8900 Series T-Piece Small Volume Nebulizer

O —

NooprwNS T

NOOrWON LD

~oorwnoQ

NooswWN -

~ooswon 2

NoorwN T

~oorwn g

Mouthipiece
Reservoir Tube
Tee-piece

Cap

Cone

Medication Cup
Air-Oxygen Tubing

Embout buccal

Tube du réservoir
PieceenT

Capuchon

Céne

Cupule de médicament
Tubulure d'air-oxygene

Boquilla

Tubo del reservorio
Piezaen"T"

Tapa

Cono

Vasito de medicamentos
Tubo de aire y oxigeno

Boccaglio

Tubo del serbatoio
RaccordoaT
Cappuccio

Cono

Coppetta del farmaco
Tubo aria-ossigeno

Mundstick
Reservoirschlauch
T-Stiick

Kappe

Konus
Medikamentenbecher
Luft-Sauerstoff-Schlauch

EmoTtouio

YwArvag de€apeviig
E€dptnua oxiuatog T
KéAuppa

Kwvocg

KuméA\o @apudkou
TwAvwon aépa-
o&uybdvou

Peca bucal

Tubo do reservatério
Pecaem “T"

Tampa

Cone

Copo de medicacao
Tubagem de ar-oxigénio

NOURWN ST

~oosrwen_2 qoosren_-F Soosrwon_E

2
~oorwn_F

m

NOORWON =

Ustnik

Rurka zbiornika

Tréjnik

Nasadka

Stozek

Pojemnik na lek

Dren powietrzno-tlenowy

Mondstuk
Reservoirslang
T-stuk

Dop

Kegel
Medicatiebeker
Lucht-zuurstofslang

Mundstykke
Reservoirslange
T-stykke

Haette

Kegle
Medicinbaeger
Luft-iltslange

Munstycke
Munstycke
T-stycke

Lock

Kon
Lakemedelskopp
Luft-/syrgasslang

Munnstykke
Reservoarslange
T-stykke

Hette

Kjegle
Medikamentkopp
Luft-oksygen-slange

Suukappale
Sailioputki
T-kappale
Korkki

Kartio
Laakekuppi
lima-happiletku

8900 Series T-Piece Small Volume Nebulizer

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and

for single-patient multiple-use. This is a hand-held pneumatic small
volume nebulizer (SVN) which connects to a mouthpiece or aerosol
mask. The recommended driving gases are air, oxygen, or air-oxygen
mixture. The device may be used with an air compressor or a gas source
capable of delivering a flow rate of 4 to 8 LPM at a nominal operating
pressure between 25 to 52 psi (172.7-358.5 kPa; 1723.7-3585.3 hPa).

INTENDED PURPOSE: The Nebulizer is intended for use where
liquid (solutions, suspensions, and emulsions) medications
are to be delivered to a patient in aerosol form.

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 ilinesses that impact airway function.

PATIENT TARGET GROUP: For spontaneously
breathing infant, pediatric and adult patients.

ENVIRONMENT OF USE: Hospitals, sub-acute, medical clinics,
prehospital, home, 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

WARNING:
« Priorto 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.
« Toreduce 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.
- Toreduce the risk of fire and burns, do not use near
flame or heat source when oxygen is in use.
+ Toreduce the risk of fire and burns, do not
smoke or vape when oxygen is in use.

CAUTIONS:

« Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized medication.

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

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

« Adiscontinued 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.

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

+ Priorto cleaning, during dismantling and reassembling, and after
each use, remove the nebulizer from the driving gas source.

