N
Airl.ifee

Salter Labs™ In-Line Small Volume

Nebulizer

DEVICE DESCRIPTION:

The device is non-sterile, disposable and for single-patient,
multiple-use. A pneumatic small volume nebulizer that fits into an
adult, 22 mm breathing circuit to deliver medicated aerosols to the
patient. The anti-drool tee-assembly has a 22mm O.D. X 22mm
0O.D. X 18mm |.D. The recommended driving gases are air, oxygen,
or air-oxygen mixture. The nebulizer may be used with a gas
source capable of delivering a flow rate of 4 to 8 LPM at a nominal
operating pressure between 25 to 52 psi (172.7-358.5 kPa;

1723.7- 3585.3 hPa.

INTENDED PURPOSE:

The nebulizer is a disposable device which is used where liquids
are to be delivered to a patient in an aerosol form. It is for single
patient multiple-use.

INDICATIONS FOR USE:

The SVN is indicated for patients requiring aerosolized
respiratory medication to treat a variety of breathing conditions.
This includes but is not limited to the treatment of asthma,
chronic obstructive pulmonary disorder (COPD), cystic fibrosis
and other illnesses that impact airway function.

PATIENT TARGET GROUP:
Pediatric and adult patients

INTENDED USERS:
Trained medical professionals.

ENVIRONMENT OF USE:
Hospitals, sub-acute, surgical centers, skilled nursing facilities.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

Small volume nebulizer aerosolized 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

AWARNINGS:

» Prior to use in the home, ensure patient and/or caregiver
have received proper training on the use and cleaning of the
nebulizer.

» 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

+ The safety and effectiveness of the nebulizer for unapproved
use(s) has not been established.

* The nebulizer is intended to be use with air or oxygen gas
source, it may not be compatible with other gases that haven’t
been evaluated.

+ To reduce the risk of fire and burns, do not use near flame or
heat source when oxygen is in use.

» To reduce the risk of fire and burns, do not smoke or vape
when oxygen is in use.

A CAUTIONS:

+ Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized
medication.

+ This is a single-patient multi-use product, reuse on more than
one patient may cause a risk of cross-contamination.

» Do not attempt to sterilize or autoclave this device.
The measurement accuracy, system performance, or a
malfunction may occur as a result of the product being
physically damaged due to disinfection and/or re-sterilization.

« Follow cleaning instructions to avoid risk of infection and
contamination.

» Prior to cleaning, during dismantling and reassembling,
and after each use, remove the nebulizer from the driving
gas source.

RESIDUAL RISKS:
Refer to Warning and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS:

The end-user should receive training on the proper use of the
device and be familiar with the indications for use, warnings,
and cautions as stated in the IFU.

Rx Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner.

INSTRUCTIONS:
Always follow your facility’s policy and procedure for the delivery
of aerosol treatments and the cleaning of equipment.
1. Using aseptic technique, remove nebulizer from polybag.
2. Tighten cap securely to the medication cup.
3. Attach the tubing to the bottom port of the medication
cup and the other end to the gas source.
4. Ensure the green cone is properly seated
on the bottom of the medication cup.
Add prescribed medication. Maximum fill volume is 5 mL.
Attach nebulizer to the bottom of the tee-assembly.
Follow your facility’s protocol, and insert the tee-assembly
into the breathing circuit on the inspiratory side.
Set gas flow rate between 5 L/min and 8 L/min.
Keep nebulizer in upright position. Check for leaks. Verify
aerosolization of the medication.
10. Adjust ventilator settings as needed to compensate for
the additional flow.
11.  Atthe end of the treatment, turn off flow and readjust
the ventilator settings.
12. Remove nebulizer from breathing circuit per your
facility’s protocol.

CLEANING/REUSE INSTRUCTIONS:

Replace the nebulizer every 7 days, or after 21 cleaning cycles,
whichever is first. To Clean: Disconnect nebulizer from gas
source prior to cleaning. After each use, thoroughly rinse the
nebulizer with sterilized water. DO NOT submerge the supply
tubing in water. Disassemble all nebulizer components. Rinse
with sterilized water, shake out any excess. Allow the device to
dry, re-assemble and place in a dry, dust free location. Or, follow
your facilities approved cleaning process for nebulizers.

A discontinued use of this product on the same patient, with periods
of use separated by a period of non-use, is acceptable. The user
must ensure that the product is not damaged or

contaminated between usages on the same patient.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH
ACCESSORIES / OR OTHER DEVICES:

The tubing end connector is designed to work with gas outlets
that comply to ISO 5359:2014. This includes, but is not

limited to oxygen tanks, flowmeters, oxygen blenders and air
compressors. The tubing trumpet end connector is compatible
with a 5 mm - 7 mm tapered oxygen fitting or % inch (6.35 mm)
tapered oxygen fitting.

The nebulizer may also be used with an aerosol mask or

a mouthpiece, not included in the packaging.

SAFE DISPOSAL:

Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous
material. Dispose of device in accordance with local, state or
national regulations.

INCIDENT REPORTING:

Notice to the user that any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer at
productquality@myairlife.com, and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.

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. The measured aerosol output/output rate are
not intended to determine correct dosage and these outputs can
differ when the nebulizer is used in-line with a ventilator.
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NEBULIZER IN-LINE SVN

Test Solution: 4mL of albuterol 0.1% (M/V) concentration in 0.9%
sodium chloride solution.

Performance Source Pressure: 50 psi
Characteristic 4LPM 6 LPM 8 LPM
Aeros'ol Output Rate 018 0.27 0.31
(ml/min)
Aeros'ol Output Rate 181 270 311
(ug/min)
Aerosol Output (ml) 0.81 0.92 0.97
Aerosol Output (pg) 807 916 967
Per.centage of Fill Volume 20.2% 22.9% 24.2%
Emitted
Percentage of Fill Volume o o o
Emitted per Minute 4.5% 6.7% 7.8%
Nebulization Time (min) 14.0 7.83 6.25
Residual Volume (ml) 1.67 1.68 1.51
Aerosol Output Fraction 0.81 0.92 0.97
Particle Size Data at Source Pressure of 50 psi at 8 LPM
Mass Median Aerodynamic Diameter (MMAD) 3.73 (um)
Geometric Standard Deviation (GSD) 2.87
Nebulizer in-Line SVN
Effective Cumulative % particle mass of albuterol
Stage No Cut-Off under size
Dia. (um)
Mean Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
8 0.00 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
7 0.68 8.5% 8.1% 8.8% 9.1%
6 0.90 13.1% 13.5% 11.9% 13.9%
5 1.22 22.9% 24.3% 19.4% 25.0%
4 2.87 40.7% 44.2% 36.9% 40.9%
3 4.85 60.7% 64.0% 57.5% 60.4%
2 7.50 74.0% 76.9% 70.3% 74.8%
1 8.27 79.0% 83.4% 74.2% 79.5%
100.0%
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Particle Size Histogram for the T-Piece Jet Nebulizer
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Nébuliseur de petit volume en ligne

Salter Labs™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est non stérile, jetable et a usage multiple sur un seul
patient. Un nébuliseur pneumatique de petit volume qui s’adapte
dans un circuit respiratoire adulte de 22 mm pour administrer des
aérosols médicamenteux au patient. Lassemblage en té anti-
perte de charge a un diamétre extérieur de 22 mm et un diametre
intérieur de 18 mm. Les gaz d’approvisionnement recommandés
sont I'air, 'oxygéne ou un mélange d’air et d’'oxygene. Le nébuliseur
peut étre utilisé avec une source de gaz capable de délivrer un
débit de 4 a 8 I/min a une pression de fonctionnement nominale
comprise entre 25 et 52 psi (172,7 et 358,5 kPa ; 1723,7 et
3585,3 hPa).

DESTINATION :

Le nébuliseur est un dispositif jetable qui est utilisé lorsque
des liquides doivent étre administrés a un patient sous forme
d’aérosol. Il est destiné a un usage multiple sur un seul patient.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Le SVN est indiqué pour les patients nécessitant des
médicaments respiratoires en aérosol pour traiter diverses
pathologies respiratoires. Cela comprend, sans s’y limiter,

le traitement de I'asthme, de la bronchopneumonie obstructive
chronique (BPCO), de la mucoviscidose et d’autres maladies qui
affectent la fonction des voies respiratoires.

GROUPE CIBLE PATIENT :
Patients pédiatriques et adultes

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels médicaux formés.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION :
Hépitaux, soins subaigus, centres chirurgicaux, établissements
de soins infirmiers qualifiés.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

Le nébuliseur de petit volume pour aérosoliser les médicaments
permet une absorption plus rapide et plus facile du médicament
dans les poumons. Les bronchodilatateurs en aérosol aident

a soulager les bronchospasmes, a réduire la fréquence des
exacerbations et a améliorer la fonction pulmonaire, soulageant
ainsi I'essoufflement et améliorant I'état de santé et la tolérance a
I'effort. D’autres médicaments en aérosol contribuent a réduire la
viscosité des expectorations, a réduire I'inflammation des voies
respiratoires et a améliorer la fonction pulmonaire.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue

A AVERTISSEMENTS :

« Avant l'utilisation a domicile, s’assurer que le patient et/ou le
soignant ont regu une formation appropriée sur I'utilisation et
le nettoyage du nébuliseur.

» Positionner la tubulure de sorte a éviter toute strangulation.

» Le dispositif contient des composants qui peuvent présenter
un risque d'étouffement.

* Maintenir I'excés de tubulure enroulé de maniére lache et a
I’écart du passage pour éviter tout risque de plicature et de
trébuchement.

« Pour réduire le risque d’erreur de connexion et de blessure du
patient, toujours tracer la tubulure entre la source de gaz et le
dispositif médical avant la connexion.

« La sécurité et l'efficacité du nébuliseur pour une/des utilisation(s)
non approuvée(s) n'ont pas été établies.

* Le nébuliseur est destiné a étre utilisé avec une source dair
ou d’oxygéne gazeux ; il peut ne pas étre compatible avec
d’autres gaz qui n‘ont pas été évalués.

« Pour réduire le risque d’incendie et de bralures, ne pas utiliser
a proximité d’'une flamme ou d’une source de chaleur lorsque
de I'oxygene est utilisé.

* Pour réduire le risque d’incendie et de bralures, ne pas fumer
ni vapoter pendant 'utilisation d’oxygéne.

& MISES EN GARDE :

« Le clinicien ou le soignant doit éviter d’'inhaler des médicaments
en aérosol.

+ Il s’agit d’'un produit @ usage multiple pour un seul patient.
Une réutilisation sur plusieurs patients peut entrainer un risque
de contamination croisée.

* Ne pas tenter de stériliser ou d’autoclaver ce dispositif.
La précision de la mesure et les performances du systéme
peuvent étre compromises, ou un dysfonctionnement peut se
produire si le produit est physiquement endommagé a la suite
d’'une désinfection et/ou d’une restérilisation.

« Suivre les instructions de nettoyage pour éviter tout risque
d’infection et de contamination.

» Avant le nettoyage, pendant le démontage et le remontage,
et aprés chaque utilisation, retirer le nébuliseur de la source de
gaz d’approvisionnement.

RISQUES RESIDUELS :
Consulter les avertissements et mises en garde.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES :

Lutilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du
dispositif et se familiariser avec les indications d'utilisation, les mises
en garde et les avertissements indiqués dans la notice d'utilisation.

Sur ordonnance uniquement : En vertu de la loi fédérale (Etats-Unis)
ce dispositif ne peut étre vendu que par un professionnel de santé
agréé ou sur ordonnance médicale.

INSTRUCTIONS :

Toujours suivre la politique et la procédure de I'établissement
pour 'administration des traitements par aérosol et le nettoyage
de I'équipement.

1. En utilisant une technique aseptique, retirer le nébuliseur
de la poche en PVC.

2. Bien serrer le bouchon sur la cupule de médicament.

3. Raccorder la tubulure a I'orifice inférieur de la cupule de
médicament et I'autre extrémité a la source de gaz.

4. Assurez-vous que le cone vert est correctement installé
au fond de la cupule de médicament.

5. Ajouter le médicament prescrit. Le volume de remplissage
maximum est de 5 ml.

6. Fixer le nébuliseur au bas de I'assemblage en té.

7. Suivez le protocole de votre établissement et insérez
'assemblage en té dans le circuit respiratoire du c6té
inspiratoire.

8. Régler le débit gazeux entre 5 I/min et 8 I/min.

9. Maintenir le nébuliseur en position verticale. Vérifier
I'absence de fuites. Vérifier 'aérosolisation du médicament.

10. Ajustez les réglages du ventilateur selon les besoins
pour compenser le débit supplémentaire.

11.  Alafin du traitement, désactivez le débit et réajustez les
réglages du ventilateur.

12. Retirer le nébuliseur du circuit respiratoire conformément
au protocole de I'établissement.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION :
Remplacer le nébuliseur tous les 7 jours, ou aprés 21 cycles de
nettoyage, selon la premiére éventualité. Nettoyage : débrancher
le nébuliseur de la source de gaz avant le nettoyage. Aprés
chaque utilisation, rincer soigneusement le nébuliseur avec de
I'eau stérilisée. NE PAS immerger la tubulure d’alimentation
dans I'eau. Démonter tous les composants du nébuliseur. Rincer
a l'eau stérilisée, agiter pour éliminer tout excés. Laisser le
dispositif sécher, le réassembler et le placer dans un endroit sec
et sans poussiére. Ou suivre le processus de nettoyage approuvé
par I'établissement pour les nébuliseurs. Larrét de I'utilisation de
ce produit sur le méme patient, avec des périodes d’utilisation
séparées par une période de non-utilisation, est acceptable.
Lutilisateur doit s'assurer que le produit n'est pas endommagé
ou contaminé entre les utilisations sur le méme patient.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR UN USAGE EN
ASSOCIATION AVEC DES ACCESSOIRES / OU D’AUTRES
DISPOSITIFS :

Le connecteur d’extrémité de tubulure est congu pour
fonctionner avec des sorties de gaz conformes a la norme

ISO 5359:2014. Cela inclut, sans s’y limiter, des réservoirs
d’oxygéne, des débitmétres, des mélangeurs d’oxygene et des
compresseurs d’air. Le connecteur d’extrémité en trompette de
la tubulure est compatible avec un raccord conique d’oxygéne de
5 a7 mm ou un raccord conique d’oxygéne de 6,35 mm (% po).
Le nébuliseur peut également étre utilisé avec un masque
d’aérosol ou un embout buccal, non inclus dans le
conditionnement.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :

Décontaminer et éliminer tout matériel présentant un risque
biologique potentiel. Eliminer le dispositif conformément aux
réglementations locales, régionales ou nationales.

SIGNALEMENT D’INCIDENT :

Aviser I'utilisateur que tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a 'adresse

de messagerie productquality@myairlife.com et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Les caractéristiques de performance du nébuliseur indiquées
dans les instructions d’utilisation sont basées sur des tests

qui utilisent des schémas ventilatoires chez I'adulte et sont
susceptibles d’étre différentes pour les populations pédiatriques
ou les nourrissons. Le médicament liquide pour la nébulisation,
en particulier une suspension et/ou une solution a haute
viscosité, peut modifier la courbe de distribution de la taille

des particules, le diamétre aérodynamique médian de masse
(DAMM), la sortie d’aérosol et/ou le débit de sortie d’aérosol,
qui peut alors étre différent de ce qui a été divulgué. Toutes les
caractéristiques de performance indiquées ont été dérivées de
la nébulisation de 4 ml de concentration d’albutérol 4 0,1 % (M/V)
dans une solution de chlorure de sodium a 0,9 %. Le débit de
sortie/sortie d’aérosol mesuré n'est pas destiné a déterminer

le dosage correct et ces sorties peuvent différer lorsque le
nébuliseur est utilisé en ligne avec un ventilateur.
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NEBULISEUR EN LIGNE SVN

Solution de test : 4 ml de concentration d’albutérol a 0,1 % (M/V)
dans une solution de chlorure de sodium @ 0,9 %.

Caractéristiques de Pression source : 50 psi

performance

4 l/min 6 I/min 8 I/min
Deb|t'de sortie de I'aérosol 018 027 031
(ml/min)
Débit fje sortie de I'aérosol 181 270 311
(pg/min)
Sortie d’aéosol (ml) 0,81 0,92 0,97
Sortie d’aérosol (ug) 807 916 967

Pourcentage de volume de

. L 20,2 % 229 % 24,2 %
remplissage émis

Pourcentage de volume de

remplissage émis par 4,5 % 6,7 % 7,8 %
minute

Durée de nébulisation (min) | 14,0 7,83 6,25
Volume résiduel (ml) 1,67 1,68 1,51

Fraction de sortie de

A 0,81 0,92 0,97
I'aérosol

Données relatives a la taille des particules a la pression source de

50 psi a 8 I/min
Diametre aérodynamique médian de masse (DAMM) | 3,73 (um)
Ecart-type géométrique (ETG) 2,87
Nébuliseur en ligne SVN
% cumulé de la masse des particules d’albutérol
N°® Diametre seuil sous la taille
d'étape effectif (um) - - -
Echantillon | Echantillon | Echantillon
Moyenne
1 2 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5% 81 % 8,8 % 91 %
6 0,90 131 % 13,5 % 11,9 % 13,9 %
5 1,22 229 % 24,3 % 19,4 % 25,0 %
4 2,87 40,7 % 44,2 % 36,9 % 40,9 %
3 4,85 60,7 % 64,0 % 57,5 % 60,4 %
2 7,50 74,0 % 76,9 % 70,3 % 74,8 %
1 8,27 79,0 % 83,4 % 74,2 % 79,5 %
100,0 %
90,0 % |
80,0 % = E
70,0 % e ---#-- Echantillon 1
60,0 % S f, —r ---@-- Echantillon 2
50,0 % A =
0% e --#-- Echantillon 3
40,0 % - : -
30,0 % i e
20,0 % -
10,0 %
L]
0,0 %
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

Histogramme de la taille des particules pour
le nébuliseur a jet a pieceen T
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Nebulizador de pequeno volumen

en linea Salter Labs™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El producto es no estéril, desechable y para multiples usos en un
solo paciente. Un nebulizador neumatico de pequefio volumen

que encaja en un circuito de respiracion de 22 mm para adultos
para la administracion de medicamento en forma de aerosol al
paciente. El conjunto en T antigoteo tiene un D.E. de 22 mm X D.E.
de 22 mm X 18 mm de D.I. Los gases de suministro recomendados
son aire, oxigeno o mezcla de aire-oxigeno. El nebulizador puede

utilizarse con una fuente de gas que permita suministrar un caudal
de 4 a 8 I/min a una presion nominal de funcionamiento de entre
25y 52 psi (172,7-358,5 kPa; 1723,7-3585,3 hPa).

FINALIDAD PREVISTA:

El nebulizador es un dispositivo desechable que se utiliza cuando
se van a administrar liquidos a un paciente en forma de aerosol.
Esta destinado a multiples usos en un solo paciente

INDICACIONES DE USO:

ElI SVN esta indicado para pacientes que requieran medicacion
respiratoria en aerosol para tratar diversas afecciones
respiratorias. Esto incluye, entre otros aspectos, el tratamiento
del asma, la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
la fibrosis quistica y otras enfermedades que afectan a la funcion
de las vias aéreas.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:
Pacientes pediatricos y adultos

USUARIOS PREVISTOS:
Profesionales médicos formados.

ENTORNO DE USO:
Centros hospitalarios, de subagudos, centros quirurgicos,
centros de enfermeria especializada.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

El uso de un nebulizador de pequefio volumen para administrar el
medicamento en forma de aerosol permite una absorciéon mas rapida
y sencilla del medicamento en los pulmones. Los broncodilatadores
en aerosol ayudan a aliviar los broncoespasmos, a reducir la
frecuencia de las exacerbaciones y a mejorar la funcién pulmonar,
por lo que alivian la disnea y mejoran el estado de salud y la
tolerancia al ejercicio. Otros medicamentos en aerosol ayudan a
reducir la viscosidad del esputo, disminuir la inflamacion de las vias
respiratorias y mejorar la funcién pulmonar.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna

& ADVERTENCIAS:

« Antes de su uso en el domicilio, asegurese de que el paciente
o el cuidador reciban la formacién adecuada sobre el uso y la
limpieza del nebulizador.

