan emin
olun. Durdugunu hissedene kadar elinizle hafifce sikin.
9 Agizligi (A) nefes verme valfi (B) asagi bakacak sekilde
tekrar nebulizatore takin.
10 Nebulizatér tamamen kuruduktan ve monte edildikten
sonra cihazi temiz bir plastik torbada veya kutuda saklayin.
EZ Twist* Hortum: Hortumun (F) icindeki yogusmayi
gidermek i¢in hortumun (F) bir ucunu basingli hava
kaynagina baglayin. Nebulizator takilmadan hava akisina
izin verin. Bu islem, havanin hortumun iginden ge¢cmesini
saglayarak i¢ kismin kurumasina olanak tanir. Dis yuzeyi

once pargalarin  tamamen
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temizlemek icin nemli bir bezle silin. Tamamen kurumasini
bekleyin.

EVDE KULLANIM - DEZENFEKSIYON
Nebulizator [hortum (F) haric] her gtin dezenfekte edilebilir.
Temizleme talimatlarini izleyin. Nebulizatorl kurutmayin
veya yeniden birlestirmeyin.
1 Nebulizatérii  dezenfekte
yontemlerden birini kullanin.

A Kaynatma

i.Uc parcay! icinde kaynar su olan bir tencerenin icine
yerlestirin ve 5 ila 15 dakika boyunca kaynatin.

@® Not: Parcalarin sicak alt kisim ile temas etmesini
onlemek icin tencerenin altina kiguk bir raf yerlestirin.

ii. Suya temas etmeden parcalari sudan cikarin.

iii. Yeniden birlestirmeden 6nce parcalarin  tamamen
kurumasini bekleyin.

B Elektronik Buharli Dezenfeksiyon
Cihazi

i.Uc parcay! elektronik buharli dezenfeksiyon cihazina
yerlestirin. Ureticinin kullanim talimatlarini izleyin.

ii. Parcalar Gniteden cikarin. Yeniden birlestirmeden énce
parcalarin tamamen kurumasini bekleyin.

C Mikrodalga Buhar Torbasi

i. U¢ parcay mikrodalga buhar torbasina (6r. Quick Cleant
Micro-Steam? torbasina) yerlestirin. Ureticinin  kullanim
talimatlarini izleyin.

ii. Torbadan ¢ikarin. Yeniden birlestirmeden dnce parcalarin
tamamen kurumasini bekleyin.

D Izopropil Alkol

i. Uc parcayr 5 dakika boyunca %70 izopropil alkol icinde
bekletin.

ii. Parcalari steril suyla iyice durulayin.
.Yeniden birlestirmeden 6nce parcalarin  tamamen
kurumasini bekleyin.

E Camasir Suyu

i.Uc parcayl 3 dakika boyunca 1:50 camasir suyu:su
sollisyonunda [3% bardak (800 ml) suda 1 yemek kagigi (15
ml) camagir suyu] bekletin.
Parcalari steril suyla iyice durulayin.
.Yeniden birlestirmeden &nce pargalarin  tamamen
kurumasini bekleyin.
Not: Camagir suyu sollsyonu yerine solunum ekipmani
dezenfektani (Miltont, Dodiet, Control IlIt veya Cidex' gibi)
kullanabilirsiniz. Dezenfektan kullanim talimatlarini izleyin.

F Sirke
i. Uc parcayl 1 saat boyunca 1:3 sirke:su solisyonunda [3
bardak (750 ml) suda 1 bardak (250 ml) sirke] bekletin.
ii. Parcalari steril suyla iyice durulayin.
iii. Yeniden birlestirmeden 6nce parcalarin  tamamen
kurumasini bekleyin.
2 Nebulizatér tamamen kuruduktan ve monte edildikten
sonra cihazi temiz bir plastik torbada veya kutuda saklayin.
@ Not: Nebulizator (hortum haric) en fazla 728 kere
temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir.

etmek i¢in  asagidaki




BIRDEN FAZLA HASTADA YENIDEN
KULLANIM ICIN HASTANE
TALIMATLARI

/N Uyan: Nebulizatorii farkli bir hastada kullanmadan
once temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin. Bu sayede
capraz enfeksiyon onlenebilir.

@® Notlar

« Nebulizator [hortum (F) haric] en fazla 150 kere
temizlenebilir, dezenfekte edilebilir ve sterilize edilebilir.

« Hortumlar hastalar arasinda gegis yapilirken
degistirilmelidir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON
1 Mod secicinin (G) nefesle etkinlestirme konumunda
olmasi gerekir.
2 Nebulizatériin altindan hortumu (F) ¢ikarin.
3 Nebulizatériin tst kismini (D) sokiin ve ¢ikarin,
4 razlailaci silkeleyin.
5 Uc parcayr %0,5 neodishert MediClean forte (veya
benzeri) temizlik maddesi ¢ozeltisinde yavasca calkalayarak
5 dakika boyunca bekletin.
6 Parcalar IS0 15883-1 ile uyumlu bir yikama-dezenfeksiyon
cihazina yerlestirin. Parcalarin dik durdugundan emin olun.
7 Temizleme ve dezenfeksiyon programini calistirin.

@ Notlar:

- neodishert MediClean temizlik maddesini kullanin.

« Durulama maddesinin kullanimi istege baglidir.
8 Dezenfeksiyonun ardindan parcalari yikama-
dezenfeksiyon cihazindan ¢ikarin. Fazla suyu silkeleyin.
Parcalarin tamamen kurumasini bekleyin.

STERILIZASYON

1 Temizleme, dezenfeksiyon ve havayla kurulama
isleminden sonra nebulizator parcalarini 1SO 11607-1 ve
2 veya EN 868-5 ile uyumlu bir sterilizasyon torbasina
yerlestirip kapatin.

@ Notlar:

« Torba 70 mm x 120 mm'den kiictk olmamalidir.

