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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
inspiratory one-way valve (top cap) opens during inhilation, exhalation
one-way valve (mouthpiece or mask) opens during exhalation. The
one-way valves enhance aerosol delivery. The recommended driving
gases are air or oxygen. The device may be used with a compressor or a
driving 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 aerosl 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: Faster delivery time, more efficient
aerosol delivery system, less medication waste.
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. This device contains Octamethylcyclotetrasiloxane.
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.
OPTIONAL ACCESSORIES: Expiratory filter set (to reduce exposure to
medicated aerosol, disposable single use), Bacaterial/Viral filter (to
reduce expired bio-aerosols, replace after 24 hours of use), Safety PEP
(to improve lung mechanics, single patient use).
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: 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 s first.
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.
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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 inspiratoire (capuchon
supérieur) s'ouvre pendant I'inhalation, et la valve unidirectionnelle
expiratoire (embout buccal ou masque) souvre pendant l'expiration.
Les valves unidirectionnelles contribuent & 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 a 8 //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 ou
une réduction de |'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 : Distribution plus rapide, systéme
de distribution d'aérosol plus efficace, perte de médicament moindre.
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. Ce dispositif contient de I'octaméthylcyclotétrasi-
loxane.

MISES EN GARDE : 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 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.

ACCESSOIRES OPTIONNELS : Ensemble de filtres expiratoires (pour
réduire I'exposition aux aérosols médicamenteux, jetables et a usage
unique), filtre bactérien/viral (pour réduire les bio-aérosols expirés, a
remplacer aprés 24 heures d'utilisation), dispositif PEEP de sécurité
(pour améliorer la mécanique ventilatoire, a usage unique).
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. Nimmergez PAS la
tubulure d'alimentation dans I'eau. Démontez tous les composants du
nébuliseur ; ne retirez aucune des valves unidirectionnelles. Rincez
I'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.

PERFORANCE CHARACTERISTICS: 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 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 & 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
pequeno volumen con depdsito que se conecta con una boquilla o una
mascarilla para aerosol. La valvula inspiratoria unidireccional (tapén
superior) se abre durante la inhalacion, mientras que la vélvula
espiratoria unidireccional (boquilla o mascarilla) se abre durante la
exhalacion. Las valvulas unidireccionales ayudan 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 I/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
require medicacion respiratoria mediante aerosol.
ENTORNO: Hopitaux, services de soins subaigus, cliniques médicales,
services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie, établissements
de soins infirmiers.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Tiempo de suministro més rapido,
sistema de suministro del aerosol mas eficiente, menos desperdicio de
medicacién.
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. Este dispositivo contiene
octametilciclotetrasiloxano.
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 nebulizacién.
ACCESORIOS OPCIONALES: Juego de filtros espiratorios (para reducir la
exposicion a medicamentos en aerosoles; de un solo uso y
desechables), filtro bacteriano/virico (para reducir los aerosoles
biolégicos espirados; debe reemplazarse tras 24 h de uso), presiéon
telespiratoria positiva (PEEP, en inglés) de seguridad (para mejorar la
mecanica pulmonar; uso para un solo paciente).
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su pais para
informar sobre cualquier accidente grave. Elimine el dispositivo segin
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 esté disefiado

para su uso prolongado. Compruebe que no haya fugas en las
conexiones y que la colocacion sea correcta antes del uso. Se le
recuerda al usuario o al paciente que todo incidente grave que se
produzca en relacion con el uso del dispositivo debera notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y el paciente.

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 vélvulas 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 pediatricas o
infantiles. La medicacion liquida para nebulizacion, en concreto, una
suspension o disolucion de alta viscosidad, puede alterar la curva de
distribucién de tamafo de particulas, el didametro aerodindmico 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 nebulizaciéon
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 vélvulas 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.
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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
auna maschera per aerosol. La valvola unidirezionale inspiratoria
(tappo superiore) si apre durante l'inspirazione, la valvola
unidirezionale espiratoria (boccaglio o maschera) si apre durante
l'espirazione. Le valvole unidirezionali aiutano 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
diaerosol.
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: Tempo di erogazione piti rapido, sistema
di erogazione dell'aerosol piu efficiente, minore spreco di farmaco
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. Il dispositivo contiene
ottametilciclotetrasilossano.
PRECAUZIONI: Il medico o I'assistente sanitario deve evitare di inalare
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 rimontaggio, e dopo ogni utilizzo, rimuovere il
nebulizzatore dalla sorgente di mezzo gassoso.
ACCESSORI OPZIONALLI: Set di filtri espiratori (per ridurre I'esposizione
all'aerosol medicato, monouso), filtro batterico/virale (per ridurre i
bioaerosol espirati, sostituire dopo 24 ore di utilizzo), PEEP di sicurezza
(per migliorare la meccanica polmonare, utilizzo su un solo paziente).
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita,
contattare l'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 l'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi. Nota per l'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 I'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 XYZKEYHZ: H cuokeun givat piag xpriong, anoppigiun kat
TipoopileTal yia EMAVaXPNOIUOToiNon Ot évav Hovo acBevry.
MVEVHATIKOG VEQENOTIOINTIG XEIPAG HIKPOU GYKOU pE SOXEIO TTOU
OLVSEETAL O EMOTOUIO I} HAoKA agpoAupdTwy. H povéodn BarBida
ELOTIVON|G (EMAVW TIWHA) AVOIYEL KATA TNV EKTTVOT, EVW N povoodn
BaBia ekmvoric (EMOTOIO | AoKa) avoiyet KATa TNV eKmvor. Ot
Hovoodeg BarBideg oupBarhouy oTnv avgnon g Mapoxng
agpoAupatwy. Ta CUVICTWHEVA aépa TapOoXNG givat o aépag fi To
o&uyovo. H ouokeur pmopei va xpnotponoinBei pe CupmeoTr 1y Tyn
agpiou pe Suvatdtnta mapoxng oe por| 4 éwg 8 LPM pe ovopaoTikn
migon Aetroupyiag petagu 25 kat 52 psi.
MPOBAEMOMENOZX ZKOMOZ: O vepehomoinTtri mpoopiletat yia xprion
OTIG TIEPITTWOEIG OTIG OTIOIEG TIPETTEL VA TTapacXeBouV uypd AppaKa
(S1aAvpaTa, EvaiwprpaTa Kat YaAakTwuata) o évav acBevi pe T
Hop @1} agPOAUHATOC.
ENAEIZEIX: Ma acBeveic mou avarmvéouv pévol Toug ot omoiot
XPE1AloVTal aVATIVEUOTIKA GAPUAKA HE TN HOPPT] AEPONUHATOC.
MEPIBAAAON: Noookopegia, kévtpa umo-ogeiag gppovTidag, aTpIKEG
KAWVIKEC, TTPOVOCOKOMELAKN TIEPIBAAYN, XEIPOUPYIKA KEVTPA, HOVASES
€&e18IKEVPEVNG VOONEIQG.
OMAAA-XTOXOZ AZOENQN: Bpépn, naidiatpikoi aoBeveic, eviAikeg
ANAMENOMENA KAINIKA OQEAH: Tax0tepog xpévog mapoxig, mo
QATMOTENECHATIKO GUCTNHA TTAPOXIG AEPOAUATWY, AiyOTEPQ amoBANTa
Qappakou
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.
MPOEIAOMOIHZEIL: TomoBeTioTe TOV WA VA £TOL WOTE VA AMOPUYETE
TUXOV oTpayyaMopo. H cuokeur Tepiéxel e§apTripata ta omoia
EVOEXETAL VA EVEXOLV KiVEUVO TTVIYHOU. M0 va HEIWOETE TOV Kivouvo
E0QANIEVWV OUVSECEWV KOl TPAUHATIONOU TOU aoBEVOUG, ENEYXETE
TIAVTA TOUG CWANVES ammd TV TNYN agPiou £wG TNV IATPIKT) GUOKELN
(.. pWIKR KGvoula, ve@elomonTH) Tpv amoé T ouvdeon. Auti n
OUOKEUT TIEPIEXEL OKTAUEOUAOKUKAOTETPAGIAOEAVIO.
MPO®YAAZEIZ: O 1aTpog i 0 @POVTIOTHG TIPEMEL VA AMOPEVYEL TV
ELOTIVON| TOU PAPHAKOU HE Tr) HOPPr} agpOAUHATOC. Tnpeite Tig 08nyieg
KaBapIGHOU, Yia va AmoQUYETE ToV Kivduvo Aoipwéng rj poAuvong.
A@roTe Tov owAva TTou TIEPICOEVEL XAAAPA TUNMYHEVO Kalt OE un
TIPOCBACINO CNHEIO, Yla VA AMOPUYETE TUXOV TOAKIONA 1 TApandtnua.
Mptv anoé Tov Kabapiopd, Katd T SIAPKEIA TNG ATOCUVAPHOAGYNONG 1}
NG ENAVACLVAPHOAOYNONG KAl HETA M6 KABE XPrion, aQaIPE(TE TOV
VEQENOTIOINTH QMO TNV TINYT AEPIOU TIAPOXNG.
MPOAIPETIKA EEAPTHMATA: ZeT QiNTpOoU EKTIVONG (yia TN pEiwon TG
£KBEONG OTO 1ATPIKO agPOAUpa, amoppiPipo, piag xpriong),
avTIBaKTNEIAKG/avTUKO QINTPO (yia TN PEIWON TWV EKTTVEOUEVWV
Bro-agpoAupdtwy, va avtikadiotatal HETa and 24 WPEG XPriong),
GUOKELTN BETIKNG TENOEKTIVEVOTIKNG TrieonC (PEEP) acgaleiag (via tn
BeATIWON TWV HNXAVIKWY ISI0TATWY TWV TIVEVHOVWY, Yia XPrion and
£vav povo acBevry).
OAHTIEL: EMKOWWVIAOTE HE TNV appodia apyr TG xWpag oag yia va
aVaQEPETE £va 0oPapd MEPICTATIKO. ATOPPIPTE TN CUCKEUH CUNPWVA
E TOUG TOTTIKOUG, TOMTEIAKOUG I} €BVIKOUG KaVOVIoHOUG. Av ) cuveon
€givat xahapry, XPNOIHOTIOOTE TOV TIPOCAPHUOYEQ TNG HACKAG
agpolupatwy Salter. BeBaiwOeiTe 6T1 TO EKVEQWHA AEPOAUHATOC Eival
opatd. TNPHoTe TIC 08Nyieg yia Tn CwoTr YPOoVTiIda TNG CUOKEUNG, Yia
Va AMOTPEWPETE TOV KivEUVO HOAUVONG KAl TPAUUATIGHOU. AUTO TO