« Coloque el tubo de forma que se evite la estrangulacion.

« El producto contiene componentes que pueden presentar un
riesgo de ahogo.

* Mantenga el sobrante del tubo enrollado de forma holgada
y apartado para evitar el riesgo de que se doble y se pueda
tropezar.

« Para reducir el riesgo de errores de conexion y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido de los tubos desde la fuente
de gas hasta el dispositivo médico antes de realizar la conexion.

* No se ha establecido la seguridad y eficacia del nebulizador
para uso(s) no aprobado(s).

» El nebulizador esta disefiado para utilizarse con una fuente de
gas de aire u oxigeno; puede que no sea compatible con otros
gases que no se han evaluado.

» Para reducir el riesgo de incendio y quemaduras, no lo utilice
cerca de llamas o fuentes de calor cuando se utilice oxigeno.

« Para reducir el riesgo de incendio y quemaduras, no fume ni
vapee cuando se utilice oxigeno.

& PRECAUCIONES:

« ElI'médico o el cuidador deben evitar inhalar el medicamento
en aerosol.

» Este es un producto para varios usos en un solo paciente;
su reutilizacién en mas de un paciente puede provocar un
riesgo de contaminacion cruzada.

» No intente esterilizar ni esterilizar en autoclave este producto.
La exactitud de la medicion y el funcionamiento del sistema
pueden verse afectados o puede darse un funcionamiento
defectuoso como consecuencia de estar el producto
fisicamente dafiado debido a la desinfeccion o reesterilizacion.

» Siga las instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de
infeccion y contaminacion.

« Antes de la limpieza, al desmontar y volver a montar,

y después de cada uso, retire el nebulizador de la fuente de
suministro de gas.

RIESGOS RESIDUALES:
Consulte las advertencias y las precauciones.

CUALIFICACIONES REQUERIDAS PARA EL USUARIO:
El usuario final debe recibir formacién sobre el uso correcto
del producto y estar familiarizado con las indicaciones de
uso, las advertencias y las precauciones indicados en las
instrucciones de uso.

Venta solo con receta: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este producto a profesionales sanitarios
autorizados o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES:
Siga siempre la politica y el procedimiento de su centro para la
administracion de tratamientos con aerosoles y la limpieza del
equipo.
1. Retire el nebulizador de la bolsa de polietileno utilizando
una técnica aséptica.
2. Apriete bien la tapa en el vasito de medicamentos.
3. Conecte el tubo al puerto inferior del vasito de medicamentos
y el otro extremo a la fuente de gas.
4. Asegurese de que el cono verde esté correctamente
asentado en la parte inferior del vasito de medicamentos.
5. Afnada el medicamento prescrito. El volumen maximo de
llenado es de 5 ml.
6. Acople el nebulizador a la parte inferior del conjunto en T.
7. Siga el protocolo de su centro e inserte el conjunto en
T en el circuito de respiracion en el lado inspiratorio.
8. Ajuste el caudal de gas entre 5 I/min y 8 I/min.
9. Mantenga el nebulizador en posicién vertical. Compruebe
si hay fugas. Verifique la aerosolizacion del medicamento.
10. Cambie los ajustes del respirador segun sea necesario
para compensar el flujo adicional.
11. Al final del tratamiento, apague el flujo y vuelva a cambiar
los ajustes del respirador.
12. Retire el nebulizador del circuito respiratorio siguiendo el
protocolo de su centro.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION:

Cambie el nebulizador cada 7 dias o después de 21 ciclos de
limpieza, lo que ocurra primero. Para limpiar: desconecte el
nebulizador de la fuente de gas antes de la limpieza. Después
de cada uso, enjuague bien el nebulizador con agua esterilizada.
NO sumerja el tubo de suministro en agua. Desmonte todos los
componentes del nebulizador. Enjuague con agua esterilizada

y agite el exceso. Deje que el dispositivo se seque, vuelva a
montarlo y coléquelo en un lugar seco y sin polvo. O bien, siga el
proceso de limpieza aprobado por su centro para nebulizadores.
Es aceptable el uso discontinuo de este producto en el mismo
paciente, con periodos de uso separados por un periodo en el
que no se utilice. El usuario debe asegurarse de que el producto
no se dafie ni contamine entre usos en el mismo paciente.

INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON
ACCESORIOS U OTROS PRODUCTOS:

El conector de extremo del tubo esta disefiado para funcionar
con salidas de gas que cumplan con la norma ISO 5359:2014.
Esto incluye, entre otros, tanques de oxigeno, medidores de
flujo, mezcladores de oxigeno y compresores de aire. El conector
de extremo de trompeta del tubo es compatible con un acople
conico de oxigeno de 5 mm a 7 mm o con un acople cénico de
oxigeno de 6,35 mm (V4 pulg.).

El nebulizador también puede utilizarse con una mascarilla de
aerosol o una boquilla, no incluida en el embalaje.

ELIMINACION SEGURA:

Descontamine y elimine todo el material potencialmente
biopeligroso. Elimine el producto de acuerdo con las normativas
locales, regionales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES:

Avise al usuario de que cualquier incidente grave que se
haya producido en relacion con el producto debe notificarse
al fabricante en productquality@myairlife.com, asi como a
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

Las caracteristicas de funcionamiento del nebulizador

indicadas en las instrucciones de uso se basan en pruebas

que utilizan patrones ventilatorios de adultos, y es probable

que sean diferentes para poblaciones pediatricas o lactantes.

El medicamento liquido para la nebulizacion, en particular

una suspensién o una solucién de alta viscosidad, puede

alterar la curva de distribucién del tamafo de las particulas,
diametro aerodinamico medio en masa (DAMM), la salida de
aerosol o la tasa de salida de aerosol, que luego puede ser
diferente de lo previamente indicado. Todas las caracteristicas
de funcionamiento indicadas se obtuvieron a partir de la
nebulizacion de 4 ml de concentracion de albuterol al 0,1 % (M/V)
en solucion de cloruro sédico al 0,9 %. La tasa de salida/salida
de aerosol medida no esta destinada a determinar la dosificacion
correcta y estas salidas pueden diferir cuando el nebulizador se
utiliza en linea con un respirador.

NEBULIZADOR DE PEQUENO VOLUMEN EN LINEA

Solucién de prueba: 4 ml de concentracion de albuterol al 0,1 %
(M/V) en solucién de cloruro sédico al 0,9 %.

Caracteristicas de Presion de origen: 50 psi

funcionamiento

4 I/min 6 I/min 8 I/min
Tasa Qe salida del aerosol 018 027 0,31
(ml/min)
Tasa clie salida del aerosol 181 270 311
(ug/min)
Salida de aerosol (ml) 0,81 0,92 0,97
Salida de aerosol (ug) 807 916 967

Porcentaje de volumen de

9 0 o
llenado emitido 20.2% 22,9% 24,2 %

Porcentaje de volumen de

0y 0 0,
llenado emitido por minuto 45% 6.7% 8%
Tlgmpo de nebulizaciéon 14,0 783 6.25
(min)
Volumen residual (ml) 1,67 1,68 1,51
Fraccion de salida del 0.81 0.92 097

aerosol

Datos del tamafio de particula a una presién de origen de 50 psi

a 8 l/min
Diametro aerodinamico medio en masa (DAMM) 3,73 (um)
Desviacion estandar geométrica (DEG) 2,87

Diametro Nebulizador de pequefio volumen en linea
de corte % acumulado de masa de particulas de albuterol
Etapa n.® efectivo por debajo del tamafio
(um) Media Muestra 1 | Muestra2 | Muestra 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5% 81% 8,8 % 91 %
6 0,90 13,1 % 13,5 % 11,9 % 13,9 %
5 1,22 229 % 24,3 % 19,4 % 25,0 %
4 2,87 40,7 % 442 % 36,9 % 40,9 %
3 4,85 60,7 % 64,0 % 57,5 % 60,4 %
2 7,50 74,0 % 76,9 % 70,3 % 74,8 %
1 8,27 79,0 % 83,4 % 74,2 % 79,5 %
100,0 %
90,0 % |
80,0 % = E
70,0 % = - & ---8--- Muestra 1
60,0 % T f, —+ --@--- Muestra 2
o o
50,0 % == --#--- Muestra 3
40,0 % - : -
30,0 % et e
20,0 % Fie
10,0 % ¢
0,0 %
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00
Histograma del tamafio de particulas del nebulizador
achorro de piezaen T
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Nebulizzatore a volume ridotto

integrato Salter Labs™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo € non sterile, usa e getta e multiuso su un singolo
paziente. Nebulizzatore pneumatico a volume ridotto adatto
all’erogazione di aerosol medicati in circuiti respiratori da 22 mm
per pazienti adulti. Il gruppo con raccordo a T anti-perdita presenta
le seguenti dimensioni: diametro esterno 22 mm X diametro
esterno 22 mm X diametro interno 18 mm. | gas di azionamento
consigliati sono aria, ossigeno o miscela di aria-ossigeno.

Il nebulizzatore pud essere utilizzato con una fonte di gas in

grado di erogare portate comprese tra 4 e 8 I/min a una pressione
nominale di esercizio compresa tra 25 e 52 psi (172,7-358,5 kPa;
1723,7-3585,3 hPa).

DESTINAZIONE D’USO

Il nebulizzatore & un dispositivo usa e getta che viene utilizzato
per la somministrazione a un paziente di liquidi sotto forma di
aerosol. Il dispositivo &€ multiuso su un singolo paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

Il nebulizzatore & indicato per pazienti che necessitano di terapia
respiratoria aerosolizzata per il trattamento di una serie di
condizioni respiratorie. Tra queste, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, asma, broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO),
fibrosi cistica e altre patologie che incidono sulla funzionalita
delle vie aeree.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Pazienti pediatrici e adulti.

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici addestrati.

AMBIENTE DI UTILIZZO
Centri ospedalieri, centri di cure subacute, centri chirurgici e
strutture di cura specializzate.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

Il nebulizzatore a volume ridotto aerosolizza il farmaco

per consentirne un assorbimento piu rapido e agevole nei
polmoni. | broncodilatatori aerosolizzati aiutano ad alleviare i
broncospasmi, a ridurre la frequenza delle esacerbazioni e a
migliorare la funzione polmonare, alleviando di conseguenza il
respiro affannoso e migliorando lo stato di salute e la tolleranza
all’esercizio fisico. Altri farmaci aerosolizzati contribuiscono a
ridurre la viscosita dell’espettorato, ridurre I'inflammazione delle
vie aeree e migliorare la funzione polmonare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

A AVVERTENZE

» Prima dell'uso a domicilio, assicurarsi che il paziente e/o chilo
assiste abbiano ricevuto adeguata formazione sull’'uso e sulla
pulizia del nebulizzatore.

» Posizionare il tubo in modo da evitare strangolamenti.

+ |l dispositivo contiene componenti che possono presentare
rischio di soffocamento.

* Mantenere il tubo in eccesso avvolto in modo lasco e da
un lato, in modo da prevenire il rischio di attorcigliamenti e
inciampi.

« Perridurre il rischio di collegamenti errati e lesioni al paziente,
tracciare sempre il tubo dalla fonte di gas al dispositivo
medico prima di collegarlo.

» La sicurezza e I'efficacia del nebulizzatore per usi non
approvati non sono state stabilite.

+ Il nebulizzatore & previsto per I'uso con una fonte di aria o
ossigeno; potrebbe non essere compatibile con altri gas non
valutati.

» Perridurre il rischio di incendio e ustioni, non utilizzare
in prossimita di fiamme o fonti di calore quando si utilizza
ossigeno.

+ Perridurre il rischio di incendio e ustioni, non fumare o
svapare quando si utilizza ossigeno.

A PRECAUZIONI

+ Il medico o I'operatore sanitario deve evitare di inalare farmaci
aerosolizzati.

* Questo & un dispositivo multiuso su un solo paziente; il riutilizzo
su piu di un paziente pud causare il rischio di contaminazione
crociata.

» Non tentare di sterilizzare o autoclavare questo dispositivo.
L'accuratezza della misurazione e le prestazioni del sistema
possono essere compromesse e puo verificarsi un cattivo
funzionamento a causa di danni fisici al prodotto causati da
disinfezione e/o risterilizzazione.

+ Seguire le istruzioni di pulizia per evitare il rischio di infezione
e contaminazione.

+ Prima della pulizia, durante lo smontaggio e il riassemblaggio,
e dopo ogni utilizzo, rimuovere il nebulizzatore dalla fonte
del gas.

RISCHI RESIDUI
Fare riferimento alle avvertenze e precauzioni.

QUALIFICHE DELLUTILIZZATORE NECESSARIE
Lutilizzatore finale deve ricevere una formazione sull’'uso corretto
del dispositivo e conoscere le indicazioni per l'uso, le avvertenze
e le precauzioni riportate nelle istruzioni per I'uso.
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Solo su prescrizione medica: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

ISTRUZIONI
Attenersi sempre alle politiche e alle procedure della struttura

NEBULIZZATORE A VOLUME RIDOTTO INTEGRATO

Soluzione del test: 4 ml di albuterolo allo 0,1% (M/V) in una
soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%.

Gasquelle verwendet werden, die eine Flussrate von 4 bis
8 I/min bei einem Nennbetriebsdruck zwischen 172,7 und 358,5 kPa
(25-52 psi, 1723,7-3585,3 hPa) abgeben kann.

ZWECKBESTIMMUNG:

Indikationen, Warnhinweisen und Vorsichtshinweisen vertraut sein.

Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft werden.

durch Zerstaubung von 4 ml Albuterol mit einer Konzentration
von 0,1 % (M/V) in 0,9%iger Natriumchloridlésung ermittelt.

Die gemessene Aerosolabgabe-/-abgaberate ist nicht dazu
bestimmt, die korrekte Dosierung zu bestimmen, und diese
Abgabewerte kdnnen abweichen, wenn der Zerstauber inline mit