« Nebulizator st kisminin (D) beyaz silindir bolimda,
bukilmeyecek veya bukilebilecegi kdselere
bastinlmayacak sekilde torbaya yerlestiriimelidir (Sekil

)

2 Torbay: sterilizatore yerlestirin.

31SO 17665-1 Nemli Isiya gore asagidaki parametre
ayarlarindan biriyle sterilize edin:
A

«+ 36n vakum asamasi

« 134°C sterilizasyon sicaklig
« 3 dakika bekletme suresi

- 1 dakika kurutma siresi

« 36n vakum asamasi

« 121°C sterilizasyon sicakligi

« 20 dakika bekletme stresi

« 1 dakika kurutma stresi

@® Not: 137°C sicakligi asmayin.
4 sonraki  kullanimdan ~ 6nce
birlestirin.
5 Temiz bir plastik torbada veya kapta saklayin.

nebulizatérl  yeniden

@ Notlar

« Nebulizatérde herhangi bir degisiklik yapilmasina izin

verilmez.

« Nebulizatér pargalari, SO 27427'nin ilgili gerekliliklerine

uygundur.

- Bilesenler i¢in kullanilan malzemeler emdlsiyonlarla

uyumlu olmayabilir. Bu gibi durumlarda ilag
tedarikgisinden bilgi alinmalidir.

- Uretiminde bisfenol A (BPA), di(2-etilhekzil) ftalat (DEHP),

lateks veya kursun kullanilmamistir.

- Bu nebulizator, ilgili Uye Ulkelerde gegerli atma

duizenlemeleri uyarinca yasak olmadigi stirece evsel
atiklarla birlikte atilabilir.

« Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tum ciddi olaylar

gereken sekilde Ureticiye ve Uye Devletin yetkili
makamina, Birlesik Krallik llac ve Saglik Urtinleri
Duzenleme Kurumu'na (MHRA) veya Suudi Arabistan Gida
ve lla¢ Kurumu'na bildirilmelidir.

Pnématik olarak galisan jet

Tip nebulizatér

12 l/dKk'nin tzerindeki bir nefes
alma akisiyla mekanik olarak
(nefes alan hasta tarafindan)
tetiklenir

Nefesle Etkinlestirme islemi

itici Gaz Hava

Maksimum: 172 kPa (25 psi)
Nominal: 140 kPa (20 psi)
Minimum: 103 kPa (15 psi)

itici Gaz Basinci - Kompresor
(Nebulizatore baglandiginda
4 1/dk nominal akista)

itici Gaz Akisi — Duvar Tipi Hava
Kaynagi

[nebulizatore baglandiginda
345 kPa (50 psi) nominal
basingta]

Maksimum/Nominal: 8 I/dk
Minimum: 7 I/dk

22°C +2°C'lik Ortam Kosullarinda :
Hortum icin Maksi 345 kPa (50 psi)

Basing

Dolum Hacmi 6ml

Maksimum A Agirlikh Ses Basinci

Seviyesi 63 dBA

Nebulizatér Kiitlesi (hortumsuz) 0,03 kg (0,07 Ib)

Calisma Sicakhigi Sinirlari +15°C (59°F) ila +40°C (104°F)

Calisma Bagil Nem Arahigi %15 ila %95 RH

Saklama Sicaklik Araligi -40°C (-40°F) ila +60°C (140°F)

Saklama Bagil Nem Aralig Ortam ila %95 RH

Onerilen Degistirme Siiresi 6ay

KOMPRESOR — 3,5 4 4,5

1SO 27427 . lidkda l/dk'da l/dk'da
PERFORMANS VERILERI (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)
Aerosol Cikisi! 10,1 mg 10,8 mg 11,5 mg
Aerosol Cikis Hizi! 1,7mg/dk  19mg/dk 2,2 mg/dk
Rezidiiel Hacim' 12ml 11 ml 1 ml
Ortalama K.iitlesel 40um?

Aerod k Gap (MMAD) '

Geometrik Standart Sapma 212

(GSD) !

Parcacik boyutu %'si >5 pm 939 2

:’Igrsgaucr::( boyutu %'si 2 pm 06412

Parcacik boyutu %'si <2 pm 920 2

Solunabilir Fraksiyon %612

(5 um ve daha kiigiik)
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DUVAR TiPi HAVA KAYNAGI —

1SO 27427 PERFORMANS 7 l/dk'da 8l/dk'da
VERILERI
Aerosol Cikisi! 14,8 mg 16,1 mg
Aerosol Cikis Hizi! 34 mg/dk 3.9 mg/dk
Egz;léasﬁa Yayilan Dolum Hacmi %6,9 %78

idiiel Hacim' iml iml
Ortalama Kiitlesel Aerodinamik 34 um3
Cap (MMAD) '
Geometrik Standart Sapma (GSD) 233
Parcacik boyutu %'si >5 pm %333
:aurrg“aclk boyutu %'si 2 pmiila %403
Parcacik boyutu %'si <2 pm %273
Solunabilir Fraksiyon (5 pm ve %673

daha kiiglik)

1 Sodyum floriir %2,5 (M/V) solisyonunun 2 ml dolum hacmi.
Dosyadaki TMI verileri

2 Salbutamol %0,1 (M/V) solusyonunun 2,5 ml dolum hacmi. Dosyadaki
TMI verileri

3 Sodyum floriir %2,5 (M/V) soliisyonunun 3 ml dolum hacmi.
Dosyadaki TMI verileri

@ Notlar

« Bir stspansiyon soltsyonu ve/veya yuksek viskoziteli bir
soltsyon; parcacik boyutunun dagilim egrisini, ortalama
kutlesel aerodinamik capt (MMAD), aerosol ¢ikisini ve/veya
aerosol cikis hizini degistirebilir. Bu durumda s6z konusu
degerler, bu talimatlarda agiklananlardan farkli olabilir.

- Nebulizatér performansina yonelik agiklamalar, yetiskin
ventilasyon modellerini kullanan ve pediyatrik ya da
bebek popdlasyonlarr icin belirtilenlerden farkli olabilecek
testlere dayanmaktadir.

MUC PiCH SU DUNG

Mdy x6ng khi dung dugc thiét ké dé dua thudc & dang khi
dung vao phdi cta bénh nhan. May c6 thé st dung cho
bénh nhan la tré so sinh, tré em va ngudi trudng thanh. Bénh
nhan phai tinh tao va cé thé tu thd ma khong can trg gidp.
May c6 thé sit dung trong méi trudng bénh vién, phong
kham va tai nha. May xong khi dung la thiét bj chi dung cho
mot bénh nhan, c6 thé tai st dung khi str dung tai nha. Méay
la thiét b dung cho nhiéu bénh nhan, co thé téi st dung khi
dugc vé sinh theo hudng dan clia bénh vién.