Siapetpo palag (MMAD), Ty £€050 agpoAUHATOG f/Kat Tov puBuéd
£€680u agpoAupaTog, Ta omoia evaéxeTal va Stagépouy amd autd mou
£xouv yvwoTomnolnBei. ONa Ta avapepOHEVaA XAPAKTNPIOTIKG anédoong
mponA@av amné tn vepehomnoinon 4mL caABoutapdAng o€ CUYKEVTPWON
0,1% (M/V) o€ 0,9% S1ahupatog XAwplouxou vatpiou.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é ndo estéril, descartavel e
de utilizagdo unica. Trata-se de um nebulizador pneumético manual de
pequeno volume com um reservatério que liga a um bocal ou a uma
mascara aerossol. A valvula unidirecional inspiratéria (tampa superior)
abre-se durante a inalagao, a valvula unidirecional expiratéria (bocal ou
mascara) abre-se durante a exalagdo. As valvulas unidirecionais ajudam
a melhorar a administragao de aerossoéis. Os gases recomendados para
administragao 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 8LPM 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 (solugoes, suspensdes e emulsoes)
sejam administrados a um paciente sob a forma de aerossois.
INDICAGOES: Qualquer paciente com respiragdo espontanea que exija
medicagao respiratéria em aerossol.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, clinicas médicas, subagudas,
pré-hospitalar, casa, centros cirurgicos, instalagoes de cuidados
especializados.
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Tempo de entrega mais rdpido,
sistema de entrega de aerosséis mais eficiente, menos desperdicio de
medicamentos.
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.
AVISOS: Posicione a tubagem de forma a evitar asfixia. O dispositivo
contém componentes que podem constituir um perigo de asfixia. Para
reduzir o risco de ligagdes incorretas e lesdes no paciente, verifique
sempre a tubagem desde a fonte de gas até ao dispositivo médico (por
ex,, canula nasal, nebulizador) antes de ligar. Este dispositivo contém
Octametilciclotetrasiloxano.
CUIDADOS: O médico ou o prestador de cuidados deve evitar a
inalagao de medicagdo aerossolizada. Siga as instrugoes de limpeza
para evitar o risco de infecdo e contaminagao. 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 apds cada utilizagdo, remova o
nebulizador da fonte de gas administrado.
ASSESSORIOS OPCIONAIS: Conjunto de filtro expiratério (para reduzir
a exposicao a aerossois médicos, descartével, utilizagao unica), filtro
bacteriano/viral (para reduzir a expiragao de bioaerossois, substituir
apos 24 horas de utilizagao), PEEP de seguranca (para melhorar o
funcionamento pulmonar, utilizagao unica).
INSTRUGOES: Entre em contacto com a autoridade competente do seu
pais para comunicar qualquer incidente grave. Elimine o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais, regionais ou nacionais. Se utilizar
uma mascara e a ligagdo estiver solta, utilize o adaptador de mascara
de aerossois da Salter. Certifique-se de que o vapor de aerossol é
visivel. Siga as instrugoes para manusear o dispositivo com o devido
cuidado e evitar o risco de contaminacao e lesdes. Este produto é
descartavel e ndo se destina a utilizagao prolongada. Verifique a
existéncia de fugas nas ligagdes e a sua correta colocagao antes da
utilizagdo.
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 vélvulas 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 ap6s 21 ciclos de limpeza, o
que ocorrer primeiro.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas de

| 1ho do nebulizador indicadas nas instrugdes de utilizagao

TIPOIOV ivat piag xpriong Kat Sev mpoopileTal yia jc 6via xprion.
EAéy&te yia Tuxov Slappoég oTig GUVSETEIS Kat yia T opbry
TomoB£Tnon mptv and T xprion. EviuepwoTte Tov xpriotn ri/kat Tov
aoBevn 6Tt kGBe CoPapPd MEPICTATIKG TTOU £XEl CUMPBET O OXEON pE TN
OUOKeUN Ba TIPETTEL VO avaQEPETAl GTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV
apUOSIa apxr) TOU KPATOUG HENOUC GTO OTIOIO Eival EYKATESTNMEVOC O
XPoTNG 1Y/Kat 0 acBevric.