di riferimento per la somministrazione di trattamenti aerosol e la Der Vernebler ist ein Einwegprodukt, das verwendet wird, ) = ;
pulizia delle apparecchiature. Caratteristiche Pressione della fonte: 50 psi wenn Fliissigkeiten in Aerosolform an einen Patienten abgegeben ANWEISUNGEN: einem Beatmungsgerdt verwendet wird.
1. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre il nebulizzatore prestazionali 4 Umin 6 Umin 3 Umin werden sollen. Er ist fir den mehrmaligen Gebrauch an einem Befolgen Sie immer die Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung
dalla busta in PVC. einzelnen Patienten vorgesehen. fir die Verabreichung von Aerosolbehandlungen und die Reinigung KLEINVOLUMIGER INLINE-ZERSTAUBER
2. Fissare saldamente il cappuccio alla coppetta del farmaco. Ha di sai - . von Geraten.
3. Collegare un'estremita del tubo alla porta inferiore della z/n?:;)n:;a) diuscitaacrosol | o1g 0.27 031 'ND!SKAT'OfN.EN FUR DIE VERWENDUNG: o 1. Den Zerstauber unter Anwendung einer aseptischen Testizsung: 4 ml Albuterol mit einer Konzentration von 0,1 % (M/V)
coppetta del farmaco e l'altra estremita alla fonte di gas. Der SVN ist fiir Patienten |nd|;|ert, die zur Behandlung _emeereIzahI Technik aus dem Kunststoffbeutel entnehmen. in 0,9%iger Natriumchloridlésung.
4. Assicurarsi che il cono di colore verde sia posizionato Velocita di uscita aerosol 181 270 311 \t;on __At\_tmungDs_erkrgncll(L_mgben e|ndAer?js_oléAt:mvg;egsmedllfrtnfnt 2. Den Deckel fest am Medikamentenbecher anbringen.
correttamente sul fondo della coppetta del farmaco. (ug/min) enotigen. Lies sind insbesonadere die Behandlung von Asthma, 3. Den Schlauch an den unteren Anschluss des Quelldruck: 50 psi
5. Aggiungere il farmaco prescritto. Il volume di riempimento chronisch obstruktiver Lupge_nerkrankung (COF.‘D)' Mu_kov_l_smqose und Medikamentenbechers und das andere Ende Leistungsmerkmale N N N
massimo & di 5 ml. Uscita aerosol (ml) 0,81 0,92 0,97 anderen Erkrankungen, die die Atemwegsfunktion beeintréchtigen. an die Gasquelle anschlieRen. 4 1/min 6 I/min 8 I/min
6. Collegare il nebulizzatore alla parte inferiore del gruppo ) PATIENTENZIELGRUPPE: 4. Darauf achten, dass der griine Konus richtig auf
conraccordoa T. Uscita aerosol (1g) 8or 916 967 Patienten im Kinder- und Erwachsenenalter der Unterseite des Medikamentenbechers sitzt. gfrzi’so'abgaberate (ml/ 0,18 0,27 0,31
7. Attenersi al protocollo della struttura di riferimento e inserire Percentuale di volume di 5. Das verordnete Medikament einfiillen. Das maximale
il gruppo con raccordo a T nel circuito respiratorio sul lato riempimento emesso 20,2% 22,9% 24,2% VORGESEHENE ANWENDER: Fillvolumen betragt 5 ml. Aerosolabgaberate (ug/
inspiratorio. Geschultes medizinisches Fachpersonal 6. Den Zerstauber an der Unterseite der T-Baugruppe min) 181 270 an
8. Impostare la portata del gas tra 5 I/min e 8 I/min. Percentuale di volume di GEBRAUCHSUMGEBUNG: anbringen.
9. Tenere il nebulizzatore in posizione verticale. Verificare riempimento emesso al 4,5% 6,7% 7.8% Krankenhauser, Subakutversorgung, chirurgische Zentren 7. Die T-Baugruppe unter Beachtung der Vorschriften Aerosolabgabe (ml) 0,81 0,92 0,97
I'assenza di fuoriuscite. Verificare I'aerosolizzazione minuto Pflegeheime. ' ' ’ der jeweiligen Einrichtung auf der Inspirationsseite
del farmaco. in das Beatmungssystem einbauen. Aerosolabgabe (ug) 807 916 967
10. Regolare le impostazioni del ventilatore secondo Tempo di nebulizzazione |, o 783 6.25 ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: 8. Die Gasflussrate auf zwischen 5 I/min und 8 I/min Abgegebenes Filllvolumen
necessita per compensare il flusso aggiuntivo. (min) ' ' ) Das Aerosolisieren von Medikamenten durch kleinvolumige einstellen. in F?rogzent 20,2 % 22,9% 24,2 %
11. Al termine del trattamento, disattivare il flusso e Volume residuo (ml) 167 168 151 Zerstauber ermdglicht eine schnellere und einfachere 9. Den Zerstauber aufrecht halten. Auf Undichtigkeiten
regolare nuovamente le impostazioni del ventilatore. . . . Absorption des Medikaments in die Lunge. Aerosolisierte prifen. Die Aerosolisierung des Medikaments Uberprifen. .
12.  Rimuovere il nebulizzatore dal circuito respiratorio Frazione di uscita aerosol | 0,81 0,92 0,97 Bronchodilatatoren helfen, Bronchospasmen zu lindern, 10. Die Einstellungen des Beatmungsgerats nach Bedarf Abgegebenes Fillvolumen |, oo 6,7 % 78%
secondo il protocollo della struttura di riferimento. p— ——— T——— die Haufigkeit von Exazerbationen zu verringern und die andern, um den zusétzlichen Fluss auszugleichen. pro Minute in Prozent
ati sulle dimensioni delle particelle con pressione della fonte di Lungenfunktion zu verbessern, wodurch Kurzatmigkeit gelindert 11.  Am Ende der Behandlung den Fluss abschalten und die
ISST?:JZIOPI PbET L'°‘tPUL|Z|A7IIL_ RIL_”"JIZZ%1 ol di pulizi 50 psi a 8 I/min und der Gesundheitszustand und die Belastungstoleranz Einstellungen des Beatmungsgerats erneut &ndern. Zerstaubungszeit (min) 14,0 7,83 6,25
azz(l:::j; drime uL;|I;Zdae?<rjig%glantgi!lst’ir\?égficgpoer ':llr::w:) Ipzllllzllzéa Diametro mediano aerodinamico di massa (MMAD) 3.73 (um) v‘erbe_ssert_ \Q/erden. Andere aerosol|§|erte Med|I§amente helfen, 12. D_en_Zerstéuber geman den Vorschriften der jeweiligen
scollegare i nlbulizzatore dalla fonte di gas zrinfa delia pulizia die Viskositat des Sputums zu reduzieren, Entziindungen der Einrichtung aus dem Beatmungssystem nehmen. Restvolumen (ml) 1,67 1,68 1,51
Dopo ogni uso, sciacquare accuratamente il nebulizatore con Deviazione standard geometrica (GSD) 287 Atemwege zu verringern und die Lungenfunktion zu verbessern. ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG: Aerosolabgabe-Fraktion | 0,81 0,92 0,97
acqua sterilizzata. NON immergere il tubo di alimentazione in KONTRAINDIKATIONEN: Den Zerstauber alle 7 Tage oder nach 21 Reinigungszyklen
acqua. Smontare tutti i componenti del nebulizzatore. Sciacquare Keine bekannt austauschen, je nachdem, was zuerst eintritt. Reinigen: Partikelgroiendaten bei Quelldruck von 50 psi bei 8 I/min
con acqua sterilizzata e scuotere per eliminare I'eventuale Diam. di Nebulizzatore a volume ridotto integrato Vor der Reinigung den Zerstauber von der Gasquelle - —
eccesso di acqua. Lasciare asciugare il dispositivo, riassemblarlo N. cut-off % di massa particellare cumulativa di albuterolo A WARNHINWEISE: trennen. Den Zerstauber nach jedem Gebrauch griindlich mit Mittlere Partikelgréfe (MMAD) 3,73 (um)
e collocarlo in un luogo asciutto e privo di polvere. In alternativa, fase effettivo sottodimensionato . ) . sterilisiertem Wasser absptlen. Den Zufuhrschlauch NICHT ) .
- A + Vor der Verwendung zu Hause sicherstellen, dass der Patient ) ] . Geometrische Standardabweichung (GSD) 2,87
attenersi alla procedura di pulizia approvata dalla struttura (um) Media Campione 1 | Campione 2 | Campione 3 und/oder die Pflegeperson eine angemessene Schulung in in Wasser eintauchen. Alle Zerstauberkomponenten zerlegen.
di riferimento per i nebulizzatori. E accettabile I'interruzione der Verwendung und Reinigung des Zerstaubers erhalten hat Mit sterilisiertem Wasser abspiilen und iberschiissige
dell’'uso di questo prodotto sullo stesso paziente, con periodi di 8 0,00 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% - Den Schlauch so positionieren, dass eine Strangulation ’ Flussigkeit ausschitteln. Das Produkt trocknen lassen, wieder Nlomvolumiaer Infime-Zoretaub
utilizzo separati da un periodo di non utilizzo. Lutilizzatore deve . . . . vermicden wird ’ zusammensetzen und an einem trockenen, staubfreien Effektiver einvolumiger Inline-Zerstauber
assicurarsi che il prodotto non sia danneggiato o contaminato tra 7 0.68 8,5% 8.1% 8.8% 9.1% . Das Produkt enthilt Komponenten. die eine Erstickunasaefahr Ort ablegen. Alternativ den von der jeweiligen Einrichtung Phase Cut-Off- Kumulative prozentuale Partikelmasse von
un uso e l'altro sullo stesso paziente. 5 0,90 13.1% 13.5% 11,9% 13.9% darstellen knnen. P ' 959 genehmigten Reinigungsprozess fiir Zerstauber befolgen. Nr. Durchmesser Albuterol unterhalb der GroRe
ISTRUZIONI PER L'USO IN COMBINAZIONE CON s 122 2o | 245 Toa% 25.0% - Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt und aus dem Eine Unterbrechung der Anwencung dieses Produkts beim sefben (M) | mittelwert | Probe 1 [ Probe2 | Probe 3
ACCESSORI O ALTRI DISPOSITIVI Weg geraumt positionieren, um Knickstellen und Stolperfallen der Nichta’nwendun liegt, ist zulassi DergA’rjmwender muss 8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
Il connettore terminale dei tubi & progettato per funzionare con 4 2,87 40,7% 44,2% 36,9% 40,9% zu verhiten. : 9 'egl 19 i 2 2 2 2
h ’ - . sicherstellen, dass das Produkt zwischen den Verwendungen am
le uscite del gas conformi alla norma ISO 5359:2014. Tra queste, 3 4,85 60.7% 64.0% 57.5% 60,4% * Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen selben Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird 7 0,68 8,5% 8,1% 8,8 % 91%
a titolo esemplificativo ma non esaustivo, serbatoi di ossigeno, des Patienten zu reduzieren, vor dem Anschluss immer den ’ N . . .
flussometri, miscelatori di ossigeno e compressori pneumatici. 2 7,50 74,0% 76,9% 70,3% 74,8% Schlauch von der Gasquelle zum Medizinprodukt verfolgen. GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT ZUBEHOR 6 0.90 13.1% 13.5% 1.9 % 13,9 %
Il connettore terminale a tromba del tubo & compatibile con un T 527 79.0% 83.4% 742% 79.5% + Sicherheit und Wirksamkeit des Zerstaubers fiir nicht ODER ANDEREN PRODUKTEN: 5 1,22 229% | 243% | 194% |250%
raccordo per ossigeno rastremato da 5 mm-7 mm o da 6,35 mm . . . . . zugelassene Verwendung(en) wurden nicht ermittelt. Der Schlauchkonnektor ist fiir die Verwendung mit Gasauslassen - - - .
(V4 di pollice). + Der Zerstéuber ist fur die Verwendung mit Luft- oder gemaR 1SO 5359:2014 vorgesehen. Dies sind insbesondere 4 287 40.7 % 442% 1369% ]409%
Il nebulizzatore pud essere utilizzato anche con una maschera 100,0% Sauerstoffgasquellen bestimmt. Er ist moglicherweise nicht Sauerstofftanks, Durchflussmesser, Sauerstoffmischer und 3 4,85 60,7 % 64,0 % 57,5 % 60,4 %
per aerosol 0 un boccaglio, non inclusi nella confezione. 90,0% | mit anderen Gasen kompatibel, die nicht bewertet wurden. Luftkompressoren. Der trompetenférmige Endkonnektor ist mit
80,0% t * Um wahrend der Verwendung von Sauerstoff die Gefahr einem konischen 5-bis-7-mm-Sauerstoffanschlussstiick oder 2 7.50 74.0 % 769% |703% | 748%
SMALTIMENTO SICURO o ] 70,0% b 8- ---8--- Campione 1 von Brénden und Verbrennungen zu verringern, darf das einem konischen 6,35-mm (%-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick 1 8 27 790 % 83.4 % 74.2 % 795 %
Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente 60,0% i ----- Campione 2 Gerét nicht in der N&he von Flammen oder Warmequellen kompatibel. i il AR e 2z
pencolo_sndal punto di wstg b|olqglco.l Smgltlre il 'dlqusmvo in 50,0:/o f=o - .#-- Campione 3 verwendet werden. Der Zerstauber kann auch mit einer Aerosolmaske oder einem
conformita dei regolamenti locali, regionali o nazionali. ggg;’ o * Um die Gefahr von Branden und Verbrennungen zu Mundstiick verwendet werden (nicht in der Verpackung enthalten). 100,0 % I
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI oy ~ ‘: - verringern, darf wahrend der Verwendung von Sauerstoff . 90,0 %
Informare I'utilizzatore che qualsiasi incidente grave verificatosi ?g'g; nicht geraucht oder gedampft werden. SICHERE ENTSORGUNG: = - - 80,0% o E
. ’ ! o 0% 1—yf Alle potenziell biologisch geféhrlichen Materialien dekontaminieren 70,0 % BIEFE S & ---#--- Probe 1
in ’r'ela'z.|one al d|sposﬂn{o deve essere segnalatp al p_rqduttore, 0,09 A und entsorgen. Das Produkt gemaf den ortlichen, regionalen oder 60,0 % e S --4--- Probe 2
all'indirizzo productquality@myairlife.com, e all’autorita 0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 VORSICHTSHINWEISE: nationalen Vorschriften entsorgen. 500 % R
competente dello Stato membro in cui 'utilizzatore e/o il paziente Istogramma delle dimensioni delle particelle per il « Der Arzt oder die Pflegeperson sollte das Einatmen von 40.0 % ol -- "5 Probe 3
risiedono. nebulizzatore a getto dell'elemento con raccordo T aerosolisierten Medikamenten vermeiden. M,ELD_UNGXON V(?RIZOMM%ISSE':: . de Vork ) 30,0 % o
+ Dies ist ein Mehrwegprodukt fiir einen einzelnen Patienten. Inwels an Anwender, dass jedes schwerwiegende vorkommnis 20,0 % §o.-
E:(?a?:t-{eErzlti?eCHE TREST???N%LIr tore rivortate nell Eine Wiederverwendung bei mehr als einem Patienten kann im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller 10,0 % i
h . one prestazionall ce” hepulizzalore riportate nslle das Risiko einer Kreuzkontamination verursachen. (unter productquality@myairlife.com) und der zustandigen 0,0% 1 °
istruzioni per 'uso si basano su test che utilizzano modelli di DE Deutsch . Dieses Produkt darf nicht sterilisiert oder autoklaviert werden. Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder 0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

ventilazione per adulti e che differiscono probabilmente da quelli
destinati alle popolazioni pediatriche o neonatali. Il farmaco
liquido per la nebulizzazione, in particolare sotto forma di
sospensione e/o di soluzione ad alta viscosita, puo alterare la
curva di distribuzione dimensionale delle particelle, il diametro
mediano aerodinamico di massa (MMAD), 'emissione di aerosol
e/o la velocita di uscita di aerosol, che possono quindi differire da
quanto illustrato. Tutte le caratteristiche prestazionali dichiarate
sono state ricavate dalla nebulizzazione di 4 ml di albuterolo
allo 0,1% (M/V) in una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%.
L'uscita/la velocita di uscita dell’aerosol misurata non ¢ intesa ai
fini della determinazione del dosaggio corretto e queste uscite
possono presentare alcune differenze quando il nebulizzatore
viene utilizzato insieme a un ventilatore.

Salter Labs™ Kleinvolumiger Inline-

Zerstauber

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das Produkt ist ein unsteriles Wegwerfprodukt und zum
mehrmaligen Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt.
Ein pneumatischer kleinvolumiger Zerstauber, der in ein 22-mm-
Beatmungssystem fiir Erwachsene passt, um dem Patienten
medizinische Aerosole zu verabreichen. Die Anti-Speichel-T-
Baugruppe hat die Abmessungen 22 mm AD x 22 mm AD x

18 mm ID. Die empfohlenen Antriebsgase sind Luft, Sauerstoff
oder Luft-Sauerstoff-Gemisch. Der Zerstauber kann mit einer

Aufgrund von Desinfektion und/oder Resterilisation kdnnen
Beeintrachtigungen der Messgenauigkeit, Systemleistung oder
Fehlfunktionen bzw. physische Schaden am Produkt auftreten.

* Reinigungsanweisungen befolgen, um das Risiko von
Infektionen und Kontaminationen zu vermeiden.

+ Vor der Reinigung, wahrend des Zerlegens und
Zusammenbaus sowie nach jedem Gebrauch den Zerstéuber
von der Gasquelle entfernen.

RESTRISIKEN:
Siehe Warnhinweise und Vorsichtshinweise.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN:
Der Endanwender sollte in der korrekten Verwendung des Produkts
geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung angegebenen

Patient ansassig ist, gemeldet werden sollte.

LEISTUNGSMERKMALE:

Die in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Leistungsmerkmale des Zerstaubers basieren auf Prifungen,
bei denen Beatmungsmuster fir Erwachsene verwendet werden,
und unterscheiden sich wahrscheinlich bei padiatrischen

oder Sauglingspopulationen. Das flissige Medikament fir

die Zerstaubung, insbesondere eine Suspension und/oder
Lésung mit hoher Viskositat, kann die Verteilungskurve

der PartikelgroRe, die Mittlere PartikelgrofRe (Mass Median
Aerodynamic Diameter, MMAD), die Aerosolabgabe und/oder
die Aerosolabgaberate verandern, die dann von den Angaben
abweichen kann. Alle angegebenen Leistungsmerkmale wurden

PartikelgroRen-Histogramm fiir den T-Stiick-Jet-Zerstauber
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EL EAANnvika

Ne@eAoTroinTAg HIKPOU OYKOU O€
ypapun Salter Labs™

MEPIFTPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ:

To TexvoAoyIKO TTPOIdV gival Pn ATTOCTEIPWUEVO, AVOAWGCIHO

Kal TrpoopieTal yia TTOAATIAEG Xprocig o€ évav aaBevr). ‘Evag
TIVEUHATIKOG VEQPEAOTTOINTAG HIKPOU OYKOU TTOU EQAPUOLEl O€
QAVOTTVEUOTIKO KUKAWUA 22 mm yia TN X0pAyNon @apUAKEUTIKWY
agpoAupdTwy aTov aoBevh. H didtagn oxApatog T Kata Tng EKKpIong
O1€AoU €Xel €EWTEPIKN SIAPETPO 22 mm X eCWTEPIKA DIGUETPO 22 mm
X eowTepikr) didpeTpo 18 mm. Ta cuvioTWHPEVA 0BNY& a€pIa gival
aépag, oguyovo f piypa aépa-o&uyovou. O veQeAOTTOINTAG UTTOPET VOl
XPNOIUoTIOINGET PE TTNYRA agpiou Ikavh va Xopnyei puBud pong 4 éwg
8 NiTpa/AeTITO O€ OvouaaTIKr TTiEan AeIToupyiag ueTagu 25 kai 52 psi
(172,7-358,5 kPa, 1.723,7-3.585,3 hPa).

NMPOBAEMNOMENH XPHZH:

O vepehoTroINTAG €ival éva avaAwaiyo TeXVOAoYIKO TTPoidy,

TO OTTOI0 XPNOIPOTIOIEITAI OTAV TTPOKEITAI VA XopnynBoulv uypd o€
évav aogBevn og yop@n agpoAupatog. MpoopileTal yia xprion o€
€vav yévo aoBevr, yia TTOAATIAEG XPAOEIG.

ENAEIZEIX XPHZHX:

O SVN evdeikvuTal yia acBeveig TTou XpeIAdovVTal QAPUOKEUTIKN
aywyr| YIO TO QVOTTVEUCTIKO GUCTNHA OE HOPPr) AEPOAUNATOG

yla T Bepatreia S1apOPWV AVATIVEUSTIKWY TTABACEWV.

AuTo TrepihapBavel, peTagu GAAwy, TN BepaTreia Tou AoBPATOG,
TNG XPOVIOG ATTOPPAKTIKAG TTVEUpOVOTIaBelag (XATlT), TNG KUGTIKAG
ivwaong kal GAAwY vOowV TTou ETTNPEAJOUV TN AEITOUPYIa TWV
AEPAYWYWV.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN:
Maidiatpikoi Kar eVAAIKEG aoBeveig.

NMPOBAEMOMENOI XPHETEZ:
ExTraideupévol eTTayyeAaTiEG TOU TOPEQ TNG UYEIQG.

MEPIBAAAON XPHZHZ:
Noookopeia, uTtogéa, XxeIpoupyIka KEVTPA, eCEIBIKEUPEVEG
£YKOTOOTAOEIG VOONAEiag.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

H @appakeuTik aywyn agpoAucng He VEQEAOTTOINTF PIKPOU
AyKou eMITPETTEI TNV TAXUTEPN KAl EUKOAGTEPN ATTOPPOPNON
TNG PAPUOKEUTIKAG aywyrg aToug Trvelpoveg. Ta agpoAupéva
BpoyxodiaaTaATikd BonBouv oTnv avakoU@ion Tou
Bpoyx6oTTaGuOU, TN PEIWON TNG OUXVOTNTAG TWV E§APOEWY
Kal TN BEATIWON TNG TTVEUPOVIKAG AEITOUPYiaG, GUVETTWG,
avakou@iouv Tn dUaTTvola Kal BEATIWVOUV TNV KaTdoTaon
NG uyeiag Kai TNV avoxn otnv doknon. AAAEG QAPPAKEUTIKEG
aywyég o€ pop@n agpoAlpatog cupBaAAouv oTn yeiwon

TOU 1EWO0UG TWV TITUEAWY, OTN PEIWON TNG PAEYPOVAG TWV
agpaywywyv Kai otn BEATiwON TNG TTVEUPOVIKAG AEITOUPYiag.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTtn

A NMPOEIAONOIHZEIZ:

* T[lpiv amd Tn Xpron oto oTriTl, BeBaiwbeiTe 6TI 0 aoBevAg R/Kal
0 PPOVTIOTAG €XouVv AABEI TNV KATAAANAN EKTTAIOEUCT OXETIKG
ME TN XPoN Kal Tov KaBapiopd Tou ve@eAOTTOINTH.

* TomoBeTAOoTE TN CWAARVWON €TO1 WOTE VA ATTOPUYETE TOV
oTpayyaAiouo.

+  To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEI EEAPTANATA TTOU EVOEXETAI VO
atroTeAoUV Kiviuvo TTvIypoU.

* Alatnpeite T0 TTAEOVALOV TUARPA TNG CWAAVWONG XaAapd
TUAIYHEVO Kal Jakplid atrd ePTTodIa, VI VO aTTOTPEWETE TN
OTPERBAWGNA TNG KAl TOV KivVOUVO VO OKOVTAWETE.

* o va peiwBei o Kiviuvog E0QaAUEVWY CUVOETEWY Kal
TPpaupaTIoPoU Tou aaBevoUg, va eAEYXETE TTAVTA TN
S1adpoun TNG CWAARVWONG aTTé TNV TTNYR Agpiou TTPOG TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV TTpIv atrd Tn olvdean.

* Hoo@dAgia Kal n aTTOTEAECUATIKOTNTA TOU VEQEAOTTOINTA YIa
Un EYKEKPIYEVN XPNON(EIG) DEV EXEI TEKUNPIWOEI.

* O ve@eNOTTOINTAG TTPOOPICETAI VIO XPrON ME TTNY aépa i
agpiou ouydvou Kal EVOEXETAI VO PNV gival cuPBaATOG pe GAAa
aépla ou dev Exouv aglohoynBei.

* TNa va peiwBei o Kivduvog TTUpKAYIAG Kal EYKAUPATWY,
un XpnoiyoTroleite KovTd o€ @Adya A TTNyR BeppodTNTOG OTAV
XPnolgoTrolgiTal o§uydvo.

* TNa va peiwBei o Kiviuvog TTUPKAyIAG KAl EYKAUUATWY, PNV
KOTTVICETE Kal unNV aTpigeTe 6TAV XPNOIPOTIOIEITAI O§UYOVO.

A XYZITAZEIZ MPOZOXHEZ:
* O KAIVIKOG 1aTPOG | 0 @POVTIOTAG Ba TTPETTEI va aTToQUYEl THV
€10TTvon apudkou o€ agpOAupa.

* MpokerTal yia TPoidv TTOAATTAWY XPACEWY Yia £vav pévo aoBevi.
H eTravaypnoipotroinan o€ TepIcodTEPOUG aTTd £vav aoBeveig
uTTOpEi va TTPOKaAETEl KivOuvo BlaoTaupoupevng HOAUVOnG.

*  Mnv ETTIXEIPAOETE VA OTTOOTEIPWOETE I VA ATTOCTEIPWOETE
0€ QUTOKOUOTO auTd TO TEXVOAOYIKO TTPoidv. H akpifeia
NG PETPNONG Kal 01 £TMIOOCEIG TOU CUCTAMATOG PTTOPET vVa
SlakuBeuBolv A va TTapouaiaaTei KATTola dUCAEIToUpyia
WG atmoTéAeapua TNG QUOIKAG BAGRNG Tou TTpoidvTog Adyw
atmroAUpavong A/Kal ETTavVaTTooTEipwonG.

* AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg kabBapiouoU yia va aTroQUyYETE TOV
Kivduvo Aoipwéng kal poAuvong.

* [piv atmd Tov KaBapiopd, KATA THV ATTOCUVAPUOAGYNON Kal
£TTAVOOUVAPUOAGYNON Kal ETA aTrd kKAOe Xpran, apaipEéaTE TOV
VEQEAOTTOINTH ATTO TNV TTNYF) TOU AEPiOU HETABOONG Kivnong.