Tinh nang kich hoat bang hai tha chi tao ra khi dung khi
bénh nhan hit vao. May khong tao ra khi dung khi bénh
nhan thd ra hodc tam nghi trong khi diéu tri. Lgi ich lam sang
la dua dugc nhiéu thudc hon vao phéi. Lugng thudc bi that
thoat ra méi trudng it hon.

/\ Than trong: Tinh ning kich hoat béng hai thé chi
phun thuéc khi hit vao. Diéu nay c6 thé dan dén viec tang
liéu lugng thuéc di vao phdi. Bon vi cung cép dich vu y té
phai can nhéc yéu t6 nay khi lua chon liéu luong.

Néu cé thdc mdc vé viéc st dung may xéng khi dung, vui
long trao ddi vai don vi cung cap dich vy y t€ cia quy vi.

® Luuy

« Chingudi hiéu ré hudng dén sir dung may xong khi dung
va c6 kha nang st dung thiét bi mét cach an toan maéi
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dugc strdung may. Viéc diéu tri phai do mot ngudi co
trach nhiém thuc hién néu bénh nhan khong thé tu s
dung may xéng khi dung. Tré so sinh, tré em va ngusi co
nang luc han ché phai dugc gidm sét.

- May xéng khi dung duoc thiét ké dé chuyén déi cac dung
dich va huyén pht thanh khi dung.

- Chi strdung vai thudc theo toa clia don viy té.

+ Khong st dung trong hé thdng gay mé hodc may tho.

TRUGC MOI LAN SUDUNG
Bam bdo da doc ky va ludn co sén nhing hudng dan nay.
Kiém tra cdn than thiét bi. Néu nhin thdy bui hodc vun ban
khac bén trong, hay lam sach thiét bi. Kiém tra bén trong déu
Ong x6ng EZ Twist* (F) xem c6 v&t mon hodc vun bdn nao
khéng, hay vé sinh sach sé néu can. Thay may xong khi dung
va 6ng xéng (F) ngay néu bi hu hdng hodc thiéu bo phan.
/\ Canh bao: Khong bd mic tré em véi may xong khi
dung. C6 chiia bd phan nhd c6 thé gay nghen va éng x6ng
c6 thé gay nghet.

- = 2
HUGNG DAN SU DUNG
1 Dam bao van téa khf (B) trén ng ngdm (A) hudng xuéng
dudi.

/N Canh bao: Quan trong khong dugc dé hai th ra théi
vao gan mét. Tham khao tai liéu chuyén khdo vé san phdm
thuéc dé biét them thong tin.

@ Luu y: DSi véi bénh nhan khong thé st dung 6ng

ngam, cé thé st dung méy xéng khi dung véi Mat na
ComfortSeal*.
2 Hit vao va thd ra qua 6ng ngam (A) clia may xong khi
dung dé kiém tra chuyén dong clia nut phan héi mau xanh
14 (€) ndm phia trén méy x6ng khi dung. Nut nay phéi cé thé
di chuyén lén xuéng dé dang.

@® Luuy:

+ D& van hanh may xong khi dung & ché do lién tuc (1),
xoay nut chon ché do (G) theo chiéu kim déng ho dén
vitriché do lien tuc A\ .

« D& dua méy xong khi dung trd lai ché do kich hoat bang
hai thd (H), xoay nit chon ché do (G) ngugc chiéu kim
déng ho dén vi tri kich hoat bang hoi thd 2, .

3 Van va thdo phan trén ctia may xong khi dung ra. Cho
thudc theo toa vao céc dung thudc clia may x6ng khi dung
(E). Lp lai phan trén va nhe nhang dung tay van chat.

@® Luu y: Gitr méay xong khi dung & vi tri thdng ding dé

thudc khong bj dé ra ngoai.
4 si dung véi may nén: Gin mot ddu clia 6ng xong (F)
vao déu néi ném phia dudi méy x6ng khi dung va gén dau
con lai vao may nén. Dam bédo gan that chat ca hai dau. Bat
may nén.

@ Luuy: Co thé strdung may xong khi dung véi May nén
Ombra* hoic ngudn khi cé khd nang cung cép 103 dén 170
kPa (15 dén 25 psi) va 4 L/phut khi két néi véi may xong khi
dung.

St dung trong bénh vién véi nguéin khi gén tudng: Gén
mot dau clia 6ng xong (F) vao dau ndi nam phia dudi may
x6ng khi dung va gan déu con lai vao luu luong ké hodc
nguon khi nén. Bam bao gén that chat c& hai ddu. Bat nguén
khi nén. Bat luu lugng ké & muc 7 dén 8 L/phut véi ngudén
khi nén cé kha ndng cung cép 345 kPa (50 psi).

5 Dit 6ng ngam (A) vao miéng va hit vao that cham va that
sau. Khi quy vj hit vao, nit phan héi mau xanh 13 (€) sé thut
xuéng. Diéu nay thé hién méy xéng khi dung dang tao ra
khi dung. Thé ra binh thuang. Khi quy vi thd ra, nat phan héi




mau xanh 14 (C) sé bat lén. Biéu nay thé hién méy xong khi
dung dang khoéng tao ra khi dung.
® Luuy
« Khong dat moi 1én van tda khi (B) nam phia dudi éng
ngdm (A). Lam nhu vay sé khién van khéng hoat dong
dung chic néng.
+ Khéng che céng hit vao (J) trén may xéng khi dung. Che
c8ng nhu vay sé lam gidm lugng khi hit vao.
+ Dam bao mdy xéng khi dung luén & vi tri théng ding
dé phun khi dung dung cach.
6 Tiép tuc hit vao tir mdy xong khi dung cho dén khi may
bat dau tao am thanh ngét quang hoéc theo hudng dén cla
don vi cung cdp dich vu y té.
7 Tt nguén khinén.
® Luuy: Ngit két néi cia 5ng xéng (F) véi ngudn cép khi
nén sau khi s&r dung.

sU DUNG TAI NHA - VE SINH

AN Than trong: Thuc hién theo hudng dan vé sinh. Viéc
khéng tuan tha cé thé anh husng dén viéc phun thuéc.
May xéng khi dung: C6 thé vé sinh méy xng khi dung (trir
6ng x6ng (F)) sau moi lan st dung.
1 Bo chon ché d6 (G) phai & vi tri dugc kich hoat bang hoi

40 6ng xdng (F) ra khoi phan dudi ctia méy xéng khi
dung.