- Disconnect nebulizer and tubing from gas source
prior to dismantling and reassembling device.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warning and Caution statements.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted
to sale by or on the order of a physician. The end-user should
receive training on the proper use of the device and familiar with
the indications for use, warnings and cautions as stated in the
instructions for use. There are no additional requirements for
special facilities, special training, or particular qualifications for
the use of this device. RX-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.
5. Add prescribed medication. Maximum fill volume is 5 mL.
6. a.) Foruse with a mouthpiece. Attach nebulizer to bottom of
tee-assembly. Insert mouthpiece into large port of tee-adapter.
If applicable, attach reservoir tube to other side. Instruct patient
to keep lips sealed around mouthpiece during treatment

b.) For use with an aerosol mask, insert the mask adaptor into
the top the nebulizer cap. The tee-assembly is not required.
7. Setgasflow rate between 5 L/min and 8 L/
min or turn on air compressor.
8. Checkfor leaks and verify aerosolization of the medication.
9. Keep nebulizer at a 45 degree angle or
greater for optimal aerosolization.
10. Atthe end of the treatment, turn off low
and disconnect from gas source.
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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.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES
/ OR OTHER DEVICES: The tubing end connector is designed

to work with gas outlets that comply to I1SO 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.

STORAGE INSTRUCTIONS / CONDITIONS: Recommended
normal storage temperature -30°C/-22°F to +60°C/+140°F.
No other special storage conditions required.

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

INCIDENT REPORTING: Notice to the user and/or patient that any
serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.
If the patient’s physical symptoms worsen or experiences a

sudden change in their condition, contact the physician.

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.

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
Characteristics 4LPM 6 LPM 8LPM
Aerosol Output

Rate (ug/min) 0.18 0.27 0.31
Aerosol Output

Rate (ug/min) 181 270 31
Aerosol Output (ml) 0.81 0.92 0.97

Aerosol Output (ug) 807 916 967
Percentage of Fill 5 5 o
Volume Emitted 20.2% 22.9% 24.2%
Percentage of Fill

Volume Emitted 4.5% 6.7% 7.8%
per Minute

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
Nebulizerin-Line SVN
Effective Cumulative % particle mass
Stage No | Cut-Off of albuterol under size
Dia. (um)
Mean Sample 1 | Sample2 | 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%
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Particle Size Histogram for the T-Piece Jet Nebulizer

Nébuliseur de petit volume a piéceen Tdela

série 8900

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable

et a usage multiple sur un seul patient. Il s'agit d'un nébuliseur
pneumatique a petit volume (Small Volume Nebulizer, SVN) portable

qui se connecte a un embout buccal ou a un masque d'aérosol. Les gaz
d‘approvisionnement recommandés sont |'air, 'oxygene ou le mélange
air-oxygene. L'appareil peut étre utilisé avec un compresseur d'air ou une
source de gaz capable de fournir 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 destiné a étre utilisé lorsque des
médicaments liquides (solutions, suspensions et émulsions) doivent
étre administrés a un patient sous forme d’aérosol.

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 : Pour patients nourrissons, pédiatriques et
adultes respirant spontanément.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION: Hopitaux, soins subaigus,
cliniques médicales, services préhospitaliers, domicile, 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
aaméliorer la fonction pulmonaire.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue
MISE EN GARDE :

Avant I'utilisation a domicile, s'assurer que le patient et/ou le soignant
ont recu une formation appropriée sur l'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 maniéere 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 de connecter.

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 d'air 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 brlures, ne pas utiliser a
proximité d'une flamme ou d'une source de chaleur lorsque de
'oxygene est utilisé.

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

AVERTISSEMENTS :

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

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

Ne pas tenter de stériliser, d'autoclaver ou de nettoyer ce dispositif.
La précision de la mesure et les performances du systeme peuvent
étre compromises, ou un dysfonctionnement peut se produire si le
produit est physiquement endommagé a la suite d’'un nettoyage,
d’une désinfection, d’une restérilisation ou d’une réutilisation.
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. L'utilisateur doit s'assurer que le produit nest pas
endommagé ou contaminé entre les utilisations sur le méme patient.
Suivre les instructions de nettoyage pour éviter tout risque d'infection
et de contamination.

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

Déconnecter le nébuliseur et la tubulure de la source de gaz avant
de démonter et de remonter le dispositif.

RISQUES RESIDUELS : Se reporter aux mentions Mise en garde

et Avertissement.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES : Ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
L'utilisateur 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.