YMNOAEIMOMENOI KINAYNOI:
Avarpégre oTnv evOTNTa «POEIBOTTOINCEIG KOl GUOTATEIG TIPOOOXAGY.

ANAPAITHTA NMPOXZONTA XPHETH:

O TeNIKOG XpAOoTNG Ba TTpéTrel va ekTTaideuTei aToV 0pBO6 TPOTTO
XPAoNG Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Kal VO €ival EE0IKEIWPEVOG
ME TIG EVOEIEEIG XPAONG, TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAI TIG CUOTATEIG
TIPOOOXNG, OTTWG ava@épovTtal aTig OX.

Rx Only: H opootrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) TTepiopidel
TNV TTWANGN auToU Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Hévo o€
adeI000TNUEVO ETTAYYEAUATIO UYEIAG i} KATOTTIV EVTOAAG TOU.

OAHTIEZ:

AkoAouBeite TravTa TNV TOAITIKA Kai T Siadikagia Tou 1I8pUPaTég
0aG yia TN XopAynon BepaTrelwv Je agPOAUUATA KAl TOV
kaBapiopd Tou £§OTTAIGHOU.

1. XpnoigotoiwvTag AonTrTn TEXVIKHA, AQaIpECTE TOV
vepehoTrointA atmd Tov odko atrd ToAufivuloxAwpidio.

2. Z@igte KAAG TO KGAUPPA OTO KUTTEAAIO PapudKou.

3. TlMpooapTtAoTe TN cwAAvwaon oTnv KdTw BUpa Tou
KuTTEAAiOU @appdkou kai To AAAO dkpo GTNV TNy agpiou.

4. BeBaiwBeite 0TI 0 TTPATIVOG KWVOG EXEI EPAPUOTEI
OwOTA OTO KATW PEPOG TOU KUTTEAAIOU PapUAKOU.

5. TpooBéaTe TN cuvTayoypa@nuévn @ApPUAKEUTIKH aywyr).
O péyioTog 6ykog TTAfpwaong ival 5 ml.

6. TlpooapTtAoTE TOV VEQEAOTTOINTH OTO KATW PEPOG TNG
di1atagng oxAuatog T.

7. AxkoAouBroTe TO TTPWTOKOAAO TOU IBPUPATOG OOG KAl
eloaydyete Tn d14Ta§N OXAPATOG T OTO AVATIVEUGTIKO
KUKAwPa TNV TTAEUpd EI0TTVONG.

8. PuBpioTe Tov pubpd pong agpiou HETAEU 5 NiTPWV/AETTTO
Kal 8 NITPWV/AETTTO.

9. AlatnproTe Tov vepeAoTroinTA o€ 6pBia Béon. EAEyETe yia
Slappoég. EmaAnBelaTe TNV agpdAuan Tou apudKkou.

10. TpocapudOTE TIG PUBNICEIG TOU AVATIVEUCTHPA OTTWG
QATTAITEITAI VIO VA aVTIOTABUIoETE TNV TTIPOOOETN por).

11.  ZT10 T€AOG TNG BEPATTEING, ATTEVEPYOTIOINOTE TN PO KAl
ETTAVATIPOCOPUOOTE TIG PUBNICEIG TOU AVATIVEUCTHPA.

12.  AQaipéaTe TOV VEQEAOTTOINTH OTTO TO AVATIVEUOTIKO
KUKAWPO OUP@QWVA JE TO TIPWTOKOAAO TOU 1I8pUNATOG 0OG.

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY / ENANAXPHZIMOMNOIHZHE:
AvTIKOBIOTATE TOV VEQEAOTTOINTH KABE 7 NUEPES A META ATTO

21 KUkAoug kaBapiopou, é1olo atd Ta 6U0 CUNBE] TTPWTO.

MNa koBapiouo: ATTOCUVIEDTE TOV VEQEAOTTOINTH OTTO THV

TTNYA agpiou TTpIv aTrod Tov kabapiopd. Metd atd kabe xpron,
eKTTAUVETE OXOAQOTIKA TOV VEQEAOTTOINTA PE OTTOCTEIPWHEVO
vepd. MHN epBaTrTideTe Tn wARvwon TTapoxng o€ vepo.
AtToouvappoAoynoTe OAa Ta EEAPTAPATA TOU VEQEAOTTOINTH.
EKTTAUVETE PE ATTOCTEIPWHEVO VEPO KA TIVAETE TUXOV

Tepiooela. AQAOTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV va OTEYVWOEL,
ETTAVOCUVOPHOAOYAOTE TO KAl TOTTOBETAGTE TO O€ OTEYVO

XWPO Xwpig okévn. 'H akoAouBAaTE TNV eyKEKPIYEVN OTTO TIG
€yKaTaoTdoelg oag S1adikaoia kaBapIouoU yia VEPEAOTTOINTEG.

H diakoTrA TG Xpriong autou Tou TTPoidvTog aTov idlo acBevr,

Je TEPI6AOUG XPrONG TToU dlaywpidovTal aTrd TTEPiIodo un Xprong,
eival amodekTr. O xpAoTng TPETTEI va dlao@alioel 6TI TO TTPOIdV
Oev €xel UTTOOTET CNIG KOl OEV EXEI HOAUVOET HETAEU TWV XPAOEWV
aTov id1o0 aoBevn).

OAHFIEZ XPHZHZ ZE £YNAYAZMO ME MAPEAKOMENA /

"H AAAA TEXNOAOTIKA MPOIONTA:

O oUVdEOPOG AKPOU TNG CWAAVWONG EXEI OXEDIADTET IO VO
AeIToupyei pe €€600UG AEPIOU TTOU CUPPOPPWVOVTAI PE TO
mpoTuTIo ISO 5359:2014. AuTo TrepIAapBavel, peTagu GAAwy,
Segapevég oEuydvou, HETPNTEG PONG, AVAUEIKTEG 0EUYOVOU Kal
oupTTieaTéG aépa. O XwvoeldRg aUvBEOHOG AKPOU TNG CWARVWONG
gival oupBaTog pe Kwviko e€dpTnua oguydvou 5 mm - 7. mm
KWVIKO €§apTnua oguydvou 6,35 mm (V4 ivioag).

O ve@eAOTTOINTAG PTTOPET ETTIONG VA XPNOIMOTIOINBEI PE pIa HAOKO
agpoAUpaTOG A €va €TTIOTOHIO, TTOU dev TTepIAaUBavovTal oTn
ouokeuaaoia.

AZOAAHZ AMOPPIWYH:
ATTOAUPAVETE KOl aTTOPPIWTE A Ta dUVNTIKA BIOAOYIKA ETTIKIVOUVA

UAIKG. ATToppiyTeE TO TEXVOAOYIKO TTPOidV CUP@WVA PE TOUG
TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG 1| €BVIKOUG KAVOVIOUOUG.

ANA®OPA MNEPIZTATIKQN:

EvnuepwaoTe Tov XprioTn OTI OTTOI0BATTOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKO
TTOU €XEI TTAPOUCIOCTEI O€ OXEON PE TO TEXVOAOYIKS TTPOIOV

00 TTPETTEI VA avVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTA 0Tn dielBuvaon
productquality@myairlife.com kai aTnv appddia apxn Tou
KpA&Toug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG /Kal
0 aoBevAG.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN:

Ta XapakTNPIOTIKA ETTIOOCEWY TOU VEQEAOTTOINTHA TTOU
avagépovTal aTig 0dnyieg xpriong BacifovTal og dOKIYEG TTOU
XpnaoiyoTtroloUv PoTiBa agpiopuol evnAikwy Kai gival moaveé va
eival 81a@opeTIKG yia TTaid1aTpikoUg 1 BPe@ikoUg TTAnBUCHOUG.

To uypd GAPUOKO YIa VEQEAOTTOINON, CUYKEKPIUEVT Eva
evaiwpnua f/kai SidAupa uwnAoU 1IEWB0UG, UTTOPET va HETABAAEI
TNV KAPTTUAN KaTavoung peyéboug owpaTidiwy, Tn didueon
agpoduvapikA diaueTpo padag (MMAD), Tnv £€£000 agpoAUpaTog
f/kai Tov puBpo £§6B0U aEPOAUNATOG, TTOU UTTOPET TN CUVEXEID
va gival S10QopeTIKE aTrd auTd TTou £xouv dnAwbei. OAa Ta
AVAPEPOPEVA XAPAKTNPIOTIKA ETTIOOCEWY TTPOAABav aTré Tn
vepeAotroinan 4 ml cuykévipwong aABoutepoing 0,1% (M/V)

o€ d1dAupa xAwpiouyxou vatpiou 0,9%. H petpoupevn £60606/0O
UETPOUPEVOG pUBUGG §6O0U aEPOAUNATOG DEV TTPOOPICETAl VIO TOV
TPoadIopIoud TNG OwaTHG SoooAoYiag Kal auTég ol £€€0d0I1 PTTOPEi
va dIoQEPOUV OTAV O VEQPEAOTTOINTAG XPNOIYOTIOIEITAI OE YPAPUR
HE avatveuaThpa.

NE®EAOMOIHTHZ SVN ZE TPAMMH

AidAupa egétaong: 4 ml ouykévtpwong aABoutepoAng 0,1% (M/V)
o€ diaAupa xAwplouxou vatpiou 0,9%.

MNigon nyng: 50 psi
XapakTNPIoTIKA
EMIBO0EWYV 4 Nitpa/ 6 Aitpa/ 8 Aitpa/
AemrTo AemrTo AemrTo

PuBuGS c6680u . 018 0,27 0,31
agpoAupartog (ml/AeTrTd)
PubuGS c6680u . 181 270 311
agpoAUPaTog (Ug/AeTTTd)
‘E€0d0g agpoAUparog (ml) 0,81 0,92 0,97
‘E€0d0G agpoAlpaTog (Hg) 807 916 967
I"IococTo ’EK'ITEU'ITOUEVOU 20,2% 22.9% 24,2%
dykou TTARpwonNg
Moo00TO EKTTEUTTOPEVOU
dykou TTAfpwong avd 4,5% 6,7% 7,8%
AeTTTO
Xpdvog vepelotroinong

. 14,0 7,83 6,25
(AeTrTdM)
YmoAermmépevog dykog (ml) | 1,67 1,68 1,51
K)\acp’a £€odou 0,81 0.92 0.97
agpoAlpaTog

Aedopéva peyéBoug owpaTidiwy ot iean Tnyng 50 psi oTa
8 Aitpa/AeTTo

100,0%

Aidpeon agpoduvapikni diaueTpog padag (MMAD) 3,73 ym
lewpeTPIKA TUTTIKA atmokAion (GSD) 2,87

NegeAotrointrig SVN o€ ypappn
Ap ATIOTEAEGATIKNA ABPOIGTIKG % PATOG CWUATIBIWY
oTadiou Si1dpeTpOg aABouTEPOANG KATW aTTé TO éYEBOG

QTTOKOTTAG (Um)
Méon nipn | Aciypa 1 | Aciypa2 | Agiypa 3

8 0,00 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
7 0,68 8,5% 8,1% 8,8% 9,1%
6 0,90 13,1% 13,5% 11,9% 13,9%
5 1,22 22,9% 24,3% 19,4% 25,0%
4 2,87 40,7% 44,2% 36,9% 40,9%
3 4,85 60,7% 64,0% 57,5% 60,4%
2 7,50 74,0% 76,9% 70,3% 74,8%
1 8,27 79,0% 83,4% 74,2% 79,5%

90,0% |
80,0% E
70,0% -

60,0% L
50,0% e
40,0% -
30,0% =
20,0% HE
10,0%
0,0%

mpe

0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00
loTdypappa peyéBoug cwpaTIdiwy yia Tov VEQeAOTTOINTA
pe e€apTnua oxnuatog T pe Jet

=l -8 Agiypa 1
=T --@--- Agiypa 2
- -#--- Agiypa 3

PT Portugués

Nebulizador de pequeno volume

com interligagao Salter Labs™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositivo é ndo estéril, descartavel e destina-se a multiplas
utilizagdes num unico doente. Um nebulizador de pequeno volume
pneumatico que se encaixa num circuito respiratério de 22 mm,

e se destina a administragéo de aerossois medicamentosos em
doentes adultos. A estrutura em T antigotejamento possui 22 mm
D.E. (didmetro externo) X 22 mm D.E. X 18 mm D.I. (diametro
interno). Os gases de acionamento recomendados sao ar, oxigénio
ou mistura de ar e oxigénio. O nebulizador pode ser utilizado

com uma fonte de gas capaz de administrar uma taxa de fluxo

de 4 a 8 I/min. numa pressao de funcionamento nominal entre

25 e 52 psi (172,7-358,5 kPa; 1723,7-3585,3 hPa).

FINALIDADE PREVISTA:

O nebulizador é um dispositivo descartavel que é utilizado onde
os liquidos devem ser administrados a um doente sob a forma de
aerossois. Destina-se a varias utilizagdes num Unico doente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O SVN ¢ indicado para doentes que necessitem de medicagdo
respiratéria em aerossol para tratar uma variedade de problemas
respiratérios. Incluem-se, entre outros, os tratamentos de asma,

de doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), de fibrose cistica e
de outras doengas com impacto no funcionamento das vias aéreas.

GRUPO-ALVO DE DOENTES:
Doentes pediatricos e adultos

UTILIZADORES PREVISTOS:
Profissionais médicos com formacgao.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO:
Hospitais, centros de cuidados subagudos, centros cirdrgicos,
instalagbes de enfermagem especializadas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

A administragéo aerossolizada de medicamentos através do
nebulizador de pequeno volume permite uma absorgdo mais
rapida e facil dos mesmos nos pulmdes. Os broncodilatadores
em aerossol ajudam a aliviar os broncospasmos, a diminuir a
frequéncia de crises e a melhorar a fungéo pulmonar, aliviando
assim a falta de ar e melhorando o estado de saude e a tolerancia
ao exercicio. Outros medicamentos em aerossol ajudam a reduzir
a viscosidade da expetoracao, a diminuir a inflamagéao das vias
respiratorias e a melhorar a fungéo pulmonar.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida

A ADVERTENCIAS:

» Antes da utilizacao no domicilio, certifique-se de que o doente
e/ou o prestador de cuidados receberam formagéo adequada
sobre a utilizagéo e limpeza do nebulizador.

» Posicione a tubagem de modo a evitar o estrangulamento.

« O dispositivo contém componentes que podem representar
perigo de asfixia.

* Mantenha o excesso de tubagem enrolada sem apertar e fora
do caminho para evitar o risco de tropegar ou criar dobras.

» Para reduzir o risco de ligagdes incorretas e de lesées no
doente, verifique sempre a tubagem desde a fonte de gas até
ao dispositivo médico, antes de efetuar a ligagao.

* A seguranca e eficacia do nebulizador em utilizagdes nao
aprovadas nao foram determinadas.

* O nebulizador destina-se a ser utilizado com uma fonte de ar
ou oxigénio gasoso, podendo ndo ser compativel com outros
gases que nao tenham sido avaliados.

» Para reduzir o risco de incéndio e queimaduras, néo utilize
perto de chamas ou fontes de calor quando o oxigénio estiver
a ser utilizado.

» Para reduzir o risco de incéndio e queimaduras, ndo fume nem
utilize cigarros eletrénicos quando o oxigénio estiver a ser
utilizado.

A PRECAUGOES:

* O médico ou o prestador de cuidados deve evitar a inalagdo
de medicagao em aerossol.

» Trata-se de um produto de utilizagdo mdltipla para um tnico
doente; a reutilizagdo em mais do que um doente pode
provocar risco de contaminagao cruzada.

» Nao tente esterilizar ou autoclavar este dispositivo. A preciséo
da medigao e o desempenho do sistema podem ser
comprometidos, ou a ocorréncia de uma avaria pode resultar
do facto de o produto ser fisicamente danificado devido a
desinfecéo e/ou reesterilizagéo.

+ Siga as instrugdes de limpeza para evitar o risco de infegédo e
contaminacgéo.

+ Antes da limpeza, durante a desmontagem e remontagem,

e apds cada utilizacao, retire o nebulizador da fonte
propulsora de gas.

RISCOS RESIDUAIS:
Consulte as Adverténcias e Precaugdes.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

O utilizador final deve receber formacéo sobre a utilizagéo correta
do dispositivo e estar familiarizado com as indicagées de utilizacéo,
adverténcias e precaugdes indicadas nas instrugdes de utilizagéo.

Apenas mediante prescricdo médica: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a um profissional de saude
licenciado ou mediante a respetiva prescrigéo.

INSTRUGOES:
Siga sempre as normas e os procedimentos da sua instituicdo
quanto a administragédo de tratamentos de aerossol e a limpeza
do equipamento.
1. Utilizando uma técnica asséptica, retire o nebulizador do
saco de polietileno.
2. Aperte bem a tampa no copo de medicagéo.
3. Ligue atubagem a porta inferior do copo de medicacéo e
a outra extremidade a fonte de gas.
4. Certifiqgue-se de que o cone verde esta devidamente
assente no fundo do copo de medicagéo.
5. Adicione a medicacao prescrita. O volume maximo de
enchimento é de 5 ml.
6. Ligue o nebulizador a parte inferior da estrutura em T.
7. Siga o protocolo da sua instituicdo e introduza a estrutura
em T no circuito respiratério, no lado inspiratério.
8. Defina a taxa de fluxo do gas entre 5 I/min. e 8 I/min.
9. Mantenha o nebulizador na posigao vertical. Verifique se
existe alguma fuga. Verifique a aerossolizagdo da medicagao.
10. Ajuste as definicdes do ventilador conforme
necessario para compensar o fluxo adicional.
11.  No final do tratamento, desligue o fluxo e volte
a ajustar as definicdes do ventilador.
12. Retire o nebulizador do circuito respiratério de
acordo com o protocolo da sua instituigéo.

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO:

Substitua o nebulizador a cada 7 dias ou apds 21 ciclos de
limpeza, conforme o que ocorrer primeiro. Para limpar: desligue
o nebulizador da fonte de gas antes da limpeza. Apds cada
utilizacdo, enxague minuciosamente o nebulizador com agua
esterilizada. NAO mergulhe a tubagem de alimentag&o em &gua.
Desmonte todos os componentes do nebulizador. Enxague
com agua esterilizada e agite para eliminar qualquer excesso.
Deixe o dispositivo secar, volte a montar e coloque-o num local
seco e sem po. Em alternativa, siga o processo de limpeza de
nebulizadores aprovado pela sua instituicéo. E aceitavel uma
utilizacdo descontinuada deste produto no mesmo doente,

com periodos de utilizagdo separados por um periodo de ndo
utilizacdo. O utilizador tem de garantir que o produto néo esta
danificado nem contaminado entre as utilizagdes no mesmo
doente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO EM COMBINAGAO COM
ACESSORIOS OU OUTROS DISPOSITIVOS:

O conector da extremidade da tubagem foi concebido para
funcionar com saidas de gas que estejam em conformidade
com a norma ISO 5359:2014. Tal inclui, entre outros, botijas de
oxigénio, fluxémetros, misturadores de oxigénio e compressores
de ar. O conector da extremidade da corneta da tubagem é
compativel com um encaixe de oxigénio conico de 5 mm—-7 mm
ou um encaixe de oxigénio cénico de 6,35 mm (% pol.).

O nebulizador também pode ser utilizado com uma mascara para
aerossoéis ou uma pega bucal, ndo incluida na embalagem.
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ELIMINAGAO SEGURA:

Proceda a descontaminagéo e eliminagédo de todo o material com
potencial risco bioldgico. Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES:

Aviso ao utilizador de que qualquer incidente grave ocorrido

em relagdo com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante,

através do e-mail productquality@myairlife.com, e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
esta estabelecido.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

As caracteristicas de desempenho do nebulizador indicadas
nas instrugdes de utilizagao baseiam-se em testes que utilizam
padrdes ventilatérios para adultos e serdo provavelmente
diferentes para a populagao pediatrica ou para bebés.

