T-Piece Jet Nebulizer
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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for
single-patient reuse. Hand-held pneumatic small volume nebulizer with
reservoir which connects to a mouthpiece or aerosol mask. The one-way
valve (mask) opens during exhalation. The one-way valve helps to
enhance aerosol delivery. The recommended driving gases are air or
oxygen. The device may be used with a compressor or a gas source
capable of delivering a flow rate of 4 to 8 LPM at a nominal operating
pressure between 25 to 52 psi.
INTENDED PURPOSE: The Nebulizer is intended for use where liquids
(solutions, suspensions, and emulsions) medications are to be delivered
to a patient in aerosol form
INDICATIONS: Any spontaneously breathing patient requiring
aerosolized respiratory medication.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital,
home, surgical centers, skilled nursing facilities
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Efficient delivery system for aerosolized
medication
CONTRAINDICATIONS: None Known
WARNINGS: Position tubing to avoid strangulation. Device contains
components that may present choking hazard. To reduce the risk of
misconnections and patient injury, always trace tubing from gas source
to the medical device (e.g., nasal cannula, nebulizer) before connecting.
CAUTIONS: Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized
medication. Follow cleaning instructions to avoid risk of infection and
contamination. Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to
prevent kinking and tripping hazard. Prior to cleaning, during
dismantling and reassembling, and after each use, remove the nebulizer
from the driving gas source.
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to report
any serious incident. Dispose of device in accordance with local, state or
national regulations. If connection is loose, use Salter Aerosol Mask
Adapter. Ensure aerosol mist is visible. Follow instructions for proper
care of device to prevent risk of contamination and injury. This product
is disposable and is not intended for prolonged use. Check for leaks at
connections and for proper placement prior to use. Notice to the user
and/or patient that 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 in which the user and/or patient is
established.
CLEANING METHOD: Afer each use, thoroughly rinse the nebulizer with
sterilized water. DO NOT submerge the supply tubing in water.
Disassemble all nebulizer components; do not remove any of the
one-way valves. Rinse with sterilized water, shake out any excess. Allow
the device to dry, re-assemble and place in a dry dust free location.
Replace the nebulizer every 7 days, or after 21 cleaning cycles,
whichever is first.
PERFORANCE CHARACTERISTICS: Nebulizer performance
characteristics stated in the instructions for use are based upon testing
that utilizes adult ventilatory patterns and are likely to be different for
pediatric or infant populations. The liquid medication for nebulization,
in particular 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 can then be
different from what has been disclosed. All stated performance
characteristics were derived from the nebulization of 4mL of albuterol
0.1% (M/V) concentration in 0.9% sodium chloride solution.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non stérile, jetable et
destiné a étre réutilisé par un seul patient. Nébuliseur pneumatique
portatif de petits volumes avec réservoir qui s'adapte a un embout ou
un masque aérosol. La valve unidirectionnelle (masque) souvre
pendant I'expiration. La valve unidirectionnelle aide & améliorer la
distribution d'aérosol. Les gaz moteurs recommandés sont |'air ou
l'oxygéne. Le dispositif peut étre utilisé avec un compresseur ou une
source de gaz pouvant fournir un débit de 4 & 8 I/min a une pression de
fonctionnement nominale comprise entre 25 et 52 psi.
USAGE PREVU : Le nébuliseur est destiné a étre utilisé lorsque des
médicaments liquides (solutions, suspensions et émulsions) doivent
étre administrés a un patient sous forme d'aérosol.
INDICATIONS : Pour une utilisation dans toutes les circonstances ol
une réduction de I'aérosol médicamenteux dans I'atmosphére est
requise ou recommandée.
ENVIRONNEMENT : Hopitaux, services de soins subaigus, cliniques
médicales, services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie,
établissements de soins infirmiers.
‘GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Systéme de distribution efficace
pour les médicaments vaporisés.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.
AVERTISSEMENTS : Positionnez la tubulure de maniére a éviter un
étranglement. Le dispositif contient des composants pouvant
constituer un risque d'étouffement. Pour réduire le risque de mauvaises
connexions et de blessures aux patients, tracez toujours les tubes de la
source de gaz au dispositif médical (par ex., canule nasale, nébuliseur)
avant la connexion.
MISES EN GARDE : Le clinicien ou le soignant doit éviter d'inhaler le
médicament vaporisé. Respectez les consignes de nettoyage pour
éviter tout risque d'infection et de contamination. Pour éviter les
vrillages et les chutes, enroulez I'excédent de tubulure hors du passage
et sans serrer. Avant le nettoyage, pendant le démontage et le
remontage, et aprés chaque utilisation, retirez le nébuliseur de la
source de gaz moteur.
CONSIGNES : Contactez I'autorité compétente de votre pays pour
signaler tout incident. Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat. Si la connexion est
lache, utilisez un adaptateur de masque aérosol Salter. Assurez-vous
que la brume d'aérosol est visible. Respectez les consignes pour une

bonne utilisation du dispositif afin d'éviter les risques de
contamination et de blessure. Ce produit est jetable et n'est pas
destiné a une utilisation prolongée. Vérifiez I'absence de fuite au
niveau des connexions et le positionnement correct avant toute
utilization. Remarque pour I'utilisateur et/ou le patient : tout incident
grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