L'utilisation de ce dispositif n’est pas soumise a d'autres exigences
relatives a des installations spécifiques, a une formation spécifique

ou

a des qualifications particuliéres. La loi fédérale (Etats-Unis) sur

les médicaments sur ordonnance limite la vente de ce dispositif aux
professionnels de santé agréés ou sur ordonnance médicale.
INSTRUCTIONS : Toujours suivre la politique et la procédure de
I'établissement pour I'administration des traitements par aérosol

et le nettoyage de I'équipement.

1.

2.
3.

10.

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

Bien serrer le bouchon sur la cupule de médicament.

Raccorder la tubulure a l'orifice inférieur de la cupule de médicament
etl'autre extrémité a la source de gaz.

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

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

a.) A utiliser avec un embout buccal. Fixer le nébuliseur au bas
du raccord en té. Insérer 'embout buccal dans le grand orifice

de l'adaptateur en té. Le cas échéant, fixer le tube du réservoir

de l'autre c6té. Demandez au patient de garder les [évres bien
fermées autour de 'embout buccal pendant le traitement

b.) Pour une utilisation avec un masque a aérosol, insérer
I'adaptateur de masque dans le capuchon supérieur du
nébuliseur. Lassemblage en té n’est pas nécessaire.

Régler le débit gazeux entre 5 I/min et 8 I/min ou enclencher le
compresseur pneumatique.

Vérifier 'absence de fuites et I'aérosolisation du médicament.
Maintenir le nébuliseur a un angle de 45 degrés ou plus pour une
aérosolisation optimale.

Ala fin du traitement, arréter le débit et déconnecter de la source
de gaz.
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INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION : Remplacer le
nébuliseur tous les 7 jours, ou apres 21 cycles de nettoyage, selon

la premiére éventualité. Nettoyage : débrancher le nébuliseur de la
source de gaz avant le nettoyage. Apres 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 I'eau stérilisée, agiter pour éliminer tout exceés.
Laisser le dispositif sécher, le réassembler et le placer dans un endroit
sec et sans poussiere. Ou suivre le processus de nettoyage approuvé
par I'établissement pour les nébuliseurs.

NOTICE 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 1SO 5359:2014. Cela inclut, sans s’y limiter,
des réservoirs d’'oxygeéne, des débitmetres, 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 a

7 mm ou un raccord conique d'oxygene de 6,35 mm (1/4 po).

INSTRUCTIONS/CONDITIONS DE CONSERVATION : Température de
conservation normale recommandée -30 °C (-22 °F) a +60°C (+140 °F).
Aucune autre condition particuliére de conservation n’est requise.
ELIMINATION EN TOUTE SECURITE : Eliminer le dispositif
conformément aux réglementations locales, régionales ou
nationales. Décontaminer et éliminer tout matériel présentant

un risque biologique potentiel.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Aviser l'utilisateur et/ou le patient
que tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit

étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Si les symptomes
physiques du patient s'aggravent ou s'il présente un changement
soudain de son état, contactez le médecin.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Les caractéristiques

de performance du nébuliseur indiquées dans la notice 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 4ml de
concentration d’albutérol a 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.

Nébuliseur en ligne SVN

Solution de test : 4 ml de concentration d'albutérol a 0,1 % (M/V)

dans une solution de chlorure de sodium a 0,9 %.

Pression source : 50 psi

Caractéristiques
de performance 41/min 6 I/min 81/min
IlDe,blt de sortle_de 018 0,27 0,31
I'aérosol (ug/min)
IlDe,blt de sortle_de 181 270 31
I'aérosol (ug/min)
Débit d'aérosol (ml) 0,81 0,92 0,97
Sortie d'aérosol (ug) 807 916 967
Pourcentage de volume

; L 20,2 % 22,9% 24,2 %
de remplissage émis
Pourcentage de
volume de remplissage 4,5 % 6,7 % 7,8 %
émis par minute
Du_ree de nébulisation 14,0 7.83 6,25
(min)
Volume résiduel (ml) 1,67 1,68 1,51
F:ralctlon de sortie de 0,81 0,02 0,97
I'aérosol

