Nebulizer In-Line SVN

B Nebulizer In-Line SVN

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for single-patient use.
A pneumatic small volume nebulizer that fits into the breathing circuit to deliver
medicated aerosols to the patient.

INTENDED PURPOSE: Nebulizer is intended to generate aerosols that are delivered
directly to the patient.

INDICATIONS FOR USE: 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: Small volume nebulizer aerosolize medication allows
for quicker and easier absorption of medication into the lungs. Aerosolized
bronchodilators help to relieve bronchospasms, decrease the frequency of
exacerbations and improve lung function, therefore, relieving shortness of breath, and
improving health status and exercise tolerance. Other aerosolized medications help to
reduce sputum viscosity, decrease airway inflammation and improve pulmonary
function.

CONTRAINDICATIONS: None Known.

A WARNINGS:

« Position tubing to avoid strangulation.

« Device contains components that may present choking hazard.

« Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent kinking and tripping
hazard.

«To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace tubing from gas
source to the medical device before connecting.

- Contains Octamethylcyclotetrasiloxane above 0.1% w/w.

CAUTIONS:

« Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized medication.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order
of a physician. There are no additional requirements for special facilities, special training,
or particular qualifications for the use of this device.
INSTRUCTIONS: Follow cleaning instructions to avoid risk of infection and
contamination.
1) Screw cap onto medication cup.
2) Attach the tubing to the bottom port of the medication chamber.
3)Ensure green cone is seated on bottom of medication cup.
4) Add medication.
5) Insert mask nebulizer port into ventilator tee assembly.
6) Set gas flow rate between 5 LPM and 8 LPM (25-52 PSI).
7) Ensure mist is visible.
8) Adjust ventilator setting as needed to compensate for additonal flow.
9) At end of treatment, turn off flow and readjust ventilator settings.

CLEANING INSTRUCTIONS: This product is disposable and is not intended for
prolonged use greater than 7 days. After 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.

SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or national
regulations.

INCIDENT REPORTING: Contact your country’s Competent Authority and Manufacturer
to report any serious incident.

PERFORMANCE 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.

Nebulizer In-Line SVN
Test Solution: 4mL of albuterol 0.1% (M/V) concentration
in 0.9% sodium chloride solution

Souce Pressure: 50 psl
Performance Characteristic | 4LPM | 6 LPM 8LPM
Aerosol Output Rate
(ml/min) 0.18 0.27 031
‘Aerosol Output Rate
(ug/min) 11 | 20 | sm
“Aerosol Output
(ml) 0.81 092 097
Aerosol Output
(1g) 807 916 967
Percentage of Fill Volume
Emitted 20.2% 22.9% 24.2%
Percentage of Fill Volume
Emitted per minute 4.5% 6.7% 7.8%
Nebulization Time
(min) 10 | 78 | 625
Residual Volume
(ml) 167 | 168 | 1s1
Aerosol Output Fraction 0.81 0.92 0.97
Particle Size Data at Source Pressure of 50 psi at 8 LPM
—L|_Mass WMedian Aerodynamic Diameter (MMAD) | 3.73 (um)
‘Geometric Standard Deviation (GSD) [ e
- NebulervLne S
Stage No |Cut.offbia,|_Cumulative % partile mass of lbuterol under size
(um) Mean  [sample 1| Sample 2|Sample 3
5 00 0o% | oox | oox | oo | |
7 0 5% | 1w | 8o | 91w
3 1305 | 13.5% | 11.0% | 13.0%
s 22.0% | 243% | 19.4% | 25.0%
4 s07% | aa2% | 360% | 0o
5 60.7% | 6a.0% | 57.5% | G0
P 20.0% | 76.9% | 70.3% | 7a.8%
T 527 70.0% | 83.% | 7a.2% | 79.5%
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Particle Size Histogram for the T-Piece Jet Nebulizer

@@ Nébuliseur en ligne SVN

DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non stérile, jetable et a usage
unique. Un nébuliseur pneumatique de petits volumes qui s'adapte au circuit
respiratoire pour délivrer des aérosols médicamenteux au patient.

USAGE PREVU : Le nébuliseur est congu pour générer des aérosols délivrés
directement au patient.

MODE D’EMPLOI : Pour une utilisation dans toutes les circonstances o 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 : 'administration de médicaments en
aérosol via un nébuliseur de petite taille permet une absorption plus rapide et plus
facile des médicaments dans les poumons. Les bronchodilatateurs en aérosol
aident a soulager les bronchospasmes, a diminuer la fréquence d'exacerbations et
a améliorer la fonction pulmonaire permettant ainsi de réduire I'essoufflement et
d’améliorer I'état de santé et la tolérance a l'effort. D'autres médicaments en
aérosol aident a réduire la viscosité des expectorations, a diminuer I'inflammation
des voies respiratoires et a améliorer la fonction pulmonaire.
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 éviter les vrillages et les chutes, enroulez I'excédent de tubulure hors du
passage et sans serrer.

« Pour réduire le risque de mauvaises connexions et de blessures aux patients,
tracez toujours les tubes de la source de gaz au dispositif médical avant la
connexion.

MISES EN GARDE :

« Le clinicien ou le soignant doit éviter d'inhaler le médicament vaporisé.
RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en garde.
QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : La vente ou la commande de ce
dispositif ne peut étre réalisée que par un médecin. Il n'existe aucune exigence
supplémentaire relative aux établissements spéciaux, a la nécessité d'une
formation spécifique ou a des qualifications particuliéres nécessaires pour pouvoir
utiliser ce dispositif.

CONSIGNES : Respectez les consignes de nettoyage pour éviter tout risque
d'infection et de contamination.

1) Vissez le capuchon sur le gobelet a médicament.

2) Fixez la tubulure sur le port inférieur de la chambre & médicament.

3) Assurez-vous que le cone vert est positionné sur la partie inférieure du gobelet a
médicament.

4) Ajoutez le médicament.

5) Insérez le port de nébulisation du masque dans I'ensemble en T du respirateur.
6) Réglez le débit d’admission du gaz sur une valeur comprise entre 5 I/min et 8
I/min (25 - 52 PSI).

7) Assurez-vous que la brume est visible.

8) Réglez le respirateur au besoin pour compenser le débit additionnel.

9) Ala fin du traitement, éteignez le débit et réglez & nouveau le respirateur.
METHODE DE NETTOYAGE : Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une
utilisation prolongée au-dela de 7 jours. Apres chaque utilisation, rincez
abondamment le nébuliseur avec de I'eau stérilisée. Nimmergez PAS le tube
d‘alimentation dans I'eau. Démontez tous les composants du nébuliseur ; ne retirez
aucune des valves unidirectionnelles. Rincez a I'eau stérilisée, puis agitez pour
retirer 'excédent. Laissez sécher le dispositif, remontez-le et placez-le dans un
endroit sec et sans poussiére. Remplacez le nébuliseur tous les 7 jours ou tous les
21 cycles de nettoyage, selon ce qui se produit en premier.

ELIMINATION SURE : Eliminez le dispositif conformément aux réglementations
locales, nationales ou de I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez |'autorité compétente de votre pays et le
fabricant pour signaler tout incident grave.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Les caractéristiques de performance

du nébuliseur indiquées dans les instructions d'utilisation reposent sur des tests
utilisant des modeéles 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 diametre
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 %.

Nébuliseur en ligne SVN
Solution de test 4 mi dalbutérol » une concentration de 0,1
% (M/V) dans une solution de chlorure de sodium 3 0,9 %
C istic Pression de la source : 50 psi
performance 41/min | 6I/min | 8I/min
Débit de sorte daérosl
Diametre Nébuliseur en lgne SV
{mi/min) ot8 | 027 | 031 N [de coupure| % cumulé de fa masse de particutes dalbutérol
Débit de sorte daéros0 aétape | effcace selon a dimension
{ug/min) 1 | 270 | s (um) oyenne |EEnntl | Echanti | Echanti-
Sortie daérosol on1 | fon2 | ion3
(ml) 0,81 0,92 0,97 8 0,00 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Sortie d'aérosol 7 0,68 8,5% 81% 8,8% 9,1%
(1g) 807 916 967 6 13,1% | 135% | 119% | 13,9%
Pourcentage du volume S 229% | 243% | 19.4% | 250%
de remplissage émis 20,2% 22,9% 24,2% 4 407% | 442% | 369% | 409%
Pourcentage du volume de 2 -
remplissage émis par minute | 4,5% 6,7% 7,8% : L8,0% | 76,9% | 703% | 748%
- 827 7o0% | ssa% | 7a2% | 795
(min) 1o | 783 | 62
Volume résiduel
(mh 167 | es | st
Fraction de sortie daérosol] 081 | 092 | 097
‘Données sur la taille des particules a une pression de la
source de 50 psi a 9 |/min
D rodynamique médian de masse (MMADJ] 3,73 (um)
Ecart-type géométrique (GSD). 1 287
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Histogramme de la taille des particules pour le nébuliseur en ligne SVN

B Nebulizador de pequeio volumen en linea

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y de uso
para un solo paciente. Un nebulizador neumatico de pequefo volumen que se
inserta en el circuito de respiracion para suministrar aerosoles con medicamentos al
paciente.