3 3Van va thdo phan trén clia may xong khi dung ra (D).

4 4 5c dé loai bd sach lugng thudc thira.

5 5 St dung bét ky phuong phap nao sau day dé vé sinh
may xong khi dung:

A Rita bang tay

i.Ngam ba bd phan trong dung dich nudc rira chén diu
nhe va nudc sach hoi am trong khoang 5 phat.

ii. Ldc nhe.

jili. Suc rtra that ky bang nudc sach. Lac dé loai bo sach lugng
nudc thua.

B Rifa bang may rifa chén

i.Dat co dinh ba b phan vao mét ngan & khay trén cung.

ii. Rta theo chu trinh rtia thong thudng véi nudc rira chén
danh cho may rifa chén va nudc tro xa néu co.
jiii. L4c dé loai bd sach lugng nudc thira.

@® Luu y: Khong duoc rira chung véi chén dia qua ban.
6 Gan 6ng x6ng (F) vao phan dusi clia céc dung thudc (E)
va nguédn cap khi nén trong thai gian ngén dé lam thong
duong dan khi.

7 Dé cacbo phan kho hoan toan trudc khi lap lai.

8 Lip lai phan trén clia may xong khi dung (D), dam bao
6ng mau trdng nam dung vi tri so véi céc dung thudc (E).
Nhe nhang dung tay van chat cho dén khi thdy diém dimg.
9 Gin lai 6ng ngdm (A) vao mdy xong khi dung sao cho van
toa khi (B) hudng xudng dudi.

10 Sau khi méy xéng khi dung khé hoan toan va dugc lap
xong, bado quan may trong tdi nilon hodc hop dung sach.
Ong xéng EZ Twist*: DE loai bd hoi nudc ngung tu bén
trong 6ng xong (F), gdn mot dau cta éng xong (F) vdi
nguon c&p khi nén. BE khong khi luu théng ma khong can
gén may xéng khi dung. Viéc nay sé day khong khi di qua
6ng xong va lam kho phia bén trong. D& vé sinh bén ngoai,
héy lau béng khan 8m. D& 6ng xdng khé hoan toan.

SU DUNG TAI NHA - KHU TRUNG
C6 thé khir trung méy xéng khi dung (trir 6ng x6ng (F)) mdi
ngay.
Thuc hién theo hudng dan vé sinh. Khéng sdy hoac 1&p lai
may x6ng khi dung.
1 st dung bét ky phuong phap nao sau day dé khir tring
mady xéng khi dung.
A DPun s6i

i.Cho ba bo phéan vao néi nudc dang séi va dun soi trong
5dén 15 phut.

@ Luu y: Dit mot gid nho & day néi dé tréanh cho céc bo
phan tiép xtc vai day néi dang ndng.

ii. Ldy cac bo phan ra khoi nudc ma khong cham vao nudc.
iii. D cac bo phan kho hoan toan trudce khi lép lai.

B May khi trung hai nuéc dién ti

i.Cho ba bd phan vao méy khir trung hoi nudc dién tu.
Thuc hién theo hudng dan st dung clia nha san xuét.

ii. Ldy cac bo phan ra khoi méy. DE cac bd phan khé hoan
toan trudc khi 13p lai.

C Tai khit tring trong 16 vi séng
i. Cho ba b6 phan vao tui khirtring trong 10 vi séng (chdng
han nhu tdi Quick Cleant Micro-Steam?). Thuc hién theo
hudng dan st dung clia nha san xuat.
ii. Ldy ra khai tui. Dé cac bd phan khé hoan toan trudc khi
1ap lai.
D Cén isopropyl
i.Ngam ba bo phan trong con isopropyl 70 % trong 5 phuit.
ii. Tréng lai cac bo phan that ky bang nudc vé trung.
jii. D céc bo phan kho hoan toan trudce khi lép lai.

E Thuéc tay

i.Ngam ba bd phan trong dung dich thuéc tdy va nudc
theo ty 16 1:50 (1 mudng canh (15 mL) thudc tdy trong 3%
c6c (800 mL) nude) trong 3 phut.

ii. Trang lai cac bo phan that ki bang nudc vé trung.

iiii. D& cac bd phan kho hoan toan trude khi 14p lai.

@ Luu y: Quy vi c6 thé diing chat khir triing thiét bj ho
hap (nhu Miltont, Dodiet, Control IIIT hodc Cidex?) thay cho
dung dich thuéc tdy. Hay lam theo hudng dén sir dung chat
khrtrung.

F Giam

i.Ngam ba bo phan trong dung dich gidm va nudc theo
ty 16 1:3 (1 c6c (250 mL) gidm trong 3 céc (750 mL) nudc)
trong 1 gio.

ii. Trdng lai cac bo phan that ky bang nudc vo trung.
jiii. DE cac bo phan kho hoan toan trudce khi l&p lai.

2 Sau khi may x6ng khi dung khé hoan toan va dugc lép
xong, bdo quan may trong tui nilon hodc hop dung sach.

@® Luu y: C6 thé vé sinh va khr tring may xong khi dung
(trlr 6ng x6NnQ) t6i da 728 lan.

- = - 2
HUGNG DAN TAI SUDUNG CHO
NHIEU BENH NHAN TRONG MOI
TRUONG BENH VIEN

/\ Canh bao: V& sinh, khif triing va tiét trung may xéng
khi dung trudc khi s&r dung cho bénh nhan khac. Viéc nay sé
ngan ngtfa lay nhiém chéo.
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@® Luuy:

- Co thé vé sinh, khir trung va tiét trung méy xong khi
dung (trr 6ng x6ng (F)) t6i da 150 lan.

- Phéi thay 6ng x6ng dung cho méi bénh nhan.

VE SINH VA KHU TRUNG
1 B chon ché d6 (G) phai & vi trf dudc kich hoat béng hoi
thd ..
2 Théo 6ng xong (F) ra khoi phan dudi clia may xong khi
dung.
3 Van va théo phan trén clia may x6ng khi dung ra (D).
4 | 5c dé loai bd sach lugng thuéc thita.
5 Ngam ba bod phan trong dung dich chét tay rda
neodishert MediClean forte 0,5 % (hodc chat tdy ria tuong
ty) trong 5 phut, 1ac nhe.
6 Dua cic bo phan vao may rda-kh(r trung dat tiéu chuén
1SO 15883-1.Dam bao cac bd phan dugc dat thdng ding.
7 Chay chu trinh vé sinh va khr tring.