A medicacgéo liquida para nebulizagéo, em particular uma
suspenséao e/ou solugéo de alta viscosidade, pode alterar a
curva de distribuicdo do tamanho das particulas, o diametro
aerodinamico médio de massa (MMAD, Mass Median
Aerodynamic Diameter), a saida de aerossois e/ou a taxa de
saida de aerossois, podendo diferir dos valores indicados. Todas
as caracteristicas de desempenho indicadas foram derivadas da
nebulizagéo de 4 ml de concentragéao de albuterol a 0,1% (M/V)
em solugao de cloreto de sédio a 0,9%. A saida/taxa de saida
de aerossoéis medida n&o se destina a determinar a dosagem
correta, e estes resultados podem diferir quando o nebulizador
é utilizado interligado a um ventilador.

100,0%

NEBULIZADOR COM ACESSORIO SVN

Solucéo de teste: 4 ml de concentragao de albuterol a 0,1% (M/V)
em solugado de cloreto de sddio a 0,9%.
Caracteristica de Pressao de origem: 50 psi
desempenho 4uymin. | 6Umin. | 8lmin.
Taxa ge saida de aerossol 018 027 0,31
(ml/min.)
Taxa qe saida de aerossol 181 270 311
(ug/min.)
Saida de aerossol (ml) 0,81 0,92 0,97
Saida de aerossol (ug) 807 916 967
Percgntagem dg'volume de 20,2% 22.9% 24,2%
enchimento emitido
Percentagem de volume
de enchimento emitido por 4,5% 6,7% 7,8%
minuto
Tempo de nebulizagédo (min.) | 14,0 7,83 6,25
Volume residual (ml) 1,67 1,68 1,51
Fracdo de saida de 0,81 0,92 0,97
aerossol
Dados do tamanho das particulas na pressao de origem de 50 psi
a 8 |/min.
Diametro aerodinamico médio de massa (MMAD) 3,73 (um)
Desvio padrao geométrico (GSD) 2,87

- Nebulizador com acessério SVN

Diam. % cumulativa da massa de particulas
N.°do de corte subdimensionadas de albuterol
estagio efetivo
(um) Média Amostra Amostra Amostra
1 2 3

8 0,00 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
7 0,68 8,5% 8,1% 8,8% 9.1%
6 0,90 13,1% 13,5% 11,9% 13,9%
5 1,22 22,9% 24,3% 19,4% 25,0%
4 2,87 40,7% 44,2% 36,9% 40,9%
3 4,85 60,7% 64,0% 57,5% 60,4%
2 7,50 74,0% 76,9% 70,3% 74,8%
1 8,27 79,0% 83,4% 74,2% 79,5%
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Histograma do tamanho de particulas para o nebulizador a jato
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Salter Labs™ In-line vernevelaar

voor kleine volumes

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Het hulpmiddel is een niet-steriel wegwerpproduct, bestemd voor
meermalig gebruik bij één patiént. Een pneumatische vernevelaar
met klein volume die past in een beademingscircuit van 22 mm voor
volwassenen om gemedicineerde aérosolen toe te dienen aan de
patiént. Het anti-kwijl T-stuk heeft een buitendiameter van 22 mm

x 22 mm x 18 mm binnendiameter. De aanbevolen aandrijfgassen
zijn lucht, zuurstof of een lucht-zuurstofmengsel. De vernevelaar kan
worden gebruikt met een gasbron die een stroomsnelheid van 4 tot
8 I/min kan leveren bij een nominale bedrijfsdruk tussen 25 en 52 psi
(172,7 - 358,5 kPa; 1723,7 - 3585,3 hPa).

BEOOGD DOELEINDE:

De vernevelaar is een wegwerphulpmiddel dat wordt gebruikt
wanneer vloeistoffen in aérosolvorm aan een patiént moeten
worden toegediend. Het is bedoeld voor gebruik bij één patiént,
maar kan meerdere keren worden gebruikt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De vernevelaar voor kleine volumes is geindiceerd voor patiénten
die aérosolmedicatie nodig hebben voor de behandeling van
uiteenlopende ademhalingsaandoeningen. Dit omvat, maar is niet
beperkt tot, de behandeling van astma, chronische obstructieve
longziekte (COPD), cystische fibrose en andere ziekten die de
werking van de luchtwegen beinvioeden.

PATIENTENDOELGROEP:
Kinderen en volwassen patiénten

BEOOGDE GEBRUIKERS:
Getrainde medische professionals.

OMGEVING VOOR GEBRUIK:
Ziekenhuizen, subacute zorgomgevingen, chirurgische centra,
specialistische verpleeginstellingen.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Verneveling van medicatie met een vernevelaar met een

klein volume zorgt voor een snellere en gemakkelijkere
absorptie van medicatie in de longen. Een luchtwegverwijder
met verneveling helpt om bronchospasmen te verlichten,

de frequentie van exacerbaties te verminderen en de longfunctie
te verbeteren, waardoor de kortademigheid minder wordt en de
gezondheidstoestand en het uithoudingsvermogen verbeteren.
Andere vernevelde geneesmiddelen helpen de viscositeit van
het sputum te verminderen, ontsteking van de luchtwegen te
verminderen en de longfunctie te verbeteren.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend

A WAARSCHUWINGEN:

» Zorg er voor het gebruik thuis voor dat de patiént en/of
verzorger de juiste training heeft gekregen in het gebruik en de
reiniging van de vernevelaar.

» Plaats de slang zodanig dat verwurging wordt voorkomen.

* Het hulpmiddel bevat onderdelen die een verstikkingsgevaar
kunnen vormen.

* Houd overtollige slangen losjes opgerold en uit de weg om
knikken en struikelgevaar te voorkomen.

* Om het risico op verkeerde aansluitingen en letsel bij de
patiént te beperken, moet u de slang van de gasbron altijd
naar het medische hulpmiddel leiden voordat u het aansluit.

» De veiligheid en effectiviteit van de vernevelaar voor niet-
goedgekeurd gebruik is niet vastgesteld.

« De vernevelaar is bedoeld voor gebruik met een lucht- of
zuurstofgasbron. De vernevelaar is mogelijk niet compatibel
met andere gassen die niet zijn geévalueerd.

* Om het risico op brand en brandwonden te beperken, mag het
hulpmiddel tijldens het toedienen van zuurstof niet in de buurt
van een vlam of warmtebron worden gebruikt.

* Om het risico op brand en brandwonden te beperken, mag u
tijden het toedienen van zuurstof niet roken of vapen.

A LET OP:

» Als clinicus of verzorger moet u voorkomen dat u de
vernevelde medicatie inademt.

» Ditis een product dat geschikt is voor meermalig gebruik bij
één patiént. Hergebruik bij meer dan één patiént kan het risico
van kruisbesmetting met zich meebrengen.

+ Probeer dit hulpmiddel niet te steriliseren of te autoclaveren.
De meetnauwkeurigheid en systeemprestaties kunnen
afnemen. Een slecht functionerend hulpmiddel kan het gevolg
zijn van fysieke beschadiging van het product door desinfectie
en/of hersterilisatie.

+ Volg de instructies voor reiniging om het risico op infectie en
besmetting te vermijden.

» Voorafgaand aan het reinigen, tijdens het in elkaar zetten of
uit elkaar nemen en na elk gebruik moet de vernevelaar uit de
gastoevoerbron zijn verwijderd.

RESTRISICO’S:
Raadpleeg Waarschuwingen en Let op.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct gebruik
van het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de indicaties voor
gebruik, waarschuwingen en ‘let op’ zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing.

Uitsluitend op voorschrift: Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

INSTRUCTIES:
Volg altijd het beleid en de procedures van uw instelling voor het
toedienen van aérosolbehandelingen en het reinigen van apparatuur.
1. Verwijder de vernevelaar met behulp van een
aseptische techniek uit de polyzak.
2. Draai de dop stevig vast op de medicatiebeker.
3. Sluit de slang aan op de onderste poort van de
medicatiebeker en het andere uiteinde op de gasbron.
4. Controleer of de groene kegel goed op de bodem van
de medicatiebeker zit.
5. Voeg voorgeschreven medicatie toe. Het maximale
vulvolume is 5 ml.
6. Bevestig de vernevelaar aan de onderkant van het T-stuk.
7. Volg het protocol van uw instelling en steek het T-stuk
in het beademingscircuit aan de inademingszijde.
8. Stel de gasflowsnelheid in tussen 5 I/min en 8 I/min.
9. Houd de vernevelaar rechtop. Controleer op lekken.
Controleer of de medicatie goed wordt verneveld.
10. Pas de instellingen van het beademingsapparaat
zo nodig aan om de extra flow te compenseren.
11.  Zet aan het einde van de behandeling de flow uit en stel
de instellingen van het beademingsapparaat opnieuw in.
12. Verwijder de vernevelaar uit het beademingscircuit
volgens het protocol van uw instelling.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK:

Vervang de vernevelaar elke 7 dagen of na 21 reinigingscycli,
afhankelijk van wat zich het eerst voordoet. Reinigen: koppel de
vernevelaar los van de gasbron voordat u deze reinigt. Spoel de
vernevelaar na elk gebruik grondig af met gesteriliseerd water.
Dompel de toevoerslang NIET onder in water. Demonteer alle
onderdelen van de vernevelaar. Spoel af met gesteriliseerd water
en schud overtollig water eruit. Laat de vernevelaar drogen,
monteer hem opnieuw en leg hem op een droge, stofvrije plaats.
Of volg het door uw instelling goedgekeurde reinigingsproces
voor vernevelaars. Afwisselend gebruik van dit product voor

één en dezelfde patiént, met perioden waarin het product

wordt gebruikt afgewisseld door perioden waarin het niet wordt
gebruikt, is aanvaardbaar. De gebruiker moet ervoor zorgen dat
het product in de perioden tussen het gebruik bij dezelfde patiént,
niet beschadigd of verontreinigd raakt.

GEBRUIKSAANWIJZING IN COMBINATIE MET
ACCESSOIRES OF ANDERE HULPMIDDELEN:

De slangconnector is ontworpen voor gebruik met een gasuitgang
die voldoet aan ISO 5359:2014. Deze omvat, maar is niet beperkt
tot, zuurstoftanks, flowmeters, en zuurstofmengapparaten

en luchtcompressoren. De trompetvormige eindconnector

van de slang is compatibel met een tapse zuurstoffitting van

5 mm - 7 mm of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm (% inch).
De vernevelaar kan ook worden gebruikt met een aérosolmasker
of een mondstuk, dat niet in de verpakking zit.

VEILIG AFVOEREN:

Ontsmet al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en
voer het af. Voer de neuscanule af in overeenstemming met de
plaatselijke, regionale of nationale voorschriften.

MELDING VAN INCIDENTEN:

De gebruiker dient er rekening mee te houden dat elk
ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
het hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant op
productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

PRESTATIEKENMERKEN:

De in de gebruiksaanwijzing vermelde prestatiekenmerken

van de vernevelaar zijn gebaseerd op tests waarbij gebruik

wordt gemaakt van beademingspatronen voor volwassenen

en zijn waarschijnlijk verschillend bij pediatrische of
zuigelingenpopulaties. De vloeibare medicatie voor verneveling,
met name een suspensie en/of oplossing van hoge viscositeit,

kan de distributiecurve van de deeltjesgrootte, de aerodynamische
diameter van de massamediaan (Mass Median Aerodynamic
Diameter, MMAD), aerosoloutput en/of aerosoloutputsnelheid
veranderen, die dan kan verschillen van wat openbaar is gemaakt.
Alle vermelde prestatiekenmerken werden afgeleid uit de
verneveling van 4 ml albuterolconcentratie van 0,1% (M/V) in een
natriumchlorideoplossing van 0,9%. De gemeten aerosoloutput/
outputsnelheid is niet bedoeld om de juiste dosis te bepalen en
deze outputs kunnen verschillen wanneer de vernevelaar in lijn met
een beademingsapparaat wordt gebruikt.

IN-LINE VERNEVELAAR VOOR KLEINE VOLUMES
Testoplossing: 4 ml albuterolconcentratie van 0,1% (M/V) in een
natriumchlorideoplossing van 0,9%.

Brondruk: 50 psi
Prestatiekenmerk
4 I/min 6 I/min 8 I/min

Aerosloloutputsnelheld 018 0.27 0,31
(ml/min)
Aerosgloutputsnelheld 181 270 311
(ug/min)
Aérosoloutput (ml) 0,81 0,92 0,97
Aérosoloutput (ug) 807 916 967
Percentage uitgestoten 20,2% 22.9% 24,2%
vulvolume
Percentage U|tggstoten 4.5% 6.7% 7.8%
vulvolume per minuut
Vernevelingsduur (min) 14,0 7,83 6,25
Restvolume (ml) 1,67 1,68 1,51
Fractie aérosoloutput 0,81 0,92 0,97
Gegevens deeltjesgrootte bij brondruk van 50 psi bij 8 I/min
Massamediane aérodynamische diameter (MMAD) 3,73 (pm)
Geometrische standaarddeviatie (GSD) 2,87

In-line vernevelaar voor kleine volumes

Effectieve Cumulatief % deeltjesmassa van albuterol onder
Stadiumnr. | afsnijdiameter grootte
(um)
Gemiddeld Monster | Monster | Monster
1 2 3

8 0,00 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
7 0,68 8,5% 8,1% 8,8% 9,1%
6 0,90 13,1% 13,5% 11,9% 13,9%
5 1,22 22,9% 24,3% 19,4% 25,0%
4 2,87 40,7% 44,2% 36,9% 40,9%
3 4,85 60,7% 64,0% 57,5% 60,4%
2 7,50 74,0% 76,9% 70,3% 74,8%
1 8,27 79,0% 83,4% 74,2% 79,5%
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Histogram deeltjesgrootte voor de T-stuksproeivernevelaar

DA Dansk

Salter Labs™ in-line nebulisator

med lille volumen

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

Usterilt engangsudstyr til flergangsbrug til én enkelt patient.

En pneumatisk nebulisator med lille volumen, der passer ind i et
22 mm vejrtraekningskredslgb til voksne til levering af medicinske
aerosoler til patienten. T-samlingen, der modvirker savlen, har
en 22 mm udv. diam. X 22 mm udv. diam. X 18 mm indv. diam.
De anbefalede drivgasser er en blanding af luft, ilt eller luft-ilt.
Nebulisatoren kan anvendes med en gaskilde, der er i stand til at
tilfare en flowhastighed pa 4 til 8 I/min. ved et nominelt driftstryk
pa mellem 25 og 52 psi (172,7-358,5 kPa, 1723,7-3585,3 hPa).

ERKLZARET FORMAL:

Nebulisatoren er et engangsudstyr, der anvendes til at levere
vaesker til en patient i aerosolform. Beregnet til flergangsbrug til
én enkelt patient.

INDIKATIONER FOR BRUG:

SVN er indiceret til patienter, der har brug for aerosoliseret
respiratorisk medicin til behandling af en raekke forskellige
vejrtraekningstilstande. Dette omfatter, men er ikke begreenset til,
behandling af astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), cystisk
fibrose og andre sygdomme, der pavirker luftvejsfunktionen.

PATIENTMALGRUPPE:
Paediatriske og voksne patienter.

TILSIGTEDE BRUGERE:
Uddannet, lsegefagligt personale.

BRUGSMILJ@:
Hospitaler, subakut, kirurgiske centre, kvalificerede
sygeplejefaciliteter.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

En nebulisator til aerosolisering af sma meengder medicin
muligger hurtigere og lettere absorption af medicin i lungerne.
Aerosoliserede bronkodilatorer hjaelper med at lindre
bronkospasmer, reducere hyppigheden af forveerringer og
forbedre lungefunktionen, hvilket lindrer andengd og forbedrer
helbredsstatus og tolerance over for motion. Andre aerosoliserede
leegemidler hjaelper med at reducere sputums viskositet, mindske
inflammation i luftvejene og forbedre lungefunktionen.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte

A ADVARSLER:

+ Inden brug i hjemmet skal det sikres, at patienten og/eller
omsorgspersonen har modtaget korrekt opleering i brug og
renggring af nebulisatoren.

* Anbring slangen, sa kvaelning undgas.

» Udstyret indeholder komponenter, der kan udgere en
kveelningsfare.

» Hold overskydende slange lgst oprullet og af vejen for at
undga knaek og snublefare.

» For at reducere risikoen for fejlforbindelser og patientskader
skal slangerne altid spores fra gaskilden til det medicinske
udstyr, fer de tilsluttes.

« Sikkerheden og effektiviteten af nebulisatoren til ikke-godkendt(e)
anvendelse(r) er ikke blevet fastlagt.

» Nebulisatoren er beregnet til brug sammen med luft- eller
iltkilde. Den er muligvis ikke kompatibel med andre gasser,
der ikke er blevet evalueret.

+ Nar der bruges ilt, ma udstyret ikke bruges i neerheden af
ild eller varmekilder for at reducere risikoen for brand og
forbreendinger.

* Rygning og vaping er forbudt, nar der anvendes ilt for at
reducere risikoen for brand og forbreendinger.
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A LET OP:

+ Kilinikere eller plejepersonale bgr undga indanding af
aerosoliseret medicin.

» Dette er et flergangsprodukt beregnet til en enkelt patient.
Genbrug til mere end én patient kan medfgre risiko for
krydskontaminering.

+ Forsgg ikke at sterilisere eller autoklavere dette udstyr.
Produktet kan blive fysisk beskadiget som felge af desinfektion
ogl/eller resterilisering, hvorved dets malengjagtighed og
systemets ydeevne kan pavirkes, eller der kan opsta en
funktionsfejl.

+ Folg rengeringsinstruktionerne for at undga risiko for infektion
og kontaminering.

+ Inden rengering, under adskillelse og genmontering, samt efter
hver brug, skal nebulisatoren afkobles fra gasforsyningskilden.

TILBAGEVARENDE RISICI:
Se Advarsler og Let op.

NGDVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:

Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt anvendelse af
udstyret og vaere bekendt med indikationerne for brug, advarsler
og let op, som angivet i brugsanvisningen.

Receptpligtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr
kun seelges af eller pa ordination af en uddannet leege.

INSTRUKTIONER:
Folg altid hospitalets regler og procedure for levering af
aerosolbehandlinger og rengering af udstyret.
1. Fjern nebulisatoren fra polyposen
ved hjeelp af aseptisk teknik.
2. Stram heetten forsvarligt til medicinbaegeret.
3. Fastger slangen til den nederste port pa
medicinbsegeret og den anden ende til gaskilden.
4. Serg for, at den granne kegle sidder korrekt
i bunden af medicinbaegeret.
5. Tilfgj ordineret medicin. Det maksimale
pafyldningsvolumen er 5 ml.
6. Saet nebulisatoren fast til bunden af T-samlingen.
7. Folg institutionens protokol, og indsaet T-samlingen
i andedraetskredslgbet pa inspirationssiden.
8. Indstil gasflowhastigheden til mellem 5 I/min. og 8 I/min.
9. Hold nebulisatoren opret. Kontroller for laekager.
Bekreeft aerosolisering af medicinen.
10. Juster respiratorens indstillinger efter behov
for at kompensere for det ekstra flow.
11.  Sluk for flowet, og juster respiratorens indstillinger
igen, nar behandlingen er feerdig.
12.  Fjern nebulisatoren fra andedreetskredslgbet
i henhold til hospitalets protokol.

RENG@RINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER:

Udskift nebulisatoren hver 7. dag eller efter 21
rengegringscyklusser, alt efter, hvad der kommer forst. Rengering:
Frakobl nebulisatoren fra gaskilden fgr rengering. Efter hver
brug skylles nebulisatoren grundigt med steriliseret vand.
Forsyningsslangen ma IKKE nedsaenkes i vand. Adskil alle
nebulisatorkomponenter. Skyl med steriliseret vand, og ryst
eventuelt overskydende vand ud. Lad udstyret tgrre, saml det
igen, og leeg det pa et tort, stovfrit sted. Eller folg din facilitets
godkendte renggringsproces for nebulisatorer.

Det er acceptabelt at afbryde brugen af dette produkt til den
samme patient med brugsperioder adskilt af en periode uden
brug. Brugeren skal sgrge for, at produktet ikke er beskadiget
eller kontamineret mellem brug til den samme patient.

BRUGERVEJLEDNING | KOMBINATION MED ANDET
TILBEHOR/ELLER ANDET UDSTYR:

Slangeendekonnektoren er designet til at fungere sammen

med gasudtag, der overholder ISO 5359:2014. Dette omfatter,
men er ikke begraenset til, iltbeholdere, flowmalere, iltblandere
og luftkompressorer. Slangens trompetformede endekonnektor
er kompatibel med en 5 mm-7 mm konisk iltfitting eller 6,35 mm
(¥a tomme) konisk iltfitting.