USO PREVISTO: El nebulizador estd disenado para generar aerosoles que se
suministran directamente al paciente.

INDICACIONES DE USO: 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 quirtrgicos, centros de
enfermeria especializados.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: El nebulizador de pequefio volumen para
medicamentos en aerosol agiliza y facilita la absorcién de los medicamentos en los
pulmones. Los broncodilatadores en aerosol mitigan los broncoespasmos,
disminuyen la frecuencia de agravamiento y mejoran la funcion pulmonar. De este
modo, se mitiga la disnea y mejora el estado de salud y la tolerancia al ejercicio.
Otros medicamentos en aerosol reducen la viscosidad del esputo, disminuyen la
inflamacion de las vias respiratorias y mejoran la funcién pulmonar.
CONTRAINDI-CACIONES: No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS:

« Posicione el tubo para evitar estrangulamientos.

« El dispositivo contiene componentes que podrian provocar riesgo de
atragantamiento.

« Mantenga el tubo sobrante enroscado, sin apretar y apartado para evitar riesgos de
dobleces y tropiezos.

« 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 antes de conectarlas.

PRECAUCIONES:

« Los médicos o cuidadores deben evitar inhalar medicacion en aerosoles.
RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.

FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo se limita
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa. El uso de este dispositivo
no implica requisitos adicionales para instalaciones especiales, formacién especial o
cualificaciones especificas.

INSTRUCCIONES: Siga las instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de
infeccién y contaminacion.

1) Enrosque el tap6n en el vaso de la medicacion.

2) Conecte el tubo al puerto inferior de la cdmara de medicacion.

3) Aseglirese de que el cono verde esté situado en la parte inferior del vaso de la
medicacion.

4) Ahada la medicacion.

5) Inserte el puerto de la mascarilla del nebulizador en el sistema en T del respirador.
6) Establezca la tasa de flujo del gas entre 5y 8 I/min (entre 25 y 52 psi).

7) Asegurese de visualizar el vapor.

8) Ajuste la configuracion del respirador seguin sea necesario para compensar un
flujo adicional.

9) Al final del tratamiento, corte el flujo de aire y vuelva a ajustar la configuracion del
respirador.

METODO DE LIMPIEZA: Este producto es desechable y no esta disefiado para su
uso prolongado durante més de 7 dias. 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 secoy
sin polvo. Sustituya el nebulizador cada 7 dias o tras 21 ciclos de limpieza, segtin lo
primero que ocurra.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas locales,
provinciales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Péngase en contacto con la autoridad
competente de su pais y con el fabricante para notificar cualquier accidente grave.

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 pediatricas o infantiles. La medicacion liquida para nebulizacién,
en concreto, una suspension o disolucion de alta viscosidad, puede alterar la curva
de distribucion de tamano de particulas, el didmetro 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 nebulizacion de 4 ml de salbutamol concentrado al 0,1 %
(M/V) en una solucién de cloruro de sodio al 0,9 %.

Nebulizador de pequefio volumen en linea
Disolucion de prueba: 4 ml de salbutamol concentrado al Diémetro | Nebulizador de pequefio volumen en inea
0,1% (M/\) en una solucién de cloruro de sodio al 0,9 % Nade | decone | Porcentsie scumulado de massde partcs de
a Fresian de fuente: 50 pal bl el salbutamol en funcién del tamafio
rendimiento al/min [ 61/min | 81/min (um) Promedio| M“?"S M“GZSUB Muestra
Tasa de salida de aerosol T (X7 i e
(mifmin) 018 | 027 | o3 : ; : :
Tasa de salida de aerosol 3 3% | 11 5
(ug/min) 181 270 311 3 33% | 19,
Salida de aerosol 4 ; ; 4.2% | 369 E
(mi) oL | 092 | 097 3 35 ; 30% | 575 X;
S3lida de aerosol 2 750 X 5% | 703 &
(ug) 807 916 967 1 827 79,0% | 83.4% | 742% | 195%

Porcentaje de volumen de

llenado emitido 02% | 229%| 24.2%

Porcentaje de volumen de

llenado emitido por minuto| 4% | 67% | 7.8%
Tiempo de nebulizacion

(min) 140 | 783 625
Volumen residual

(mi) 167 | 168 151
Fraccion de salida de aerosol] 081 | 092 057

Datos de tamaho de particulas con presion de fuente
de 50 psi a9 I/min

Didmetro aerodinamico de la mediana de la 3,73 (um)
masa (MMAD, en inglés)
Desviacion geométrica estandar (GSD, en inglés) |

(£

- Muestra 1
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- Muestra 3
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Histograma de tamaiio de particulas para nebulizador de pequefio volumen en linea

Nebulizzatore in linea SVN

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non sterile. Un
nebulizzatore pneumatico di piccolo volume da inserire nel circuito respiratorio per
somministrare farmaci in aerosol al paziente.

USO PREVISTO: Il nebulizzatore é destinato a generare aerosol somministrati
direttamente al paziente.

INDICAZIONI PER L'USO: Tutti i pazienti con respirazione spontanea che
necessitano di farmaci per I'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: L'inalazione per aerosol dei farmaci tramite un
nebulizzatore a volume ridotto permette un assorbimento pili rapido e semplice
dei farmaci nei polmoni. | broncodilatatori in aerosol contribuiscono ad alleviare i
broncospasmi, a ridurre la frequenza delle esacerbazioni e a migliorare la
funzionalita polmonare; questo consente di alleviare la dispnea e migliorare lo stato
di salute e la tolleranza all'esercizio fisico. Altri farmaci in aerosol aiutano a ridurre la
viscosita dell'espettorato, a diminuire I'infiammazione delle vie aeree e a migliorare
la funzione polmonare.

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.

« 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.

« Per ridurre il rischio di collegamenti errati e di lesioni al paziente, tenere sempre
traccia dei tubi dalla sorgente di gas al dispositivo medico prima di collegarli.
PRECAUZIONI:

« Il medico o I'assistente sanitario deve evitare di inalare il farmaco in aerosol.
RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.

QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo € limitato alla vendita da
parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti aggiuntivi per strutture
speciali, formazione speciale o qualifiche particolari per I'uso del dispositivo.
ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare il rischio di infezioni e
contaminazione.

1) Avvitare il tappo sul contenitore del farmaco.

2) Collegare il tubo alla fessura inferiore della camera del farmaco.

3) Assicurarsi che il cono verde sia posizionato sulla parte inferiore del contenitore
del farmaco.

4) Aggiungere il farmaco.

5) Inserire il connettore del nebulizzatore della maschera nel gruppo a T del
ventilatore.

6) Impostare la portata del gas su un valore compreso tra 5 LPM e 8 LPM (25-52 PSI).
7) Verificare che la nebbia di aerosol sia visibile.

8) Regolare I'impostazione del ventilatore secondo necessita per compensare il
flusso aggiuntivo.

9) Al termine del trattamento, interrompere il flusso e regolare nuovamente le
impostazioni del ventilatore.

METODO DI PULIZIA: Questo prodotto € monouso e non € destinato all'uso per
periodi prolungati superiori ai 7 giorni. Sciacquare accuratamente il nebulizzatore
con acqua sterilizzata dopo ogni utilizzo. NON immergere in acqua il tubo di
alimentazione. Smontare tutti i componenti del nebulizzatore; non rimuovere le
valvole unidirezionali. Sciacquare con acqua sterilizzata e scuotere per rimuovere
l'acqua in eccesso. Far asciugare il dispositivo, rimontarlo e collocarlo in un luogo
asciutto privo di polvere. Sostituire il nebulizzatore ogni 7 giorni o dopo 21 cicli di
pulizia, a seconda della condizione che si verifichi per prima.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita con le normative
locali, statali o nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorita locale preposta e al
fabbricante per riferire qualsiasi incidente grave.

PRESTAZIONI: Le prestazioni del nebulizzatore indicate nelle istruzioni per I'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%.

in linea SVN
Soluzione per il test: 4 ml di albuterolo allo 0,1% (M/V) in
una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%
Prestazioni Pressione della sorge : 50 psi
aym [ 6ym [ 8ym
Velocita di emissione
dellaerosol (mi/min) 018 | 027 | o31
Velocita di emissione — Nebulizzatore in lnea SV
dell'aerosol (ug/min) 181 270 311 o Cutoff | % cumulativa di massa di particelle di albuterolo
Emissione dell'aerosol effettivo sotto la dimensione
iy o8t [ 0% | o7 (um) redia ] Comp- | Campr- | Camer-
Emissione dell'aerosol one L one 2 one 3
a7 | o o7 0 000 0% | 00% | 00% | 00%
R B ey 7 0,65 5% | 5% | Be% | 9%
ercentuale el volume a1
oo 202% | 22.0%| 202% 3 0 T3.0% | 135% | 119% | 3%
empimento emesso 5 1 22,9% | 243% | 194% | 250%
Percentuale del volume di
FUINRSERRES  | so | o | 7ew 4 2 a07% | aa2% | 36.9% | oo
~ 3 X 60,7% | 64,0% | 57,5% | 60,4%
Tempo di nebulizzazion 2 7, 740% | 769% | 70,3% | 74.8%
{min) 140 783 625 1 8,27 79,0% | 834% | 742% | 79.5%
Volume residuo
(m) 167 | 168 | 151
Frazione df emisione 081 | 0% | o097
dellaerosol
i i i parti pressione
della sorgente di 50 psia 9 I/m
Diametro aerodinamico mediano di massa 3,73 (um)
(MMAD)
Deviazione standard geometrica (GSD) [ 287
100,0%
90,0%
80,0% =%
70,0% SES L 8. ~-_e--- Campione 1
60,0% _ j =r~ -~ Campione 2
50,0% 5o . Campione 3
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Istogramma della dimensione delle particelle per il nebulizzatore in linea SVN

Tuvbedepévog veeromoinTAG LIKPoL dykou (SVN)

MEPIFTPA®H ZYZKEYHZX: H cuoKeuN €ival Un amooTEIpwHEVN, Miag XprioNg CUCKELH
yla xprion og évav povo acBevr|. Evag vegehomointiig aépa piKpol OyKou o omoiog
OUVOEETAL OTO KUKAWUA QVATTVONG YIOt TNV TIAPOXT| PAPHAKEVUTIKWV AEPOAUUATWY
oTov acBevr).