@ Luuy:

- DUng chét tdy rdia neodishert MediClean.

- Co thé tuy chon st dung chét xa.
8 Sau khi khir trung, 1dy cac b phan ra khoi may rifa-khir
trung. Lic dé loai bo sach lugng nudc thira. DE cac bd phan
kho hoan toan.

TIETTRUNG
1 Sau khi vé sinh, kht triing va phai kho, hay déng goi va
niém phong cac bo phan ctia may xong khi dung trong tui
vo trung dat tiéu chudn 1SO 11607-1 & 2 hodc EN 868-5.
® Luuy:
« TUi phai co kich thudc khong dudi 70 mm x 120 mm.
- Phén 6ng mau trdng thudc phan trén ctia may xéng
khi dung (D) phai dudc dat trong tui sao cho khong bi
cong hodc bj ép vao cac géc cé thé khién 6ng bi cong
(Hinh [@).
2 Dua tui vao méy tiét trung.
3 Tiét trung theo tiéu chuén ISO 17665-1 Nhiét 4m vai bt
ky b6 thong s6 nao sau day:
A
+ 3 pha hut chan khong
« Nhiét do tiét truing 134 °C
« Thai gian duy tri 3 phut
- Thai gian sdy kho 1 phut

B
+ 3 pha hit chan khong
« Nhiét dé tiét trung 121 °C
« Thai gian duy tri 20 phut
- Thai gian sdy kho 1 phut
@® Luuy: Khong dé nhiét d6 vuot qua 137 °C.

4 | 5p lai méy xong khi dung trudc khi st dung.

5 Bio quan trong tui nilon hodc hop dung sach.

@® Luuy

- Khéng dugc phép diéu chinh may xdng khi dung.

- Cac bo phan ctia may xdng khi dung tuan thi yéu cau
lién quan trong 1SO 27427.

« Vat liéu sir dung cho cac bd phan co thé khong tuong
thich véi nhil tuong. Trong trudng hgp nay, can tham
khéo théng tin tir don vi cung cép thudc.
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- Khéng chita hay khong dugc san xuét tir bisphenol A

(BPA), di(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), mui cao su hodc
chi.

+ May x6ng khi dung nay cé thé thai bd vdi chat thai gia

dinh trir khi bi cdm theo quy dinh vé thai bd c6 hiéu luc
tai quéc gia thanh vién tuong ung.

+ Bat ky su c6 nghiém trong nao xdy ra lién quan dén thiét

bi phai dugc bao cdo cho nha san xudt va co quan cé
tham quyén pht hop tai Tiéu bang thanh vién, MHRA
hogc Ca quan Thuc pham va Dugc pham A Rap Xé Ut.

Méay x6ng khi dung dung

Loai khinén
" . Pugc kich hoat co hoc (khi
Hoat ddng kich hoat bing bénh nhan hit vao) bdi luu

lugng hit vao trén 12 L/phut

Khi diéu khién Khong khi

Ap sut khi diéu khién - May
nén (véi luu lugng danh nghia &
muc 4 L/phat khi két ndi véi may
xo6ng khi dung)

T6i da: 172 kPa (25 psi)
Danh nghia: 140 kPa (20 psi)
T6i thiéu: 103 kPa (15 psi)

Luu lugng khi diéu khién -
Ngudn khi gén tudng (véi ap
suat danh nghia & muc 345 kPa
(50 psi) khi két ndi véi may xéng
khi dung)

T6i da/Danh nghia: 8 L/phut
T8 thiéu: 7 L/phuat

Ap suat téi da cta 6ng xong
trong diéu kién méi trudng xung 345 kPa (50 psi)
quanh & miic 22 °C+2°C

Thé tich nap téi da 6ml

Ap suat am thanh theo trong

$6 A t6i da 63 dBA

Khéi lugng ctia may xong khi

dung (khéng tinh 6ng xéng) 003kg (0071b)

Gidihannhiétdohoatdéng - C (29 ) dén+40°C
(104 °F)

Kt\oang d6 am tuong déi hoat 1506 dén 95 % RH

déng

Khoang nhiét d6 bao quan -40°C (-40°F) dén +60°C

(140 °F)

Khoang dé 4m bao quan
tuong déi

Theo méi trudng xung quanh
dén 95 % RH

Théi gian thay thé khuyén cdo 6 thiang

MAYNEN— Omic3,5 Gmic4a Omica,s

DU LIEU HIEU SUAT L/phut L/phut L/phut

THEO ISO 27427 (100 kPa) (130 kPa) (160 kPa)

San lugng khi dung'! 10,1 mg 10,8 mg 11,5 mg
A 2 . 1,7 mg/ 1,9 mg/ 22mg/

1

Ti & san lugng khi dung phit phit phiit

Tile p,han tram thel t1|ch 35% 39% 44%

nap téa ra méi phut

Thé tich tén dong’ 12mb 1,1 mL 1mL

Puong kinh dong hoc

trung binh thay déi theo 4,0 um?

khéi lugng (MMAD)

D6 léch chudn hinh hoc 212

(GSD) .

% kich thuéc hat > 5 pm 39 %?

%_'kl'ch thudc hat tir 2 um 41 %2

dén 5 um

% kich thuéc hat < 2 pm 20 %2

Pllan co thé hit vao (5 pm 61 %2

tré xudng)



NGUON KHi GAN TUONG —

DU LIEU HIEU SUAT THEO ISO oh’:‘.‘;" L dh'gt" el
27427 P P

San lugng khi dung' 14,8 mg 16,1 mg
Tilé san lugng khi dung’ 34 mg/phat 3,9 mg/phut
Ti !{e' pha}n]trém thé tich nap téa ra 69% 78%

maoi phut

Thé tich tén dong’ 1 mL 1 mL
Buadng kinh dong hoc trung binh 34um3

thay ddi theo khéi lugng (MMAD)
D6 léch chuan hinh hoc (GSD) 233

% kich thuéc hat > 5 um 33 %3
9% kich thudc hat tir 2 um dén 5 um 40 %3
% kich thudc hat < 2 pm 27 %3
Phan c6 thé hit vao (5 pm tr& 6793

xuéng)
TThé tich nap 2 mL dung dich natri florua 2,5 % (M/V). D(t liéu TMI
trong hé so.