METHODE DE NETTOYAGE : Aprés chaque utilisation, rincez
abondamment le nébuliseur avec de I'eau stérilisée. N'immergez PAS
la tubulure d'alimentation dans I'eau. Démontez tous les composants
du nébuliseur ; ne retirez aucune des valves unidirectionnelles. Rincez
al'eau stérilisée, puis secouez I'excédent d'eau. Laissez sécher le
dispositif, remontez-le et placez-le dans un endroit sec et sans
poussiére. Remplacez le nébuliseur tous les 7 jours ou aprés 21 cycles
de nettoyage, selon ce qui survient en premier.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Les caractéristiques de
performance du nébuliseur indiquées dans les instructions
d'utilisation reposent sur des tests utilisant des modéles de
ventilation pour adultes et sont susceptibles d'étre différentes pour
les populations pédiatriques ou infantiles. Le médicament liquide
pour la nébulisation, en particulier une suspension et/ou une solution
a haute viscosité, peut modifier la courbe de distribution
granulométrique, le diamétre aérodynamique médian en masse
(MMAD), le débit d'aérosol et/ou le débit de sortie d'aérosol, qui
peuvent alors étre différents de ce qui a été divulgué. Toutes les
caractéristiques de performance indiquées ont été dérivées de la
nébulisation de 4 ml d'albutérol a une concentration de 0,1 % (M/V)
dans une solution de chlorure de sodium a 0,9 %.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril,
desechable y de uso para un solo paciente. Nebulizador de mano
neumatico de pequefo volumen con depésito que se conecta con
una boquilla o una mascarilla para aerosol. La valvula unidireccional
(mascarilla) se abre durante la exhalacion. La vélvula unidireccional
ayuda a mejorar el suministro del aerosol. Las fuentes de
nebulizacién recomendadas son aire u oxigeno. El dispositivo se
puede utilizar con un compresor o fuente de gas con capacidad para
suministrar una tasa de flujo de entre 4y 8 1/min a una presion
nominal operativa de entre 25y 52 psi.
USO PREVISTO: El nebulizador esté disefiado para su uso en casos
en los que es necesario suministrar medicamentos liquidos
(disoluciones, suspensiones y emulsiones) a un paciente mediante
aerosoles.
INDICACIONES: Cualquier paciente que respira de forma
espontanea y requiere medicacion respiratoria mediante aerosol.
ENTORNO: Hospitales, unidades de enfermedades subagudas,
clinicas médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios,
centros quirdrgicos, centros de enfermeria especializados.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Eficiente sistema de suministro
para la medicacién en aerosol.
CONTRAINDI-CACIONES: No se conoce ninguna.
ADVERTENCIAS: Posicione el tubo para evitar estrangulamientos. El
dispositivo contiene componentes que podrian provocar riesgo de
atragantamiento. Para reducir el riesgo de desconexiones y lesiones
al paciente, es necesario comprobar siempre las canulas desde el
suministro de gas hasta el dispositivo médico (p. ej., canula nasal,
nebulizador) antes de conectarlas.
PRECAUCIONES: Los médicos o cuidadores deben evitar inhalar
medicacion en aerosoles. Siga las instrucciones de limpieza para
evitar el riesgo de infeccion y contaminacion. Mantenga el tubo
sobrante enroscado, sin apretar y apartado para evitar riesgos de
dobleces y tropiezos. Antes de proceder a la limpieza, asi como
durante el desmantelamiento, reensamblaje y tras cada uso, retire el
nebulizador de la fuente de nebulizacion.
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su pais
para informar sobre cualquier accidente grave. Elimine el dispositivo
segun las normativas locales, provinciales o nacionales. Si la
conexion esta suelta, utilice un adaptador de mascarillas para
aerosol de Salter. Asegurese de visualizar el vapor del aerosol. Siga
las instrucciones para un adecuado cuidado del dispositivo para
evitar el riesgo de contaminacion y lesion. Este producto es
desechable y no estd disefiado para su uso prolongado. Compruebe
que no haya fugas en las conexiones y que la colocacion sea correcta
antes del uso. Remarque pour I'utilisateur et/ou le patient : tout
incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.
METODO DE LIMPIEZA: Tras cada uso, enjuague abundantemente el
nebulizador con agua esterilizada. NO sumerja en agua el tubo de
suministro. Desmonte todos los componentes del nebulizador, pero
no retire ninguna de las valvulas unidireccionales. Enjuague con
agua esterilizada y retire cualquier exceso. Deje que el dispositivo se
seque, vuelva a montarlo y coléquelo en un lugar seco y sin polvo.
Sustituya el nebulizador cada 7 dias o tras 21 ciclos de limpieza,
segun lo primero que ocurra.
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Las caracteristicas de
rendimiento del nebulizador que aparecen en las instrucciones de
uso se basan en pruebas que utilizan patrones de respiracion de
adultos y, probablemente, sean distintos de los de las poblaciones
pedidtricas o infantiles. La medicacion liquida para nebulizacion, en
concreto, una suspension o disolucion de alta viscosidad, puede
alterar la curva de distribucién de tamario de particulas, el didametro
aerodinamico de la mediana de la masa (MMAD, en inglés), la salida
de aerosol o su tasa de salida, que pueden ser diferentes a lo
indicado. Todas las caracteristicas de rendimiento mostradas se han
obtenido a partir de la nebulizacién de 4 ml de salbutamol
concentrado al 0,1 % (M/V) en una solucién de cloruro de sodio al
0,9 %.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo & monouso, non sterile e
puo essere utilizzato su un solo paziente. Nebulizzatore pneumatico
portatile per volumi ridotti con serbatoio da collegare a un boccaglio o
a una maschera per aerosol. La valvola unidirezionale (maschera) si apre
durante I'espirazione. La valvola unidirezionale aiuta a migliorare
I'erogazione dell'aerosol. | mezzi gassosi raccomandati sono aria o
ossigeno. Il dispositivo puo essere utilizzato con un compressore o una
sorgente di gas in grado di erogare un flusso da 4 a 8 I/min a una
pressione operativa nominale compresa tra 25 e 52 psi.
USO PREVISTO: Il nebulizzatore & destinato all'erogazione di farmaci
liquidi (soluzioni, sospensioni ed emulsioni) a un paziente sotto forma
di aerosol.
INDICAZIONI: Tutti i pazienti con respirazione spontanea che
necessitano di farmaci per 'apparato respiratorio in aerosol.
AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie
assistite.
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: Sistema di erogazione efficiente per
farmaci in aerosol.
CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota.
AVVERTENZE: Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di
strangolamento. Il dispositivo contiene componenti che possono
causare un rischio di soffocamento. Per ridurre il rischio di collegamenti
errati e di lesioni al paziente, tenere sempre traccia dei tubi dalla
sorgente di gas al dispositivo medico (ad esempio, cannula nasale,
nebulizzatore) prima di collegarli.
PRECAUZIONI: Il medico o I'assistente sanitario deve evitare diinalare il
farmaco in aerosol. Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare il
rischio di infezioni e contaminazione. Il tubo in eccesso deve essere
avvolto in modo morbido e tenuto fuori dall'area di applicazione, per
evitare che si attorcigli e si impigli. Prima della pulizia, durante lo
smontaggio e il imontaggio, e dopo ogni utilizzo, rimuovere il
nebulizzatore dalla sorgente di mezzo gassoso.
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita,
contattare 'autorita competente nel proprio paese. Smaltire il
dispositivo in conformita con le normative locali, statali o nazionali. Se
la connessione ¢ allentata, utilizzare il Salter Aerosol Mask Adapter.
Verificare che la nebbia di aerosol sia visibile. Attenersi alle istruzioni
per una corretta gestione del dispositivo al fine di evitare il rischio di
contaminazione e lesioni. Questo prodotto & monouso e non &
destinato all'uso per periodi prolungati. Prima dell'uso controllare il
corretto posizionamento e I'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi. Nota per I'utente e/o per il paziente:
eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono
essere segnalati al produttore e alle autorita competenti dello stato
membro in cui risiede l'utente e/o il paziente.
METODO DI PULIZIA: Dopo ogni utilizzo, sciacquare accuratamente il
nebulizzatore con acqua sterilizzata. NON immergere i tubi di
alimentazione in acqua.Smontare tutti i componenti del nebulizzatore;
non rimuovere nessuna delle valvole unidirezionali. Sciacquare con
acqua sterilizzata, scuotendo via l'eventuale eccesso. Lasciare asciugare
il dispositivo, rimontarlo e collocarlo in un luogo asciutto e privo di
polvere. Sostituire il nebulizzatore ogni 7 giorni, o dopo 21 cicli di
pulizia, a seconda della condizione che si verifica per prima.
PRESTAZIONI: Le prestazioni del nebulizzatore indicate nelle istruzioni
per l'uso si basano su test che utilizzano modelli di ventilazione per
adulti e possono mostrare differenze nelle popolazioni pediatriche o
infantili. Il farmaco liquido per la nebulizzazione, in particolare una
sospensione e/o una soluzione ad alta viscosita, puo alterare la curva di
distribuzione delle dimensioni delle particelle, il diametro
aerodinamico mediano di massa (MMAD), I'emissione di aerosol e/o il
tasso di emissione di aerosol, che possono quindi essere diversi da
quanto riportato. Tutte le prestazioni dichiarate sono state registrare
nebulizzando 4 ml di albuterolo allo 0,1% (M/V) in una soluzione di
cloruro di sodio allo 0,9%.
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MEPIFPA®H XYZKEYHZX: H cuokeur gival piag xpriong, anoppigiun kat
TIPOOPICETAL YIa EMAVAXPNOIUOTIOINCT O £vav HOVO acBevr.
MVEUHOTIKOC VEQENOTIOINTAG XEPOG HIKPOU GYKOU UE SOXEio TTou
OULVOEETAL O EMOTOUIO 1} HAOKA agPOAUPATWY. H povoodn BarBida
(naoka) avoiyet katd Ty eknvor. H povoodn BaABida cupBaiiel otnv
av&non g mapoxic agPOAURATWY. Ta CUVICTWHEVA AEPA TIAPOXT|G
givat o aépag 1} 1o o§uyovo. H cuokeur) pmopei va xpnotpomnoindei pe
OUMTMECTA i} NI agpiou pe SuvatdtnTa Mapoxrg o€ pon 4 £wg 8 LPM
HE ovopaoTIKr Tiieon Aettoupyiag HeTagy 25 Kat 52 psi.
MPOBAEMNOMENOX ZKOMOZX: O vepehomointrig mpoopiletat yia Xprion
OTIG TIEPUTTWOEIC OTIG OTIOIE TIPETTEL VA TIApaoeBoUV LYPA QapuaKa
(SltaNOpata, vaiwpripata Kat yaAaKTOHaTa) o€ évav acBevi e
HOp@r| AEPONUUATOC.
ENAEIZEIZ: : a aoBeveic Tou avamvéouv HOVoL TOUG Ot oTToiot
XPeLalovTal avamnveuoTIKa QAPHOKA HE TN HOPPF) AEPOAUHATOG.
MEPIBAAAON: NoooKoEiQ, KEVTPa UTTO-0EEiag PPOVTISAC, IATPIKEG
KAWIKEC, TTPOVOCOKOMELAKN TIEPIBAAYN, XEIPOUPYIKA KEVTPA, HOVADES
€&e18IKEVPEVNG VOO AEIaG.
OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Bpégn, maidiatpikoi acBeveic, eviAikes
ANAMENOMENA KAINIKA OQEAH: ATOTENEGHATIKO GUOTNUA TTAPOXIG
Y10 QAPHOKA OE HOPPH} AEPOAUHATOG.
ANTENAEIZEIL: Kapia yvwoth.
MPOEIAOMOIHZEIZL: TomoBeTioTe TOV OWAVa £TOL WOTE VA AMOPUYETE
TUXOV OTPayYaMOUO. H GUOKEUN TIEPIEXEL E€apTrAHATA Ta omoia
£vSEXETaL VA EVEXOLV KivEUVO TIVIypOU. Ma va HEWOETE ToV Kivduvo
E0QANIEVWY OUVEECEWV KAl TPAUUATIOHOU TOU a0BEVOUC, EAEYXETE
TIAVTA TOUG OWAFVEG amd TV TTNYI| AEPIOU £WG TNV IATPIKT GUOKEUN (TT.X.
PIVIKF] KAVOUAQ, VEPENOTIOINTH)) TIPIV a6 TN GOVSEDT).
MPO®YAAZEIZ: O 1aTpoG 1} O PPOVTICTHG TIPETEL VA AMOPEVYEL TV
ELOTIVON| TOU PAPHAKOU HE T HOP@r} agpoAUHATOC. Thpeite Tig 0dnyieg
KaBapIGHOU, VIO va AMOPUYETE ToV Kivduvo Aoipwéng 1 poAuvong.
A@roTE TOoV CWAjva o TEPIGOEVEL XAAAPE TUNYHEVO Kalt OE pn

TIPOOBAGIHO GNUEID, YIA VA ATOPUYETE TUXOV TOAKIOHA I Tapandtnpa.
Mpwv ano Tov KaBaplopo, Katd T SIAPKELA TNG ATOCUVAPHOAGYNONG 1}
NG ENAVACLVAPHOAOYNGONG KAl HETA a6 KABE XPror, APaIPE(TE TOV
VEQENOTIOINTH QMO TNV TINYT AEPIOL TTAPOXNG.

OAHTIEL: EMKOWWVAGCTE HE TNV appddia apyn TG XWwpag oag yia va
avagépete éva coPapd meplotatiko. Av n ovvdeon ivat xahapr,
XPNOIHOTIOIOTE TOV IPOCAPHOYEX TNG HATKAC agpoAupdTwy Salter. |
ATIOPPIYPTE TN CUCKEUN CUPPWVA HE TOUG TOTIKOUG, TTOMTEIAKOUG iy
£0VIKOUG KavovIopoUG. BEBalwBEiTe 0TI TO EKVEQWHA AEPOADUATOG
gival 0patd. TNPAROTE TIG 08NYIEC Yia TN OWOTH YPOVTISA TG CUCKELNG,
Y10 Va ammoTPEPETE TOV KivEuvo HOALVONG KAl TPAUHATIOHOU. AUTO TO
TIPOIOV €ival piag Xpriong kat Sev mpoopileTat yia HaKpoxpovia Xprion.
EAéy€Te yia TuxOv S1appo£g oTiq CUVSETEIG Kat yia TV opbry
TonoBétnon mpv and T xprion. Evnuepwote Tov XprioTn fi/kai tov
aoBevi 6Tt kGBe GoBapd MEPICTATIKG TTOU £XEl CUMPET OE OXEON pE TN
OUOKeUN Ba TIPETTEN VO aVaQEPETAL OTOV KATACKEUAOTH KAl 0TV
appOSIa apyr) Tou KPATOUG HENOUE GTO OTIOIO Eival EYKATESTNHEVOC O
XPoTNG 1y/Kat 0 aoBevic.