MPOBAEMOMENOZX ZKOMOZX: O vepelomoinTri¢ mpoopiletal yia Tnv mapaywyn
agpOAUPATWY TIoL TTapéxovTal aneudeiag oTov acBev.

ENAEIZEIZ XPHIHZX: a aoBeveiG Tou avarmvéouv Hovol Toug ol omoiol xpetdlovtat
QVOTTVEUOTIKA PAPHAKA HE T HOPPT| AEPONUHATOG.

MEPIBAANON: NOGOKOUE(Q, KEVTPQ UTTO-0&EIag PPOVTISAG, LATPIKEG KAVIKEG,
TIPOVOCOKOHELAKN TTEPIBAAYN, XEIPOUPYIKA KEVTPQ, HOVASES EEEISIKEVpEVNG
voon\eiag.

OMAAA-XTOXOZ AZOENQN: Bpéon, maudlatpikoi aoBeveig, evAAikeg
ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H xopriynon ¢papHAakwy Ue HOP@r) agpOAUUATOS
HE TOV VEQENOTTOINTH| LIKPOU OYKOU EMTPEMEL TNV TAXUTEPN KAl EUKOAOTEPN
anmoppPOPNON TWV PAPHAKWY aTTO TOUG TTVEUHOVEG. Ta BPOYXOSIAOTAATIKA HE Hop@n
agPOALPATOC FonBolv TNV avakou@ion and BPoyXoomacpoUg, 0Tn HEiwon TNG
OUXVOTNTAG TWV TAPOEUVOEWV Kal 0TN BEATIWON TNG AEITOUPYIOG TWV TIVELHOVWY,
TIPOOPEPOVTAG £TCL AVAKOU@ION amd SUCTIVOLA Kal BEATIOVOVTAG TNV KATAOTAON TNG
UYEaG Kat TNV avtoyr oTnv Aoknon. ANa @Aappaka pe Hop@ry agpoAvpatog fonbouv
0T peiwon Tou IEWEoUE TWV MTTUEAWV KAl TNG PAEYHOVIC TOU AEPAYWYOU, KABWG Kat
0T BeATiWoN TNG TVEVHOVIKAG A&tToupyiag.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

- TomoBeTroTE TOV OWANVA £TCL WOTE VA AMTOPUYETE TUXOV GTPAYYAAIGHO.

« H ouokeun mepiéxel e€apTrApATA Ta ommoia eVOEXETAI VA EVEXOLV KivEUVO TVIYHOU.

+ ApnoTe Tov cw)\nva TIOU TIEPICOEVEL xa)\apa Tu)\lvusvo Kall OE pn IpooBdotuo
ONUEIo, Yia VA amoQUYETE TUXOV TOAKIOUA A TTapamdtnua.

« 0 va PEIDOETE ToV KivEUVO E0QOAUEVWY CUVEECEWVY Kal TPAUUATIOHOU Tou
a00evoUC, ENEYXETE TTAVTA TOUG OWANVES TS TNV TTNYH AEPIOU £WE TV 1ATPIKN
OUOKELN TPV amé T oUvSeon.

MPO®YAAZEIL:

« 0 10TPOC A} 0 PPOVTIOTAG TTPETTEL VO ATTOPEVYEL TNV EICTIVOH TOU PAPUAKOU UE TN
Hop®} aEPOAUHATOG.

ENAMOMENONTEX KINAYNOI: Avatpé€te oTig MpoelSomoInoelg Kat TPOoQUAAEELC.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHEZTH: Aut n UUGKEUI‘] neplopiletat ya TWANoN povo
and 1aTpd A KATOMIV EVIOANC 1ATPOU. Aev UTIGPXOLV TPOCDETEC AMTAITATELS Y1al EISIKEG
£YKATAOTACELG, EI8IKI EKTTAISEVON 1} CUYKEKPIPEVA TTIPOCOVTA YA TN XPK 0N AUTAG TG
OUOKEUNG.

OAHTIEZ: Tnpeite Ti¢ 06nyieg kaBapiopou, yla va ano@UyeTe Tov Kivouvo hoipwéng i
péAuvongc.

1) BISWOTE TO MWHA OTO KUTTEANO PAPUAKWVY.

2) SuvS£0Te TOV CWARVA 0TV KATW BUpa Tou Bardpou appAKwv.

3)BeBatwbeite Tt MPAGIVOG KWVOG €Xel TOOOETNOEI 0TO KATW HEPOG TOU KUTTENAOU
QAPHAKWV.

4) NpooBéote pdpuako.

5) Eloaydyete T B0pa TNG HACKAG TOU VEQENOTIOINTH GTO OUYKPOTNpa T Tou
QavanveuoTrpa.

6) PuBpiote Tov pubpo por|g agpiou petagy 5 LPM kat 8 LPM (25-52 PSI).

7) E€aopaliote OTL o1 atpoi ival opatoi.

8) PuBpioTe Tov avamnveuaTrpa OTwG AMAITETAL TIPOKEIUEVOU VA AVTIOTABUIOTE
emmAéov pon.

9) Katd tnv ohokAipwan ¢ Bepanceiac, anevepyomojoTe tn pon Kat pubpioTe ek
VEOU TOV QVATVEUCTAPA.

MEG®OAOX KAGAPIZMOY: To mpoidv ivat amoppiipo kat Sev mpoopiletat yia
TAPATETAPEVN XPHoN Avw TwV 7 NpEPWV. MeTA and KABe Xprion, EEMUVETE KAAA ToV
VEPENOTIOINTI HE AMOOTEIPWHEVO VEPS. MH BuBileTe TOV CWArva TAPOXNG OE VEPO.
AmoouvappoNoynoTe OAa Ta e€apTrpaTa TOu ve@ehomonNT. Mnv agaipéoeTe Kapia
and TG Hovoodeq BarBideq. ZEMUVETE e ATMOCTEIPWHEVO VEPO, AVOKIVEITE TUXOV
VEPO TIOU ATTOHEVEL. AQOTE T CUCKEUH VA OTEYVWOEL EMAVACUVAPHONOYHOTE Kal
TOMOBETAOTE TNV O ENPO PEPOC XWPIG OKOVN. AVTIKABIOTATE TOV VEPENOTTOINTI KABE
7 NUEPEC 1 HETA ammd 21 KUKAOUG KaBapiopou, 6molo gival ponyeital.

AZOANHEZ AMOPPIVH: Anoppu.prs TN OUOKEUH CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TIONTEIOKOUG 1) €BVIKOUG KAaVOVIGHOUG.

ANAO®OPA MEPIZTATIKQN: EmKouvwvno‘rs HE TNV appodia ap)(n NG XWPag oag Kat
TOV KATAOKEUAGTH YO VO AVAQEPETE TUXOV 00Bapd MEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXIHEX: Ta XapaktnpIoTiKd anddoong Tou VeQeAoToINTr
oL avagépovTat oTig 0dnyieg xprionc Bacifovtal o€ SOKIYEG OTIC OToiEg
XPNotpomolouvTal avamveuoTikd HoTiBa evnAikwy Kat givat mBavov va Slagépouv yia
Toug MadIaTPIKOUG acBeVe(C kat Ta Bpépn. To uypo PAPHAKO yia Ve@eNoToinon,
£181Kd éva evaiwpnpa ri/kat Stahupa uPnAol IEWSOUG, UTOPEL VAl TPOTIOTOIOEL TV
KAUIMUAN KATAVOUNG TOU HEYEBOUC Twv owpaTISiwy, T HECN agpOSUVAUIKN SIGUETPO
padac (MMAD), Tnv €€060 agpoAbpatog fi/kat Tov pubuoé £68ou agpoAlpaTog, Ta
omoia evoéxeTatl va Stapépouv amod autd mou éxouv yvwoTtorotndei. Ola Ta
AVOPEPOUEVA XAPAKTNPIOTIKA armddoong mponABav amo tn vegelomoinon 4mL
caABoutapdAng oe cuykévtpwon 0,1% (M/V) og 0,9% StaAvpatog xAwplouxou
vatpiou.