Nebulisatoren kan ogsa anvendes med en aerosolmaske eller et
mundstykke, som ikke er inkluderet i emballagen.

SIKKER BORTSKAFFELSE:

Dekontaminér, og bortskaf alt potentielt biologisk farligt materiale.
Bortskaf udstyret i overensstemmelse med lokale, regionale eller
nationale forordninger.

INDBERETNING AF HENDELSER:

Bemazerk, at alle alvorlige haendelser, der er opstéet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten

pa productquality@myairlife.com og til det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

Egenskaberne for nebulisatorens ydeevne, der er

angivet i brugervejledningen, er baseret pa testning,

som anvender respiratoriske mgnstre hos voksne og

vil sandsynligvis veere forskellige for paediatriske eller
spaedbgrnspopulationer. Den flydende medicin til forstavning,
isaer en suspension og/eller en oplgsning med hgj viskositet,

kan sendre partikelstarrelsesfordelingskurven, aerodynamisk
medianmassediameter (MMAD), aerosoleffekt og/eller
aerosoleffektrate, som saledes kan veere andet end det

oplyste. Alle de angivne ydeevnekarakteristika stammer fra
forstgvningen af 4 ml albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 %
natriumkloridoplgsning. Den malte aerosoleffekt/effektrate er ikke
beregnet til at bestemme den korrekte dosis, og disse effekter
kan variere, nar nebulisatoren anvendes in-line med en respirator.

IN-LINE SVN-NEBULISATOR

Testoplgsning: 4 ml albuterol 0,1 % (M/V) koncentration i 0,9 %
natriumkloridoplgsning.

Kildetryk: 50 psi

Ydeevnekarakteristika

4 l/min. 6 I/min. 8 I/min.
Aerosoleffektrate (ml/min.) 0,18 0,27 0,31
Aerosoleffektrate (ug/min.) | 181 270 311
Aerosoleffekt (ml) 0,81 0,92 0,97
Aerosoleffekt (ug) 807 916 967
Procentdel af
pafyldningsvolumen 20,2 % 229% 24,2 %

udsendt

Procentdel af
pafyldningsvolumen 4,5% 6,7 % 7.8 %
udsendt pr. minut

Forstgvningstid (min.) 14,0 7,83 6,25
Restvolumen (ml) 1,67 1,68 1,51
Aerosoleffektfraktion 0,81 0,92 0,97

Data for partikelstorrelse ved kildetryk pa 50 psi ved 8 I/min.

Aerodynamisk medianmassediameter (MMAD) 3,73 (um)
Geometrisk standardafvigelse (GSD) 2,87
Effektiv In-line SVN-nebulisator
Kumulativ % partikelmasse af albuterol under
Stadienr. cut-off-
E diameter storrelse
(um) Middelveerdi Prove 1 Prove 2 Prove 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5% 8.1 % 8,8 % 91 %
6 0,90 13,1 % 13,5 % 11,9 % 13,9 %
5 1,22 229 % 24,3 % 19,4 % 25,0 %
4 2,87 40,7 % 44,2 % 36,9 % 40,9 %
3 4,85 60,7 % 64,0 % 57,5 % 60,4 %
2 7,50 74,0 % 76,9 % 70,3 % 74,8 %
1 8,27 79,0 % 83,4 % 74,2 % 79,5 %
100,0 %
90,0 % |
80,0 % = E
70,0 % | b 5 ---®*--- Prgve 1
60,0:/0 R ----- Prove 2
50,0 % AN -#--- Prove 3
40,0 % : -
30,0 % e e
20,0 % F
10,0 % -
0,0 %
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

Histogram over partikelstarrelse for jet-nebulisator
med T-stykke

SV Svenska

Salter Labs™ In-Line nebulisator for

liten volym

PRODUKTBESKRIVNING:

Produkten ar icke-steril, kasserbar och avsedd att anvandas
flera ganger pa en enda patient. En pneumatisk nebulisator
med liten volym som passar in i en andningskrets pa 22 mm for
vuxna for att tillféra medicinska aerosoler till patienten. T-delen
med anti-dregelfunktion har en 22 mm yttre diam. x 18 mm

inre diam. Rekommenderade drivgaser ar luft, syrgas eller en
blandning av luft och syrgas. Nebulisatorn kan anvandas med
en gaskalla som kan leverera en flodeshastighet pa 4 till 8 I/min
vid ett nominellt arbetstryck pa mellan 25 och 52 psi
(172,7-358,5 kPa, 1723,7-3585,3 hPa).

AVSETT ANDAMAL:

Nebulisatorn ar en kasserbar produkt som anvands dar vatskor
ska tillforas till en patient i aerosolform. For flergangsbruk pa en
enda patient.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Nebulisatorn med liten volym (SVN) ar indicerad for patienter som
behover aerosoliserat respiratoriskt Iakemedel for att behandla en
rad olika andningstillstand. Detta inkluderar men &r inte begransat till
behandling av astma, kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), cystisk
fibros och andra sjukdomar som paverkar luftvagsfunktionen.

PATIENTMALGRUPP:
Barn och vuxna patienter

AVSEDDA ANVANDARE:
Utbildad halso- och sjukvardspersonal.

ANVANDNINGSMILJO:
Sjukhus, subakut vard, kirurgiska kliniker, specialiserade
vardboenden.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

Med aerosoliserat Iakemedel fran nebulisatorn med liten volym
gar det snabbare och enklare att absorbera in lakemedel i
lungorna. Aerosoliserade bronkodilatatorer bidrar till att lindra
bronkospasmer, minskar frekvensen av exacerbationer och
forbattrar lungfunktionen, vilket lindrar andfaddhet och forbattrar
halsotillstand och tolerans vid traning. Andra aerosoliserade
lakemedel hjalper till att minska sputumviskositeten, minskar
luftvagsinflammation och forbattrar lungfunktionen.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda

AVARNINGAR:

+ Sakerstall att patienten och/eller vardgivaren har fatt Iamplig
utbildning i anvandning och rengdéring av nebulisatorn fére
anvandning i hemmet.

+ Placera slangen for att undvika strypning.

* Produkten innehaller komponenter som kan utgdra en
kvavningsrisk.

+ Hall 6verbliven slang 16st hoprullad och ur vagen for att
forhindra att den viks eller att nagon snubblar pa den.

* Minska risken for felkopplingar och patientskada genom att
alltid spara slangar fran gaskallan till den medicintekniska
produkten fore anslutning.

» Nebulisatorns sakerhet och effektivitet vid icke godkénd(a)
anvandning/anvandningar har inte faststallts.

» Nebulisatorn ar avsedd att anvandas med luft- eller syrgaskalla,
den kanske inte ar kompatibel med andra gaser som inte har
utvarderats.

» For att minska risken fér brand och bréannskador ska du inte
anvanda syrgas i narheten av eld- eller varmekallor.

+ For att minska risken foér brand och brannskador ska du inte
roka eller vejpa nar du anvander syrgas.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

+ Kiliniker eller vardgivare ska undvika att inandas aerosoliserat
lakemedel.

+ Detta ar en produkt som far anvandas flera ganger for en enda
patient. Ateranvéndning for fler &n en patient kan orsaka risk
for korskontamination.

» Forsok inte sterilisera eller autoklavera denna produkt.
Matningsnoggrannhet och systemprestanda kan aventyras, eller
ett funktionsfel kan uppsta som ett resultat av att produkten har
skadats fysiskt pa grund av desinfektion och/eller omsterilisering.

+ Folj rengdringsinstruktionerna for att undvika risk for infektion
och kontamination.

» Avlagsna nebulisatorn fran den drivande gaskallan fore
rengdring, under demontering och atermontering och efter
varje anvandning.

KVARVARANDE RISKER:
Se Varningar och Forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning av
produkten och bli fortrogen med indikationerna fér anvandning,
varningar och forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen.

Endast receptbelagd: Federal lag (USA) begrénsar den har
produkten till férséljning av eller pa ordination av en legitimerad
praktiserande lakare.

INSTRUKTIONER:
Folj alltid sjukhusets riktlinjer och rutiner for tillforsel av
aerosolbehandlingar och rengdring av utrustning.
1. Avlagsna nebulisatorn fran plastpasen med aseptisk teknik.
2. Dra at locket ordentligt pa lakemedelskoppen.
3. Anslut slangen till den nedre porten pa lakemedelskoppen
och den andra anden till gaskallan.
4. Se till att den grona konan sitter ordentligt pa botten av
lakemedelskoppen.
Tillfor ordinerat I1akemedel. Maximal fyllnadsvolym &r 5 ml.
Fast nebulisatorn pa undersidan av T-delen.
Folj sjukhusets protokoll och for in T-delen i andningskretsen
pa inandningssidan.
Stall in gasflédeshastigheten mellan 5 I/min och 8 I/min.
Hall nebulisatorn uppratt. Kontrollera om det finns
lackage. Verifiera aerosolisering av lakemedlet.
10. Justera ventilatorinstallningarna vid behov for att
kompensera for det extra flodet.
11. Stang av flédet och justera ventilatorinstallningarna
nar behandlingen avslutats.
12. Ta bort nebulisatorn fran andningskretsen i enlighet
med sjukhusets protokoll.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING/ATERANVANDNING:

Byt ut nebulisatorn var sjunde dag eller efter 21 rengéringscykler,
beroende pa vilket som intraffar forst. Rengéring: Koppla bort
nebulisatorn fran gaskallan fore rengéring. Skolj nebulisatorn
noggrant med steriliserat vatten efter varje anvandning. Sank INTE
ned tillférselslangen i vatten. Montera iséar alla komponenter till
nebulisatorn. Skolj med steriliserat vatten och skaka bort 6verflodig
vatska. Lat produkten torka, montera ihop den pa nytt och placera
den pa en torr, dammfri plats. Eller folj sjukhusets godkanda
rengdringsprocess fér nebulisatorer.

Det ar acceptabelt att anvanda produkten i flera perioder med
uppehall mellan anvéndningarna sa lange det ar fér en och samma
patient. Anvandaren maste sakerstalla att produkten inte &r skadad
eller kontaminerad mellan anvandningar fér samma patient.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR ELLER
ANDRA PRODUKTER:

Slangens @ndanslutning ar utformad for att fungera med gasutlopp
som efterlever ISO 5359:2014. Detta inkluderar, men ar inte
begrénsat till, syrgastankar, flodesmatare, syrgasblandare och
luftkompressorer. Slangens trumpetandanslutning ar kompatibel
med en 5—-7 mm avsmalnande syrgaskoppling eller en 6,35 mm

(a tum) avsmalnande syrgaskoppling.

Nebulisatorn kan dven anvandas med en aerosolmask eller ett
munstycke som inte medféljer i férpackningen.

SAKER KASSERING:

Sanera och kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.
Kassera produkten i enlighet med lokala, statliga eller nationella
férordningar.

TILLBUDSRAPPORTERING:

Anvandaren bor notera att alla allvarliga tillbud som har intraffat
i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren via
productquality@myairlife.com och den behériga myndigheten

i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

PRESTANDAEGENSKAPER:

Nebulisatorns prestandaegenskaper som anges

i bruksanvisningen ar baserade pa tester i vilka
ventilationsmonster for vuxna anvénds, och ar sannolikt
annorlunda fér barn eller spadbarn. Det flytande lakemedlet

for nebulisering, i synnerhet en suspension och/eller |6sning
med hdg viskositet, kan &ndra distributionskurvan for
partikelstorlek, massamedianen for aerodynamisk diameter
(MMAD), aerosolutfléde och/eller aerosolutflddeshastighet,
som sedan kan skilja sig fran vad som har visats. Alla angivna
prestandaegenskaper harleddes fran nebulisering av 4 ml
albuterolkoncentration pa 0,1 % (M/V) i natriumkloridlésning pa
0,9 %. Avsikten med uppmatt aerosolutfléde/utflddeshastighet ar
inte att faststélla korrekt dosering, och dessa utfléden kan skilja
sig at nar nebulisatorn anvands i enlighet med en ventilator.

NoO O
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NEBULISATOR IN-LINE SVN

Testlosning: 4 ml albuterolkoncentration pa 0,1 % (M/V)
i natriumkloridlésning pa 0,9 %.

Kalltryck: 50 psi

Prestandaegenskaper

4 l/min 6 I/min 8 I/min
Aerogolutﬂodeshastlghet 018 027 031
(ml/min)
Aeros'olutﬂodeshastlghet 181 270 311
(pg/min)
Aerosolutfléde (ml) 0,81 0,92 0,97
Aerosolutfléde (pg) 807 916 967

Procent av avgiven

20,2 % 229 % 24,2 %
fylinadsvolym

Procent av fylinadsvolym

som avges per minut 45% 8.7% 8%
Nebuliseringstid (min) 14,0 7,83 6,25
Residualvolym (ml) 1,67 1,68 1,51
Aerosolutflédesfraktion 0,81 0,92 0,97

Partikelstorleksdata vid kalltryck pa 50 psi vid 8 I/min

Massamedian fér aerodynamisk diameter (MMAD) 3,73 (um)
Geometrisk standardavvikelse (GSD) 2,87
Nebulisator In-Line SVN
Effektiv Kumulativ % partikelmassa av albuterol under
Stadienr cutoff storlek
diam. (um)
Medelvarde Prov 1 Prov 2 Prov 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5% 81 % 8,8 % 91 %
6 0,90 13,1 % 13,5 % 11,9 % 13,9 %
5 1,22 229 % 24,3 % 19,4 % 25,0 %
4 2,87 40,7 % 44,2 % 36,9 % 40,9 %
3 4,85 60,7 % 64,0 % 57,5 % 60,4 %
2 7,50 74,0 % 76,9 % 70,3 % 74,8 %
1 8,27 79,0 % 83,4 % 74,2 % 79,5 %
100,0 %
90,0 % |
80,0 % - E
70,0 % P e = 8 ---®--- Prov 1
60,0 % e ---#--- Prov2
50,0 % = - --#--- Prov3
40,0 % :
30,0 % 2
20,0 % -
10,0 % -
0,0 %
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

Partikelstorlekshistogram for jetnebulisatorn med T-stycke

NO

Norsk

Salter Labs™ forstover i-slange med

lite volum

BESKRIVELSE AV ENHETEN:
Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og til flergangsbruk pa
én enkelt pasient. En pneumatisk forstaver med lite volum som

passer inn i en voksen, 22 mm pustekrets for a levere medisinske
aerosoler til pasienten. Anti-sikkel T-enheten har en 22 mm

0O.D. X 22 mm O.D. X 18 mm |.D. Anbefalte drivgasser er luft-,
oksygen- eller luft-oksygenblanding. Forstgveren kan brukes
med en gasskilde som kan levere en stremningshastighet pa 4 til
8 I/min ved et nominelt driftstrykk pa mellom 172,7-358,5 kPa
(25 til 52 psi; 1723,7-3585,3 hPa).
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TILTENKT FORMAL:

Forstgveren er en engangsanordning som brukes der vaesker
skal leveres til en pasient i aerosolform. Til bruk for én pasient,
med gjentatt bruk.

INDIKASJONER FOR BRUK:

SVN er indisert for pasienter som trenger aerosolisert
pustemedikamenter for & behandle en rekke pustetilstander.
Dette inkluderer, men er ikke begrenset til, behandling av astma,
kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), cystisk fibrose og andre
sykdommer som pavirker luftveisfunksjonen.

PASIENTMALGRUPPE:
Pediatriske og voksne pasienter.

TILTENKTE BRUKERE:
Oppleert helsepersonell.

BRUKSMILJ@:
Sykehus, subakutt, kirurgiske sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

Forstaver med lite volum som aerosoliserer medikamenter gjor

at medikamenter absorberes raskere og enklere i lungene.
Aerosoliserte bronkodilatatorer bidrar til & lindre bronkospasmer,
redusere hyppigheten av forverringer og forbedre lungefunksjonen.
Dette vil dermed lindre kortpustethet og forbedre helsestatus og
treningstoleransen. Andre aerosoliserte medikamenter bidrar til

a redusere oppspyttets viskositet, redusere luftveisbetennelse og
forbedre lungefunksjon.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente

A ADVARSLER:

+ Sorg for at pasienten og/eller omsorgspersonen har fatt
riktig oppleering i bruk og rengjering av forstgveren fer bruk i
hjemmet.

+ Plasser slangen for & unnga kvelning.

» Enheten inneholder komponenter som kan utgjgre en
kvelningsfare.

» Hold overflgdig slange lgst kveilet og ute av veien for & unnga
knekk og snublefare.

» For aredusere risikoen for feiltilkoblinger og pasientskade skal
slangene alltid spores fra gasskilde til medisinske utstyr for
tilkobling

+ Sikkerheten og effektiviteten til forstoveren ved ikke-godkjent
bruk er ikke fastslatt.

+ Forsteveren er beregnet pa bruk med luft- eller oksygengasskilde.
Den er kanskje ikke kompatibel med andre gasser som ikke er blitt
evaluert.

+ For aredusere risikoen for brann og brannskader, ma den ikke
brukes i neerheten av ild eller varmekilde nar oksygen er i bruk.

» For aredusere risikoen for brann og brannskader, ma det ikke
roykes eller vapes nar oksygenet er i bruk.

A FORHOLDSREGLER:

+ Kilinikeren eller omsorgspersonen ma unnga innanding av
aerosoliserte legemidler.

+ Dette er et produkt til flergangsbruk pa én enkelt pasient.
Bruk pa mer enn én enkelt pasient kan fare til risiko for
krysskontaminering.

« lkke forsgk & sterilisere eller autoclavere denne enheten.
Malengyaktigheten og systemytelsen kan bli kompromittert,
eller en funksjonsfeil kan oppsta som felge av at produktet blir
fysisk skadet pa grunn av desinfeksjon og/eller re-sterilisering.

» Folg rengjgringsinstruksjonene for & unnga risiko for infeksjon
og kontaminasjon.

+ Fjern forstgveren fra drivgasskilden fer rengjering og ved
demontering og remontering, og etter hver bruk.

RESTRISIKOER:
Se «Advarsler» og «Forholdsregler».

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten og veere
kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og forholdsreglene
som er angitt i bruksanvisningen.

Reseptpliktig: Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg
av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

INSTRUKSJONER:
Folg alltid institusjonens retningslinjer og prosedyre for levering
av aerosolbehandlinger og rengjering av utstyr.
1. Fjern forstgveren fra polyposen med aseptisk teknikk.
2. Stram hetten godt fast pa medikamentkoppen.
3. Festslangen til den nedre porten pa medikamentkoppen
og den andre enden pa gasskilden.
4. Sorg for at den grenne kjeglen sitter riktig pa bunnen av
medikamentkoppen.

5. Legg til foreskrevet medikament. Maksimalt pafyllingsvolum

er5ml.

Fest forstgveren i bunnen av T-enheten.

Folg institusjonens protokoll og sett T-enheten inn i

pustekretsen pa inspirasjonssiden.

8. Angi stramningshastigheten til gass mellom 5 I/min
og 8 I/min.

9. Hold forstaveren i stdende stilling. Se etter lekkasjer.
Verifiser aerosolisering av medikamentet.

10. Juster ventilatorinnstillingene etter behov for & kompensere
for den ekstra stremningen.

11.  Etter behandlingsslutt slar du av stremningen og justerer
ventilatorinnstillingene.

12.  Fjern forstgveren fra pustekretsen i henhold til
institusjonens protokoll.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK:

Bytt forsteveren hver syvende dag eller etter 21 rengjgringssykluser,
avhengig av hva som kommer farst. For & rengjore: Koble
forsteveren fra gasskilden fgr rengjering. Skyll forstaveren grundig
med sterilisert vann etter hver bruk. Forsyningsslangen ma IKKE
nedsenkes i vann. Demonter alle forstaverkomponentene. Skyll med
sterilisert vann, rist ut eventuelle rester. La enheten terke, sett den
sammen igjen og plasser den pa et tart og stavfritt sted. Eller felg
institusjonens godkjente rengjeringsprosess for forstavere.

Det er akseptabelt & avbryte bruken av dette produktet pa
samme pasient, med perioder med bruk adskilt av en periode
uten bruk. Brukeren ma sgrge for at produktet ikke er skadet eller
kontaminert mellom bruk pa samme pasient.