MEGOAOX KAGAPIZMOY: Metd amno kdbe xprion, Eemuvete
TIPOGEKTIKA TOV VEQENOTIOINTH HE anooTelpwuévo vepd. MHN BuBilete
Tov cwArva TTapoxG 0To vepd. AmoouvappoloyioTe Oha Ta
£EQPTIUATA TOU VEQENOTIOINTH, KNV AQAIPETETE TIG HOVOOSES BaABidec.
ZEMAUVETE [IE ATTOCTEIPWHEVO VEPO, AVAKIVIOTE YIa VA EEENOEL TUXOV
VEPO IOV AMOpEVEL AQHOTE TN CUOKEUH VA OTEYVWOEL,
GUVAPHOAOYNOTE TN VA Kal TOMOBETHOTE Tn O PEPOG Xwpig uypacia
Kal OKOVN. AVTIKaBIOTATE ToV veQeNOTIOINTH KAOE 7 NUEPEC 1} HETA amd
21 KOKAoUG KaBapIGpoU, 61olo ard Ta Vo eMéNBEL IPWTO.
XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZX: Ta XapaktnpIoTIKd ané5oong tou
VEQENOTIOINTH TTOU avagépovTal oTiG 0dnyieg xpriong Bacilovtal oe
SOKIpEG OTIG OTTOIEG XPNOIUOTIOIOVVTAL AVANIVEVCTIKA poTiBa evnAikwv
Kkat givat mOavév va SlagEpouy yia Toug matdlatpikoug acOeveig kat Ta
Bpépn. To uypod PAPHAKO yia vEQENOTIOINaN, EISIKA éva evaiwpnua
A/kat Siahupa uPnAoU IEWEOUG, UITOPEL VA TPOTIOTOIACEL TNV KAUTTOAN
KATavouri¢ Tou peyéBoug Twv owpatiSiwy, T péon agpoduvapikn
Siapetpo palag (MMAD), Ty €€080 agpoAUpaTog fi/kat Tov pubuod
£€660U agPOAUUATOC, Ta OTToia EVOEXETA VA S10PEPOLY TS AUTA TIOU
£xouv yvwaoToroinOei. ONa Ta avVaePOUEVA XAPAKTNPIOTIKA anddoong
npor\Bav ané tn vepehomoinon 4mL caABouTtapoAng oe
ouykévtpwon 0,1% (M/V) og 0,9% SlaAupatog Awplouxou vatpiou.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é nao estéril, descartavel e
de utilizagao unica. Trata-se de um nebulizador pneumatico manual de
pequeno volume com um reservatério que liga a um bocal ou a uma
méscara aerossol. A valvula unidirecional (méscara) abre-se durante a
exalagao. A valvula unidirecional ajuda a melhorar a administragao de
aerossois. Os gases recomendados para administracao sao oxigénio ou
ar. O dispositivo pode ser utilizado com um compressor ou uma fonte
de gas capaz de fornecer um caudal de 4 a 8 LPM a uma pressao
nominal de funcionamento entre 25 a 52 psi.
FINALIDADE: O nebulizador destina-se a ser utilizado nos casos em que
os medicamentos liquidos (soluges, suspensoes e emulsoes) sejam
administrados a um paciente sob a forma de aerossois.
INDICAGOES: Qualquer paciente com respiragao espontanea que exija
medicagao respiratéria em aerossol.
MEIO AMBIENTE: Hospitais, clinicas médicas, subagudas, pré-hospitalar,
casa, centros cirrgicos, instalagdes de cuidados especializados.
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Sistema de administracdo eficiente
de medicamentos em aerossol.
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.
AVISOS: Posicione a tubagem de forma a evitar asfixia. O dispositivo
contém componentes que podem constituir um perigo de asfixia. TPara
reduzir o risco de ligagoes incorretas e lesées no paciente, verifique
sempre a tubagem desde a fonte de gas até ao dispositivo médico (por
ex., canula nasal, nebulizador) antes de ligar.
CUIDADOS: O médico ou o prestador de cuidados deve evitar a inalagao
de medicagao aerossolizada. Siga as instrugdes de limpeza para evitar o
risco de infecao e contaminagdo. Mantenha a tubagem em excesso
enrolada de forma folgada e num local afastado para evitar que o
utilizador tropece ou ocorram dobras. Antes da limpeza, durante a
desmontagem e montagem, e ap6s cada utilizagao, remova o
nebulizador da fonte de gas administrado.
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente do seu
pais para relatar qualquer incidente grave. Descarte o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais, estaduais ou nacionais. Se a
conexao estiver frouxa, use o adaptador de mascara de aerossol Salter.
Verifique se a névoa do aerossol é visivel. Siga as instrugdes para o
cuidado adequado do dispositivo para evitar riscos de contaminagdo e
ferimentos. Este produto é descartavel e ndo se destina ao uso
prolongado. Verifique se ha vazamentos nas conexdes e se o local é
adequado antes do uso. Notificar o utilizador e/ou paciente que
qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.
METODO DE LIMPEZA: Apés cada utilizagdo, exangue bem o
nebulizador com 4gua esterilizada. NAO mergulhe a tubagem de
abastecimento em dgua. Desmonte todos os componentes do
nebulizador; ndo remova nenhuma das valvulas unidirecionais. Enxague
com &gua esterilizada e elimine quaisquer excessos. Deixe o dispositivo
secar, volte a montar e coloque-o num local seco e sem pé. Substituia o
nebulizador a cada 7 dias ou apés 21 ciclos de limpeza, o que ocorrer
primeiro.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de
desempenho do nebulizador indicadas nas instrugoes de utilizagao
baseiam-se em testes que utilizam padrdes respiratorios de adultos e
podem diferir para pacientes pediatricos ou bebés. A medicagao liquida
para nebulizagao, em particular uma suspensao e/ou solugao de alta
viscosidade, pode alterar a curva de distribui¢do do tamanho das
particulas, o diametro aerodinamico médio de massa (MMAD), a saida
de aerossol e/ou a taxa de saida de aerossol, os quais podem diferir das

informacoes divulgadas. Todas as caracteristicas de desempenho
declaradas sao derivadas da nebulizagao de 4 ml com uma
concentragao de salbutamol de 0,1% (M/V) numa solugéo de 0,9% de
cloreto de sédio.

DE
PRODUKTBESCHREIBUNG: Es handelt sich um ein nicht steriles
Wegwerfprodukt, Wiederverwendung durch denselben Patienten
maéglich. Tragbarer pneumatischer Vernebler fiir geringe Volumina mit
Reservoir und Anschlussméglichkeit fiir ein Mundstiick oder eine
Aerosolmaske. Das Einwegventil (Maske) 6ffnet sich beim Ausatmen.
Das Einwegventil hilft, die Aerosolabgabe zu verbessern. Die
empfohlenen Treibgase sind Luft oder Sauerstoff. Das Produkt kann mit
einem Kompressor oder einer Gasquelle verwendet werden, die einen
Durchsatz von 4 bis 8 I/Min. bei einem Nennbetriebsdruck zwischen 25
und 52 psi liefern kann.
VERWENDUNGS-ZWECK: Der Vernebler ist fiir den Einsatz bei der
Verabreichung von fliissigen Medikamenten (L6sungen, Suspensionen
und Emulsionen) an Patienten in Form von Aerosolen vorgesehen.
INDIKATIONEN: Alle Patienten mit Spontanatmung, die eine
Behandlung mit Medikamenten fiir die Atemwege in Aerosolform
benétigen.
UMGEBUNG: Krankenhiuser, subakut, medizinische Kliniken,
prastationar, hausliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte
Pflegeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Effizientes Abgabesystem fiir
Medikamente in Aerosolform.
KONTRAINDI-KATIONEN: Keine bekannt.
WARNHINWEISE: Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine
Strangulierungsgefahr besteht. Das Gerat enthélt Komponenten, die
eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen. Um das Risiko von
inkorrekten Verbindungen und Schaden fiir den Patienten zu
vermeiden, ist vor dem Herstellen der Verbindung der Schlauchverlauf
von Gasquelle bis zum medizinischen Gert (z.B. Nasenbrille,
Zerstauber) nachzuverfolgen.
VORSICHTSMAB-NAHMEN: Arzte und Pflegepersonal sollten das
Einatmen von aerosolierten Medikamenten vermeiden. Befolgen Sie die
Anweisungen zur Reinigung, um das Risiko einer Ansteckung oder
Kontamination zu vermeiden. Lagern Sie nicht benétigte Schlduche
locker aufgerollt und separat, um ein Abknicken bzw. ein Stolperrisiko
zu vermeiden. Trennen Sie den Vernebler vor der Reinigung, wéhrend
des Zerlegens und Zusammenbaus und nach jedem Gebrauch von der
Treibgasquelle.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustdndige Behorde lhres
Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen Sie das Gerét
gemaB den lokalen, regionalen oder nationalen Vorschriften. Wenn der
Anschluss nicht fest sitzt, verwenden Sie den Salter-Aerosolmasken-
adapter. Vergewissern Sie sich, dass ein Aerosolnebel sichtbar ist.
Befolgen Sie die Anweisungen zur ordnungsgemaBen Pflege des Gerits,
um das Risiko einer Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Dieses
Produkt ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht fiir den
langeren Gebrauch bestimmt. Uberpriifen Sie vor der Verwendung an
den Anschliissen auf Undichtigkeiten und achten Sie auf eine korrekte
Platzierung. Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten, dass jeder
schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des Mitgli in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden sollte.
REINIGUNGSVERFAHREN: Spiilen Sie den Vernebler nach jedem
Gebrauch griindlich mit sterilisiertem Wasser. Die Versorgungsschlduche
NICHT in Wasser eintauchen. Demontieren Sie alle Komponenten des
Verneblers; entfernen Sie keines der Einwegventile. Mit sterilisiertem
Wasser spiilen, tiberschiissiges Wasser ab-/herausschiitteln. Lassen Sie
das Gerét trocknen, bauen Sie es wieder zusammen, und stellen Sie es
an einen trockenen, staubfreien Ort. Tauschen Sie den Vernebler alle 7
Tage oder nach 21 Reinigungszyklen aus, je nachdem, was zuerst
eintritt.
LEISTUNGSMERKMALE: Die in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Leistungsmerkmale des Verneblers beruhen auf Tests, bei denen
Beatmungsmuster von Erwachsenen verwendet wurden, und sind bei
Kindern oder Sauglingen wahrscheinlich anders. Das flissige
Medikament fiir die Verneblung, insbesondere eine Suspension
und/oder eine hochviskose Lésung, kann die PartikelgréBenverteilung-
skurve, den mittleren aerodynamischen Massendurchmesser (MMAD),
den AerosolausstoR und/oder die AerosolausstoRrate verandern, die
sich dann von dem unterscheiden konnen, was offengelegt wurde. Alle
angegebenen Leistungsmerkmale wurden von der Verneblung von 4 ml
Albuterol in einer Konzentration von 0,1 % (M/V) in 0,9%iger
Natriumchloridlésung abgeleitet.