Fuvbebepévog vederomounTig Uikpou
SyKou (SVN)
‘Muihupa Sokupis; 4mL oaABouTapBANG o€ UYKEVEPWON
0,1% (M/V) o€ 0,9% BraAdpatog yhwplovyou vatpiou

Nigon nnyig: 50 psi

anésoang atPm [ 6tpm | siem

PuBliGs c€6b00

aepohdpaog (mi/min) 018 | 027 | 031

PuBJ6G eEdB0 AROTEREOW | 7,y epevoq vedENOTOUTTIiG WukpOU GyKou (SVN)

aepohbparo (ug/min) 181 270 311 @ | Agpoiotiks % pddag owpanidiwy oaABoutapsAng
Ao | udpietoog Kitw ané 1o avriotoyo péyeBos

Efobos agpohpatos otablov | anoxonrig - -

iy os1 | 092 | o97 ) oo | Bena | Aciyua | Actvia

“Eobos acporDRatoq v 2 2

by w07 a6 . 5 500 Go% | 00% | 00% | 00%

e 7 08 B5% | 8% | BE% | 0%

AOBARAGEVO T0500TE 131% | 135% | 110% | 13.0%

dyxou mkfipwong 2o | 2290 | 282% 5 22,5% | 24,3% | 19.4% | 250%

AnoBar\Gpevo 0500t , a07% | a4,2% | 369% | a09%

Sveou rvipwonc avdderrco| 5% | 67% | 7.8% Y 60.7% | 64,0% | 575% | 604%

Xpbvoc vederonomnans ; 70.0% | 765% | 703% | 7a8%

(Nered) 1.0 7,83 625 1 827 79,0% | 834% | 742% | 79,5%

VONETOHEVOS BYKOG

() 167 | 168 [ 1:

Khoya e€66ou 081 | o092 | 097

aspoduatos

AeSopéva ueyEBous owpaTibiwy g tigon Ty 50
psi oa 9 LPM

Méon aepobuvapuxi) Sudpetpos palag 3,73 (um)
(MMAD)
Tewpetpuka Tk andkhwn (GSD) [ 287
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Nebulizador SVN em linha

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, nao esterilizado e para
uso individual. Um nebulizador pneumatico de pequeno volume que se encaixa no
circuito respiratério para fornecer aerosséis medicados ao paciente.

FINALIDADE: O nebulizador destina-se a gerar aerossois que séo entregues
diretamente ao paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: Qualquer paciente com respiragao espontanea que
exija medicacdo respiratdria em aerossol.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, clinicas médicas, subagudas, pré-hospitalar, casa,
centros cirdrgicos, instalagdes de cuidados especializados.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: O nebulizador de pequeno volume
transforma a medicacao em aerossol e permite uma absorcao mais rapida e facil da
medicagao nos pulmoes. Os broncodilatadores aerossolizados ajudam a aliviar
broncoespasmos, diminuir a frequéncia de exacerbagdes e melhorar a fungao
pulmonar. Por conseguinte, aliviam a dificuldade respiratéria e melhoram o estado
de satde e a tolerancia ao exercicio. Outros medicamentos aerossolizados ajudam
areduzir a viscosidade da expetoracao, diminuir a inflamacéo das vias respiratorias
e melhorar a funcao pulmonar.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

« Posicione a tubagem de forma a evitar asfixia.

- O dispositivo contém componentes que podem constituir um perigo de asfixia.

« Mantenha a tubagem em excesso enrolada de forma folgada e num local afastado
para evitar que o utilizador tropece ou ocorram dobras.

« Para reduzir o risco de ligagoes incorretas e lesdes no paciente, verifique sempre a
tubagem desde a fonte de gés até ao dispositivo médico antes de ligar.
CUIDADOS:

« O médico ou o prestador de cuidados deve evitar a inalagdo de medicagao
aerossolizada.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste dispositivo esta
restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um médico. Nao existem
requisitos adicionais para instalagdes especiais, formagdo especial ou qualificages
em particular para a utilizagdo deste dispositivo.

INSTRUGOES: Siga as instrugées de limpeza para evitar o risco de infegdo e
contaminagao.

1) Apertar a tampa no copo de medicacao.

2) Ligar o tubo a entrada inferior da camara de medicacéo.

3) Confirmar que o cone verde esta pousado no fundo do copo de medicagéo.

4) Adicionar a medicagao.

5) Introduzir a entrada do nebulizador da méscara no conjunto em T do ventilador.
6) Definir a taxa de fluxo de gas para entre 5 LPM e 8 LPM (25-52 PS).

7) Confirmar que o vapor é visivel.

8) Ajustar as definicdes do ventilador conforme necessario para compensar o fluxo
adicional.

9) No final do tratamento, desligar o fluxo e reajustar as defini¢cdes do ventilador.
METODO DE LIMPEZA: Este produto é descartavel e ndo se destina a utilizacdo
prolongada superior a 7 dias. Confira cada utilizagao, lave cuidadosamente o
nebulizador com 4gua esterilizada. NAO submerja a tubagem de fornecimento em
agua. Desmonte todos os componentes do nebulizador; ndo remova nenhuma das
valvulas unidirecionais. Lave com agua esterilizada, retire qualquer excesso. Deixe o
dispositivo secar, volte a montar e coloque num local seco sem poeira. Substitua o
nebulizador a cada 7 dias ou apés 21 ciclos de limpeza, o que for primeiro.
ELIMINAGAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os regulamentos
locais, estaduais ou nacionais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a autoridade
competente do seu pais para comunicar qualquer incidente grave.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de desempenho do
nebulizador indicadas nas instrugdes de utilizagdo baseiam-se em testes que
utilizam padrdes respiratérios de adultos e podem diferir para pacientes
pediatricos ou bebés. A medicacéo liquida para nebulizagao, em particular uma
suspensao e/ou solucao de alta viscosidade, pode alterar a curva de distribuicdo do
tamanho das particulas, o didmetro aerodinamico médio de massa (MMAD), a saida
de aerossol e/ou a taxa de saida de aerossol, os quais podem diferir das
informagdes divulgadas. Todas as caracteristicas de desempenho declaradas sao
derivadas da nebulizagdo de 4 ml com uma concentracao de salbutamol de 0,1%
(M/V) numa solugéao de 0,9% de cloreto de sédio.

Nebulizador SVN em linha

Solugao de teste: 4 m com uma concentragao de salbutamol Dismetro Nebulizador SN em linha

de 0,1% (M/V) numa solugdo de 0,8% de cloreto de sodio rasene | de corte |%acumulada de massa de particulas de salbutamol
< st Pressao da fonte: 50 psi efetivo abaixo do tamanho
desempenho oM | 61om | siem (um) s [ Amosta e
Taxa de saida de aerossol B o0 oo | o0% | 0% | o0%
(ml/min) 018 | 027 031 = e P U G B
Taxa de saida de aerossol 3 13.0% | 135% | 110% | 139%
(kg/min) 181 270 311 5 22,9% | 24,3% | 19.4% | 250%
Saida de aerossol ) a0.7% | aa,2% | 369% | aoo%
(m)) 081 | 022 097 3 60.7% | 64,0% | 575% | 60.4%
Saida de aerossol 2 74,0% | 76.9% | 703% | 748%
(ug) 807 916 967 1 8,27 79.0% | s3.a% | 7a2% | 795%
Percentagem do volume de,

enchimento emitido 202% | 229%| 242%

Percentagem do volume de|

enchimentoemitidopor | 459 | 67% | 7,8%

minuto

Tempo de nebulizagio

(min) 140 | 78 625

Volume residual

(mi) 1,67 1,68 1,51

Fragio de saida de aerossol | 0,81 | 092 0,97

fonte de 50 psia

Diametro aerodinamico médio de massa 3,73 (um)
(MMAD)

Desvio padréo geométrico (G5D) | 287
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Histograma de tamanho de particulas para o nebulizador SVN em linha

B3 Vernebler In-Line SVN

PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der einmaligen
Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit anschlieBender
Entsorgung vorgesehen. Pneumatischer Vernebler fir geringe Volumina zur
Integration in den Beatmungskreislauf zur Verabreichung von Medikamenten in
Aerosolform an den Patienten.

VERWENDUNGS-ZWECK: Der Vernebler dient der Erzeugung von Aerosolen, die
dem Patienten direkt verabreicht werden.

GEBRAUCHSHINWEISE: Alle Patienten mit Spontanatmung, die eine Behandlung
mit Medikamenten fiir die Atemwege in Aerosolform bendtigen.

UMGEBUNG: Krankenhguser, subakut, medizinische Kliniken, préstationar,
héusliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte Pflegeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Verabreichung von Arzneimitteln in
Aerosolform durch einen Vernebler mit geringem Volumen gestattet die schnellere
und einfachere Aufnahme der Arzneimittel durch die Lunge. Bronchodilatatoren in
Aerosolform tragen zur Behandlung von Bronchospasmen bei, reduzieren die
H&ufigkeit von Exazerbationen und verbessern die Lungenfunktion und lindern
somit die Kurzatmigkeit und verbessern den Gesundheitszustand und die
Belastungstoleranz. Andere Arzneimittel in Aerosolform tragen dazu bei, die
Viskositat des Sputums zu reduzieren, Entziindungen der Atemwege zu verringern
und die Lungenfunktion zu verbessern.