BRUKSANVISNING | KOMBINASJON MED TILBEH@R ELLER
ANDRE ENHETER:

Slangeendekontakten er utviklet for & fungere med gassuttak som
samsvarer med ISO 5359:2014. Dette inkluderer, men er ikke
begrenset til, oksygentanker, stramningsmalere, oksygenblandere
og luftkompressorer. Slangens trompetendekobling er kompatibel
med en konisk oksygenkobling pa 5—7 mm eller en konisk
oksygenkobling pa 6,35 mm (% tomme).

Forstgveren kan ogsa brukes med en aerosolmaske eller et
munnstykke, ikke inkludert i emballasjen.

TRYGG KASSERING:
Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
Kasser enheten i samsvar med lokale eller nasjonale forskrifter.

RAPPORTERING AV HENDELSER:

Melding til brukeren om at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten
pa productquality@myairlife.com og vedkommende myndighet i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

YTELSESEGENSKAPER:

Ytelsesegenskapene til forstaveren som oppgitt i bruksanvisningen
er basert pa testing som bruker ventilasjonsmegnstre for

voksne og vil sannsynligvis veere forskjellige for pediatriske

eller spedbarnspopulasjoner. Det flytende medikamentet for
forstgving, spesielt en suspensjon og/eller lgsning med hay
viskositet, kan endre kurven for partikkelstgrrelse, massemedian
aerodynamisk diameter (MMAD), aerosolutgang, og/eller
aerosolutgangshastighet, som deretter kan vaere ulikt det som er
offentliggjort. Alle de oppferte ytelsesegenskapene ble utledet
fra forsteving av 4 ml albuterol 0,1 % (M/V)-konsentrasjon

i0,9 % natriumkloridlgsning. Den mélte aerosolutgang/
utgangshastigheten er ikke beregnet pa a bestemme riktig
dosering, og disse utgangseffektene kan variere nar forstaveren
brukes i-slange med en ventilator.

N

FORSTQVER I-SLANGE SVN

Proveopplgsning: 4 ml albuterol 0,1 % (M/V)-konsentrasjon i 0,9 %
natriumkloridoppl@sning.

Kildetrykk: 50 psi

Ytelsesegenskaper

4 I/min 6 I/min 8 I/min
Aeroslolutgangshastlghet 018 0.27 0,31
(ml/min)
Aerosglutgangshastlghet 181 270 311
(ug/min)
Aerosolutgang (ml) 0,81 0,92 0,97
Aerosolutgang (ug) 807 916 967
Prosentandel av 202% | 229% |[242%
pafyllingsvolum sluppet ut

Prosentandel av

pafyllingsvolum sluppet ut 4,5% 6,7 % 7.8 %
per minutt

Forstevingstid (min) 14,0 7,83 6,25
Restvolum (ml) 1,67 1,68 1,51
Fraksjon av aerosolutgang | 0,81 0,92 0,97

Partikkelsterrelsesdata ved kildetrykk pa 50 psi ved 8 I/min

Massemedian aerodynamisk diameter (MMAD) 3,73 (um)
Geometrisk standardavvik (GSD) 2,87
Forstgver i-slange SVN
Effektiv Kumulativ % partikkelmasse av albuterol
Stadiumnr. | avskjeeringsdia. under storrelse
(um)
Gjennomsnitt | Prove 1 | Prove 2 | Prove 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5% 8,1% 8,8 % 91 %
6 0,90 13,1 % 135% | 11,9% | 13,9%
5 1,22 229% 243% | 194% | 250%
4 2,87 40,7 % 442% | 36,9% | 40,9%
3 4,85 60,7 % 640% | 575% | 60,4 %
2 7,50 74,0 % 769% | 703% | 74,8 %
1 8,27 79,0 % 834% | 742% | 79.5%
100,0 %
90,0 % |
80,0 % = E
700% o - & ~--®-- Prgve 1
60,0:/0 e --#-- Prove 2
50,0 % = i -#--- Prove 3
40,0 % =4
30,0 % i M
20,0% i
10,0 % .
0,0%
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00
Histogram over partikkelstorrelse for T-stykkeforstgveren
med strale
Fl Suomi

Salter Labs™ -letkuun kytkettava

pienitilavuuksinen sumutin

LAITTEEN KUVAUS:

Laite on ei-steriili, kertakdyttdinen, potilaskohtainen ja tarkoitettu
useita kayttokertoja varten. Paineilmakayttdinen pienen tilavuuden
sumutin, joka sopii aikuisen 22 mm:n hengitysletkustoon ja kuljettaa
ladkeaerosoleita potilaalle. Kuolauksen estava t-kokoonpano on

22 mm ulkolapimitta x 22 mm ulkolapimitta x 18 mm:n sisalapimitta.
Suositeltavia kayttokaasuja ovat iima, happi tai ilman ja hapen
seos. Sumutinta voidaan kayttaa sellaisen kaasulahteen kanssa,
joka pystyy antamaan virtausnopeuden 4—8 I/min nimellisella
kayttopaineella valilla 25-52 psi (172,7-358,5 kPa; 1723,7—

3585,3 hPa).

KAYTTOTARKOITUS:

Sumutin on kertakayttdinen laite, jota kaytetaan, kun potilaalle
annetaan nesteita aerosolimuodossa. Se on tarkoitettu
potilaskohtaiseen kayttéon, useita kayttdkertoja.

KAYTTOINDIKAATIOT:

SVN on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat aerosolisoitua
hengityslaakitysta erilaisten hengityssairauksien hoitoon. Naita
ovat mm. astman, kroonisen obstruktiivisen keuhkosairauden
(COPD), kystisen fibroosin ja muiden hengitysteiden toimintaan
vaikuttavien sairauksien hoito.

POTILASKOHDERYHMA:
Pediatriset ja aikuiset potilaat

TARKOITETUT KAYTTAJAT:
Koulutetut laaketieteen ammattilaiset.

KAYTTOYMPARISTO:
Sairaalat, subakuutit osastot, kirurgiset keskukset, ammattitaitoiset
hoitolaitokset.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

Laakkeiden aerosolisointi pienen tilavuuden sumuttimella
mahdollistaa ladkkeiden nopeamman ja helpomman imeytymisen
keuhkoihin. Aerosolisoidut keuhkoputkia laajentavat ladkkeet
auttavat lievittdmaan bronkospasmeja, vahentdmaan
pahenemisvaiheiden tiheytta ja parantamaan keuhkojen toimintaa.
Siten ne lievittavat hengenahdistusta ja parantavat terveydentilaa
ja rasituksensietokykya. Muut aerosolisoidut ladkkeet

auttavat vahentamaan yskoksen viskositeettia, vahentamaan
hengitysteiden tulehdusta ja parantamaan keuhkojen toimintaa.

VASTA-AIHEET:
Ei tunnettuja

A VAROITUKSET:

« Varmista ennen kotikayttéa, etta potilas ja/tai hoitaja on
saanut asianmukaisen koulutuksen sumuttimen kaytosta ja
puhdistamisesta.

« Aseta letku siten, etta kuristuminen valtetaan.

« Laite sisaltaa osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

» Pida ylimaarainen letku I6ysasti kiepilla ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran valttamiseksi.

« Virheellisten liitdntdjen ja potilasvamman riskin
pienentamiseksi letku on aina jéljitettdva kaasuldhteesta
ladkinnalliseen laitteeseen ennen liittamista

« Sumuttimen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu ei-
hyvaksytyssa kaytossa (kaytoissa).

« Sumutin on tarkoitettu kaytettavaksi ilman tai happikaasun
lahteen kanssa. Se ei ehka ole yhteensopiva muiden kaasujen
kanssa, joita ei ole arvioitu.

« Kun happea kaytetaan, ala kayta sita liekin tai lammonlahteen
lahella tulipalo- ja palovammariskin pienentamiseksi.

» Kun happea kaytetaan, ala tupakoi tai kayta sahkdsavukkeita
tulipalo- ja palovammariskin pienentéamiseksi.

A HUOMIOT:

« Laakarin tai hoitavan henkildén on valtettava aerosolisoidun
ladkkeen hengittamista.

« Tama on potilaskohtainen ja useita kayttokertoja varten
tarkoitettu tuote. Uudelleenkaytté useammalla kuin yhdella
potilaalla voi aiheuttaa ristikontaminaation riskin.

« Al4 yrita steriloida tai autoklavoida tata laitetta. Jos tuote
vaurioituu fyysisesti desinfioinnin ja/tai uudelleensteriloinnin
vuoksi, mittaustarkkuus ja jarjestelman suorituskyky voi
huonontua tai voi ilmeté toimintahairio.

» Noudata puhdistusohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin
valttdmiseksi.

« Irrota sumutin kayttdkaasun lahteesta ennen puhdistusta
seka purkamisen ja uudelleenkokoamisen aikana ja jokaisen
kayttokerran jalkeen.

JAANNOSRISKIT:
Katso Varoitukset ja Huomiot.

KAYTTAJAN VALTTAMATTOMAT PATEVYYDET:
Loppukayttajalle on annettava laitteen asianmukaista kayttoa
koskeva koulutus ja hanen on tunnettava kayttéohjeissa esitetyt
kayttdaiheet, varoitukset ja varotoimet.

Vain reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdaman
laitteen saa myyda vain pateva terveydenhuollon ammattilainen
tai hanen maarayksestaan.

OHJEET:

Noudata aina laitoksesi kaytantda ja menettelya aerosolihoitojen

antamisessa ja laitteiden puhdistamisessa.

1. Poista sumutin PVC-pussista aseptista tekniikkaa kayttaen.

2. Kirista korkki tiukasti lagkekuppiin.

3. Kiinnita letku 1adkekupin alaporttiin ja toinen paa
kaasulahteeseen.

4. Varmista, etté vihrea kartio on kunnolla paikallaan

laakekupin pohjassa.

Lisda maaratty 1adke. Enimmaistayttotilavuus on 5 ml.

Kiinnitéd sumutin T-kokoonpanon pohjaan.

Noudata laitoksen kaytantoa ja aseta T-kokoonpano

sisédanhengityspuolen hengitysletkustoon.

Aseta kaasun virtausnopeus valille 5-8 I/min.

Pida sumutin pystyasennossa. Tarkista vuotojen varalta.

Varmista ladkkeen aerosolisoituminen.

10. Saada hengityskoneen asetuksia tarpeen mukaan
lisdvirtauksen kompensoimiseksi.

11.  Kun hoito on paattynyt, sulje virtaus ja séada
hengityskoneen asetuksia uudelleen.

12. Irrota sumutin hengitysletkustosta
laitoksesi kdytanndn mukaisesti.

N O
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PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET:

Vaihda sumutin 7 paivan valein tai 21 puhdistuskerran jalkeen
sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin. Puhdistaminen: Irrota
sumutin kaasuléhteestéd ennen puhdistusta. Huuhtele sumutin
huolellisesti jokaisen kayttokerran jélkeen steriloidulla vedella.
Syéttdletkua EI SAA upottaa veteen. Pura kaikki sumuttimen
osat. Huuhtele steriloidulla vedelld ja ravista ylimaarainen

vesi pois. Anna laitteen kuivua, kokoa se uudelleen ja aseta
se kuivaan, pélyttdomaan paikkaan. Tai noudata laitoksesi
hyvaksymaa sumuttimien puhdistusmenetelmia.

Taman tuotteen keskeytyva kayttd samalla potilaalla,
kayttdjaksojen vaihdellessa kayttamattomyysjaksojen kanssa,
on hyvaksyttavaa. Kayttajan on varmistettava, etta tuote ei ole
vaurioitunut tai kontaminoitunut saman potilaan eri kayttokertojen
valilla.

KAYTTOOHJEET YHDESSA LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN
LAITTEIDEN KANSSA:

Letkuston paatyliitin on suunniteltu toimimaan 1ISO 5359:2014
-standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. Naihin
kuuluvat mm. happisailiét, virtausmittarit, happisekoittimet

ja ilmakompressorit. Letkun trumpettityyppinen paatyliitin on
yhteensopiva 5—7 mm:n suippenevan happiliittimen tai 6,35 mm:n
(4 tuuman) suippenevan happiliittimen kanssa.

Sumutinta voidaan kayttda myos aerosolimaskin tai
suukappaleen kanssa, jotka eivét sisally pakkaukseen.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN:

Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset
materiaalit. Havita laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaisesti.

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN:

Kayttajan on huomioitava, etta kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle osoitteeseen
productquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Kayttdohjeissa ilmoitetut sumuttimen suorituskykyominaisuudet
perustuvat testeihin, joissa kdytetaan aikuisten hengitysmalleja,
ja ne ovat todennakdisesti erilaiset lapsi- tai imevaisikaisilla.
Sumutettavaksi tarkoitettu nestemainen laake, erityisesti suspensio
ja/tai suuren viskositeetin liuos, voi muuttaa hiukkaskoon
jakaumakayraa, massan mediaanin aerodynaamista halkaisijaa
(MMAD), aerosolin tuottoa ja/tai aerosolin tuottonopeutta,

jotka voivat sitten poiketa ilmoitetusta. Kaikki iimoitetut
suorituskykyominaisuudet saatiin sumuttamalla 4 ml albuterolia,
jonka pitoisuus 0,1 % (M/V) 0,9 %:n natriumkloridiliuoksessa.
Mitattua aerosolin tuottoa/tuottonopeutta ei ole tarkoitettu oikean
annoksen maarittdmiseen, ja nama tuotot voivat vaihdella,

kun sumutinta kaytetdan yhdessa hengityskoneen kanssa.

LETKUUN KYTKETTAVA SUMUTIN SVN

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

Lahdepaine: 50 psi

Suorituskykyominaisuudet

4 1/min 6 I/min 8 l/min
Aerosolin tuottonopeus (ml/min) 0,18 0,27 0,31
Aerosolin tuottonopeus (ug/min) 181 270 311
Aerosolin tuotto (ml) 0,81 0,92 0,97
Aerosolin tuotto (pg) 807 916 967

Vapautetun tayttétilavuuden

. 20,2 % 229 % 24,2 %
prosenttiosuus

Vapautetun tayttétilavuuden

prosenttiosuus minuuttia 4,5 % 6,7 % 7,8 %
kohden

Sumutuksen kesto (min) 14,0 7,83 6,25
Jaannostilavuus (ml) 1,67 1,68 1,51
Aerosolin tuotto-osuus 0,81 0,92 0,97

Hiukkaskokotiedot Iahdepaineella 50 psi nopeudella 8 I/min

Massan mediaanin aerodynaaminen lapimitta (MMAD) ?u?na)
Geometrinen keskihajonta (GSD) 2,87
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Letkuun kytkettava sumutin SVN
Vaiheen Tehokas Kumulatiivinen %-osuus albuterolin
nro leikkauslépimitta hiukkasmassasta koossa
(um)
Keskiarvo | Nayte 1 Nayte 2 Nayte 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5 % 8,1 % 8,8 % 9,1 %
6 0,90 13,1 % 13,5 % 11,9 % 13,9 %
5 1,22 229% 24,3% 19,4 % 25,0 %
4 2,87 40,7 % 44,2 % 36,9 % 40,9 %
3 4,85 60,7 % 64,0 % 57,5 % 60,4 %
2 7,50 74,0 % 76,9 % 70,3 % 74,8 %
1 8,27 79,0 % 83,4 % 74,2 % 79,5 %
100,0 %
90,0 % |
80,0 % = E
70,0 % e — " 8 ---#--- Nayte 1
ggg:ﬁ’ —— —-m--- Nayte 2
0% = +-- Nayte 3
40,0% o 1ge Y
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Hiukkaskokohistogrammi suihkusumuttimen T-kappaleelle
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Nebulizator o matej objetosci z

facznikiem T Salter Labs™

OPIS WYROBU:

Wyréb jest niesterylny, jednorazowy i przeznaczony do
wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta. Pneumatyczny
nebulizator o matej objetosci, dopasowany do uktadu
oddechowego osoby dorostej, o $rednicy 22 mm, w celu
dostarczania pacjentowi aerozoli leczniczych. Tréjnik
zapobiegajacy $ciekaniu ma $rednice zewnetrzng 22 mm

x $rednice zewnetrzng 22 mm x $rednicg wewnetrzng 18 mm.
Zalecanymi gazami sg powietrze, tlen lub mieszanka powietrza i
tlenu. Nebulizatora mozna uzywaé ze zrédtem gazu o predkosci
przeptywu od 4 do 8 I/min przy nominalnym cisnieniu roboczym
od 25 do 52 psi (172,7-358,5 kPa; 1723,7-3585,3 hPa).

PRZEZNACZENIE:

Nebulizator jest wyrobem jednorazowego uzytku, uzywanym w
przypadku, gdy ptyny majg by¢ dostarczane pacjentowi w postaci
aerozolu. Przeznaczony do wielokrotnego uzytku u jednego
pacjenta.

WSKAZANIA:

SVN jest wskazany dla pacjentéw wymagajgcych lekow w
aerozolu do leczenia réznych schorzen uktadu oddechowego.
Obejmuje to m.in. leczenie astmy, przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP), zwtéknienia torbieli i innych choréb, ktére
wptywajag na czynnos$¢ drég oddechowych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Pacjenci pediatryczni i dorosli

UZYTKOWNICY DOCELOWI:
Przeszkolony personel medyczny.

SRODOWISKO UZYWANIA:
Szpitale, oddziaty opieki posredniej, centra chirurgii,
specjalistyczne placowki pielegniarskie.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

Nebulizator o matej objetosci aerozolizuje leki, co pozwala na
szybsze i tatwiejsze wchtanianie lekdw do ptuc. Aerozolowane
leki rozszerzajace oskrzela pomagajg tagodzi¢ skurcze oskrzeli,
zmniejszac czestos$¢ zaostrzen i poprawia¢ czynno$c¢ ptuc,

tym samym tagodzgc dusznos$ci oraz poprawiajgc stan zdrowia
i tolerancje wysitku. Inne leki w postaci aerozolu pomagajg
zmniejszy¢ lepko$¢ plwociny, zmniejszy¢ stan zapalny drog
oddechowych i poprawié czynnosé ptuc.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych

A OSTRZEZENIA:

* Przed uzyciem w domu nalezy upewni¢ sie, ze pacjent i/
lub opiekun zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie
uzywania i czyszczenia nebulizatora.

» Utozy¢ przewody tak, aby unikng¢ uduszenia.

« Wyréb zawiera elementy, ktére moga stwarzac¢ ryzyko
zadtawienia.

* Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety w
bezpiecznym miejscu, aby nie przeszkadzat, co zapobiegnie
ryzyku zataman przewodu i niebezpieczenstwu potkniecia sig.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtgczenia i obrazen
ciata pacjenta, nalezy zawsze sprawdzi¢ utozenie drenéw od
zrodta gazu do wyrobu medycznego przed podtgczeniem.

« Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
dziatania nebulizatora w przypadku niezatwierdzonego uzycia
(niezatwierdzonych zastosowan).

* Nebulizator jest przeznaczony do stosowania ze zrodtem
powietrza lub tlenu, moze nie by¢ kompatybilny z innymi
gazami, ktére nie zostaty ocenione.

» Aby ograniczyc¢ ryzyko pozaru i oparzen, nie uzywac w poblizu
ognia lub zrédta ciepta, gdy uzywany jest tlen.

» Aby ograniczy¢ ryzyko pozaru i oparzen, nie wolno pali¢ ani
uzywac papierosow elektronicznych, gdy uzywany jest tlen.

A PRZESTROGI:

« Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania lekdw w aerozolu.

« Jest to produkt przeznaczony do wielokrotnego uzytku u
jednego pacjenta. Ponowne uzycie u wiecej niz jednego
pacjenta moze spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego.

* Nie wolno sterylizowa¢ ani autoklawowa¢ tego wyrobu. W wyniku
fizycznego uszkodzenia produktu spowodowanego dezynfekcjg
i/lub ponowng sterylizacjg moze doj$¢ do niedoktadnych
pomiaréw, spadku wydajnosci lub wadliwego dziatania.

» Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia,
aby unikng¢ ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.

* Przed czyszczeniem, podczas demontazu i ponownego
montazu oraz po kazdym uzyciu nalezy odtgczy¢ nebulizator
od zrédta doptywu gazu.