ME©OAOZX KAGAPIZMOY: Metd amd kabe xprion, emuvete
TIPOCEKTIKA TOV VEQEAOTIOINTH HE AMOCTEIPWHEVO vePO. MHN BuBilete
TOV GWArVA TTAPOXIG OTO VEPS. ATTOGUVAPHONOYNOTE OAA Ta
££aPTHUATA TOU VEQENOTIOINTH, UNV APAIPETETE TIG HOVOOSEC BaNBISEC.
ZEMAUVETE HIE ATTOOTEIPWUEVO VEPO, AVAKIVAOTE yia va eEENOEL TUXOV
VEPO TIOU AMOUEVEL AQHOTE TN CUCKEUH Va OTEYVWOEL,
OLVAPHONOYHOTE TN avd Kat TOMOBETAOTE TN Oe HéPOC Xwpig vypacia
Kat OKOVN. AVTIKaBIOTATE ToV ve@eNomoinTr) KAOE 7 NUEPEC 1} HETA amd
21 kOKAoUG KaBapIopoU, 61010 ard Ta Vo eMéENBEL IPWTO.
XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZX: Ta XapaktnpIoTiKd anddoong Tou
VEQENOTIOINTH TTOL avagépovTat oTiG 0dnyieg xpriong Bacilovtal oe
SOKIpEG OTIG OTTOIEC XPNOIUOTOIOVVTAL AVATIVEUCTIKA MOTiBa evnAikwv
Kkat givat mBavév va S1agépouv yia Toug maidlatpikoug acOeveig Kat Ta
Bpépn. To uypO PAPHAKO Yia VEQENOTIOINGN, EISIKA éva evaiwpnpa
A/kat Siahupa uPnAoU IEWEOUG, HITOPEL Va TPOTIOTIOICEN TNV KAUTTOAN
KATOAVOUIG TOU HEYEBOUC TwV CWHATISIWY, TN HECT AEPOSUVANIKY

baseiam-se em testes que utilizam padrdes respiratorios de adultos e
podem diferir para pacientes pediétricos ou bebés. A medicacdo
liquida para nebulizagao, em particular uma suspensao e/ou solugdo
de alta viscosidade, pode alterar a curva de distribuicao do tamanho
das particulas, o diametro aerodindmico médio de massa (MMAD), a
saida de aerossol e/ou a taxa de saida de aerossol, os quais podem
diferir das informagoes divulgadas. Todas as caracteristicas de
desempenho declaradas sao derivadas da nebulizagdo de 4 ml com
uma concentragao de salbutamol de 0,1% (M/V) numa solucao de 0,9%
de cloreto de sodio.

DE
PRODUKTBESCHREIBUNG: Es handelt sich um ein nicht steriles
Wegwerfprodukt, Wiederverwendung durch denselben Patienten
maéglich. Tragbarer pneumatischer Vernebler fiir geringe Volumina mit
Reservoir und Anschlussmaglichkeit fiir ein Mundstiick oder eine
Aerosolmaske. Das Einatem-Einwegventil (obere Kappe) 6ffnet sich
wahrend des Einatmens, das Ausatem-Einwegventil (Mundstiick oder
Maske) offnet sich wahrend des Ausatmens. Die Einwegventile helfen,
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
bendtigen.

UMGEBUNG: Krankenh&user, subakut, medizinische Kliniken,
préstationdr, hdusliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte
Pflegeeinrichtungen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Schnellere Abgabezeit,
effizienteres Aerosolabgabesystem, weniger Medikamentenver-
schwendung.

KONTRAINDI-KATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE: Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine
Strangulierungsgefahr besteht. Das Gerat enthalt Komponenten, die
eine Erstickungsgefahr darstellen kénnen. Um das Risiko von
inkorrekten Verbindungen und Schéden fiir den Patienten zu
vermeiden, ist vor dem Herstellen der Verbindung der Schlauchverlauf
von Gasquelle bis zum medizinischen Gerét (z.B. Nasenbrille,
Zerstauber) nachzuverfolgen. Dieses Gerat enthélt Octamethylcyclo-
tetrasiloxan.

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 Schlauche
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.

OPTIONALES ZUBEHOR: Ausatemfilterset (zur Verringerung der
Exposition gegentiber Medikamenten-Aerosolen, zum

Einr ich), Bakterien/Virenfilter (zur Verringerung von
ausgeatmeten Bio-Aerosolen, Austausch nach 24 Stunden),
Sicherheits-PEEP-Filter (zur Verbesserung der Lungenmechanik,
Verwendung fiir einen Patienten).

ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustdndige Behorde lhres
Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen Sie das Gerat
gemaB den lokalen, regionalen oder nationalen Vorschriften. Wenn
der Anschluss nicht fest sitzt, verwenden Sie den Salter-Aerosolmaske-
nadapter. Vergewissern Sie sich, dass ein Aerosolnebel sichtbar ist.
Befolgen Sie die Anweisungen zur ordnungsgemaBen Pflege des
Geréts, um das Risiko einer Kontamination und Verletzung zu
vermeiden. Dieses Produkt ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen
und nicht fiir den lingeren 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
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden sollte.
REINIGUNGSVERFAHREN: Sptilen Sie den Vernebler nach jedem
Gebrauch griindlich mit sterilisiertem Wasser. Die Versorgungss-
chlduche NICHT in Wasser eintauchen. Demontieren Sie alle
Komponenten des Verneblers; entfernen Sie keines der Einwegventile.
Mit sterilisiertem Wasser spulen, Gberschussiges 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 Losung, kann die
PartikelgréBenverteilungskurve, den mittleren aerodynamischen
Massendurchmesser (MMAD), den Aerosolausstol und/oder die
Aerosolausstofrate verdndern, die sich dann von dem unterscheiden
konnen, 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.

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 inspiratorische
éénwegventiel (bovenste dop) gaat open tijdens het inademen, het
expiratoire éénwegventiel (mondstuk of masker) gaat open tijden het
uitademen. De éénwegventielen helpen de toediening van aerosolen
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: Snellere toevoertijd, efficiénter
systeem voor de aerosolafgifte, minder verspilling van medicatie.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN: Plaats de slangen zodanig dat het gevaar van
verstikking wordt voorkomen. Apparaat bevat componenten die
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken. 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 (bijv.
neuscanule, katheter, verstuiver) te volgen voordat u ze aansluit. Dit
hulpmiddel bevat octamethylcyclotetrasiloxaan.
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.

OPTIONELE TOEBEHOREN: Expiratoir filterset (ter vermindering van
blootstelling aan gemedicineerde aerosolen, voor eenmalig gebruik),
bacterieel/viraal filter (ter vermindering van verlopen bio-aerosolen,
vervang na 24 uur gebruik), Safety PEP (ter verbetering van
longmechanismen, gebruik voor één patiént).

INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw
land om ernstige incidenten te melden. Doe het apparaat weg in
overeenstemming met lokale, regionale of nationale regels. Als u een
masker gebruikt als de aansluiting loszit, gebruik dan de Salter
Aerosol-maskeradapter. Zorg ervoor dat de aerosolnevel zichtbaar is.
Volg de instructies voor het juiste onderhoud van het apparaat om
risico's op besmetting en letsel te voorkomen. Dit product is een
wegwerpartikel en niet bedoeld voor langdurig gebruik. Controleer de
aansluitingen op lekken en controleer de correcte plaatsing voordat u
het apparaat gebruikt. 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 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
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, til
engangsbrug og til brug pé en enkelt patient. Handholdt, pneumatisk
forstaver med lille volumen med beholder, der forbindes til et
mundstykke eller en aerosolmaske. Indandingsenvejsventilen (den
overste hatte) d&bnes under indanding, udéandingsenvejsventilen
(mundstykke eller maske) &bner under udénding. Envejsventilerne
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: Forsteveren er beregnet til at blive anvendt ved
indgivelse af veaesker (oplasninger, opsl&amninger og emulsioner) til en
patient i aerosolform.
INDIKATIONER: Alle patienter med spontan vejrtraekning, hvor der er
behov for indanding af forstevede leegemidler.
ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, ikke-akut, leegeklinikker, skadestue,
private hjem, kirurgiske centre, ekspertplejefaciliteter.
PATIENTMAL-GRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Hurtigere tilforsel, mere effektivt
system til ilforsel, mindre laegemi ild.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.
ADVARSLER: Placér slangen saledes, at kveelning undgas. Enheden
indeholder komponenter, der kan udgere en risiko for kveelning. For at
mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal
slangen altid felges fra det medicinske udstyr (f.eks. naesekateter,
forstover), inden tilslutningen foretages. Dette udstyr indeholder
octamethylcyclotetrasiloxan.
FORHOLDSREGLER: Klinikeren eller plejepersonen ber undgé at
indénde 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.
VALGFRIT TILBEH@R: Ekspiratorisk filtersaet (til reduktion af
ekponeringen for medicinsk aerosol, engangsbrug pa en enkelt
patient), filter mod bakterier/virus (til reduktion af udéndede aerosoler,
skal udskiftes efter 24 timers brug), Safty PEEP (til forbedring af
lungefunktionen, engangsbrug pé en enkelt patient).
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 lgs. Serg for, at der er en synlig sprojtetége. 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
laekager 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.

RENG@RINGSMETODE: Forstaveren skal skylles grundigt med
steriliseret vand efter hver brug. Forsyningsslangen MA IKKE nedsznkes
ivand. Adskil alle forstaverens komponenter, envejsventilerne méa ikke
flernes. Skyl med steriliseret vand, ryst overskydende vand af. Lad
anordningen torre, 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 indtraeder forst.
YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Forstaverens ydeevnekarakteristika, som er
anfert i brugsanvisningen, er baserede pé testning, der ger brug af
vejrtraekningsmensteret hos voksne, og de er sandsynligvis anderledes
for paediatriske patienter eller spaedbgrn. Det flydende laegemiddel til
forstevning, iseer en opslaemning og/eller en tyktflydende oplesning,
kan aendre fordelingskurven for partil ), T Jianen af
den aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoloutputtet og/eller
aerosolens flowhastighed, som kan variere fra det, der er angivet. Alle
anferte ydeevnekarakteristika er afledt fra forstavningen 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 lagvolyms nebulisator
med reservoar som kopplas till en munstycke eller aerosolmask.
Envégsventilen fér inandning (topplock) 6ppnas under inandning,
envagsventil for utandning (munstycke eller mask) 6ppnas vid
utandning. Envégsventilerna hjalper till att 6ka aerosoltillforseln.
Rekommenderade drivgaser &r luft eller syrgas. Enheten kan anvandas
med en kompressor eller gaskalla kapabel att leverera en
flodeshastighet pa 4 till 8 LPM vid ett normalt arbetstryck pd mellan 25
till 52 psi.
AVSETT SYFTE: Nebulisatorn &r avsedd att anvandas dar flytande
(I6sningar, suspensioner och emulsioner) lakemedel ska levereras i
aerosolform till en patient.
INDIKATIONER: Alla spontanandande patienter som behéver
aerosolerat andningslakemedel.
MILJO: Sjukhus, subakut, ldkarkliniker, pre-sjukhus, hemma,
kirurgicenter, rehab-center.
PATIENT-MALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Snabbare leveranstid, effektivare
aerosolleveranssystem, mindre ldkemedelsavfall.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kdnda.
VARNINGAR: Satt slangen sa att risk for strypning undviks. Enheten
innehéller komponenter som kan utgéra kvavningsrisk. For att minska
risken for felkopplingar och patientskador, folj alltid slangarna fran
gaskallan till den medicintekniska produkten (t.ex. ndsgrimma,
nebulisator) innan anslutning. Denna enhet innehaller
oktametylcyklotetrasiloxan.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER: Likare eller vardgivare ska undvika
inandning av lakemedel i aerosolen. Folj rengoringsinstruktionerna 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 atermontering, och efter
varje anvandning, ska nebulisatorn tas bort fran drivgaskallan.
VALFRIA TILLBEHOR: Utandningsfilter (for att minska exponeringen fér
medicinsk aerosol, engangs), bakteriellt/viralt filter (for att minska
utandade bioaerosoler, byt ut efter 24 timmars anvéndning),
sakerhets-PEEP (for att forbattra lungmekanismer, patientbunden).
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att
rapportera allvarliga incidenter. Kassera enheten i enlighet med lokala,
regionala eller nationella bestammelser. Nar mask anvands om
kopplingen &r 16s anvand Salter Aerosol Mask-adapter. Se till att
aerosoldimman &r synlig. Folj instruktionerna for korrekt
omhéndertagande av enheten for att forebygga risken for
kontamination och skada. Denna produkt &r fér engangsbruk och inte
avsedd for utdragen anvéndning. Kontrollera om det finns lackor vid
kopplingarna och att placeringen ar korrekt innan anvandning.
Meddelande till anvéndare och/eller patient att om en allvarlig incident
rérande enheten har intraffat ska detta rapporteras till tillverkaren och
den kompetenta myndigheten i medlemsstaten i vilken anvandare
och/eller patient ar etablerad.
RENGORINGSMETOD: Efter varje anvindning ska nebulisatorn skoljas
noggrant med sterilt vatten. Sank INTE ned forsorjningsslangarna i
vatten. Montera ned alla nebulisatorns komponenter, ta inte bort
néagon av envagsventilerna. Skolj med sterilt vatten, skaka ut det som
ar over. Lat enheten torka, montera ihop igen och placera pa en torr
och dammfri plats. Byt ut nebulisatorn var 7e dag eller efter 21
rengoringscykler, beroende pé vilket som intréffar forst.
PRESTANDAEGENSKAPER: Nebulisatorns prestandaegenskaper som
star i bruksanvisningen &r b, de pa vuxnas venti onster och
ar troligtvis annorlunda hos barn och spadbarn. Det flytande
ldkemedlet for nebulisering, sarskilt en suspension och/eller
hogviskositetslosning, kan alternera kurvan for partikelstorleksfor-
delningen, den aerodynamiska massmediandiametern (MMAD),
aerosolproduktionen och/eller hastigheten pé aerosolproduktionen,
som da kan vara annorlunda &n den som avslojats. Alla angivna
prestandaegenskaper deriverades fran nebulisation av 4 ml albuterol
0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 % natriumkloridlosning.