2Thé tich nap 2,5 mL dung dich salbutamol 0,1 % (M/V). Di liéu TMI
trong hé so.

3Thé tich nap 3 mL dung dich natri florua 2,5 % (M/V). D(t liéu TMI
trong hé so.

@ Luuy

« Huyén phu va/hoéc dung dich ¢ do nhét cao ¢ thé
lam thay déi biéu d6 phan bé kich thudc hat, dudng kinh
déng hoc trung binh thay déi theo khéi lugng (MMAD),
san lugng khi dung va/hodc ti lé san lugng khi dung, theo
d6 c6 thé khac véi nhiing théng tin cong bd trong hudng
dan nay.

+ Théng tin cdng bé vé hiéu sudt ciia may xong khi dung
dugc dya trén thif nghiém st dung mo hinh thong khi &
ngudi trudng thanh va cé thé khac véi thong tin cong bd
& nhom tré em hodc tré so sinh.
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ET Maaletooja
EN Importer FI Maahantuoja
DA Importer FR Importateur
DE Importeur HU Importér
EL Ecaywyéag IT Importatore

ES (ES) Importador
ES (LA) Importador

KO

A0l0q
THE

LT Importuotojas
LV Importétajs
MS Pengimport
NL Importeur
NO Importer

PL Importer

PT Importador TR ithalatgl

RO Importator VI Nha nhap kh&u

SI IOEDDS ZH(HK) EOM

SL Uvoznik ZH(TW) O

SV Importor K1 HE
TA @né@LAHumery skl AR
TH i

EN  Medical device

FI Laakinnallinen laite
Dispositif médical
IT Dispositivo medico

NO Medisinsk utstyr

PL
PT

Wyrdb medyczny
Dispositivo médico

TH guasaimemsumng
TR Tibbi cihaz
VI Dungcuyté

DA Medicinsk udstyr Ko 2|2 717| RO Dispozitiv medical ZH(HK) BEEE
DE Medizinprodukt = LT Medicinos prietaisas Sl e6DEB ¢00B ZH(TW) B S
EL |GTPOTEXV0XOV\K9”PO\0V LV Medicinas ierice SL Medicinski pripomocek o Twon HE
ES(ES) Producto sanitario MS Peranti perubatan SV Medicinteknisk produkt o) el AR
ES (LA) Dispositivo médico NL Medisch hulpmiddel TA DGHEHEIE FTHTD T N
ET Meditsiiniline néuanne G2
FI Osanumero NO Delenummer TH wmmam‘;ua"mqﬂnﬁni

FR Référence PL Numer katalogowy TR Parca numaras

EN  Part number IT Numero di parte PT Numero de peca VI Ma s6 bd phan
DA Delnummer KO HEZ #is RO Numérul piesei ZH (HK) EH4R%E
DE Artlkeh"]ummer' LT Dalies numeris Sl 20088 gom ZH (TW) ER{E4ReE
EL ApleHOCSEC‘PmHQTOC LV Dalas numurs SL Stevilka dela 251000 HE
ES(ES) Numero de pieza MS Nombor bahagian SV Artikelnurnmer 1 AR
ES (LA) NUmero de pieza NL Onderdeelnummer TA Liastb eresT 520l 63
ET Osa number

EL MNoodtnta IT Quantita NO Antall SL Koli¢ina VI S6 lugng

ES(ES) Cantidad KO £ PL llos¢ SV Antal ZH (HK) B8

‘ ES(LA) Cantidad LT Kiekis PT Quantidade TA SeTay ZH(TW) B8
EN Quantity ET Kc?g"u§ LV Skaits RO Cantitate TH s mna HE
DA Mzngde FI Madra MS Kuantiti Sl wS@encs TR Miktar 1.5 AR
DE Menge FR Quantité NL Aantal i

FR Identifiant unique du dispositif SL Edinstveni identifikator pripomocka

EN Unique device identifier

DA Unikt enheds-id

DE Eindeutiger Identifikator eines
Medizinprodukts

EL ATOKAEIOTIKO QVayVWwPIOTIKO
LOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC

ES (ES) Identificador de dispositivo tnico

ES (LA) Identificador de dispositivo tnico

ET Seadme kordumatu tunnus

FI Yksilollinen laitetunniste

IT Identificatore univoco del dispositivo
KO 1] FX| AExt

LT Unikalusis prietaiso identifikatorius
LV Unikalais ierices identifikators

MS Pengenal peranti unik

NL Unieke hulpmiddel-id

NO Unik enhetsidentifikator

PL Unikatowy identyfikator wyrobu
PT Identificador Unico de dispositivo
RO Identificator unic al dispozitivului
Sl §2BG (B106 gDBEDISHDS

sV
TA

Unik enhetsidentifierare

Ny 5Cua amges

SN WITGTBISTL Ig.

TH wsniavysziaios

TR Benzersiz cihaz tanimlayicisi

VI Madinh danh dyng cu duy nhat

ZH (HK) B a3t —1RaH

ZH(TW) lE— 2 BB

T won anm HE
2,8 ezl S=e AR

Nebulizer ET Nebulisaator

EN Nebulizer FI Nebulisaattori
DA Forstover FR Nébuliseur
DE Vernebler IT Nebulizzatore
EL NegelomoinTric Ko 4igzto|X
ES (ES) Nebulizador LT Nebulaizeris

95

ES(LA) Nebulizador

LV Smidzinatajs SI BeonSmsma VI May xong khi dung
MS Penebula SL Nebulizator ZH (HK) B33

NL Vernevelaar SV Nebulisator ZH(TW) 157582

NO Forstover TA QBUE]) amha) HE
PL Nebulizator TH wadosvinen 313,41 AR
PT Nebulizador TR Nebulizatér