KONTRAINDI-KATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

« Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr besteht.

« Das Gerat enthdlt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen.

« Lagern Sie nicht benétigte Schlduche locker aufgerollt und separat, um ein
Abknicken bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.

« Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schaden fir den Patienten zu
vermeiden, ist vor dem Herstellen der Verbindung der Schlauchverlauf von
Gasquelle bis zum medizinischen Gerat nachzuverfolgen.
VORSICHTSMAB-NAHMEN:

- Arzte und Pflegepersonal sollten das Einatmen von aerosolierten Medikamenten
vermeiden.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerit darf nur von
einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden. Die Verwendung dieses
Gerdts unterliegt keinen zusétzlichen Anforderungen an spezielle Einrichtungen,
eine besondere Ausbildung oder besondere Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung, um das Risiko einer
Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden.

1) Schrauben Sie die Kappe auf den Arzneimittelbecher.

2) Bringen Sie die Schlduche am unteren Stutzen der Arzneimittelkammer an.

3) Vergewissern Sie sich, dass sich der griine Konus an der Unterseite des
Arzneimittelbechers befindet.

4) Geben Sie Arzneimittel hinzu.

5) Setzen Sie den Masken-Vernebler-Stutzen in die T-Stlick-Baugruppe des
Beatmungsgeréts ein.

6) Stellen Sie die Gasdurchflussrate auf einen Wert zwischen 5 I/min und 8 I/min
(25-52 PSI) ein.

7) Vergewissern Sie sich, dass ein Nebel sichtbar ist.

8) Passen Sie die Einstellungen des Beatmungsgerats nach Bedarf an, um
zusatzlichen Durchfluss zu kompensieren.

9) Schalten Sie am Behandlungsende den Durchfluss aus und passen Sie die
Einstellungen des Beatmungsgerats erneut an.

REINIGUNGSVERFAHREN: Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung

vorgesehen und nicht fir einen langeren Gebrauch von mehr als 7 Tagen bestimmt.

Spulen Sie den Vernebler nach jeder Nutzung mit sterilem Wasser. Zufuhrschlauch
NICHT in Wasser tauchen. Alle Komponenten des Verneblers demontieren;
Einweg-Ventile nicht entfernen. Mit sterilem Wasser spiilen und tibermafiges
Wasser herausschiitteln. Gerat trocknen lassen, remontieren und an trocken und
von Staub geschiitzt aufbewahren. Vernebler alle 7 Tage oder 21 Reinigungszyklus,
je nachdem, was friiher kommt, wechseln.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerat gemal3 den lokalen, regionalen
oder nationalen Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustdndige Behorde Ihres Landes und
den Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden.

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 fliissige Medikament fiir die Verneblung, insbesondere
eine Suspension und/oder eine hochviskose Losung, kann die PartikelgroBenvertei-
lungskurve, den mittleren aerodynamischen Massendurchmesser (MMAD), den
Aerosolausstol3 und/oder die Aerosolausstofrate verandern, die sich dann von dem
unterscheiden kénnen, was offengelegt wurde. Alle angegebenen Leistungsmerk-
male wurden von der Verneblung von 4 ml Albuterol in einer Konzentration von 0,1
% (M/V) in 0,9%iger Natriumchloridlésung abgeleitet.

Vernebler In-Line SUN
Testh 4 mi Albuterol 0,1 % (M/V) n Obergren- Vernebler In-Line SUN
- Kumulativer % der Partikelmasse von Albuterol
0,9%iger Natriumchloridiosung ) phaseNr|  Durch- i der Parthelmasse vo
Leistungsmerkmale |__Quellendruck: 50 psi messer i Frave T Frobe T 7o
- () ittelw- z robe
41/Min. | 6 /Min. | 81/min. um) el ‘ 9 5
‘AerosolausstoRrate g 500 50% | 0.0% | 00% | 00%
(mi/Min) 018 | o027 031 = o T B W BT
Aerosolausstofrate 3 3% | 135% | 119% | 139%
{ug/min) 181 270 311 5 22,9% | 24,3% | 19,4% | 25,0%
AerosolausstoR 4 40,7% | 442% | 369% | 40,9%
(ml) 0,81 0.92 0,97 3 607% | 640% | 57,5% | 60,4%
"Aerosolaussto 2 740% | 769% | 703% | 74,8%
807 916 967 1 827 79,0% | 834% | 74,2% | 79,5%
Pro Minute abgegebener
Anteil des Fiillvolumens 20,2% 22,9% 24,2%
Pro Minute abgegebener
prozentualer Anteil des as% | e | 78w
Fullvolumens " " -
Vernebelungszeit
(Min) 14,0 7,83 6,25
Restvolumen
(ml) 167 | 168 | 11
o081 | 0% | 097
PartikelgréRendaten bei einem Quellendruck von 50
psi bei 91/Min.
Mittlerer aerodynamischer 5,73 (um)
Massendurchmesser (MMAD)
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PartikelgroBenhistogramm fiir den vernebler In-Line SVN

Vernevelaar In-Line SVN

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriel wegwerpprod-
uct en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. Een pneumatische vernevelaar
met klein volume die in het beademingscircuit past om medicinale aerosol aan de
patiént toe te dienen.

BEOOGDE DOEL: De vernevelaar is bedoeld om aerosols te genereren die
rechtstreeks worden toegediend aan de patiént.

GEBRUIKSAANWUIJZING: Elke spontaan ademende patiént die beademingsmedi-
catie in vernevelvorm nodig heeft.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute medische klinieken, voorzieningen véér het
ziekenhuis, thuis, chirurgische centra, geschoolde verzorgingsinstellingen.
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Kleine vernevelaar voor aerosolmedicatie
maakt snellere en gemakkelijkere opname van medicatie in de longen mogelijk.
Vernevelde bronchodilatoren helpen bij het verlichten van bronchospasmen,
verlagen de frequentie van exacerbaties en verbeteren de longfunctie, waardoor
kortademigheid wordt verlicht en de gezondheid en het bewegingsvermogen
worden verbeterd. Andere aerosolmedicatie helpt om slijmviscositeit en
luchtwegontstekingen te verminderen, en de longfunctie te verbeteren.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN:

« Plaats de slangen zodanig dat het gevaar van verstikking wordt voorkomen.

- Apparaat bevat componenten die verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken.

« Houd overtollige slangen los opgerold en buiten het bereik om knikken in de
slangen en het gevaar van struikelen te voorkomen.

« Om het risico van foutieve aansluitingen en letsel van de patiént te voorkomen,
dient u altijd de slangen vanaf de gasbron naar het medische apparaat te volgen
voordat u ze aansluit.

WAARSCHU-WINGEN:

« Arts of zorgverlener moet het inademen van vernevelde medicatie vermijden.
RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit apparaat mag uitsluitend door
of in opdracht van een arts worden verkocht. Er zijn geen bijkomende vereisten voor
speciale inrichtingen, speciale opleidingen of bijzondere kwalificaties voor het
gebruik van dit apparaat.

INSTRUCTIES: Neem de reinigingsinstructies in acht om het risico op infectie en
besmetting te voorkomen.

1) Schroef het deksel op de medicatiebeker.

2) Bevestig de slang aan de onderste poort van de medicatiekamer.

3) Zorg ervoor dat de groene kegel zich onder de medicatiebeker bevindt.

4) Voeg de medicatie toe.

5) Doe de maskervernevelaarpoort in het T-stuk van de ventilator.

6) Stel het debiet in tussen 5 LPM en 8 LPM (25-52 PSI).

7) Zorg ervoor dat de mist zichtbaar is.

8) Pas de ventilatorinstelling zoals gewenst aan ter compensatie van extra toevoer.
9) Zet na de behandeling de toevoer uit en pas de ventilatorinstellingen opnieuw
aan.

REINIGINGSMETHODE: Dit product is een wegwerpartikel en is niet bedoeld voor
gebruik langer dan 7 dagen. Spoel de vernevelaar na elk gebruik grondig met
gesteriliseerd water. Dompel de toevoerslang NIET onder in water. Demonteer alle
onderdelen van de vernevelaar; eenrichtingskleppen niet verwijderen. Spoel af met
gesteriliseerd water, schud overtollig water eruit. Laat het hulpmiddel drogen, zet het
weer in elkaar en plaats het op een droge stofvrije plaats. Vervang de vernevelaar om
de 7 dagen of na 21 schoonmaakbeurten, afhankelijk van wat het eerst gebeurt.
VEILIGE VERWIJDERING: Gooi het apparaat weg in overeenstemming met de lokale
of nationale voorschriften.