NO
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og
til gjenbruk for én pasient. Hindholdt pneumatisk forstaver med lite
volum med et reservoar som kobles til et munnstykke eller en
aerosolmaske. Den inspiratoriske enveisventilen (topphette) dpnes ved
innpust, og den ekspiratoriske enveisventilen (munnstykke eller maske)
apnes ved utpust. Enveisventilene hjelper til med & forbedre
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
pé mellom 25 og 52 psi.
TILSIKTET FORMAL: Forstoveren er tiltenkt & brukes nar vaeskebaserte
medikamenter (lgsninger, suspensjoner 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: Raskere tilfering, mer effektivt
system for tilfering av aerosol, redusert avfall av medisiner.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.
ADVARSLER: Plasser slangen slik at risiko for kvelning unngas. Enheten
inneholder komponenter som kan utgjere kvelningsfare. For & redusere
faren for feilkoblinger og pasientskader mé du alltid spore tubene fra
gasskilden til det medisinske apparatet (f.eks. nesekanyler, forstovere)
for du kobler dem til. Denne enheten inneholder Octamethylcyclo-
tetrasiloxan.
FORHOLD-SREGLER: Klinikker eller omsorgsperson ma unnga &
inhalere aerosolisert medikament. For rengjeringsinstruksjonene for &
unnga fare for infeksjon og kontaminering. Hold overskytende slanger
lost opprullet og ut av veien for & forhindre snubling. Koble forstaveren
fra drivgasskilden for rengjering, ved demontering og remontering, og
etter hver bruk.
VALGRITT TILBEH®@R: Filtersett til utpust (for & redusere eksponering
for medisinske aerosoler, til engangsbruk for én pasient),
Bakterielt/Viralt filter (for & redusere ekspirerte bioaerosoler, ma byttes
ut etter 24 timers bruk), Sikkehets-PEEP (for & forbedre lungemekanikk,
til bruk for én pasient).
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 aerosoltéken er
synlig. Felg instruksjonene for & ta vare pa 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 forsteveren 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 overfledig vann. La enheten torke, deretter
demonter og plasser den pa et stovfritt sted. Bytt ut forstoveren hver 7.
dag eller etter 21 rengjeringssykluser, avhengig av hvilken som skjer
forst.
YTELSESKARAKTERISTIKKER: Ytel istikkene til fo ),
som oppgitt i bruksanvisningen, er basert pa tester som bruker voksne
pustemgnstre og er sannsynligvis annerledes enn for pediatriske eller
nyfedte populasjoner. Den veeskebaserte medisinen som forstaves,
spesielt en suspensjon og/eller en lgsning med hay viskositet, kan
endre distribusjonskurven for partikkelstorrelsene, massens
aerodynamiske mediandiameter (MMAD), aerosolutslipp, og/eller
aerosolutslippsrate, som dermed kan veere annerledes enn det som er
oppyitt. Alle oppgitte ytelseskarakteristikker er tatt fra forsteving av
4mL albuterol med en konsentrasjon p& 0,1 % (M/V) ien 0,9 %
natriumkloridlesning.

Fl
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, ja se on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdelld potilaalla useamman kerran. Kasikayttoinen, pienitilavuuksinen
ja séilicllinen painesumuttaja, joka on kiinnitetty suukappaleeseen tai
aerosolimaskiin. Sisaén hengityksen yksiteinen venttiili (ylakorkki)
avautuu sisaén hengityksen aikana ja ulos hengityksen yksiteinen
venttiili (suukappale tai maski) avautuu ulos hengityksen aikana.
Yksiteiset venttiilit parantavat aerosolin syottod. Suositellut
kayttokaasut ovat ilma ja happi. Laitetta voidaan kayttaa kompressorin
tai sellaisen kaasuldhteen kanssa, jolla saavutetaan 4-8 LPM:n
virtausnopeus nimelliskdyttopaineen ollessa valilla 25 ja 52 psi.
KAYTTOTARKOITUS: Sumutin on tarkoitettu kdyttokohteisiin, joissa
nestemaisia laakkeita (liuokset, suspensiot ja emulsiot) halutaan antaa
potilaalle aerosolimuodossa.
INDIKAATIOT: Kaikille itsendisesti hengittaville potilaille, jotka
tarvitsevat aerosolihengityslaakitysta.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikot, sairaanhoitolaitokset.
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Nopeampi antoaika, tehokkaampi
aerosolin antojarjestelméd, vahemman ladkejatetta.
VASTASYYT: Ei mitaan tunnettuja.
VAROITUSKSET: Sijoita letkut niin, etta kuristumiselta voidaan valttya.
Laite sisdltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara. Vahenna
virheellisten liiténtojen ja potilasvamman mahdollisuutta seuraamalla
aina letkuja kaasuldhteesta ladkinnélliseen laitteeseen (esim.
nenékanyyliin, lddkesumuttimeen) ennen lopullista liittdmista. Tama
laite siséltad oktametyylisyklotetrasiloksaania.

VAROTOIMET: Kliinikon tai hoitajan tulee valttad laakeaerosolin
hengittdmista. Noudata puhdistusohjeita valttaaksesi infektioiden ja
kontaminaation riskin. Pida letkun ylimaarainen osa |6yhasti kerélla ja
pida se poissa tieltd kiertymis- ja kompastumisvaaran vélttamiseksi.
Irrota sumutin kdyttokaasulahteestd ennen puhdistusta, purkamisen ja
kokoamisen aikana ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
VALINNAISEN LISALAITTEET: Uloshengitys-suodatinsarja (vahent:
altistumista laake-aerosolille, kertakaytt6inen, yhden potilaan kayttéon),
bakteeri-/virussuodatin (vdhentda altistumista bioaerosoleille,
vaihdettava 24 tunnin kdyton jalkeen), sakerhets-PEEP (for att forbattra
lungmekanismer, patientbunden)

OHJEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava maassasi
toimivalle toimivaltaiselle viranomaiselle. Havita laite paikallisten,
alueellisten tai kansallisten maardysten mukaan. Jos maskia kaytettdessa
liiténtd on |6ysalla, kayta Salterin aerosolimaskisovitinta. Varmista, ettd
aerosolisumu on nakyvissa. Noudata laitteen asianmukaisesta hoidosta
annettuja ohjeita kontaminaatio- ja loukkaantumisriskin valttamiseksi.
Téamé tuote on kertakdyttéinen eika sita ole tarkoitettu pidempiaikaiseen
kéyttoon. Tarkasta ennen kéyttod, etteivat liitdinnat vuoda ja ettd ne ovat
paikoillaan kunnolla. Huomautus kayttajélle ja/tai potilaalle: kaikenlaiset
taman laitteen kdyton yhteydessa sattuneet vakavat tilanteet on
raportoitava valmistajalle ja kayttajan ja/tai potilaan oleskelumaan
(jasenvaltion) valtuutetulle viranomaiselle.

PUHDISTUSMENETTELY: Huuhtele sumutin jokaisen kayttokerran
jélkeen runsaalla maaralla steriloitua vetta. upota sy6ttoputkia
veteen. Pura kaikki sumuttimen komponentit; &l kuitenkaa ista
yksitieventtiileitd. Huuhtele steriloidulla vedell3, ravista ylimaardinen vesi
pois. Anna laitteen kuivua, kokoa se uudelleen ja s&il kuivaan,
polyttdmaan paikkaan. Vaihda sumutin 7 paivén tai 21 puhdistusjakson
valein, sen mukaan, kumpi tayttyy ensin.
SUORITUSTEHO-OMINAISUUDET: Kayttoohjeissa annetut sumuttimen
suoritusteho-ominaisuudet perustuvat testaukseen, jossa on kaytetty
aikuisen potilaan hengitysmalleja. Nédma saattavat poiketa (pienten)
lasten hengittdmisesta. Nestemainen, sumutuksessa kaytetty laake,
erityisesti suspensio ja/tai suurviskoosinen liuos, saattaa muuttaa
hiukkaskoko-jakokdyrad, massan aerodynaamista mediaanihalkaisijaa
(MMDA), aerosolin tuottoa ja/tai aerosolin tuottonopeutta, eli ndgma
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 aerozolowe;j.
Wdechowy zawér jednokierunkowy (nasadka gérna) otwiera sie
podczas wdechu, wydechowy zawér jednokierunkowy (ustnik lub
maska) otwiera sie podczas wydechu. Zawory jednokierunkowe
pomagaja 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 ciénieniu 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: Krétszy czas podawania, bardziej
wydajny system podawania lekéw, mniejsze straty lekow.
PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: Przewdd nalezy umiescic tak, aby uniknac uduszenia.
Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podfaczenia i obrazen u
pacjenta, przed podtaczeniem nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od
Zrédta gazu do urzadzenia medycznego (np. kaniuli donosowej,
nebulizatora). Ten wyrob zawiera oktametylocyklotetrasiloksan.
PRZESTROGI: Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania
rozpylonego leku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia, aby uniknac ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia. Nadmiar
przewodu nalezy luzno zwinac 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 Zrodta gazu napedowego.
AKCESORIA OPCJONALNE: Zestaw filtra wydechowego
(zmniejszajacego narazenie na aerozol leczniczy, jednorazowego
uzytku), filtr przeciwbakteryjny/przeciwwirusowy (zmniejszajacy ilos¢
przeterminowanych bioaerozoli, nalezy go wymieni¢ po 24 godzinach
uzytkowania), zabezpieczenia PEEP (poprawiajace mechanike ptuc, do
uzytku u jednego pacjenta).
INSTRUKCJE: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem w danym kraju. Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie
z lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami. W przypadku
uzywania maski, jesli potaczenie jest luzne, nalezy uzy¢ adaptera maski
aerozolowej Salter. Nalezy sie upewni¢, ze mgietka aerozolu jest
widoczna. Nalezy przestrzegac instrukcji odpowiedniej obstugi
urzadzenia w celu unikniecia ryzyka zakazenia lub urazu. Ten produkt
jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznaczony do diugotrwatego
stosowania. Przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem przeciekéw na
pofaczeniach i poprawnego utozenia. Informacja dla uzytkownika i/lub
pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z
wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.