RYZYKO RESZTKOWE:
Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:
Uzytkownik ostateczny powinien przejs¢ szkolenie dotyczgce
wiasciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac¢ sie

ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami i przestrogami
podanymi w instrukcji uzywania.

Woytgcznie na recepte: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.

INSTRUKCJE:
Nalezy zawsze przestrzega¢ zasad i procedur obowigzujacych
w danej placéwce w zakresie podawania aerozoli i czyszczenia
sprzetu.
1. Stosujagc technike aseptyczna, wyja¢ nebulizator z
worka z PVC.
2. Mocno dokreci¢ nakretke do pojemnika na lek.
3. Podtgczy¢ dren do dolnego portu pojemnika na lek,
a drugi koniec do zrédta gazu.
4.  Upewnic sie, ze zielony stozek jest prawidtowo osadzony
na dnie pojemnika z lekiem.
5. Dodac¢ przepisany lek. Maksymalna objeto$¢ napetnienia
wynosi 5 ml.
6. Podtgczy¢ nebulizator do dolnej czesci trojnika.
7. Postepowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w
placéwce i umiesci¢ tréjnik w obwodzie oddechowym
po stronie wdechowe;j.
8. Ustawic¢ predkos¢ przeptywu gazu w zakresie od
5 I/min do 8 I/min.
9. Trzymac nebulizator w pozycji pionowej. Sprawdzi¢ pod
katem nieszczelnosci. Sprawdzi¢ aerozolizacje leku.
10. W razie potrzeby dostosowac ustawienia respiratora,
aby skompensowac¢ dodatkowy przeptyw.
11.  Po zakonczeniu terapii wytaczy¢ przeptyw i
ponownie wyregulowaé ustawienia respiratora.
12.  Usuna¢ nebulizator z uktadu oddechowego zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA:
Wymienia¢ nebulizator co 7 dni lub po 21 cyklach czyszczenia,
w zaleznos$ci od tego, co nastapi wczesniej. Czyszczenie:

przed czyszczeniem odtgczy¢ nebulizator od zrédta gazu.

Po kazdym uzyciu doktadnie optuka¢ nebulizator woda sterylna.
NIE WOLNO zanurza¢ drenu doprowadzajgcego w wodzie.
Zdemontowac¢ wszystkie elementy nebulizatora. Sptuka¢ wodg
sterylng i wytrzgsa¢ nadmiar. Pozostawi¢ wyréb do wyschniecia,
zmontowac¢ ponownie i umiesci¢ w suchym, pozbawionym

kurzu miejscu. Lub postepowac zgodnie z zatwierdzonym
przez dang placowke procesem czyszczenia nebulizatorow.
Przerwy w stosowaniu tego produktu u tego samego pacjenta,
z okresami uzywania rozdzielonymi okresami niestosowania,
sg dopuszczalne. Uzytkownik musi sie upewnié, ze produkt
nie jest uszkodzony ani zanieczyszczony w okresie pomiedzy
uzyciami u tego samego pacjenta.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA W POLACZENIU Z
AKCESORIAMI / INNYMI WYROBAMI:

Ztgcze drenu jest przeznaczone do pracy z portami gazu
zgodnymi z normg I1SO 5359:2014. Obejmuje to miedzy innymi
zbiorniki na tlen, przeptywomierze tlenu, mieszalniki tlenu i
sprezarki powietrza. Rozszerzane ztgcze na koncu drenu jest
kompatybilne ze ztaczka stozkowg tlenowg 5 mm - 7 mm lub
ztgczka stozkowa tlenowa 6,35 mm (V4 cala).

Nebulizator moze by¢ réwniez uzywany z maskg aerozolowg lub
ustnikiem, niedostarczonym w opakowaniu.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:

Odkazi¢ i zutylizowa¢ caty materiat potencjalnie niebezpieczny
biologicznie. Wyrdb nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi lub krajowymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

Nalezy zwrdci¢ uwage uzytkownika, ze kazdy powazny
incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com
oraz wtasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

Charakterystyka dziatania nebulizatora podana w instrukcji
uzywania opiera si¢ na badaniu wykorzystujgcym schematy
wentylacji dorostych i jest prawdopodobne, ze bedg one rézne
w populacjach pacjentéw pediatrycznych i niemowlat. Lek w
postaci ptynnej przeznaczony do nebulizacji, w szczegoélnosci
zawiesina i/lub roztwér o duzej lepkos$ci, moze zmienia¢ krzywa
rozktadu wielkos$ci czgstek, srednig mediane aerodynamicznej
masy czgstek (MMAD), wydajno$¢ aerozolu i/lub szybko$¢
wytwarzania aerozolu, ktére moga réznic sie od podanych
wartosci. Wszystkie podane charakterystyki dziatania uzyskano
z nebulizacji 4 ml albuterolu o stezeniu 0,1% (M/V) w 0,9%
roztworze chlorku sodu. Zmierzona predkos$¢ wyjscia/wyjsécia
aerozolu nie ma na celu okres$lenia prawidtowego dawkowania

i te wyjscia moga sie rézni¢, gdy nebulizator z tgcznikiem T jest
uzywany z respiratorem.

NEBULIZATOR SVN Z L ACZNIKIEM T
Roztwoér testowy: 4 ml albuterolu o stezeniu 0,1% (M/V) w 0,9%
roztworze chlorku sodu.
Charakterystyka Cisnienie zréodtowe: 50 psi
dziatania 4Umin | 6umin | 8umin
Predkos¢ wyjs?lowa 018 027 0,31
aerozolu (ml/min)
Predkos¢ wast?lowa 181 270 311
aerozolu (ug/min)
Objetos$¢ wyjsciowa 0,81 0,92 0,97
aerozolu (ml)
Objetos$¢ wyjsciowa 807 916 967
aerozolu (ug)
Procent objgtosci 20,2% 22,9% 24,2%
napetnienia emitowane;j
Procent objetosci
napetnienia emitowanej 4,5% 6,7% 7.8%
na minute
Czas nebulizacji (min) 14,0 7,83 6,25
Objetos¢ rezydualna (ml) 1,67 1,68 1,51
Frakcja mocy aerozolu 0,81 0,92 0,97
Dane dotyczace wielkos$ci czastek przy cisnieniu zrodtowym
50 psi przy 8 I/min
Srednia mediana aerodynamicznej masy czastek
(MMAD) 3,73 (um)
Geometryczne odchylenie standardowe (GSD) 2,87

Skuteczna Nebulizator SVN z tgcznikiem T
Srednica Skumulowana masa czgstek albuterolu w %
Nr etapu L ponizej rozmiaru
odciecia
rednia robka robka robka
M) | Sredni Prébka1 | Probka2 | Probka 3
8 0,00 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
7 0,68 8,5% 8,1% 8,8% 9,1%
6 0,90 13,1% 13,5% 11,9% 13,9%
5 1,22 22,9% 24,3% 19,4% 25,0%
4 2,87 40,7% 44,2% 36,9% 40,9%
3 4,85 60,7% 64,0% 57,5% 60,4%
2 7,50 74,0% 76,9% 70,3% 74,8%
1 8,27 79,0% 83,4% 74,2% 79,5%
100,0%
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Histogram wielko$ci czgstek dla nebulizatora Jet z tréjnikiem
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR: Fabricant
DE: Hersteller

IT: Produttore
ES: Fabricante
PT: Fabricante
NL: Fabrikant

DA: Producent

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTrg
FI: Valmistaja

PL: Producent

SV: Tillverkare

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
DE: Datum der Herstellung
IT: Data di produzione

ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabrico

NL: Fabricagedatum

DA: Produktionsdato

NO: Produksjonsdato

EL: Huepopnvia Kataokeung
FI: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum

EN: Use by date

FR: Date de péremption
DE: Verfallsdatum

IT: Data di scadenza

ES: Fecha limite de uso
PT: Data de validade

NL: Houdbaarheidsdatum

DA: Anvendes inden

NO: Bruk innen-dato

EL: Huepopnvia xpriong éwg
FI: Viimeinen kayttopaiva
PL: Data waznosci

SV: Forbrukningsdag

EN: Catalog number

FR: Numéro de catalogue
DE: Katalognummer

IT: Numero di catalogo
ES: Numero de catalogo
PT: Numero do catalogo
NL: Catalogusnummer

DA: Katalognummer
NO: Katalognummer
EL: Ap1Budg kataAdyou
FI: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer

QTY

EN: Quantity
FR: Quantité
DE: Menge

IT: Quantita
ES: Cantidad
PT: Quantidade
NL: Aantal

DA: Antal

NO: Antal

EL: Moodétnta
Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Kvantitet

EN: Batch number
FR: Numéro de lot
DE: Chargennummer
IT: Numero di lotto
ES: Numero de lote
PT: Numero de lote
NL: Batchnummer

DA: Batchkode

NO: Batchnummer
EL: ApiBudég aptidag
Fl: Erdnumero

PL: Numer partii

SV: Satsnummer

SYMBOL GLOSSARY

’g ONLY

EN: Caution: U.S. Federal
law restricts this device

to sale by or on the order
of a licensed healthcare
practitioner.

FR: MISE EN GARDE :

La loi fédérale américaine
limite la vente de ce
dispositif aux professionnels
de la santé habilités ou sur
ordonnance.

DE: Achtung: Laut
Bundesgesetz der USA darf
dieses Geréat nur von einem
Arzt bzw. auf Bestellung
eines Arztes verkauft
werden.

IT: Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo
dispositivo al personale
sanitario autorizzato o
dietro prescrizione.

ES: Precaucion:

La legislacion federal
limita la venta de este
dispositivo a profesionales
sanitarios acreditados o por
prescripcion suya.

PT: Cuidado: a lei federal
dos Estados Unidos s6
permite a venda deste
dispositivo por um
profissional de satde
licenciado ou mediante
receita médica.

NL: Let op: Volgens de
Amerikaanse federale
wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door

of in opdracht van een
gelicentieerde zorgverlener.

DA: Forsigtig:

I henhold til amerikansk
forbundslovgivning ma
dette produkt kun szelges
til eller pa anmodning af en
autoriseret sundhedsfagligt
praktiserende leege.

NO: Forsiktig: Federale
lover i USA krever at denne
enheten bare selges av eller
etter forordning fra lege.
EL: MNpoooxn:

H opooTovdiakr vopoBeaia
Twv HMA emTpéTrel

TNV TWANON AUTAG TNG
OUOKEUNG HOvov atréd
adeloUyo eTTayyeApaTia
uyeiag 1 Ye eVTOoAR autoU.
Fl: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda
vain laakari tai laakarin
maarayksesta.

PL: Uwaga: prawo
federalne USA zezwala

na sprzedaz niniejszego
produktu wytgcznie
licencjonowanemu
lekarzowi lub na jego
Zlecenie.

SV: Forsiktighet! Enligt
federal lag (USA) far denna
utrustning endast séljas eller
ordineras av legitimerad
lakare.

YMBOL GLOSSARY

EN: Warnings

FR: Avertissements
DE: Warnhinweise
IT: Avvertenze

ES: Advertencias
PT: Adverténcias
NL: Waarschuwingen

DA: Advarsler

NO: Advarsler

EL: MposidoTtroifoeig
Fl: Vakavat varoitukset
PL: Ostrzezenia

SV: Varningar

EN: Not made with natural
rubber latex

FR: Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

DE: Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

IT: Prodotto senza lattice di
gomma naturale

ES: No fabricado con latex
de caucho natural

PT: Nao fabricado com
latex de borracha natural
NL: Niet vervaardigd met
latex van natuurlijk rubber

DA: Ikke fremstillet med
naturlig latexgummi

NO: Ikke fremstilt med
naturlig gummilateks

EL: Aev TapaokeuddeTal e
PUOIKS AGTES

Fl: Valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonkumilateksia
PL: W procesie
wytwarzania nie uzyto
naturalnej gumy lateksowej
SV: Ej tillverkad med
naturligt latexgummi

EN: Not made with DEHP
FR: Fabrication sans DEHP
DE: Ohne DEHP hergestellt
IT: Prodotto senza DEHP
ES: No fabricado con DEHP
PT: Fabricado sem DEHP

NO: Ikke fremstilt med
DEHP

EL: Aev rapaokeuddeTal
pue DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole
kaytetty DEHP:ta

PL: W procesie

EN: Consult instructions
for use

FR: Consulter les
instructions d’utilisation
DE: Gebrauchsanweisung
beachten

IT: Consultare le istruzioni
per I'uso

ES: Consultar las
instrucciones de uso

PT: Consulte as instrucdes
de utilizagéo

NL: Raadpleeg de
gebruiksinstructies

DA: Se brugsanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
EL: ZupBouleuTeite Tig
odnyieg xprong

Fl: Lue kayttdohjeet

PL: Zapoznac sig¢ z
instrukcjg obstugi

SV: Se bruksanvisningen

EN: For single patient
multi-use

FR: Utilisations multiples
sur un seul patient

DE: Mehrfachverwendung
bei einem Patienten

IT: Multiuso su singolo
paziente

ES: Para multiples usos en
un solo paciente

PT: Mdltiplas utilizagdes
num Unico doente

NL: Meermalig gebruik bij
één patiént

DA: Til én enkelt patient og
flergangsbrug

NO: Flergangsbruk pa én
pasient

EL: MoAAamAwv xprioewyv
o€ évav poévo aobevi

Fl: Yhden potilaan kayttoon,
monikayttdinen

PL: Wielorazowego uzytku
u jednego pacjenta

SV: Flergangsbruk for en
patient

DEHP NL: Niet vervaardigd met wytwarzania nie uzyto
DEHP DEHP
DA: Ikke fremstillet med SV: Ej tillverkad med DEHP
DEHP
EN: Non-sterile DA: Ikke steril
FR: Non stérile NO: Ikke-steril
DE: Nicht steril EL: Mn atmooTteipwuévo
IT: Non sterile FI: Steriloimaton
ES: Sin esterilizar PL: Niesterylny
PT: N&o estéreis SV: Icke-steril
NL: Niet steriel
EN: Storage Temperature DA: Opbevaringstemperatur
FR: Température de NO: Oppbevaringstemperatur
conservation EL: Ocpuokpacia UAaENg
DE: Lagertemperatur FI: Sailytyslampétila
IT: Temperatura di PL: Temperatura
conservazione przechowywania
STORAGE :Irsn:azzr:sririztnut;a de SV: Férvaringstemperatur
TEMP PT: Temperatura de
armazenamento
NL: Bewaartemperatuur
EN: Operating Temperature ~ DA: Driftstemperatur
FR: Température de NO: Driftstemperatur
fonctionnement EL: OeppoKpacia
DE: Betriebstemperatur AeiToupyiag
IT: Temperatura di esercizio  Fl: Kayttélampatila
ES: Temperatura de PL: Temperatura robocza
OPERATING  funcionamiento SV: Drifttemperatur
TEMP PT: Temperatura de

funcionamiento
NL: Bedrijfstemperatuur

EN: Cautions

FR: Mises en garde
DE: Vorsichtshinweise
IT: Precauzioni

ES: Precauciones

PT: Precaugdes

NL: Belangrijke
opmerkingen

DA: Forholdsregler

NO: Forholdsregler

EL: Zuotdoeig TpoooxAg
Fl: Varoitukset

PL: Przestrogi

SV: Viktigt

MD

EN: Medical device

FR: Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

IT: Dispositivo medico
ES: Dispositivo médico
PT: Dispositivo médico
NL: Medisch hulpmiddel

DA: Medicinsk udstyr
NO: Medisinsk enhet
EL: latpoTtexvohoyiké
TTPOi6V

Fl: Laakinnallinen laite
PL: Wyréb medyczny
SV: Medicinteknisk
utrustning

SYMBOL GLOSSARY

Cem

EN: CE Mark Labels the
equipment as certified
for sale in the European
Economic Area.

FR: Marque CE Indique que
I'équipement est certifié
pour la vente au sein de
I'Espace économique
européen.

DE: CE-Kennzeichnung Gibt
an, dass das Produkt zum
Verkauf im Européischen
Wirtschaftsraum

zertifiziert ist.

IT: Marchio CE Letichetta
identifica 'apparecchiatura
come certificata per la
vendita nello Spazio
economico europeo.

ES: Marca CE Etiqueta el
equipo como certificado
para su venta en el Espacio
Econdémico Europeo.

PT: Marca CE rotula

0 equipamento como
certificado para venda

no Espago Econémico
Europeu.

NL: CE-markering Geeft
aan dat het product

is goedgekeurd voor
verkoop in de Europese
Economische Ruimte.

DA: CE-mzerke

Etiketterer udstyret som
certificeret til salg i Det
Europzeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

NO: CE-merke Merker som
viser at utstyret er godkjent
for salg i E&S-landene.
EL: ZApavon CE

OpiCel Tov e€0TTAIOHO

WG TTICTOTTOINHEVO YIa
TWANon otov Eupwraikd
OiKovouIk6 Xwpo.

Fl: CE-merkinta limaisee,
ettd laite on hyvaksytty
myyntiin Euroopan
talousalueella.

PL: Oznaczenie CE
Oznacza, ze urzadzenie
jest opatrzone certyfikatem
dopuszczajgcym je do
sprzedazy w Europejskim
Obszarze Gospodarczym.
SV: CE-marke Anger att
utrustningen &r certifierad
for férsaljning inom det
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

EN: Authorized
Representative in the
European Community

FR: Représentant agréé
au sein de la communauté
européenne

DE: Autorisierte Vertretung
in der Europaischen
Gemeinschaft

IT: Rappresentante
autorizzato per la Comunita
europea

ES: Representante
autorizado en la Comunidad
Europea

PT: Representante
autorizado na Comunidade
Europeia

NL: Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

DA: Autoriseret
repraesentant i EU

NO: Autorisert representant
iEU

EL: ESouoiodoTnuévog
QAVTITIPOOWTIOG OTNV
EupwTraiknf Koivétnta
Fl: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

PL: Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej
SV: Auktoriserad
representant i Europeiska
unionen

EN: Authorized
Representative in
Switzerland

FR: Mandataire établi en
Suisse.

DE: Bevollméachtigter in der
Schweiz.

IT: Mandatario in Svizzera.
ES: Representante
autorizado en Suiza.

PT: Mandatario na Suica.
NL: Gemachtigde in
Zwitserland.

DA: Autoriseret
repraesentant i EU

NO: Autorisert representant
iEU

EL: E§ouoiodoTnuévog
AVTITIPOOWTIOG OTNV
EupwTraiki Koivétnta
Representative in
Switzerland

Fl: Valtuutettu edustaja
Sveitsissa.

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Szwajcarii.
SV: Auktoriserad
representant i Schweiz.

SYMBOL GLOSSARY

EN: Authorized
Representative in the
United Kingdom

FR: Mandataire établi au
Royaume-Uni.

DE: Bevollméchtigter im
Vereinigten Kénigreich.
IT: Mandatario nel Regno
Unito.

ES: Representante
autorizado en el Reino
Unido.

PT: Mandatario no Reino
Unido.

NL: Gemachtigde in het
Verenigd Koninkrijk.

DA: Autoriseret repraesentant
i Storbritannien.

NO: Autorisert representant
i Storbritannia.

EL: E¢ouoiodotnuévog
QAVTITIPOOWTTOG OTO
Hvwpévo Baaiieio

FI: Valtuutettu edustaja
Isossa-Britanniassa.

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii.

SV: Auktoriserad
representant i Storbritannien.

EN: Importer
FR: Importateur
DE: Importeur
IT: Importatore
ES: Importador
PT: Importador
NL: Importeur

DA: Importer
NO: Importer
EL: Eloaywyéag
Fl: Maahantuoja
PL: Importer
SV: Importor

EN: 3 Channel Safety Tube
FR: Tube de sécurité a

3 canaux

DE: 3-Kanal-
Sicherheitsschlauch

IT: Tubo di sicurezza a

3 canali

ES: Tubo de seguridad de
3 canales

PT: Tubo de seguranga de
3 canais

NL: 3-kanaals
veiligheidsslang

DA: Sikkerhedsslange med
3 kanaler

NO: 3 kanalers
sikkerhetsslange

EL: ZwAAvag aocpaAeiag

3 kavaAiwv

Fl: 3-kanavainen turvaletku
PL: 3-kanatowa rurka
bezpieczenstwa

SV: Sakerhetsrér med

tre kanaler
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