MELDEN VAN INCIDENTEN: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw
land en de fabrikant om ernstige incidenten te melden.
FUNCTIONERINGSEIGENSCHAPPEN: De functioneringseigenschappen 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 massamediaan van de aerodyna-
mische diameter (MMAD), aerosol-uitvoer en/of aerosol-uitvoersnelheid veranderen,
wat vervolgens weer kan afwijken van wat is vermeld. Alle vermelde functionering-
seigenschappen zijn afgeleid van de verneveling van 4ml of albuterol 0,1% (M/V)
concentratie in 0,9% natrium-chloride-oplossing.

Vernevelaar In-Line SVN
—|A raluterol 0.1% oo I Vernevelaar n-Line SVN
natriom chiade-oplossing oo | o, | Comiaer % delesmassan autero
oneringseis Brondruk: 50 psi (um)
Gemid- | Monster | Monster | Monster]
schap 41PM | 61PM | 8LPM delde 1 2 3
‘Aerosol-uitvoersnelheid B 500 00% | 00% | 00% | oo%
(ml/min) 018 | 027 | o3 7 068 B5% | 8% | Be% | 51%
‘Aerosol-uitvoersnelheid 3 13,05 | 13,5% | 110% | 130%
(ug/min) 181 | 270 31 s 22,0% | 24,3% | 19.4% | 25.0%
Aerosol-uitvoer 4 407% | 4a.2% | 369% | 40,9%
(ml) 081 092 097 3 60,7% | 64,0% | 575% | 60.4%
AerosoT o 2 74,0 | 76,9% | 70.3% | 78%
(1e) 807 916 967 1 827 79,0% | 83.4% | 74,2% | 79,5%
Percentage Utgestoten
Vulvolume 20,2% 22,9% 24,2%
Percentage Uitgestoten
Vulvolume per minuut 4,5% 6,7% 7,8%
Vernevelingstijd
min) 140 | 78 | 625
Restvolume
(ml) 167 1,68 1,51
Aerosol-uitvoerfractie 081 092 097
Decltjesgrootiegegevens b Brondrul van 50 psi bi 9
Massamediaan Acrodynamische Diameter 3,73 (um)
(MMAD)
Geometrische Standaardafwijking (GSD) 287
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Deeltjesgrootte histogram voor het vernevelaar In-Line SVN

Forstgver i slange SVN

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og beregnet til
engangsbrug pa en enkelt patient. En pneumatisk forstever med lille volumen, som
passer ind i vejrtreekningskredslgbet med henblik pa tilfersel af legemidler i
aerosolform til patienten.

TILSIGTET BRUG: Forstoveren er beregnet til at danne aerosoler, som tilfores
direkte til patienten.

INDIKATIONER FOR BRUG: Alle patienter med spontan vejrtraekning, hvor der er
behov for indédnding af forstevede laegemidler.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, ikke-akut, laegeklinikker, skadestue, private
hjem, kirurgiske centre, ekspertplejefaciliteter.

PATIENTMAL-GRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: En forstgver med lille volumen til aerosolisering
af leegemidler muligger hurtigere og nemmere absorption af laegemidler i
lungerne. Aerosoliserede midler til bronchodilatation bidrager til lindring af
bronchospasmer, saenkning af forekomsten af eksacerbation og forbedring af
lungefunktionen, og lindrer dermed dndengad og forbedrer sundhedstilstanden og
muligheden for motion. Andre aerosoliserede leegemidler bidrager til seenkning af
spyts viskositet, mindskning af inflammation i luftvejene og forbedring af
lungefunktionen.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

« Placér slangen saledes, at kvaelning undgas.

« Enheden indeholder komponenter, der kan udgere en risiko for kvaelning.

« Hold overskydende slange lgst viklet og placeret saledes at der ikke er fare for
knaek eller fald ved at snuble over den.

- For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal slangen
altid folges fra det medicinske udstyr inden tilslutningen foretages.
FORHOLDSREGLER:

- Klinikeren eller plejepersonen ber undgé at indande aerosoliseret medicin.
TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.

N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun szlges af eller
efter ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til szerlige faciliteter, saerlig
uddannelse eller saerlige kvalifikationer med henblik pa brugen af denne
anordning.

BRUGSANVISNING: Folg instruktionerne vedr. rengering for at forebygge risikoen
for infektion og forurening.

1) Skru laget pa leegemiddelskalen.

2) Fastger slangen til lzegemiddelkammerets nederste port.

3) Serg for, at den grenne kegle er placeret i bunden af laegemiddelskalen.

4) Tilfoj leegemiddel.

5) Indsaet maskeforsteverporten i respiratorens t-stykke.

6) Indstil gassens gennemstremningshastighed til mellem 5 I/min og 8 I/min (25-52
PSI).

7) Serg for, at der er en synlig tage.

8) Tilpas respiratorindstillingen efter behov for at kompensere for den supplerende
gennemstrgmning.

9) Afbryd gennemstremningen, og juster respiratorindstillingerne, nar
behandlingen er afsluttet.

RENG@RINGSMETODE: Dette produkt skal smides vaek og er ikke beregnet til
langvarig brug i mere end 7 dage. Skyl forstaveren med sterilt vand efter hver brug.
Forsyningsslangen MA IKKE nedsaenkes i vand. Adskil alle forstaverens
komponenter. Fjern ikke engangsventilerne. Skyl med sterilt vand, ryst
overskydende vand ud. Lad udstyret tarre, saml det igen, og anbring det et tert og
stovfrit sted. Udskift forsteveren hver 7. dag, eller efter 21 renggringscyklusser, alt
efter hvad der indtraeffer forst.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med
de lokale, regionale og nationale bestemmelser.

INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente myndighed og
producenten for at informere om enhver alvorlig haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Forstgverens ydeevnekarakteristika, som er anfort i
brugsanvisningen, er baserede pé testning, der ger brug af vejrtraekningsmensteret
hos voksne, og de er sandsynligvis anderledes for paediatriske patienter eller
speedbern. Det flydende leegemiddel til forstgvning, isaer en opsleemning og/eller
en tyktflydende opl@sning, kan aendre fordelingskurven for partikelstorrelsen,
massemedianen af den aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoloutputtet og/eller
aerosolens flowhastighed, som kan variere fra det, der er angivet. Alle anforte
ydeevnekarakteristika er afledt fra forstavningen af 4 ml albuterol 0,1 % (M/V)
koncentration i en 0,9 % natriumkloridoplasning.

Forstgver i slange SVN
Testoplasning: 4 ml albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 Effektiv Forstaver i slange SVN
% natriamKloridoplasning . afskaings- | Kumulativ % partikelmasse af albuterol under
- 25 | giameter storrelse
Kildetryk: 50 psi g T

4V/min| 61/min | 81/min Median | Pro 5 o
“Rerosolens flowhasighed B I T T T
(m/min) 018 | 027 | 031 7 068 B5% | B1% | 88% | 91%
‘Aerosolens flowhastighed 13,0% | 135% | 119% | 13.0%
(ig/min) 181 | 2n0 311 22,5% | 24,3% | 19.% | 25.0%
‘Aerosoloutput ¥ a07% | aa2% | 369% | a09%
(ml) og1 | 092 | o097 60,7% | 64,0% | 57,5% | 60.a%
Reromoloutou 7a,0% | 76,9% | 703% | 748%
(1e) 807 916 967 1 827 79,0% | 834% | 742% | 79,5%
Procentdel af den udledte
fyldningsvolumen 202% | 229%| 200%
Procentdel af den udledte
fyldningsvolumen pr. minut|  4,5% | 67% | 7,8%
Forstavningstid
(min) 14,0 7,83 6,25
Restvolumen
(ml) 167 168 151

092 | o097

081
Parheitarrlsesdata ved o idetryk ph S0 pa ved 9
min

Massemedian af den aerodynamiske diameter 3,73 (um)
(MMAD)
‘Geometrisk standardafvigelse (GSD) [ 287
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Partikelstorrelseshistogram for den forstever i slange SVN

Nebulisator In-Line SVN

ENHETSBESKRIVNING: Enheten ér osteril, for engangsbruk och patientbunden.
Handhallen pneumatisk nebulisator med liten volym som passar in i andningskretsen
for att leverera ldkemedelsaerosoler till patienten.

AVSETT SYFTE: Nebulisatorn ar avsedd att generera aerosoler som tillférs direkt till
patienten.

ANVANDARINDIKATIONER: Alla spontanandande patienter som behover aerosolerat
andningsldkemedel.

MILJO: Sjukhus, subakut, lakarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter,
rehab-center.

PATIENT-MALGRUPP: Spidbarn, pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Small volume nebulizer aerosolize medication
allows for quicker and easier absorption of medication into the lungs. Aerosolized
bronchodilators help to relieve bronchospasms, decrease the frequency of
exacerbations and improve lung function, therefore, relieving shortness of breath, and
improving health status and exercise tolerance. Other aerosolized medications help to
reduce sputum viscosity, decrease airway inflammation and improve pulmonary
function.

KONTRAINDI-KATIONER: Inga kénda.

VARNINGAR:

« Satt slangen sa att risk for strypning undviks.

« Enheten innehaller komponenter som kan utgéra kvavningsrisk.