RO Nebulizator



Nebulizer, Unit
Assembly Only

EN Nebulizer, Unit Assembly Only

DA Forstaver, kun enhed

DE Vernebler, nur Baugruppenmontage

EL Negehorointig, Adtaén povadag
poévo

ES (ES) Nebulizador, solo montaje de
unidad

ES(LA) Nebulizador, solo unidad de
armado

ET Nebulisaator, ainult seade

FI  Nebulisaattori, pelkkd
laitekokoonpano

FR Nébuliseur, assemblage de l'unité
uniquement

Nebulizzatore, solo gruppo unita
Hig2tolx, Fx| ofdsalnt sig
Nebulaizeris, tik jrenginio surinkimas
LV Smidzinatajs, tikai bloka mezgls
MS Penebula, Pemasangan Unit Sahaja
NL Vernevelaar, alleen montage van
eenheid

Forstaver, kun enhetsmontering
Nebulizator, tylko do montazu
Nebulizador, apenas conjunto de
unidade

Nebulizator, produsul necesita
asamblare

IT
KO
LT

NO
PL
PT

RO

Sl Bn8mdmas, Snm OnEeS B
O
Nebulizator, samo sklop enote
Nebulisator, endast enhetsmontering
QpUeF, wefll HGlFbifef]
oL (HIb
TH La3essine wwnzdudiuiasosshiu
TR Nebulizatér, Yalnizca Unite Diizenegi
ZH(HK) FE1E88 - ERNEEAE
TW) IEFES - (ERREEEE
T35 AP S5om vy HE
s Busgll degaza SI3H AR

SL
sV
TA

EN 2 nebulizers FI
DA 2 forstgvere FR 2 nébuliseurs
DE 2 Vernebler

EL 2 vepehomoinTég
ES(ES) 2 nebulizadores

ES(LA) 2 nebulizadores
ET 2 nebulisaatorit
2 nebulisaattoria

IT 2 nebulizzatori
Ko Ug2to|x 274

LT 2 nebulaizeris RO
LV 2 smidzinataji SI

MS 2 penebula SL
NL 2 vernevelaars sV
NO 2 forstavere TA
PL 2 nebulizatory

PT 2 nebulizadores

2 nebulizatoare
BenSmncm 2

2 nebulatorja

2 nebulisatorer

2 QBLENGF] HGIT
TH La3ovine 2 wades

TR 2 nebulizor
ZH(HK) FE1E2R(x2)
ZH(Tw) IEFEER(x2)
o1 2 HE
o115 ,« AR

N

EN Single patient - multiple use

DA fn patient - flergangsbrug

DE Fur mehrfache Anwendung an nur
einem Patienten

EL Tla xprion o€ évav aoBevr —
TIOAATAEC XPHOEIG

ES (ES) Solo un paciente, uso multiple

ES (LA) Solo un paciente, multiuso

ET Uhel patsiendil korduvaks
kasutamiseks

FI  Yhdelle potilaalle - toistuvaan
kayttoon

FR Monopatient — Utilisation multiple

IT
KO
LT

Pit utilizzi su un singolo paziente
BRF 1218 - TS| AR

Skirtas vienam pacientui —
daugkartinio naudojimo

LV Vienam pacientam — vairakkartéjai
izmantosanai

MS Pesakit tunggal — penggunaan
berbilang kali

NL Eén patiént — meervoudig gebruik

NO En pasient - flergangsbruk

PL Wyrdb wielokrotnego uzytku u
jednego pacjenta

PT Paciente Unico - utilizagao multipla

RO Un singur pacient - utilizare multipla

Sl 28 635G - ) ©OBS

SL
sV

En pacient - veckratna uporaba
Anvandning pé en patient — flera
anvandningar

Gbenn CHTUTET - Lepenn
vwestum(h)

TA

TH
TR
Vi

fihenedes -ldnulduamsads

Tek hasta, birden fazla kullanim

Chidung cho mét bénh nhan - dung

nhiéu lan

ZH(HK) H—BBEER — TEA

ZH(TW) B—RE — Bt

Mmyn-11 YW — T bmon HE
Olelusal sasie - uols e AR

ke

EN Designed and developed in Canada

DA Designet og udviklet i Canada

DE Designed und entwickelt in Kanada

EL 3xedlaotnke Kat avamtuxOnke otov
Kavadd

ES (ES) Disenado y producido en Canada
ES (LA) Disenado y producido en Canada
ET Konstrueeritud ja arendatud Kanadas
FI  Suunniteltu ja kehitetty Kanadassa
FR Concu et developpe au Canada

IT Progettato e sviluppato in Canada

KO FHLITollA EA & g

LT Sukurta ir iSplétota Kanadoje

LV Konstruéts un izstradats Kanada

MS Direka bentuk dan dibangunkan di
Kanada

NL Ontworpen en ontwikkeld in Canada

NO Utformet og utviklet i Canada

PL Zaprojektowano i opracowano w
Kanadzie

PT Concebido e desenvolvido no Canada

RO Creat si dezvoltat in Canada

SI 26D @ S 08 &3
D35 &8

SL
sV
TA

Zasnovano in razvito v Kanadi
Utformad och utvecklad i Kanada

& GTLTeT60 uigauemLd SSLILL (B
2_[HeUTSSUILLL G

TH senuvuiazWawiludszwmenamne

TR Kanadada tasarlanmis ve
gelistirilmistir
VI Bugc thiét ké va phét trién tai Canada

ZH(HK) FSINZEARRET R B8
ZH(TW) I E KRS
mpa nmo n HE
14§ yshilly ppeatll @3 AR
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—
EN For optimum performance replace after 6 months
DA For optimal ydelse anbefaler vi udskiftning efter 6 maneder
DE Fur optimale Leistung tauschen Sie das Produkt nach
6 Monaten aus
EL la Bértiotn andSoon, aviKataoTHOTE TO HETA amd 6 JrVES

ES (ES) Para un rendimiento 6ptimo, sustittyalo después de
6 meses

ES (LA) Para obtener un rendimiento 6ptimo, sustituir después de
6 meses

ET Optimaalse toimivuse tagamiseks vahetage seade iga 6 kuu

tagant valja

Sailytd optimaalinen suorituskyky vaihtamalla 6 kuukauden

kuluttua

FR Pour des performances optimales, remplacez le produit
aprés 6 mois

IT Per prestazioni ottimali, sostituire dopo 6 mesi

KO E/Ho| 458 ?lofl 671 = uAGtAIR.