Données relatives a la taille des particules a la pression source

de 50 psi a 8 I/min

Diamétre aérodynamique médian de masse

(DAMM) 3,73 (um)
Ecart-type géométrique (ETG) 2,87
o Nébuliseur en ligne SVN
D|am§tre. % cumulé de la masse des particules
N° seuil d'albutérol sous la taille
d'étape | effectif - - - - - -
(um) Moyenne Echantillon [ Echantillon | Echantillon
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 1,22 229 % 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
700% — §- ---e--- Echantillon 1
60,0% e A ---@--- Echantillon 2
50,0% e - Echantillon 3
40,0% e
30,0% o] e
200% Ri<
10,0% -
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 pieceenT

Nebulizador de volumen pequeio con pieza

en T Serie 8900

DESCRIPCION DEL APARATO: El dispositivo no es estéril, es desechable
y para uso multiple en un solo paciente. Se trata de un nebulizador
neumatico manual de pequeio volumen que se conecta a una boquilla

0 a una mascarilla de aerosol. Los gases impulsores recomendados son
aire, oxigeno u mezcla de aire y oxigeno. El dispositivo puede utilizarse
con un compresor de aire o una fuente de gas capaz de suministrar un
caudal de 4 a 8 Ipm a una presién nominal de funcionamiento entre 25y
52 psi (172.7-358.5 kPa; 1723.7-3585.3 hPa).

PROPOSITO PREVISTO: El nebulizador esta disefiado para usarse en
los casos en que se administren medicamentos liquidos (soluciones,
suspensiones y emulsiones) a un paciente en forma de aerosol.

INDICACIONES DE USO: El nebulizador de volumen pequefio esta
indicado para pacientes que requieren medicamentos respiratorios

en aerosol para tratar diversas afecciones respiratorias. Esto incluye,
entre otros, el tratamiento del asma, el trastorno pulmonar obstructivo
crénico (EPOCQ), la fibrosis quistica y otras enfermedades que afectan la
funcién de las vias respiratorias.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Para pacientes lactantes, pediatricos
y adultos con respiracion espontéanea.

ENTORNO DE USO: Centros hospitalarios, de subagudos,
clinicas médicas, centros de atencién prehospitalaria, domicilios,
centros quirurgicos, centros de enfermeria especializada.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: El medicamento en aerosol

del nebulizador de pequefo volumen permite una absorcién mas
rapiday facil del medicamento en los pulmones. Los broncodilatadores
aerosolizados ayudan a aliviar los broncoespasmos, disminuir la
frecuencia de las exacerbaciones y mejorar la funcién pulmonar, por

lo tanto, aliviar la dificultad para respirar y mejorar el estado de salud

y la tolerancia al ejercicio. Otros medicamentos aerosolizados ayudan
areducir la viscosidad del esputo, disminuir la inflamacion de las vias
respiratorias y mejorar la funcién pulmonar.

CONTRAINDICACIONES: Ninguno conocido

ADVERTENCIA:

+ Antes de usarlo en el hogar, asegurese de que el paciente o el cuidador
hayan recibido la capacitacion adecuada sobre el uso y la limpieza
del nebulizador.

+ Coloque el tubo para evitar la estrangulacion.

+ Eldispositivo contiene componentes que pueden presentar un riesgo
de asfixia.

+ Mantenga el exceso de tubos flojos enrollados y fuera del camino
para evitar el riesgo de torceduras y tropiezos.

« Parareducir el riesgo de malas conexiones y lesiones al paciente,
revise siempre el tubo desde la fuente de gas hasta el dispositivo
médico antes de conectarlo.

+ Nose ha establecido la seguridad y eficacia del nebulizador para
usos no aprobados.

« Elnebulizador esta disefado para usarse con una fuente de aire
u oxigeno; es posible que no sea compatible con otros gases que
no han sido evaluados.

« Parareducir el riesgo de incendio y quemaduras, no utilice cerca de
llamas o fuentes de calor cuando esté utilizando oxigeno.

+ Para reducir el riesgo de incendio y quemaduras, no fume ni vapee
cuando esté utilizando oxigeno.