«Rulla upp och héll undan éverflodig slang for att forebygga knickning och snubbling.
« For att minska risken for felkopplingar och patientskador, folj alltid slangarna fran
gaskallan till den medicintekniska produkten innan anslutning.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER:

« Lakare eller vardgivare ska undvika inandning av ldkemedel i aerosolen.
RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast siljas av eller pa
ordination av ldkare. Det finns inga ytterligare krav for specialinrattningar,
specialutbildning eller speciella kvalifikationer for att anvanda denna enhet.
INSTRUKTIONER: F6lj rengdringsinstruktionerna for att undvika risk for infektion och
kontamination.

1) Skruva pa korken pa ldkemedelsbehallaren.

2) Fast slangarna till Iakemedelskammarens nedre port.

3) Se till att gron kon sitter ldngst ned pa lakemedelsbehallaren.

4) Tillsatt lakemedel.

5) Fér in masknebulisatorporten i ventilatorns T-anordning.

6) Stéll in gasflédet pa mellan 5 LPM och 8 LPM (25-52 PSI).

7) Se till att en dimma syns.

8) Justera ventilatorinstdllningar efter behov for att kompensera for ytterligare flode.
9) Vid slutet av behandlingen, stang av flodet och éterjustera ventilatorinstéllningar.
RENGORINGSMETOD: Denna produkt &r engangs och inte avsedd for anvéandning i
mer dn 7 dagar. Skélj nebulisatorn noggrant med sterilt vatten efter varje anvandning.
Sank INTE ned leveransslangarna i vatten. Plocka isér alla nebulisatorns komponenter;
ta inte bort ndgon av envagsventilerna. Skolj med sterilt vatten, skaka ut det som ar
kvar. L&t enheten torka, montera ihop och placera pa en dammffi plats. Byt ut
nebulisatorn var 7e dag eller efter 21 rengéringscykler, beroende pa vilket som
intraffar forst.

SAKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller nationella
bestammelser.

INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet och
tillverkare for att rapportera allvarliga incidenter.

PRESTANDAEGENSKAPER: Nebulisatorns prestandaegenskaper som star i
bruksanvisningen &r baserade pa vuxnas ventilationsmonster och ar troligtvis
annorlunda hos barn och spadbarn. Det flytande lakemedlet for nebulisering, sarskilt
en suspension och/eller hdgviskositetslésning, kan alternera kurvan for partikelstor-
leksfordelningen, den aerodynamiska massmediandiametern (MMAD), aerosolpro-
duktionen och/eller hastigheten p aerosolproduktionen, som dé kan vara annorlunda
an den som avslojats. Alla angivna prestandaegenskaper deriverades fran
nebulisering av 4 ml albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 % natriumkloridlésning.

Nebulisator In-Line SVN
Testlosning: 4 ml albuterol 0,1 % (M/V) koncentration 1 0.9 %
natriumklorididsning

Kalltryck: 50 psi
atem [6iem | siem
“Aerosolproduktion,
hastighet (mi/min) 018 | 027 031
‘Aerosolproduktion,
hastighet (sig/min) 181 270 3
‘Aerosolproduktion
(m)) 081 | o092 0,97
(ug) 807 916 967
Procent fylinadsvolym som
avges 200% | 29%| 200%
Procent fylinadsvolym som
avges per minut as% | e7% | 78%
Nebuliseringstid
(min) 14,0 7,83 6,25
Residualvolym
(m) 167 | 168 151
081 | 0% 097

Data om partikelstorlek vid ett kaltryck pa 50 psi vid 9

‘Acrodynamisk massmediandiameter (MMAD) 3,73 (um)

‘Geometrisk standardawikelse (GSD) 287
Effektv Nebulisator In-Line SVN
. avstingn- | Samlad % partikelmassa av albuterol efter storlek
481 [ Cingsdi.
(um) Medel | Prov | Prov | Prov
1 2 3
s 000 0% | 00% | 00% | 00%
7 068 B5% | 8% | Be% | 5%
3 13,05 | 135% | 119% | 139%
s 22,9% | 24,3% | 19.0% | 25,00
4 a07% | aa% | 36.0% | aoon
5 0,7% | 6a.0% | 57.5% | 60.4%
2 78,0% | 76,9% | 703% | 748%
1 827 79,0% | 83.4% | 7a2% | 79.5%
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Partikelstorlekshistogram fér nebulisator In-Line SVN




(% SN inline-forstaver

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for én
pasient. En pneumatisk forstaver med lite volum som passer inn i pustekretsen for
administrering av medisinerte aerosoler til pasienten.

TILSIKTET FORMAL: Forstaveren har til hensikt & generere aerosoler som blir tilfort
direkte til pasienten.

INDIKASJONER FOR BRUK: Enhver spontant pustende pasient som trenger
aerosolisert luftveismedisin.

MILJ@: Sykehus, subakutter, medisinske klinikker, behandling fer sykehusinnleg-
gelse, hjemme, kirurgiske sentre, sykepleiefasiliteter.

PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Forstgveren med lite volum til aerosolisering av
medisin gir raskere og enklere opptak av medisinen i lungene. Aerosoliserte
bronkodilatorer hjelper med & lindre bronkospasmer, redusere frekvensen pa og
forbedre lungefunksjonen, som dermed lindrer pustevansker, og forbedre
helsestatusen og treningstoleransen. Andre aerosoliserte medisiner hjelper med a
redusere spyttykkelsen, redusere luftveisbetennelse og forbedre lungefunksjonen.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjente.

ADVARSLER:

« Plasser slangen slik at risiko for kvelning unngas.

« Enheten inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare.

« Hold overskytende slanger lgst opprullet og ut av veien for & forhindre snubling.

« For & redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore tubene fra
gasskilden til det medisinske apparatet for du kobler dem til.

FORHOLD-SREGLER:

« Klinikker eller omsorgsperson ma unnga & inhalere aerosolisert medikament.
GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er begrenset til
leger eller pa deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om spesielle fasiliteter,
spesialtrening eller noen spesifikke kvalifikasjoner for bruken av denne enheten.
INSTRUKSJONER: For rengjeringsinstruksjonene for 8 unnga fare for infeksjon og
kontaminering.

1) Skru pa medisinkoppen.

2) Fest slangen til den nedre porten pa medisinkammeret.

3)Serg for at den grenne konusen er plassert pa bunnen av medisinkoppen.

4) Tilsett medisinen.

5) Sett maskens forstgverport inn i ventilatorens tee-enhet.

6) Sett stromningshastigheten til mellom 5 LPM og 8 LPM (25-52 PSI).

7) Serg for at téken er synlig.

8) Juster ventilatorinnstillingene etter behov for 8 kompensere for ekstra stremning.
9) Nar behandlingen er ferdig, sla av stremningen og justerer ventilatorinnstillingene
igjen.

RENGJ@RINGSMETODE: Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet for
langvarig bruk mer enn 7 dager. Rengjer forsteveren grundig med sterilisert vann
etter hver bruk. Forsyningsslangene ma IKKE senkes ned i vann. Koble fra alle
forsteverkomponentene, men ikke fiern noen av enveisventilene. Skyll med sterilisert
vann og rist ut overfledig vann. La enheten torke, sett den sammen igjen og plasser
den pa et stpvfritt sted. Erstatt forsteveren hver 7. dag eller hver 21.
rengjeringssyklus, avhengig av hvilken som kommer forst.

SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller nasjonal
forskrifter.

HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente myndighet og
produsenten for & rapportere om alvorlige hendelser.
YTELSESKARAKTERISTIKKER: Ytelseskarakteristikkene til forsteveren, som oppgitt i
bruksanvisningen, er basert pa tester som bruker voksne pustemenstre og er
sannsynligvis annerledes enn for pediatriske eller nyfedte populasjoner. Den
vaeskebaserte medisinen som forstoves, spesielt en suspensjon og/eller en lgsning
med hey viskositet, kan endre distribusjonskurven for partikkelsterrelsene, massens
aerodynamiske mediandiameter (MMAD), aerosolutslipp, og/eller aerosolutslipps-
rate, som dermed kan vare annerledes enn det som er oppgitt. Alle oppgitte
ytelseskarakteristikker er tatt fra forsteving av 4mL albuterol med en konsentrasjon
pa 0,1 % (M/V) ien 0,9 % natriumkloridlgsning.

SVN inline-forstgver
Testlosning: 4mL albuterol med en konsentrasjon pa 0,1 %
(M/V) i en 0,9 % natriumkloridigsning
Kildetrykl 50 psi
awem [ sem [ siem

‘Aerosolutslippsrate
(mL/min) 018 | 027 [ o031

Aerosolutslippsrate

(ug/min) B | 270 311
Aerosolutslipp

(mi) og1 | 092 | o097
Aerosolutslipp

(ug) 807 | 916 967
Prosentandel av fyllvolum

utskilt 202% | 229%| 200%
Prosentandel av fylvolum

utskilt per minutt as% | 6% | 78%
Forstavingstid

(min) 140 | 78 | 625
Residualvolum

(mL) 167 168 151

09

Partikkelstorrelse ved et kildetrykk pa 50 psi ved 9
LPM

Massens aerodynamiske mediandiameter .73 (um)

(MMAD)

Geometrisk standardawik (GSD) 287
Effektiv SVN inline-forstaver

avkuttings- | Samlad % partikelmassa av albuterol efter storlek
stadien [ ™4
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@ sumutin In-Line SVN

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi
yhdelld potilaalla. Pienitilavuuksinen painesumuttaja, joka yhdistetaan
hengityslaitejarjestelmaan ja joka antaa ldakeaerosoleja potilaalle.
KAYTTOTARKOITUS: Sumuttajan tehtdva on muodostaa aerosoleja, jotka annetaan
suoraan potilaalle.