NL
BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is niet-steriel en
bedoeld voor eenmalig hergebruik bij een enkele patiént.
Handbediende, kleine pneumatische vernevelaar met reservoir dat op
een mondstuk of aerosolmasker wordt aangesloten. Het éénwegventiel
(masker) gaat open tijdens het uitademen. Het éénwegventiel helpt de
aerosol-toevoer te verbeteren. De aanbevolen drijfgassen zijn lucht of
zuurstof. Het apparaat kan worden gebruikt met een compressor of een
gasbron die een debiet van 4 tot 8 LPM kan leveren onder een nominale
werkdruk tussen 25 en 52 psi.
BEOOGDE DOEL: De vernevelaar is bedoeld voor gebruik waar vloeibare
(oplossingen, suspensies en emulsies) medicatie in aerosol-vorm aan de
patiént moet worden toegediend.
INDICATIES: Elke spontaan ademende patiént die beademingsmedi-
catie in vernevelvorm nodig heeft.
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute medische klinieken, voorzieningen
voor het ziekenhuis, thuis, chirurgische centra, geschoolde
verzorgingsinstellingen.
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Efficiént toevoersysteem voor
medicatie in vernevelvorm.




CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN: Plaats de slangen zodanig dat het gevaar van
verstikking wordt voorkomen. Apparaat bevat componenten die
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken. TOm het risico van foutieve
aansluitingen en letsel van de patiént te voorkomen, dient u altijd de
slangen vanaf de gasbron naar het medische apparaat (bijv.
neuscanule, katheter, verstuiver) te volgen voordat u ze aansluit.
WAARSCHU-WINGEN: Arts of zorgverlener moet het inademen van
vernevelde medicatie vermijden. Neem de reinigingsinstructies in acht
om het risico op infectie en besmetting te voorkomen. Houd
overtollige slangen los opgerold en buiten het bereik om knikken in
de slangen en het gevaar van struikelen te voorkomen. Verwijder de
vernevelaar voor reiniging, tijdens demontage en montage, en na elk
gebruik van de drijfgasbron.

INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw
land om ernstige incidenten te melden. Dit product is voor eenmalig
gebruik en is niet bedoeld voor langdurig gebruik. Controleer voor
gebruik of er geen lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct
zijn geplaatst. Gooi het apparaat weg in overeenstemming met de
lokale of nationale voorschriften. Als er een losse verbinding is,
gebruik dan de Salter Aerosol-maskeradapter. Zorg ervoor dat de
aerosolnevel zichtbaar is. Volg de instructies voor een juiste
behandeling van het apparaat om het risico op besmetting en
verwonding te voorkomen. Volg de instructies voor een juiste
behandeling van het apparaat om het risico op besmetting en
verwonding te voorkomen. Kennisgeving aan de gebruiker en/of de
patiént dat elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
de patiént is gevestigd.

REINIGINGSMETHODE: Spoel de vernevelaar na elk gebruik grondig af
met gesteriliseerd water. Dompel de toevoerslang NOOIT onder in
water. Demonteer alle componenten van de vernevelaar; verwijder
geen van de éénwegventielen. Spoel met gesteriliseerd water, schud
overtollig water eruit. Laat het apparaat drogen, monteer het weer en
zet het op een stofvrije plek. Vervang de vernevelaar om de 7 dagen,
of na 21 reinigingscycli, afhankelijk van wat eerst komt.
FUNCTIONERINGSEIGENSCHAPPEN: De functioneringseigenschap-
pen van de vernevelaar die vermeld staan in de gebruiksaanwijzing
zijn gebaseerd op tests waarbij gebruik is gemaakt van
ventilatiepatronen bij volwassenen en wijken waarschijnlijk af voor
kinderen en zuigelingen. De vloeibare medicatie voor verneveling, met
name een suspensie en/of oplossing met hoge viscositeit, kunnen de
distributiecurve van de deeltjesgrootte, de iaan van de

for paediatriske patienter eller spaedbern. Det flydende laegemiddel til
forstevning, isaer en opsleemning og/eller en tyktflydende oplesning,
kan aendre fordelingskurven for partikelsterrelsen, massemedianen af
den aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoloutputtet og/eller
aerosolens flowhastighed, som kan variere fra det, der er angivet. Alle
anferte ydeevnekarakteristika er afledt fra forstevningen af 4 ml
albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i en 0,9 % natriumkloridoplesning.

sV
ENHETSBESKRIVNING: Enheten ar osteril, engangs och patientbunden
men kan ateranvandas. Handhéllen pneumatisk lagvoyms nebulisator
med reservoar som kopplas till ett munstycke eller aerosolmask.
Envégsventilen (mask) 6ppnas vid utandning. Envégsventilen hjélper till
att oka aerosoltillférseln. Rekommenderade drivgaser ér luft eller syrgas.
Enheten kan anvéndas med en kompressor eller gaskélla kapabel att
leverera en flédeshastighet pa 4 till 8 LPM vid ett normalt arbetstryck pa
mellan 25 till 52 psi.
AVSETT SYFTE: Nebulisatorn &r avsedd att anvéandas dér flytande
(I6sningar, suspensioner och emulsioner) lakemedel i aerosolform ska
levereras till en patient.
INDIKATIONER: Alla spontanandande patienter som behéver
aerosolerat andningsldkemedel.
MILJO: Sjukhus, subakut, lkarkliniker, pre-sjukhus, hemma,
kirurgicenter, rehab-center.
PATIENT-MALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Effektivt leveranssystem for
aerosolerade lakemedel.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kénda.
VARNINGAR: Sitt slangen s att risk for strypning undviks. Enheten
innehéller komponenter som kan utgéra kvavningsrisk. For att minska
risken for felkopplingar och patientskador, folj alltid slangarna frén
gaskallan till den medicintekniska produkten (t.ex. ndsgrimma,
nebulisator) innan anslutning.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER: Likare eller vardgivare ska undvika
inandning av lakemedel i aerosolen. Folj rengéringsinstruktionerna for
att undvika risk for infektion och kontamination. Rulla upp och héll
undan 6verflodig slang for att forebygga knickning och snubbling.
Innan rengéring, under demontering och dtermontering, och efter varje
anvandning, ska nebulisatorn tas bort fran drivgaskallan.
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att
rapportera allvarliga incidenter. Kassera enheten i enlighet med lokala,
regionala eller nationella bestammelser. Om kopplingen &r 16s anvand
Salter Aerosol Mask Adapter. Se till att aerosoldimman &r synlig. Folj
|n5(ruk!|onema for korrekt omhandertagande av enheten for att

aerodynamische diameter (MMAD), aerosol-uitvoer en/of
aerosol-uitvoersnelheid veranderen, wat vervolgens weer kan afwijken
van wat is vermeld. Alle vermelde functioneringseigenschappen zijn
afgeleid van de verneveling van 4ml of albuterol 0,1% (M/V)
concentratie in 0,9% natrium-chloride-oplossing.