PRECAUCIONES:

« EIlmédico o el cuidador deben evitar inhalar medicamentos en aerosol.

« Setrata de un producto de uso multiple para un solo paciente;
su reutilizacion en mas de un paciente puede causar un riesgo
de contaminacion cruzada.

- Nointente esterilizar, esterilizar en autoclave ni limpiar este
dispositivo. La precisién de la medicion, el rendimiento del sistema
o un mal funcionamiento pueden ocurrir como resultado de que el
producto se dare fisicamente debido a la limpieza, desinfeccién,
reesterilizacion o reutilizacion.

« Esaceptable el uso descontinuado de este producto en el mismo
paciente, con periodos de uso separados por un periodo sin uso.
El usuario debe asegurarse de que el producto no esté dafnado ni
contaminado entre usos en el mismo paciente.

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

+ Antesde lalimpieza, durante el desmontaje y el reensamblaje, y
después de cada uso, retire el nebulizador de la fuente de gas impulsor.

+ Desconecte el nebulizadory el tubo de la fuente de gas antes de
desmontar y volver a montar el dispositivo.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las declaraciones de advertencia
y precaucion.

CALIFICACIONES DE USUARIO NECESARIAS: Este dispositivo
estd restringido a la venta por parte de un médico o por prescripcion
facultativa. El usuario final debe recibir capacitacién sobre el uso
correcto del dispositivo y estar familiarizado con las indicaciones de
uso, advertencias y precauciones que se indican en las instrucciones
de uso. No hay requisitos adicionales para instalaciones especiales,
capacitacion especial o calificaciones particulares para el uso de
este dispositivo. La ley federal de venta bajo receta médica (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo a un profesional de la salud
autorizado o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES: Siempre siga la politica y el procedimiento de su
centro para la administraciéon de tratamientos en aerosol y la limpieza
de equipos.

1. Mediante una técnica aséptica, retire el nebulizador de la bolsa
de polietileno.

2. Ajuste bien la tapa al deposito para el medicamento.

3. Conecte el tubo al puerto inferior del depésito para el medicamento
y el otro extremo a la fuente de gas.

4. Asegurese de que el cono verde esté bien asentado en la parte
inferior del depésito para el medicamento.

5. Agregue el medicamento recetado. El volumen maximo de llenado
esde5ml.

6. a.)Parausar con una boquilla. Conecte el nebulizador a la
parte inferior del conjunto en T. Inserte la boquilla en el puerto
grande del adaptador en T. Si corresponde, conecte el tubo del
reservorio al otro lado. Indique al paciente que mantenga los
labios sellados alrededor de la boquilla durante el tratamiento.
b.) Para usar con una mascarilla en aerosol, inserte el adaptador
de mascarilla en la parte superior de la tapa del nebulizador. No
se requiere el conjuntoenT.

7. Configure el caudal de gas entre 5 I/min y 8 1/min o encienda el
compresor de aire.

8. Compruebe si hay fugas y verifique la aerosolizacién del
medicamento.

9. Mantenga el nebulizador a un angulo de 45 grados o mas para

lograr una aerosolizaciéon éptima.

Al final del tratamiento, apague el flujo y desconéctelo de la

fuente de gas.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION: Sustituya 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 limpiarlo. 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 para eliminar cualquier 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 de nebulizadores
aprobado por su centro.

INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON ACCESORIOS

U OTROS DISPOSITIVOS: El conector del extremo del tubo esta
disefiado para funcionar con tomas de gas que cumplan con la norma
1SO 5359:2014. Esto incluye, entre otros, tanques de oxigeno, medidores
de flujo, mezcladores de oxigeno y compresores de aire. El conector

del extremo de la trompeta del tubo es compatible con un accesorio
conico de oxigeno de 5 mm a 7 mm o un accesorio cénico de oxigeno
de 6.35 mm (1/4 de pulgada).

INSTRUCCIONES Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Temperatura de almacenamiento normal recomendada -30 °C (-22 °F) a
+60 °C (+140 °F). No se requieren otras condiciones de almacenamiento
especiales.