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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: Charakterystyka dziatania
nebulizatora opisana w instrukgji uzytkowania opiera sie na testach
wykorzystujacych wzorce wentylacji dorostych i prawdopodobnie
bedzie inna w populadji dzieci lub niemowlat. Ptynny lek do nebulizacji,
w szczegdlnosci zawiesina i/lub roztwor o duzej lepkosci, moze
zmieniac krzywa rozktadu wielkosci czastek, mediane rozktadu
masowego aerodynamicznych $rednic czastek aerozolu (MMAD),
emisja aerozolu i/lub szybko$¢ 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.

m NebuTech Nebulizer for Acute Care
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
(mi/min) 015 | 024 [ o034

‘Acrosol Output Rate

(ug/min) 145 244 335
Aerosol Output
(mi) 099 | o099 102
“Rerosol Output
(ug) 992 987 1016

Percentage of Fill Volume
Emitted 208% | 207% | 25.4%

Percentage of Fill Volume
Emitted per minute 36% | 61% | 84w
Nebulization Time
(min)

1475 | 1000 [ 533
Residual Volume
ml] 1.65 2.02 1.92
Aerosol Output Fraction 0.99 0.99 1.02
Particle Size Data at Source Pressure of 50 psi at 8 LPM
Wiass Median Aerodynamic Diameter (MMAD) | 3.50 (um).
‘Geometric Standard Deviation (GSD) | 286
Nébuliseur NebuTech pour les soins aigus
Solution de test : 4 ml d'albutérol & une concentration de 0,1
% (M/V) dans une solution de chlorure de sodium & 0,9 %
[ éristic Pression de la source : 50 psi
performance A4LPM | 6LPM 8LPM
Débit de sortie d'aérosol
(mi/min) 0.15 0.24 034
Débit de sortie d'aéroso
(ug/min) 16 | 244 335
Sortie d'aérosol
(i) 099 |09 | 102
Sortie dagrosol
) 992 987 | 1016
Pourcentage du volume.
de remplissage émis 24.8% 24.7% 25.4%
Pourcentage du volume de
remplissage émis par minute | 3.6% 6.1% 8.4%

1475 | 1000 | 533

165 | 202 192
Fraction de sortie d'aérosol] 099 | 099 102
Données sur la taille des particules & une pression de la
urce de 50 psi 4 9 I/mi
Diamétre aérodynamique médian de masse (meqz 50 (am)
Fearttype Tas0) [ 28

Nehulludnr NebuTech para cuidados agudns
4 ml de salbutamol d
0,1 % (M/V) en una solucién de cloruro de sodio al 0,9 %

2 Presio

rendimiento atem

Tasa de salida de aerosol

(mi/min) 015 | 024 034
Tasa de salida de aerosol

(ug/min) 146 244 335

Salida de aerosol
mi) 099 | 099 102

Salida de aerosol

(ng) 992 987 1016
Porcentaje de volumen de

llenado emitido 208% | 207% | 25.4%

Porcentaje de volumen de
llenado emitido por minuto| 3.6% 6.1% 84%
Tiempo de nebulizacion
(min)

1475 | 1000 | 533

Volumen residual
(ml) 1.65 202 192
Fraccion de salida de aerosol] 0-99 099 102

Datos de tamaiio de particulas con presion de fuente
de 50 psi a9 1/min

Digmetro acrodinamico de la mediana de fa | 3,50 (um)
masa (MMAD, en inglés)
Desviacién geométrica esténdar (GSD, en inglés)| 2.86

NebuTech Nebulizzatore per cure acute
Soluzione per il test: 4 m di albuterolo allo 0,1% (M/V) in
una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9

Prestazioni Pressione della sorg
atem [ 61pm | 8LPM

Velocita di emissione

delfaerosol (m/min) 015 |02 | o3
Velocita di emissione

dellaerosol (ug/min) s | 20 335
Emissione dellaerosol

(mi) 09 |09 | 102
Emissione dell'aerosol

(ug) 992 | 987 | 1016
Percentuale del volume di

riempimento emesso 24.8% 24.7% 25.4%

Percentuale del volumg di
fiempimento emess a 36% | 1% | sa%

Tempo di nebuizzazion
(min) 1475 | 1000 | 533

Volume residuo
)

(m 16 | 200 | 192
frasone 8 emissone 099 | 0% [ 102
Dati sulla di icelle a una pressione.
S0psiadljm
Diametro aerodinamico mediano di massa
{MMAD) 350 (um)
Deviazione standard geometrica (GSD) [ 286

NebuTech Nebulizer yio O¢eta Gpoviida

Audhupa Soxric: dmL oahBoutapsAng e ouykévipwon
0,1% (M/V) o€ 0,9% S1ahdjatog xAwptoxou vapiou

Tizon rnyfi: 50 pst
maénaM atem | 6lem | siem
PUBRGS
ﬂzpu)\uunmc um/mm) 015 024 034
PUBLG eE8G0U

o g/ min) e | 2aa | 33
“EoBog acpohdpatog 0s | os | 100
(ml)
“EE0B05 aEpORORATOS
) 992 | o7 | 1016

ANOBANOHEVO 10G00TO

byKou rAfpwaNG 208% | 207% | 25.4%

‘AnoBaN\bpevo o000t
36% | 6% | sa%

Syxou iipwong avd Aemté

Xpdvos veehonotnons

(hemed) 1475 | 1000 | 533
VoM TBHEVOR OVKoG

(mi) 165 | 200 | 192
Khdop ckodou 099 | o099 | 102
apokpatos

BeSopéva eyEBous swpaTbWY GE Ricon rnyrg 50
ota 9 LPM

Meon asposuva SLaETPOG padag 3.50 (um)
(MMAD)
Fewetpu Tumkn anokhon (GSD) [ 286

Nebulizador NebuTech para tratamento agudo

Solugao de teste: 4 ml com uma concentrago de
salbutamol de 0,1% (M/V) numa solugdo de 0,9% de cloreto
de sédio

Caracteristi Pressao da fonte: 50 psi
desempenho atem [ Gem [ siem
Tora de saida deserosso | 015 | 024 | 034
(mi/min)

Tora desaidadeaerosso | 106 | 244 | 335
(g/min)