DA
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Denne enhed er ikke steril, il
engangsbrug og til brug pa en enkelt patient. Hindholdt, pneumatisk
forstaver med lille volumen med beholder, der forbindes til et
mundstykke eller en aerosolmaske. Envejsventilen (maske) dbner under
udanding. Envejsventilen bidrager til at forbedre aerosolindgivelsen. De
anbefalede drivgasser er luft eller ilt. Anordningen kan anvendes med
en kompressor eller en gaskilde, der kan sikre en flowhastighed pé 4 til 8
I/min ved et nominelt driftstryk mellem 25 og 52 psi.
TILSIGTET BRUG: Forstgveren er beregnet til at blive anvendt ved
indgivelse af veesker (oplasninger, opslaemninger og emulsioner) til en
patient i aerosolform.
INDIKATIONER: Alle patienter med spontan vejrtraekning, hvor der er
behov for indanding af forstevede laegemidler.
ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, ikke-akut, leegeklinikker, skadestue,
private hjem, kirurgiske centre, ekspertplejefaciliteter.
PATIENTMAL-GRUPPE: Spzedbarn, paediatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Effektivt system til tilforsel af
forstevede leegemidler.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.
ADVARSLER: Placér slangen saledes, at kveelning undgés. Enheden
indeholder komponenter, der kan udgere en risiko for kveelning. For at
mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal slangen
altid folges fra det medicinske udstyr (f.eks. naesekateter, forstaver),
inden tilslutningen foretages.
FORHOLDSREGLER: Klinikeren eller plejepersonen ber undga at
indande aerosoliseret medicin. Folg instruktionerne vedr. rengering for
at forebygge risikoen for infektion og forurening. Hold overskydende
slange lost viklet og placeret saledes at der ikke er fare for knaek eller
fald ved at snuble over den. Forud for rengering, i forbindelse med
adskillelse og samling samt efter hver brug skal forstaveren kobles fra
drivgaskilden.
BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den
ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.
Brug en forstevermaskeadapter fra Salter, hvis tilslutningen er los. Serg
for, at der er en synlig sprejtetage. Folg vejledningen i korrekt
vedligeholdelse af anordningen for at forebygge risikoen for
kontaminering og personskader. Dette produkt er til engangsbrug og
ikke beregnet til lengere tids brug. Kontrollér for leekager ved
tilslutningerne og for korrekt placering forud for brugen. Informér
brugeren og/eller patienten om, at alle alvorlige haendelser, der
forekommer i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten
og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

TODE: Fo 1 skal skylles grundigt med
steriliseret vand efter hver brug. Forsyningsslangen MA IKKE nedsaenkes
ivand. Adskil alle forstaverens komponenter, envejsventilerne mé ikke
fiernes. Skyl med steriliseret vand, ryst overskydende vand af. Lad
anordningen terre, saml den igen, og anbring den et sted, der er frit for
stov. Forstoveren skal udskiftes hver 7. dag, eller efter 21
rengeringscyklusser, alt efter hvad der indtreeder forst.
YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Forstoverens ydeevnekarakteristika, som er
anfort i brugsanvisningen, er baserede pa testning, der gor brug af
vejrtraekningsmensteret hos voksne, og de er sandsynligvis anderledes

risken for kontamination och skada. Denna produkt ar for
engdngsbruk och inte avsedd fér utdragen anvandning. Kontrollera om
det finns ldckor vid kopplingarna och att placeringen ar korrekt innan
anvandning. Meddelande till anvéndare och/eller patient att om en
allvarlig incident rérande enheten har intréffat ska detta rapporteras till
tillverkaren och den kompetenta myndigheten i medlemsstaten i vilken
anvandare och/eller patient &r etablerad.

RENGORINGSMETOD: Efter varje anvindning ska nebulisatorn skljas
noggrant med sterilt vatten. Sank INTE ned tillforselslangarna i vatten.
Montera ned alla nebulisatorns komponenter, ta inte bort ndgon av
envagsventilerna. Skolj med sterilt vatten, skaka ut det som &r Gver. Lt
enheten torka, montera ihop igen och placera pé en torr och dammftri
plats. Byt ut nebulisatorn var 7e dag eller efter 21 rengéringscykler,
beroende pa vilket som intraffar forst.

PRESTANDAEGENSKAPER: Nebulisatorns prestandaegenskaper som
star i bruksanvisningen dr baserade pé vuxnas ventilationsméonster och
ar troligtvis annorlunda hos barn och spadbarn. Det flytande ldkemedlet
fér nebulisering, sérskilt en suspension och/eller hégviskositetslésning,
kan alternera kurvan fér partikelstorleksférdelningen, den
aerodynamiska massmediandiametern (MMAD), aerosolproduktionen
och/eller hastigheten p aerosolproduktionen, som dé kan vara
annorlunda dn den som avsléjats. Alla angivna prestandaegenskaper
deriverades fran nebulisering av 4 ml albuterol 0,1 % (M/V)
koncentration i 0,9 % natriumkloridlésning.

NO

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og til
gjenbruk for én pasient. Hindholdt pneumatisk forstgver med lite
volum med et reservoar som kobles til et munnstykke eller en
aerosolmaske. Enveisventilen (masken) apnes ved utpust. Enveisventilen
hjelper til med & forsterke aerosolforsyningen. De anbefalte drivgassene
er luft eller oksygen. Enheten kan brukes med en kompressor eller en
gasskilde som er i stand til & forsyne en flowrate pa 4 til 8 LPM ved et
nominelt driftstrykk pa mellom 25 og 52 psi.
TILSIKTET FORMAL: Forsteveren er tiltenkt & brukes nar veeskebaserte

ik ter (losninger, joner og emulsjoner) skal forsynes til
en pasient som en aerosol.
INDIKASJONER: Enhver spontant pustende pasient som trenger
aerosolisert luftveismedisin.
MILJ@: Sykehus, subakutter, medisinske klinikker, behandling for
sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske sentre, sykepleiefasiliteter.
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: EEffektivt tilforselssystem av
aerosolisert medisinering
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjente.
ADVARSLER: Plasser slangen slik at risiko for kvelning unngas. Enheten
inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare. For & redusere
faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore tubene fra
gasskilden til det medisinske apparatet (f.eks. nesekanyler, forstovere)
for du kobler dem til.
FORHOLD-SREGLER: Klinikker eller omsorgsperson ma unnga & inhalere
aerosolisert medikament. For rengjeringsinstruksjonene for 8 unnga
fare for infeksjon og kontaminering. Hold overskytende slanger lost
opprullet og ut av veien for & forhindre snubling. Koble forstgveren fra
drivgasskilden for rengjering, ved demontering og remontering, og
etter hver bruk.
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for
rapportering om alvorlige lidelser. Avhend enheten i samsvar med
lokale, statlige eller nasjonal forskrifter. Hvis tilkoblingen er lgs, bruk
Salter Aerosol maske-adapter. Forsikre deg om at aerosoltaken er synlig.
Folg instruksjonene for & ta vare p& denne enheten slik at risiko for
forurensning og personskade kan forhindres. Dette produktet er til

engangsbruk og er ikke beregnet pa langvarig bruk. Sjekk for lekkasjer
ved tilkoblinger og for korrekt plassering for bruk. Merknad til bruker
og/eller pasient om at enhver alvorlig hendelse som skjer i forbindelse
med enheten ber rapporteres til produsenten og de relevante
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

RENGJ@RINGSMETODE: Skyll forstaveren grundig med sterilisert vann
etter hver bruk. IKKE senk forsyningsslangen ned i vann. Demonter alle
delene i forstaveren. Ikke fiern noen av enveisventilene. Skyll med
sterilisert vann og rist ut overfladig vann. La enheten torke, deretter
demonter og plasser den pé et stovfritt sted. Bytt ut forsteveren hver 7.
dag eller etter 21 rengjeringssykluser, avhengig av hvilken som skjer
forst.

YTELSESKARAKTERISTIKKER: Ytelseskarakteristikkene til forstaveren,
som oppgitt i bruksanvisningen, er basert pa tester som bruker voksne
pustemenstre og er sannsynligvis annerledes enn for pediatriske eller
nyfedte populasjoner. Den veaeskebaserte medisinen som forsteves,
spesielt en suspensjon og/eller en losning med hoy viskositet, kan
endre distribusjonskurven for partikkelstarrelsene, massens
aerodynamiske mediandiameter (MMAD), aerosolutslipp, og/eller
aerosolutslippsrate, som dermed kan vaere annerledes enn det som er
oppgitt. Alle oppgitte ytelseskarakteristikker er tatt fra forsteving av
4mL albuterol med en konsentrasjon pa 0,1 % (M/V) i en 0,9 %
natriumkloridlgsning.

FI
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, Ja se ol tarkoltettu kaytettavaksi

llinen painesumuttaja, joka on knnnltetty suukappaleeseen tai
aerosolimaskiin. Yksitieventtiili (maski) aukeaa ulos hengityksen aikana.
Yksiteinen venttiili parantaa aerosolin syott6a. Suositellut kayttokaasut
ovat ilma ja happi. Laitetta voidaan kéyttda kompressorin tai sellaisen
kaasuldhteen kanssa, jolla saavutetaan 4-8 LPM:n virtausnopeus
nimelliskayttopaineen ollessa vélilld 25 ja 52 psi.

KAYTTOTARKOITUS: Sumutin on tarkoitettu kayttokohteisiin, joissa
nestemaisia ldakkeita (liuokset, suspensiot ja emulsiot) halutaan antaa
potilaalle aerosolimuodossa.

INDIKAATIOT: Kaikille itsendisesti hengittaville potilaille, jotka
tarvitsevat aerosolihengityslaakitysta.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikét, sairaanhoitolaitokset.
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Tehokas aerosolildakkeiden
antojérjestelma.

VASTASYYT: Ei tunnettuja.

VAROITUSKSET: Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan valttya.
Laite sisdltaa , joista voi aiheutua tukehtumisvaara. Véhenna
virheellisten liitdntSjen ja potilasvamman mahdollisuutta seuraamalla
aina letkuja kaasuldhteesta ldakinnalliseen laitteeseen (esim.
nendkanyyliin, ladkesumuttimeen) ennen lopullista liittamista.
VAROTOIMET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava
kayttomaassa toimivalle, asiaan kuuluvalle viranomaiselle. Noudata
puhdistusohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation riskin. Pida
letkun ylimaarainen osa |6yhasti keralld ja pida se poissa tielté kiertymis-
ja kompastumisvaaran valttdamiseksi. Irrota sumutin kayttokaasulah-
teestd ennen puhdistusta, purkamisen ja kokoamisen aikana ja jokaisen
kayttokerran jalkeen.