ELIMINACION SEGURA: Deseche el dispositivo de acuerdo con las
regulaciones locales, estatales o nacionales. Descontamine y deseche
todo el material potencialmente bioldgico peligroso.

INFORME DE INCIDENTES: La notificacion al usuario o paciente de
cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo
debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que estan establecidos el usuario o el paciente. Silos
sintomas fisicos del paciente empeoran o experimentan un cambio
repentino en su afeccion, comuniquese con el médico.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO: Las caracteristicas de
rendimiento 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 nebulizacién, en particular una suspension o solucién de alta
viscosidad, puede alterar la curva de distribucién del tamafio de particula,
el diametro aerodinamico de la mediana de la masa (Mass Median
Aerodynamic Diameter, MMAD), la salida de aerosol o la velocidad de salida
de aerosol, que luego puede ser diferente de lo que se ha descrito. Todas
las caracteristicas de rendimiento indicadas se derivaron de la nebulizacion
de 4 ml de concentracion de albuterol al 0.1 % (M/V) en solucién de cloruro
de sodio al 0.9 %. La salida de aerosol o tasa de salida medida no esta
prevista para determinar la dosis correcta y estas salidas pueden diferir
cuando el nebulizador se utiliza en linea con un respirador.

Nebulizador de volumen pequeiio
en linea del nebulizador
Solucion de prueba: 4 ml de concentracién de albuterol
al 0.1 % (M/V) en solucién de cloruro de sodio al 0.9 %.
Caracteristicas Presion de la fuente: 50 psi
de rendimiento 4LPM 6 LPM 8LPM
Tasa de salida _del 018 0.27 0.31
aerosol (ug/min)
Tasa de salida -del 181 270 31
aerosol (ug/min)
Salida de aerosol (ml) 0.81 0.92 0.97
Salida de aerosol (ug) 807 916 967
Porcentaje de volumen 202% | 229% | 24.2%
de llenado emitido
Porcentaje de
volumen de llenado 4.5 % 6.7 % 7.8%
emitido por minuto
Tiempode 14.0 7.83 6.25
nebulizacion (min)
Volumen residual (ml) 1.67 1.68 1.51
Fraccién de salida 081 0.92 097
del aerosol
Datos del tamafo de las particulas a la
presion de origen de 50 psia 8 LPM
Diametro aerodinamico de la 3.73 (um)
mediana de la masa (MMAD) /2
Desviacién estandar geométrica (DGS) 2.87

Nebulizador de volumen pequefo
Didmetro en linea del nebulizador
Etapane | decorte % acumulado de masa de particulas de
eficaz (um) albuterol por debajo del tamaio
Media Muestra 1 | Muestra 2 | Muestra 3

8 0.00 0.0 % 0.0 % 0.0 % 0.0 %

7 0.68 8.5% 8.1% 8.8% 9.1 %

6 0.90 131 % 13.5% 11.9% 13.9 %

5 1.22 229% 243 % 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--- Muestra 1
60.0% oy | S o -@--- Muestra 2
50.0 % T #--- Muestra3
40.0% -4
30.0% L
20.0% g
10.0% "

0.0 %
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Histograma del tamano de las particulas
para el nebulizador de chorroen T
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P8 Nebulizzatore a volume ridotto con raccordo

a T serie 8900

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: dispositivo non sterile, monouso

e monopaziente, e multiuso. Nebulizzatore pneumatico portatile

a volume ridotto (small volume nebulizer, SVN) che si collega a un
boccaglio o a una maschera per aerosol. | gas di azionamento consigliati
sono aria, ossigeno o miscela di aria-ossigeno. Il dispositivo puo

essere utilizzato con un compressore pneumatico o una fonte di gas in
grado di erogare una portata compresa tra 4 e 81/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 é destinato all’'uso in pazienti
che necessitano della somministrazione di farmaci liquidi (soluzioni,
sospensioni ed emulsioni) sotto forma di aerosol.

INDICAZIONI PER L'USO: il nebulizzatore é 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 neonati, pediatrici e adulti
che respirano spontaneamente.