KAYTTOAIHEET: Kaikille itsenaisesti hengittaville potilaille, jotka tarvitsevat
aerosolihengityslaakitysta.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito, kirurgian
yksikot, sairaanhoitolaitokset.

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Pienitilavuuksisen sumuttimen annostelema
aerosolildakitys mahdollistaa ladkkeen imeytymisen keuhkoihin nopeammin ja
helpommin. Aerosolisoidut bronkodilataattorit auttavat helpottamaan
bronkospasmeja, estémaan niiden pahenemista ja parantamaan keuhkojen
toimintaa lievittden ndin hengenahdistusta, parantaen terveydentilaa ja lisdten
rasituksensietoa. Muut aerosolisoidut lddkkeet auttavat vahentdmaan yskoksen
viskositeettia ja hengitysteiden tulehdusta ja parantamaan keuhkojen toimintaa.
VASTASYYT: Ei tunnettuja.

VAROITUSKSET:

« Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan valttya.

« Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

« Pidé letkun ylimaardinen osa |6yhasti kerdlla ja pida se poissa tieltd kiertymis- ja
kompastumisvaaran valttamiseksi.

«Véhenna virheellisten liitantojen ja potilasvamman mahdollisuutta seuraamalla
aina letkuja kaasuldhteestd laakinnalliseen laitteeseen ennen lopullista liittamista.
VAROTOIMET:

« Kliinikon tai hoitajan tulee vélttaa lddkeaerosolin hengittamista.
JAANNGOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit4 laitetta voi myyda vain ladkari tai lagkarin
maardyksestd. Taman laitteen kaytto ei edellytd erikoistiloja, erikoiskoulutusta tai
muita erityisia patevyyksia.

OHJEET: Noudata puhdistusohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation
riskin.

1) Kierra korkki kiinni Idakekuppiin.

2) Kiinnita letku ladkekammion alempaan liitantaan.

3) Varmista, ettd vihred kartio asettuu lddkekupin pohjalle.

4) Lisaa lagke.

5) Aseta maskin sumutinliitanta hengityskoneen T-kokoonpanoon.

6) Aseta kaasun virtausnopeudeksi 5-8 LPM (25-52 PSI).

7) Varmista, etta sumu on nahtavissa.

8) Saada hengityskoneen asetusta tarpeen mukaan kompensoimaan ylimaaraista
virtausta.

9) Hoidon paatyttya kytke virtaus pois paéltd ja saada hengityskoneen asetuksia
uudelleen.

PUHDISTUSMENETTELY: Tama tuote on kertakayttoinen, eikd sitd ole tarkoitettu
pidempiaikaiseen, yli 7 pdivan kayttdon. Huuhtele sumutin perusteellisesti
steriloidulla vedella jokaisen kayttékerran jalkeen. ALA upota sydttdputkia veteen.
Pura kaikki sumuttimen komponentit; dld irrota yksitieventtiileita. Huuhtele
steriloidulla vedelld, ravista pois ylimaardinen vesi. Anna laitteen kuivua ja sen
jalkeen kokoa se ja sdilo polyttomaan paikkaan. Vaihda sumutin 7 pdivén tai 21
puhdistusjakson vélein, sen mukaan, kumpi tayttyy ensin.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havité laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maaraysten mukaan.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka valmistajalle.
SUORITUSTEHO-OMINAISUUDET: Kayttoohjeissa annetut sumuttimen
suoritusteho-ominaisuudet perustuvat testaukseen, jossa on kdytetty aikuisen
potilaan hengitysmalleja. Nama saattavat poiketa (pienten) lasten hengittamisesta.
Nestemainen, sumutuksessa kaytetty ladke, erityisesti suspensio ja/tai
suurviskoosinen liuos, saattaa muuttaa hiukkaskoko-jakokdyrad, massan
aerodynaamista mediaanihalkaisijaa (MMDA), aerosolin tuottoa ja/tai aerosolin
tuottonopeutta, eli ndma voivat poiketa ilmoitetusta. Kaikkien ilmoitettujen
suoritusominaisuuksien perustana sumutuksessa on kaytetty 4 ml albuterolia, 0,1
%:n (M/V) konsentraatio, 0,9 % natriumkloridiliuoksessa.

Sumutin In-Line SVN
Testiliuos: 4 ml albuterolia, 0,1 %:n (M/V) konsentraatio, 0,9
% natriumkloridiliuoksessa

Suoritusteho-ominaisuu- Lahdepaine: 50 psi
det aem | siem | siem
‘Aerosolin tuottonopeus

(mi/min) 018 | 027 [ o3
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Sumutusaika
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Taannostilavaus

(mi) 167 168 151
‘Aerosolin tuottojae
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Hiukkaskokotiedot Iahdepaineessa 50 psi arvossa 9
LPM

Massan aerodynaaminen mediaaninalkaisia 3,73 (um)
(MMDA
Geometrinen standardipoikkeama (GSD) 2,87
erekcivinen Sumutin n-Line SVN
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Hiukkaskokohistogrammi sumutin In-Line SYN

Nebulizator In-Line SVN

OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i przeznaczone do
uzycia u jednego pacjenta. Pneumatyczny nebulizator niskoobjetosciowy,
przeznaczony do umieszczenia w obwodzie oddechowym w celu podawania
pacjentowi rozpylonych lekéw.

PRZEZNACZENIE: Nebulizator jest przeznaczony do wytwarzania aerozoli, ktore sq
podawane bezposrednio pacjentowi.

WSKAZANIA DO UZYCIA: 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: Mata objetos¢ nebulizatora do aerozolizacji
lekdw pozwala na szybsze i tatwiejsze wprowadzenie leku do ptuc. Aerozolizowane
leki rozszerzajace oskrzela fagodza skurcze oskrzeli, zmniejszaja czestos¢ zaostrzen i
poprawiajg czynnos¢ ptuc, dzieki czemu przynosza ulge w przypadku dusznosci,
poprawiajg stan zdrowia i tolerancje wysitku fizycznego. Inne aerozolizowane leki
pomagaja zmniejszyc¢ lepkosc plwociny, ztagodzic¢ stan zapalny drég oddechowych i
poprawi¢ czynnos¢ ptuc.

PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych.

OSTRZEZENIA:

« Przewdd nalezy umiescic tak, aby unikna¢ uduszenia.

- Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia.

- Nadmiar przewodu nalezy luzno zwina¢ i umiescic tak, aby uniknac ryzyka zgiecia
przewodu lub potkniecia sie.

«Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazer u pacjenta, przed
podtaczeniem nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od zrédta gazu do urzadzenia
medycznego (np. kaniuli donosowej, nebulizatora).

PRZESTROGI:

« Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania rozpylonego leku.

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie. Nie ma zadnych dodatkowych wymagan
dotyczacych specjalnych udogodnien, specjalnego przeszkolenia ani szczegélnych
uprawnien do uzytkowania tego wyrobu.

INSTRUKCJE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia, aby uniknaé
ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.

1) Nakreci¢ nakretke na komore na lek.

2) Podtaczyc¢ przewod do dolnego portu komory na lek.

3) Sprawdzi¢, czy zielony stozek jest osadzony na dnie komory na lek.

4) Dodac lek.

5) Wprowadzi¢ port nebulizatora maski do zespotu trjnika respiratora.

6) Ustawic¢ natezenie przeptywu gazu w zakresie 5-8 LPM (25-52 PSI).

7) Sprawdzi¢, czy mgietka jest widoczna.

8) W razie potrzeby wyregulowac ustawienie respiratora, aby skompensowac
dodatkowy przeptyw.

9) Po zakonczeniu zabiegu wytgczy¢ strumien i ponownie wyregulowac ustawienia
respiratora.

METODA CZYSZCZENIA: Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest
przeznaczony do stosowania dtuzej niz przez 7 dni. Po kazdym uzyciu nalezy
doktadnie przeptukaé nebulizator jatowg woda. NIE zanurza¢ przewodu
doprowadzajqcego w wodzie. Zdemontowac wszystkie komponenty nebulizatora;
nie zdejmowac zadnego z zaworéw jednokierunkowych. Przeptukac jatowa Wodq,
strzasajac jej nadmiar. Pozostawi¢ urzadzenie do wyschniecia, ztozy¢ ponownie i
umiesci¢ w miejscu wolnym od kurzu. Wymienia¢ nebulizator co 7 dni lub co 21 cykli
czyszczenia w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi,
stanowymi lub krajowymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy skontaktowac
sie z wasciwym organem w danym kraju i producentem.

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

In-Line SVN
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Emisja aerozolu 4 407% | aa.2% | 369% | 40.9%
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Histogram wielkosci czastek dla nebulizator In-Line SN
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