OHJEET: Contact your country’s Competent Authority to report any
serious incident. Havit laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaan. Jos liiténta on l6ysalld, kayta Salterin
aerosolimaskisovitinta. Varmista aerosolisumun nakyminen. Follow
instructions for proper care of device to prevent risk of contamination
and injury. Tama tuote on kertakdyttoinen eika sité ole tarkoltettu
pidempiaikaiseen kayttoon. Tarkasta ennen kayttoa, etteiv:
vuoda ja ettd ne on kunnolla paikoillaan. Huomautus kéytt:
potilaalle: kaikenlaiset timan laitteen kdyton yhteydessa sattuneet
vakavat tilanteet on raportoitava valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan
oleskelumaan (jésenvaltion) valtuutetulle viranomaiselle.
PUHDISTUSMENETTELY: Huuhtele sumutin jokaisen kdyttokerran
jalkeen runsaalla maaralla steriloitua vettd. ALA upota sySttéputkia
veteen. Pura kaikki sumuttimen komponentit; &l kuitenkaan poista
yksitieventtiileita. Huuhtele steriloidulla vedellg, ravista ylimaardinen
vesi pois. Anna laitteen kuivua, kokoa se uudelleen ja sailo kuivaan,
polyttdmaan paikkaan. Vaihda sumutin 7 pdivan tai 21 puhdistusjakson
valein, sen mukaan, kumpi tayttyy ensin.
SUORITUSTEHO-OMINAISUUDET: Kéyttoohjeissa annetut sumuttimen
suoritusteho-ominaisuudet perustuvat testaukseen, jossa on kaytetty
aikuisen potilaan hengitysmalleja. Nama saattavat poiketa (pienten)
lasten hengittamisesta. Nestemainen, sumutuksessa kaytetty ladke,
erityisesti suspensio ja/tai suurviskoosinen liuos, saattaa muuttaa
hiukkaskoko-jakokayrad, massan aerodynaamista mediaanihalkaisijaa
(MMDA), aerosolin tuottoa ja/tai aerosolin tuottonopeutta, eli nima
voivat poiketa ilmoitetusta. Kaikkien ilmoitettujen suoritusominaisuuks-
ien perustana sumutuksessa on kaytetty 4 ml albuterolia, 0,1 %:n (M/V)
konsentraatio, 0,9 % natriumkloridiliuoksessa.

PL
OPIS URZADZENIA: Wyréb ten jest wyrobem niesterylnym,
jednorazowym i przeznaczonym do ponownego stosowania u jednego
pacjenta. Reczny nebulizator pneumatyczny o matej objetosci ze
zbiornikiem podtaczonym do ustnika lub maski aerozolowej. Zawér
jednokierunkowy (maska) otwiera sie podczas wydechu. Zawér
jednokierunkowy pomaga zwigkszy¢ dostarczanie aerozolu. Zalecanymi
gazami napedowymi sa powietrze lub tlen. Wyréb moze by¢ uzywany z
kompresorem lub Zrédtem gazu zdolnym do dostarczania natezenia
przeptywu od 4 do 8 I/min przy nominalnym ci$nieniu roboczym od 25
do 52 psi.
PRZEZNACZENIE: Nebulizator jest przeznaczony do stosowania w
sytuacjach, gdy ptynne (roztwory, zawiesiny i emulsje) leki maja by¢
podawane pacjentowi w postaci aerozolu.
WSKAZANIA: Pacjenci oddychajacy spontanicznie, wymagajacy
podawania rozpylonych lekéw droga wziewna.
SRODOWISKO: Szpitale, zaktady opieki w stanach podostrych,
przychodnie, warunki przedszpitalne, opieka domowa, osrodki
chirurgiczne, specjalistyczne zaktady opieki pielegniarskiej.
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Wydajny system podawania
rozpylonych lekéw.

PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych.

OSTRZEZENIA: Przewdd nalezy umiescié tak, aby unikna¢ uduszenia.
Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazen u
pacjenta, przed podtaczeniem nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od
2rédta gazu do urzadzenia medycznego (np. kaniuli donosowej,
nebulizatora).

PRZESTROGI: Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania
rozpylonego leku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia, aby unikna¢ ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia. Nadmiar
przewodu nalezy luzno zwina¢ i umiescic tak, aby uniknac ryzyka
zgiecia przewodu lub potkniecia sie. Przed czyszczeniem, podczas
demontazu i ponownego montazu oraz po kazdym uzyciu nalezy wyjac¢
nebulizator ze zrédta gazu napedowego.

INSTRUKCJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowac sie z
krajowym organem odpowiedzialnym. Urzadzenie nalezy usuna¢
zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewdédzkimi i krajowymi. Jesli
pofaczenie jest luzne, nalezy uzy¢ adaptera maski aerozolowej Salter.
Upewnic sig, ze mgietka aerozolu jest widoczna. Przestrzegac instrukcji
dotyczacych prawidfowej konserwacji urzadzenia, aby zapobiec ryzyku
zanieczyszczenia i obrazen. Ten produkt jest wyrobem jednorazowym i
nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Przed uzyciem
sprawdzi¢ pod katem przeciekéw na potaczeniach i poprawnego
utozenia. Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny
incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

METODA CZYSZCZENIA: Po kazdym uzyciu nalezy dokfadnie wyptukaé
nebulizator sterylng woda. NIE zanurza¢ przewodéw doprowadzajacych
w wodzie.Zdemontowac wszystkie elementy nebulizatora; nie
wyjmowac zadnego z zaworéw jednokierunkowych. Sptukac sterylng
woda, strzasna¢ jej nadmiar. Pozostawic urzadzenie do wyschniecia,
ponownie zmontowac i umiesci¢ w suchym, wolnym od kurzu miejscu.
Nebulizator nalezy wymieniac co 7 dni lub po 21 cyklach czyszczenia, w
zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: Charakterystyka dziatania
nebulizatora opisana w instrukcji uzytkowania opiera sie na testach
wykorzystujacych wzorce wentylacji dorostych i prawdopodobnie
bedzie inna w populacji dzieci lub niemowlat. Ptynny lek do nebulizacji,
w szczegdlnosci zawiesina i/lub roztwor o duzej lepkosci, moze zmieniac
krzywa rozktadu wielkosci czastek, mediang rozktadu masowego
aerodynamicznych srednic czastek aerozolu (MMAD), emisja aerozolu
i/lub szybko$¢ emisji aerozolu, ktére nastepnie moga by¢ odmienne od
podanych. Wszystkie podane parametry charakterystyki dziatania
pochodza z nebulizacji 4 ml albuterolu o stezeniu 0,1% (M/V) w 0,9%
roztworze chlorku sodu.

T-Piece Jet Nebulizer
Test Solution: 4mL of albuterol 0.1% (M/V) concentration
in 0.9% sodium chloride solution

Souce Pressure: 50 psi
Performance Characteristic | 4LPM | 6LPM_| 8LPM
“Aerosol Output Rate

(ml/min) 018 | o027 031
‘Aerosol Output Rate

(ug/min) 181 270 311
‘Aerosol Output

(ml) 081 | o092 | o097
“Aerosol Output

(ue) 807 916 967
Percentage of Fill Volume

Emitted 202% | 290%| 202%
Percentage of Fil olume.

Emitted per minute as% | 67% | 78%
Nebulization Time

(min) 140 | 783 625
Residual Volume

(mi) 167 168 151
Acrosol Output Fraction | 081 | 092 0.97

Particle Size Pressure of 50 psi at 8 LPM

Wiass Median Aerodynamic Diameter (MMAD) ] 3.73 (um)
Geometric Standard Deviation (GSD) 287

Nébuliseur T-Piece Jet
Solution de test : 4 ml d'albutérol 3 une concentration de 0,1
% (M/V) dans une solution de chlorure de sodium 4 0,9 %

Caractéristi Pression de la source : 50 psi

performance atpm [ 6iem | siem

Débit de sortie d'aérosol

(ml/min) 018 | o027 031

Débit de sortie d'aroso

(ug/min) 181 270 3u

Sortie daérosol

(ml) 081 | o092 | o097

Sortie dagrosol

(ug) 807 916 967

Pourcentage du volume

de remplissage émis 202% | 229%| 200%

Pourcentage du volume de

remplissage émis par minute | 4.5% | 67% |  7.8%
Durée de nébulisation

(min) 140 | 783 625
Volume résiduel

(mi) 167 | 168 151
Fraction de sortie daérosol] _0.81 | 092 097
Données sur la taille des particules a une pression de la

source de 50 psi 3 9 I/min
Diamétre aérodynamique médian de masse (MVAD] 373 (um)
Ecart-type géométrique (GSD) 287

Nebulizador jet con pieza en T

Disolucion de prueba: 4 ml e salbutamol concentrado al
0,1% (M/V) en una solucion de cloruro de sodio al 0,0 %

Caracteristi Presion de fuente: 50 ps
rendimiento aem [61em [ siem
Tasa de salida de aerosol

(mi/min) 018 | 027 | o031
Tasa de salida de aerosol

(ug/min) 181 270 311
Salida de aerosol

(m) 081 | 092 | o9
Salida de aerosol

(ue) 807 916 967
Porcentaje de volumen de

llenado emitido 202% | 220% | 242%
Porcentaje de volumen de

lenado emitido por minuto| 4.5% | 67% | 7.8%
Tiempo de nebulizacion

(min) 40 | 783 | 625
Volumen residual

(mi) 167 168 151

Fraccion de salida de aerosol

Datos de tamafio de particulas con presién de fuente

de 50 psia 9 /min

Dismetro aerodinamico de la mediana
masa (MMAD, en inglés)

dela

l 373 (um)

Desviacion geométrica estandar (GSD, en inglés)|

287

aTagetto

Soluzione per il test: 4 ml di albuterolo allo 0,1% (M/V) in

una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%

Prestazioni 50psi
atem [ 6tem [ siem

Velocits di emissione
dellaerosol (mi/min) 018 | 027 | o031
Velocita di emissione
dellaerosol (ug/min) 181 270 311
Emissione dellaerosol