Saida de aerossol 0% | 0s9 | 102
(mi)

Salda de aerossol 02 | s | 101
[

Percentagem G0 volume 42| saav | 207% | 25.4%
enchimento emitido

Per%enw%emdqv\umede o | 1% | se%

CRERIMERTS emitdo por
Yempa e nebulzaao 775 | 1000 | 533
(min)

:/':\I;.me residual Tes | 200 | 1o2
Fragao de saida deaerossol | 099 | 099 | 102

Dados do tamanho das particulas com pressio da
fonte de 50 psia

Didmetro aerodinamico médio de massa

(MMAD) 250 um)

Desvio padro geométrico (GSD) | 236

NebuTech Vernebler fiir die Akutversorgung

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

Leistungsmerkmale | Quellendruck: 50psi__|
atpm [ 6tpm | siem

“Aerosolausstofrate 015 | 024 | 034

(ml/min)

‘Aerosolausstofrate a6 | 244 | 335

(pg/min)

‘AerosolausstoR. 099 [ 0se | 102

(mi)

“AerosolaussioR 992 | 937 | 1016

‘Abgegebener prozentualer | g0 | 207% | 25.4%
Anteil des Fillvolumens

Pro Minute abgegeboner | 36% | 6.1% | 84%

piftentate

Vernebelungszeit 975 | 1000 | 533
(Min)
Restvolumen o | 200 | 1o
(ml)
AerosolausstoBiraktion 055 | oss | 102

P daten bei einem Quellendruck von 50

por b Sipvim
Mittlerer aerodynamischer
Massendurchmesser (MMAD) 350 um)
Geometrische Standardabweichung (GSD) | _2.86

NebuTech-vernevelaar voor acute zorg

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

Functioneringseigen- |___Grondruk:Sopsi |
schap atPm [6iem | siem
Aerosol-uitvoersneheid | 0.15 | 024 | 034
(m/min)

‘Aerosoluitvoersnelheid | 146 28 | 335
(ug/min)

‘Aerosol-uitvoer 099 | 099 | 102
(ml)

“Aerosol-uitvoer 992 987 | 1016
(ue)

Percentage Utgestoten | 2a.8% | 24.7% | 25.4%
Vulvolume

Percentage Uitgestoten 36% | 61% | sa%
Vulvolume per minuut

Vernevelingstijd 1475 | 1000 | 533
(min)

Restvolume 165 | 202 | 192
(ml)

Acrosol-uitvoerfractie 039 | 0% | 102

Deeltjesgroottegegevens bij Brondruk van 50 psi bij 9 LPM

Massamediaan Aerodynamische Diameter
(MMAD) 350 fum}

Geometrische Standaardafwijking (GSD) | 286

NebuTech forstgver til akut pleje

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

Kildetryk: 50 psi
aem [6iem [ siem

‘Acrosolens flowhastighed | 015 | 022 | 0.2

{mi/min)

‘Aerosolens flowhastighed | 146 24 | 335

{ug/min)

‘Aerosoloutput 09 [ 0 | 102

(mi)

‘Aerosoloutput 992 057 | 1016

(1e)

Procentdel af den udledte | 24,83 | 26.7% | 25.4%
fyldningsvolumen

Procentdelaf denudledte | 360 | 61% | 84%
fyldningsvolumen pr. minut

Forstovningstia 1475 | 1000 [ 533

(min)

Restvolumen 165 | 2020 | 192

(m)

‘Aerosoloutputiraktion 099 | 099 | 102
Kildet

Massemedian af den aerodynamiske diameter |3 50 (uim)
(MMAD)

Geometrisk standardafvigelse (GSD) [ 236

NebuTech nebulisator for akut vard

Testlosning: 4 mi albuterol 0,1 % (M/V) koncentration 10,9 %
natriumkloridiésning

Kalltryck: 50 psi

Prestandaegenskap o | ot | siomt

“Aerosolproduktion,

hastighet (ml/min) 015 024 | 034

‘Aerosolproduktion,

hastighet (ug/min) Mo | 24 |
‘Aerosolproduktion o | om | 10
(ml)

‘Aerosolproduktion

e 92 | o7 | 1016

Procent fyllnadsvolym som
avaes 208% | 207% | 25.4%

Procent fylinadsvolym som

avges per minut 3% | % | 4%
Nebuliseringstid

{min) 1475 | 1000 | 533
Residualvolym

(i) 165 | 2020 [ 192
Aerosolproduktionsfraktion | 099 | 099 | 102

Data om partikelstorlek vid ett killtryck pa 50 psi vid 9 LPM

Acrodynamisk massmediandiameter (MMAD) _[3.50 (um)

Geometrisk standardavvikelse (G5D) | 236

NebuTech forstgver for akutt pleie

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

pst
aem [61em [ siem
‘Acrosolutsiippsrate 015 | 024 | 034
(mt/min)
Aerosolutslippsrate 146 244 | 335
(ug/min)
Aerosolutslipp 0% | 0s | 102
(ml)
Aerosolutslipp 992 987 1016
(ne)

Prosentandel av yINOum | 2a.8% | 24.7% | 25.4%
utskilt

Prosentandel av fylvolum | 36% | 6% | 84%
utskilt per minu

Nebuliseringsti 7075 | 1000 | 533
(min)

Forstovingstid o5 | 202 | 192
(mL)

Rersosolutslippsiraksion | 099 | 099 | 102

Partikkelstrrelse ved et kildetrykk pa 50 psi ved 9 LPM

Massens aerodynamiske mediandiameter
(MMAD) 350 (um)

Geometrisk standardawik (GSD) | 286

NebuTech-sumutin akuuttihoitoon

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

Lahdepaine: 50 psi

det 4LPM | 6LPM 8LPM

“Aerosolin tuottonopeus 015 024 034

(ml/min)

Acrosolin tuottonopeus | 1a6 | 244 | 335

(g/min)

Aerosolin tuotto 0.99 099 1.02

(ml)

“Aersolin tuotto w2 | o | 106

(he)

{gugggf;ggg s 248% | 247% | 25.4%
Sentimasre

M dostur
3.6% 6.1% 8.4%
.

Simutusaa 1275 | 1000 | 533
(min)

{'a“a‘;mnsﬁhvuus 165 | 202 | 192
‘Aerosolin tuotiojae 09 [ oo | 102

Hiukkaskokotiedot Ishdepaineessa 50 psi arvossa 9 LPM

Massan aerodynaaminen mediaaninalkaisija

(VoA 3.50 (um)

Geometrinen standardipoikkeama (GSD) | 236

NebuTech Nebulizator do ostrej opieki

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

S0psi
diatania sLem
Stybkost e

(m/min) 034
Saybkoic emisi aerozolu

(1g/min) 146 244 335
Frakeja wyjéciowa emisii

aerorol (mi) 09 | o0s | 102
Frakeja wyjéciowa emish

aerozol g) 992 | 987 | 1016

Procent wyemitowane]
objgtoici napefnienia 208% | 2a7% | 25.4%

T ——

Czas nebulizacy

(min) 1475 | 1000 | 533
Pozostata objetod
(mi) 16 | 200 | 192
Frakgawyiciowa emsi | oo | oss | 10

rozolu

Sci czastek przy cisi 6

50 psi i 9 I/min
SR T Btk erols | 350(4m)