LT Optimaliam veikimui uztikrinti po 6 ménesiy pakeiskite

LV Optimalai darbibai nomainiet péc 6 ménesiem

MS Untuk prestasi optimum, gantikan selepas 6 bulan

F

97

NL Vervang de onderdelen na 6 maanden voor optimale
prestaties

NO Skift ut etter 6 méneder for optimal ytelse

PL W celu zapewnienia optymalnej wydajnosci wyréb nalezy
wymieni¢ po 6 miesigcach

PT Para um desempenho ideal, substitua apos 6 meses

RO Pentru performante optime, inlocuiti dupa 6 luni

Sl SS0esm 56 e0DB & Dies 60 B3V §IeE®
joletolo)

SL Za najboljse delovanje zamenjajte po 6 mesecih.

SV Byts ut efter sex manader for optimala prestanda

TA Apbg QFWOLTL 19[HS 6 LT ShISEHHGSL! 6T 6o
LOMHPILGHLOSHRYLD

TH Wasunn 6 Wewmielivhanildiszansmwgega

TR Optimum performans iin 6 ay sonra degistirin

VI Dé c6 hiéu suat téi uu, hay thay thé sau 6 thang

ZH(HK) FE7E(ER 6 EREERER - WESHENRE

ZH(TW) REFREMRE - B0 6 RRER

DWNN 6 INRS OIS W oravn opixab HE
4l 6 asmy datal wlsl Lasl e Jsasd AR
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Scan or contact Trudell Medical International to obtain

a glossary of the symbols used on packaging and
instructions for use.

Scan eller kontakt Trudell Medical International for at fa en
ordliste over de symboler, der anvendes pa emballagen og
i brugervejledningen.

Um das auf der Verpackung und in der
Gebrauchsanweisung verwendete Symbolglossar zu
erhalten, wenden Sie sich an Trudell Medical International.
S apwoTe ) emKovwvroTe pe tnv Trudell Medical
International yia va MaBete YAwoodpt Twv oupBoAwv

TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL OTN CUOKEUAOIa Kat OTIG 0dnyieg
xenone.

372-GLO-EN

ES (ES) Escanee o pongase en contacto con Trudell Medical

International para obtener un glosario de los simbolos
utilizados en el envase y las instrucciones de uso.

ES(LA) Escanee o comuniquese con Trudell Medical

International para obtener un glosario de los simbolos
utilizados en el empaque y las instrucciones de uso.
Skannige voi votke Uhendust ettevottega Trudell Medical
International, et saada pakendil kasutatud stimbolite
sonastik ja kasutusjuhend.

Skannaa tai ota yhteyttd Trudell Medical Internationaliin,
jos haluat luettelon pakkauksessa ja kdyttdohjeissa
kéytetyistd symboleista.

Scannez ou contactez Trudell Medical International pour
obtenir un glossaire des symboles utilisés sur l'emballages
et le mode d'emploi.

Scansionare o contattare Trudell Medical International per
ottenere un glossario dei simboli utilizzati sulla confezione
e nelle istruzioni per I'uso.

0| AFRE 7|S0]| chst 801F 1t AL X|E2
AZHSHALE Trudell Medical Internationaloll 22|5HIA|2.
Nuskaltyk\te arba kreipkités j,Trudell Medical International’,
jei norite gauti ant pakuotés ir naudojimo instrukcijose
naudojamy simboliy zodynélj.

Lai iegltu lietoanas instrukcijas un uz iepakojuma
izmantoto simbolu vardnicu, skenéjiet svitrkodu vai
sazinieties ar Trudell Medical International.

Imbas atau hubungi Trudell Medical International untuk
mendapatkan glosari simbol yang digunakan pada
bungkusan dan arahan penggunaan.

~

N

H

Scan of neem contact op met Trudell Medical
International voor een verklarende woordenlijst van de
symbolen die worden gebruikt op de verpakking en in de
gebruiksaanwijzing.

NO Skann eller kontakt Trudell Medical International for & fa

en ordliste over symbolene som brukes pa emballasjen og

bruksanvisningen.

Nalezy zeskanowac kod lub skontaktowac sie z firma

Trudell Medical International, aby uzyskac stownik symboli

stosowanych na opakowaniu i w instrukcji obstugi.

PT Ler cédigo ou contactar a Trudell Medical International
para obter um glossario dos simbolos utilizados na
embalagem e nas instrugdes de utilizagao.

RO Scanati sau contactati Trudell Medical International pentru
a obtine un glosar de simboluri utilizate pe ambalaj si
instructiuni de utilizare.

Sl §E3G®BS 06 DN WSD E306BHIE NSNBD
ORIE DEIVE £3589 DB LW (6L ERI OB
Trudell Medical International e32:% 2555 63
8PS S ©BD.

SL Ce zelite prejeti glosar simbolov, ki se uporabljajo na
embalazi, in navodila za uporabo, skenirajte ali stopite v
stik z druzbo Trudell Medical International.

SV Skanna eller kontakta Trudell Medical International fér
att fa en ordlista 6ver de symboler som anvands pa
forpackningen och i bruksanvisningen.

TA Gu&@asglrmélso LweTLHSSILHD GHuiBEeT
LoHMID LIWGTUTL g DI TesT auiflpenm Ferflesr
Qanpaen ehFlwgeamsLt GILp evBGaeir G\FiLaD
Seveg) Trudell Medical International Biniaues 605 g
QBTLIY Qs TeTemayih.

TH aunuuiediase Trudell Medical International wiagodniu
Faydnwainld luussadasinageuuziilumslidan

TR Ambalaj ve kullanim talimatlarinda kullanilan semboller

s6zIUgund almak icin tarayin ve Trudell Medical

International’ arayin.

Quét va lien hé Trudell Medical International dé 1dy danh

muc ky hiéu dugc dung trén bao bi va hudng dan st

dung.

ZH (HK) JZ3# 4% Trudell Medical International » BIR] %

SE% EIERSAEERTE AR -

ZH(TW) }RisiE4% Trudell Medical International IAER{S
BEREARE LERIRSRITER -

Trudell Medical International oy Twp ¥ 1X P15 w° HE
Arxn Sy wimrwaw obnon bw onam pom baph 11
MW MRMM

Trudell Medical International &4, Ll 5] ©s 50l pusl AR

el Sloglsss Cagled) s daasiad] j50,0 pgeld s Jsasl)

P

-

\'/
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“ Trudell Medical International
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+1-519-455-4862
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