(ml) 081 | o092 | o097
Emissione dellaerosol

(ue) 807 916 967
Percentuale del volume a1

riempimento emesso 202% | 229%| 202%
Percentuale del volume di

rEmEIEnto emestd 8 asw | er | 7sx
Tempo di nebulizzazion

(min) 14.0 7.83 6.25
Volume residuo

wl 167 168 151
Frazione df emissione 081 | o092 | o097
delfaerosol

Dati sulla dimensi i
di50psia9l/m
Diametro aerodinamico mediano di massa

(MMAD)

| 373 (um)

Deviazione standard geometrica (GSD)

2.87

NedehonounTg eKt6Eeuong aepliov T

Audhupa Soxric: dmL caABoutausAng e ouykévipwon
0,1% (M/V) 0% 0,9% 51aAopatos YAwpLoGxou vapioy

Ticon nyiic: 50 psi
anéboong aem [61em [ siem
PUBLGE cE3600
azpokdpattog (mi/min) 018 | 027 | o031
PUBLG cEG50D

aepohpartog (ug/min) 181 270 311
“E€08og azpohdpiactog

(mi) os1 | 092 | os7
EoB0s aepONDRaTOT

(ug) 807 916 967
AroBaABHEve o000t

bykou vipwang 202% | 229% | 242%
‘AnoBarA6pevo nocoot
Gykou hpuwong avéherd| 5% | 67% | 7.8%
Xpovos vedehonomnans

(herrd) 140 | 783 | 625
YnoeutopEvog yKos

(mi) 167 168 151
Khaopa egosou 0.81 0.92 097
aspoduarog

Az&nutvn pzvéﬂml( owpaTisiwy ot ticon mnyric 50
psiowa 9

MEon GEpOBUVaIK SAHETPOS HALAC 373 (um)
(MMAD)

Tewpetpua Tk anoxhon (GSD) |

Nebulizador T-Piece

Jet

Solugao de teste: 4 ml com uma concentragao de

salbutamol de 0,1% (M/V) numa solug3o de 0,9% de cloreto

de sédio
= Pressao da fonte: 50 pst
desempenho atPm [ 61Pm | s1em
Taxa de saida de aerosso
(m/min) 018 | 027 | o3
Taxa de saida de aerosso
(ug/min) 8 | om0 311
Saida de aerossol
(m) os1 | 092 | o097
Saida de aerossol

g) 807 916 967
Percentagem do volume de
enchimento emitido 202% | 229%| 202%
Percentagem do volume de
encimeRto emndopor | 4se | e | 7%
Tempo de nebulizacao
(min) 14.0 7.83 6.25
Volume residual
(mi) 167 168 151
Fragao de saida de aerossol | 081 | 092 | 097

Dados do tamanho das particulas com press3o da

fonte de 50 psia 9

Diametro aerodinamico médlo de massa |37 (um]
(MMAD)
Devio padric geometis (G501 2w




Diisenvernebler mit T-Stiick

Testiosung: 4 ml Albuterol 0,1 % (M/V) Konzentration in
9%iger Natriumehloridiosung

Leistungsmerkmale Quellendruck: 50 psi
apm | 6em | siem

AerosolausstoBrate
(mi/min) 018 | o027 031

‘AerosolausstoRrate.
(ug/min)

181 270 31
‘AerosolausstoR

(m)) 081 | o092 0.97
“AerosolausstoR

(ug) 807 916 967
‘Abgegebener prozentualer

Anteil des Filllvolumens | 20.2% | 22.0% | 24.2%

PF%’!.;%E?%& el

asw | e7% | 7.8%

Vernebelungszeit

(Min) 140 | 783 625

Restvolumen

(mi) 167 168 151

‘AerosolausstoBiraktion 081 | o092 | o097
PartkelgraBendaten bei inem Quellendruck von 50

psi bei 9 1/Mi

Mittlerer aerodynamischer
Massendurchmesser (MMAD)

3.73 (um),

Geometrische Standardabweichung (GSD) | 2.87

T-stuk

Testoplossing: 4ml albuterol 0,1% (M/V) concentratie in
0,9% natrium-chloride-oplossing

Brondruk: 50 psi
schap aem [ siem | siem
‘Aerosol-uitvoersnelheid

(ml/min) 018 | o027 031
‘Aerosol-uitvoersnelheid

(ug/min) 181 270 E
‘Aerosol-uitvoer.

(ml) 081 | 092 | o97
“Acrosol-uitvoer.

(1e) 807 916 967
Percentage Ugestoten

Vulvolume 202% | 229%| 202%
Percentage Uitgestoten

Vulvolume per minuut a5% | 67% | 78%
Vernevelingstiid

(min) 140 | 783 625
Restvolume

(mh) 167 | 168 151
Aerosokuitvoerfractie 081 | 092 0.97

Deeltjesgroottegegevens bij Brondruk van 50 psi bij 9 LPM

Massamediaan Aerodynamische Diameter | 3,73 (um)
(MMAD)
Geometrische Standaardafwijking (G5D) | 28

T-formet straleforstaver

Testoplasning: 4 ml albuterol 0,1% (M/V) koncentration i
0,9 % natriumkloridoplasning

Kildetryk: 50 psi
aem [ siem [ siem

‘Aerosolens flowhastighed

(mi/min) 018 | 027 [ o031
‘Aerosolens flowhastighed

ug/min) 181 270 311
Aerosoloutput

(m) 081 | o092 097
‘Aerosoloutput

(ue) 807 916 967

Procentdel af den udledte
fyldningsvolumen 202% | 220% | 242%

Procentdel af den udledte
fyldningsvolumen pr.minut | 45% | 67% | 7.8%

Forstovmingstia
(min)

190 | 783 | 625
Restvolumen

lul 167 1.68 151
Aerosoloutputfraktion 081 | 092 | o097

Partikelstgrrelsesdata ved et kildetryk pa 50 psi ved 9 I/min

Massemedian af den aerodynamiske diameter ] 3.73 (um)
(MMAD)

Geometrisk standardafvigelse (G5D) | 287

T-del je i

Testlosning: 4 ml albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 %
natriumKloridiosning

e Kalltryck: 50 psi
restandaegenska

genskap atem [ 6lem | siem
Aerosolproduktion,
hastighet (mi/min) 018 | 027 | o031
‘Aerosolproduktion,
hastighet (ug/min) 1 | o0 | an
‘Aerosolproduktion
(mi) os1 | 092 | o097
Aerosolproduktion
(1) 807 916 967
Procent fylnadsvolym som
avges 202% | 229%| 242%
Procent fyllnadsvolym som
avges per minut as% | e | 7s%
Nebulseringstd
(min) 1o | 78 | ea2s
Residuaolym
(mi) 167 168 151
‘Aerosolproduldtionsfraktion | 081 | 052 | 0.7
p— - P pyTa—

‘Aerodynamisk massmediandiameter (MMAD) I 3.73 (um)

Geometrisk standardavvikelse (GSD) [ 287

T-Piece jetforstgver

Testlpsning: 4mL albuterol med en konsentrasjon pa 0,1 %
(M/V) i en 0,9 % natriumkloridiasning

Kidetrykk: 50 ps1
aem [6iem [ siem
‘Acrosolutslippsrate
(mL/min) 018 | 027 | o031
‘Acrosolutslippsrate
(ug/min) 181 270 311
Acrosolutslipp.
(m) 081 | 0% | o9
AETGROIUTSIpp
(ug) 807 | 916 967
Prosentandel av fyllvolum
utskilt 202% | 220% | 202%
Prosentandel av fyllvolum
utskilt per minutt as% | 67% | 78%
(min) 140 | 783 | 625
Forstovingstid
(mL) 167 168 151
Aersosolutsippsiraksjon 081 | 092 | o097

et kildetrykk p4 50 p

Massens aerodynamiske mediandiameter 3.73 (um)|
(MMAD)
Geometrisk standardawvik (GSD) | 287

T-kappale suihkusumuttimeen

Testiliuos: 4 mi albuterolia, 0,1 %:n (M/V) konsentraatio, 0,9
% natriumkloridiliuoksessa

Lhdepaine: 50 psi
det aPm | 61Pm | s1om
"Acrosolin tuottonopeus
(mi/min) 018 | 027 | o031
‘Aerosolin tuottonopeus
(pg/min) 181 270 311
‘Aerosolin tuotto
(m) 081 | 092 | ow
‘Aerosolin tuotto
(ug) 807 916 967
‘Nuodastuneen
‘%""“f“““ 5 202% | 29%| 242%
Muodastune:
b s | as | orw |
Sumumsa\ka

(min) 10 | 783 | 625
Taannostiavius

(mi) 167 168 151
‘Rerosolin tuottojae 081 | 092 | o97

Hiukkaskokotiedot Ishdepaineessa 50 psi arvossa 9 LPM

Massan aerodynaaminen mediaanihalkaisiia | 3.73 (um)
(MMDA)
Geometrinen standardipoikkeama (GSD) | 287

Nebulizator tiokowy typu T-Piece

Roztwr testowy: 4 ml albuterolu o stezeniu 0,1% (M/V) w
0,9% roztworze chlorku sodu

o S0 ps
diatania atm | 61pm | siem
SybRost emisf aerorolu
(ml/min) 018 | 027 | o031
Saybkosé emisf aerozolu

(ug/min) 181 | 270 311
Frakeja wyjiclowa emisi

aerozol (m) 081 | 092 | o097
Frakcja wyjsciowa emisi

aerool (ug) 807 | 916 967
Procent wyemitowane]

obigtosci napefnienia 202% | 229% | 202%
PO bR

it OWANEINT | asm | 7% | 78%
Cras nebulzach

(min) 14.0 7.83 6.25
Pozostala ObjGlost

(mi) 167 168 151
Frakeja wyjiciowa emisi

rozolu 081 [ o092 | o097

Dane dotyczqce wielkoécl czastek prey cénleniu rédlowyry
0 psi i 9 |/min

MEﬂ{na rozkdady masowes 373 (um)