Geometryczne odchylenie standardowe (GSD) | 2.86

NebuTech Nebulizer for Acute Care

Nede | decorte

Efective
Stage No |cut.off bia,|_Curulative % partcle mass o albuterol under size
(um) Mean  |sample 1) sample 2[sample 3
5 000 0o% | 0o% | oo% | oo%
7 0. Tosw% | 101% | 153% | 110%
7% | 153% | 215w | 1sa%
26.0% | 23.4% | 306% | 239%
aas | avow | a7.0% | anow
Ga.6% | bl7% | 67.1% | 62.0%
76.1% | 73.8% | 793% | 751%
1 827 0.7% | 76.7% | 85.1% | 80.3%
Diamétre | Nébuliseur NebuTech pour les soins aigus
* | de coupure| % cumulé de la masse de particules dalbutérol
etape | efficace selon la dimension
(um) oy et Echarti Echar-
o lon
s 000 0% | 00% | oo0% | 0.0%
7 068 a5 | 111% | 153% | 110%
17.4% | 15:3% | 215% | 154%
26.0% | 23.4% | 30.6% | 23%
aasn | atow | arow | aag
G36% | 617% | 67.1% | 62.0%
Z6.0% | 73.8% | 79.3% | 75.1%
1 827 s07% | 767% | s51% | s03%
oiémetro | Nebulzador NebuTech para cuidados agudos

Porcentaje acumulado de masa de particulas de
salbutamol en funcion del tamafio

fases | eficaz
(um) romedio] Muestra | Muestra [ Muestra
1 2 3

g 000 00% | 00% | 00% | 00%
7 068 T35% | 111% | 153% | 110%
6 17.4% | 153% | 215% | 154%
5 260% | 234% | 306% | 23.0%
4 as5% | a19% | a72% | aa2%

3 63.6% | 617% | 671% | 62.0%

2 76.1% | 73.8% | 793% | 75.1%

1 827 80.7% | 767% | 85.1% | 80.3%
Diametro NebuTech Nebulizzatore per cure acute

N.fase | cutoff

9% cumulativa di massa di particelle di albuterolo

sotto la dimensione.

effettivo

(um) ed | ComP | Compi- | Compi-
one1 | one2 | one3

200 Oo% | 0.0% | 00% | 00%

06 Tos% | IL1% | T53% | 110%

17.4% | 153% | 215% | 15.4%

26.0% | 234% | 306% | 23.0%

aa5% | a19% | a72% | 4a.2%

63.6% | 617% | 67.1% | 62.0%

76.1% | 73.8% | 793% | 75.1%

827 80.7% | 76.7% | 85.1% | 80.3%

Ap.
otabiov | anokondc.

Anorereon
aukh
Buapetpoq

NebuTech Nebulizer yia Ofeia ®povrisa.
ABpoLTIXG % T owpaTiSitwy oaNBoUTauBANG
w a6 1o avrioToyo uévedog

Fasen® | efetivo

(um) Mo | AewHa | Beiya | Acivia
1 2 3
5 000 0.0% | 00% | oo% | oow
7 068 125% | 111% | 153% | 11.0%
17.0% | 153% | 215% [ 15.a%
260% | 23.4% | 306% | 239%
a4 avo% | a70% | aaz%
636% | 617% | 671% | 620%
61% | 738% | 793% | 75.1%
827 807% | 76.7% | 851% | 80.3%
Nebulizador NebuTech para tratamento agudo.
Diametro | o 2cimulada de massa de particulas de salbutamol
de corte

abaixo do tamanho

Fasenr. | Afslutdia
{(um)

e [ Ao | Ao | o
) Media tral tra2 tra3
B 000 Go% | 00% | 00% | 00% | |
T o EE NEE U RECEL NS
s T | 15w | ovon | 1sa%
s P WPETS ECZ WPECT
4 aaso | arow | arow | aaon
3 eaon | o1 | 67.0% | 6206
2 X FET LTS ICETS
T ew w7 | 767 | ssa% | sos
|obergrenze| NebuTech Vernebler fiir die Akutversorgung
oo | Kumuativer % der Prtkelmasse von Abuterol
PR unterhalb dieser Grote
(um) Mittel | Probe | Probe | Probe
wen | 1| 5| s
[ Y 00 | 00% | oo% | 00%
P T | TR | TS| T
¢ | s o %
5 pTo NEELY ]
s a5 | aron] @ 2%
3 63.6% 78 7. 0% ||
2 & 76.1% 8¢ 9. % ||
I Y w07 | 77| w5k | sow
NebuTech-vernevelar voor acute g
o | comibterscetiemss on ioter

Gemid- | Mon- | Mon- | Mon-
delde | ster1 | stera | ster3

5 000 00% | 00% | 00% | 00%
7 06 Tos% | T11% | 153% | 110%
3 7% | 153% | 215w | 1sam
S 26.0% | 23.0% | 30.6% | 23.9%
4 aas% | avow | araw | aazw
3 63.6% | o17% | 67.% | e20%
2 76.1% | 738% | 793% | 151%
1 827 807% | 767% | 851% | 803%

NebuTech forstover tilakut pleje
Effektiv | Kumulativ % partikelmasse f alouterol under
Fase . [2fSkrings- storrelse
diameter Wedian | Prove | Prove | Prove
(um) 1 2 3
5 000 00% | 00% | 00% | 00%
7 068 T25% | L% | 153% | 110%
17.4% | 15.3% | o1o% | 15.a%
260% | 23.0% | 306% | 230%
aasu | aton | aro% | aao
6% | 7% | 67.1% | 62.0%
Z6.% | 73.8% | 79.3% | 75.%
T 827 807% | 767% | 85.1% | s0.3%
Efektv NebuTech nebulisator for akut vérd
avstangn- | Samlad % partikelmassa av albuterol efter storlek
Stegnr
ingsdia Wedel | Prov | Prov | Prov
() T 5 N
B 000 0% | 00% | 00% | 00%
7 0 5% 3%
3 17.0% 215% | 154
5 260% 0% | 239
4 5% 47.2% | a4
3 G3.6% 67.1%
2 X 761% | 738% | 793% | 75
1 827 807% | 767% | 85.1% | 803%
NebuTech forstover for akutt pleie
Effeldiv | Kumulativ % partikkelmasse albuterol under
St g storrelse
Glenn- | Prove | Prave | Prove
o omsnitt | 1 2 3
0 000 00% | o X 00%
7 068 Tos% [ 1 3 TLo%
17.4% | 15 21 154%
260% | 23 Sos% | 230% ||
aas% | atow | azow | aazn
3.6% | 617% | 67.1% | 620%
761% | 73.8% | 793% | 751%
8.27 so7% | 767% | @5.1% | 80.3%
eminen NebuTech-sumutin akuuttinoitoon

e 18k | Kumuativinen 0) albteroin hklasmases, koo

kaushal Keskiar- | Nayte | Nayte | Nayte

fum) vo 1 2 3

s 000 00% | 00% | 00% | 00%
7 06 Tos% | Tii% | T53% | 110%
3 170 | 15.3% | 215 | 15.a%
5 26.0% | 23.0% | 30.6% | 23.0%
4 aasn | arow| arow | aazw
3 36 | 617 | 67.0% | 62.0%
2 76.1% | 73.8% | 79.3% | 75.0%
1 827 80.7% | 76.7% | 85.1% | 80.3%




NebuTech Nebulizator do ostre] opieki
Skuteczna | Skumulowany % masy czasek abuterolu o
| s mniejstym roumiarze

odciecia Srednia | Prébka | Probka | Prébka

) 1 2 3

T on 0% | 00% | 00% | 00%
T ou FEEYY NSV VR ESCN

s 1745 | 15 | 2% | 154%
3 P PR TSI PR

4 aasw | _aron | v | aazn

3 Gon | eira| o | aon

> Toin | 73w | T | Tsa%

T s w075 | 76.7%| 8% | 803
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