Y&amvcmvc THednic Esastek aerozolu

Geometryczne odchylenie standardowe (GSD) | 2.87

Effective T-Piece Jet Nebulizer
Stage No |Cut-Off i, |_Cumulative % particle mass of lbuterol under size
(um) Mean  |sample 1| Sample 2sample 3
5 000 0% | 00% | 00% | oo% | |
7 068 5% | 81% | 88% | o1% | |
3 131% | 13.5% | 119% | 13.0%
5 220% | 24.3% | 104% | 25.0%
) a0.7% | aa2% | 36.9% | a0o%
3 60.7% | 64.0% | 57.5% | 60.0%
2 740% | 76.9% | 703% | 74.8%
1 8.27 19.0% | 83.a% | 7a2% | 79.5%
Diametre Nébuliseur T-Piece Jet
de coupure| % cumulé de la masse de particules d'albutérol
efficace selon la dimension
(um) oyenne| Echanti | Echanti | Echanti-
fon1 | ton2 | ion3 | |
s 000 00% | 00% | 00% | oo%
7 06 5% | 81% | 88% | o1% | |
131% | 135% | 119% | 130%
225% | 24.3% | 194% | 250%
407% | a22% | 36.9% | a09%
60.7% | 64.0% | 57.5% | 60.4%
74.0% | 76.9% | 703% | 74.8%
8.27 790% | 83.4% | 7a2% | 79.5%

Diimetro Nebulizador et o pieza enT
wode | evare | porcentaie acumuiaco de masa e paricuias de
nede | deson salbutamol e funcion del tamafio

(um) oromedio] Muestra] Muestra | Muestra
1 2
B o [ T O
7 0 5% | wi% | 88 | 91%
s D315 | 135 | 1iow | 1o
s 20.9% | 2a3% | Toa% | 250%
4 ao7% | aa2% | 360% | aoow
3 60.7% | 6ao% | 57.5% | coan
2 X 70.0% | 760% | 0% | 7a8%
1 827 s.0% | s3.0% | 7a2% | 795%
Dametro Nebulizzatore a T getto
o | et | ¢ cumutatiadimassa g partcele i aibutercio
e otto la dimensione
(um) rea [ Compr | Compr- | Camp-
one1 | one2 | one3
B I oo% | o o o
7 068 5% | 5 B 5
3% | 135% | 11o% | 139%
22.9% | 2a3% | 194% | 250%
a07% | aa2% | 369% | a0o%
60.7% | 64.0% | 57.5% | 6o
70.0% | 76.9% | 703% | 7a8%
827 7o0% | s3a% | 7a2% | 795%
Aroreheon Nedehorounric extséeuons acpiun T
s | A0P0 s oS ooNSovhTS
A0, | Suduerpos ditw and o avrlarono wéyeos
orablou | anoronic
o réoo | 8w | Geiyna | Beivia
1 2 3
B o Go% | o 0% | G
7 068 55% | & B% | o
3% | 135% | 11o% | 13
22.5% | 2a3% | 9% | %
a0.7% | aa.2% | s69% | a0o%
G0.7% | 6a.0% | s7.5% | coax
7a.0% | 76.9% | 703% | 7a8%
1 827 9.0 | s | am | 795w
Nebulizador T-piece let
de corte abaixo do tamanho
Fasens | oo
wan | Amos | Amos. | Amox-
) Vede ) o | wer | w3
5 o Gox | 0% | 00% | oon | |
7 0 5% | e | sex | o ||
3 131 | 1w | 119w | 130
s 220w | 23 | To.a% | 250%
3 a0.7% | a2 | 30% | aoow
3 60.7% | ca.0 | s7.5% | coan
) 7400 | 760 | 703% | 7
1 827 79.0% | s | 7az% | 79s%
OOCTIETEe | ttver 5 dor Pardkemase von Aluterl
ohasene] o unterhalb dieser Grofie
(um) Wit | Probe | Probe | Probe
wen | 1 2 3
5 0 0o% | 0.0% | 00% | 0o%
7 068 8.5% 8.1% 8.8% 1% ||
3 3% | s | 119w | 3o
s 22.9% | 243 | 1o4% | 250%
4 a0.7% | ason | 360% | a0ow
3 60.7% | ca.0% | 57.5% | 60
p 7a0% | 760% | 70.3% | 7a8%
T 827 9.0% | saa | 7aa% | 795%
—
crecter | comuloner % dectesmass vonabutero
Fasenr. | Aflutdi ondermaats
(um) Gemia- | Won | Mon | Mon-
delde | ster1 | sters | ster3
0 o 0% | 00% | 00% | oo
7 08 5% | 5% | s% | 5%
3% | 135% | 119% | 139%
22.9% | 243 | 194% | 250%
a07% | 4a2% | 369% | a09%
60.7% | 64.0% | 57.5% | c0ax
7a.0% | 76.9% | 703% | 7a8%
T 827 79.0% | 83.% | 7a% | 795%
formet strleforstove
ety | Kumula % partkeimasso o auterlunder
rasenn |ssirines- storrelse
diameter Wedan | Prove | Prove | Prove
(um) b 5 3
B oo [ O G
7 068 EE R 5
31 | 3% | 1io% | 15
229 | 2a3% | 9% | 5
a0.7% | aa.2% | s69% | aoo%
G0.7% | 6a.0% | s7.5% | coax
7a.0% | 769% | 703% | 7a8%
1 827 0.0 | s3an | am | 795w
ffekcv Tl etnebulsator
g | stonan- | Semied % partheimassa avalbuterol e storiek
ingsdia Viedel | Prov | Prov | Prov
(um) 1 2 3
g rm Gox | 00% | 00% | 0%
7 Y 5% | s | se% | oa% | |
3 3% | s | 119w | 3o
s 229% | 23 | 10.a% | 250%
s a0.7% | aazw | 360 | aoon
3 60.7% | 6o | 57.5% | coax
) 7a0% | 760 | 703% | 7as%
oo | T rson Lo | man [

T-Piece jetforstover

Effektiv Kumulativ % partikkelmasse albuterol under

Stadiens | 2vkuttings- storrelse

Gienn- | Prove | Prove | Prove

(um) omsnitt | 1 2 3

s 000 0.0% | 00% | 00% | 0o%

7 0.68 Bo% | 81% | 88% | 9%

13.0% | 135% | 119% | 139%

22.0% | 24.3% | 104% | 250%

407% | aa2% | 369% | a0.0%

60.7% | 64.0% | 575% | 60.4%

74.0% | 769% | 703% | 748%

1 8.27 79.0% | 83.a% | 7a2% | 795%

Efektiivinen| T-kappale suihkusumuttis
Vaihenro| '€k | Kumulativinen (%) albuterolin hiukkasmassa, koko
kaushalk. Keskiar- | Nayte | Nayte | Nayte
(um) 1 2 3
s 000 00% | 0. [
7 068 B5% | © s
131% | 13 11 1
22.5% | 24 ) 2

Nebulizator tokowy typu T-Piece

Skuteczna | Skumulowany % masy czastek albuterolu o
Srednica mniejszym rozmiarze

Nr etapu
odciecia Sreania | Probka | Probka | Probka
(um) 1 2 3

B 000 00% | 00% | o0% | oo%
7 0.6 85% | 81% | s8% | 91w
13.1% | 135% | 11.9% | 139%
22.5% | 243% | 104% | 350%
40.7% | aa2% | 369% | 40.9%
60.7% | 64.0% | 57.5% | 60.4%
74.0% | 76.9% | 703% | 748%
827 79.0% | 83.4% | 742% | 79.5%

Sample 1

Sample 2

sample 3

010 1.00 10.00 100.00
Particle Size Histogram for the T-Piece Jet Nebulizer

100.0% il
90.0%

- Echantillon 1

- Echantillon 2

- chantillon 3

010 1.00 10.00 100.00
Histogramme de Ia taile des particules pour le nébuliseur T-Piece Jet

100.0%

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

0.10 1.00 10.00 100.00

jet con piezaen T

Campione 1

Campione 2

Campione 3

0.10 1.00 10.00 100.00
p: p Tagetto

Detypo1

Delypo 2

aelyua3

100%
0.0%

1.00 10.00 100.00

Histograma de tamanho de particulas para o Nebulizador T-Piece Jet

Probe 1

Probe2

Probe 3

010 1.00 10.00 100.00
PartikelgroRenhistogramm fr den Disenvernebler mit T-Stick

100.0%
a mm

Monster 1

Monster 2

Monster 3

010 1.00 10.00 100.00
stogram voor het

Prove 1

Prove2

Prove 3

Probe 1

Probe 2

Probe3

0.10 1.00 10.00 100.00
PartikelgrRenhistogramm fir den Diisenvernebler mit T-Stiick

100.0%
20.0% [T
80.0% %
70.0%

Prov1

Prov2

2

Prov3

010 1.00 10.00 100.00
Partikelstorlekshistogram for T-del jetnebulisator

m 100.0%
90.0% i
80.0% %
700%

Prove 1

Prove 2

Prove 3

010 1.00 10.00 100.00
Partikkelstorrelseshistogram for T-Piece jetforstover

m 100.0% il
90.0%

010 1.00 1000 100.00
Hiukkaskokohistogrammi suihkusumuttimen T-kappaleelle

100.0%
i

Prébka 1

Prébka 2

Probka3

.10 1.00 10.00 100.00
g 2 Tpiece

Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
Made in Mexico
www.salterlabs.com

(
OPERATING ~ STORAGE
TEMP TEMP

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80

66386 St. Ingbert

Germany

CE

IFU 840100 Rev B 2021/12