T

BENEFICI CLINICI PREVISTI: il nebulizzatore a volume ridotto
aerosolizza il farmaco per consentirne un assorbimento pili rapido

e semplice 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

AVVERTENZA:

- prima dell’'uso a domicilio, assicurarsi che il paziente e/o 'operatore
sanitario abbiano ricevuto adeguata formazione sull’'uso e sulla
pulizia del nebulizzatore.

+ posizionare il tubo in modo da evitare strangolamenti.

- il 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 percorso del tubo dalla fonte di gas al dispositivo
medico prima di collegarli.

+ lasicurezza 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.

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

PRECAUZIONI:

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

- sitratta di un dispositivo multiuso su un solo paziente; il riutilizzo su
piu di un paziente puo causare il rischio di contaminazione crociata.

+ non tentare di sterilizzare, autoclavare o pulire questo dispositivo.
L'accuratezza della misurazione e le prestazioni del sistema possono
essere compromesse e puo verificarsi un malfunzionamento a
causa di danni fisici al prodotto causati da pulizia, disinfezione,
risterilizzazione o riutilizzo.

« @accettabile I'interruzione dell’'uso di questo prodotto sullo stesso
paziente, con periodi di utilizzo separati da un periodo di non
utilizzo. L'utente deve assicurarsi che il prodotto non sia danneggiato
o contaminato tra un utilizzo e l'altro sullo stesso paziente.

+ 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.
scollegare il nebulizzatore e il tubo dalla fonte di gas prima di smontare
e riassemblare il dispositivo.

RISCHI RESIDUI: fare riferimento alle avvertenze e alle precauzioni.

QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE: la vendita di questo
dispositivo € limitata ai medici o su prescrizione medica. L'utilizzatore
finale deve ricevere una formazione sull’uso corretto del dispositivo e
conoscere le indicazioni d'uso, le avvertenze e le precauzioni riportate
nelle istruzioni per I'uso. Non vi sono requisiti aggiuntivi in termini di
strutture speciali, formazione speciale o qualifiche particolari per I'uso
di questo dispositivo. RX-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 di riferimento per la somministrazione di trattamenti aerosol
e la pulizia delle apparecchiature.
1. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere il nebulizzatore dalla
busta in PVC.
2. Fissare saldamente il cappuccio alla coppetta del farmaco.
3. Collegare un’estremita del tubo alla porta inferiore della coppetta
del farmaco e l'altra estremita alla fonte di gas.

4. Assicurarsi che il cono di colore verde sia posizionato correttamente
sul fondo della coppetta del farmaco.

5. Aggiungere il farmaco prescritto. [l volume di riempimento massimo
edisml

6. a.) Da utilizzare con un boccaglio. Collegare il nebulizzatore alla
parte inferiore del gruppo con raccordo a T. Inserire il boccaglio
nella porta grande dell'adattatore a T. Se possibile, collegare il
tubo del serbatoio all'altro lato. Chiedere al paziente di tenere
le labbra sigillate intorno al boccaglio durante il trattamento
b.) Per I'uso con una maschera per aerosol, inserire I'adattatore
della maschera nella parte superiore del tappo del nebulizzatore.
Il gruppo a T non & necessario.

7. Impostare la portata del gas tra 5 I/min e 8 I/min o accendere il
compressore pneumatico.

8. Controllare che non vi siano perdite e verificare I'aerosolizzazione
del farmaco.

9. Mantenere il nebulizzatore a un angolo di 45 gradi o superiore per
un‘aerosolizzazione ottimale.

10. Altermine del trattamento, disattivare il flusso e scollegare dalla

fonte del gas.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO: sostituire il
nebulizzatore ogni 7 giorni o dopo 21 cicli di pulizia, a seconda di quale
dei due eventi si verifica per primo. Pulizia: scollegare il nebulizzatore
dalla fonte di gas prima della pulizia. Dopo ogni uso, sciacquare
accuratamente il nebulizzatore con acqua sterilizzata. NON immergere
il tubo di alimentazione in acqua. Smontare tutti i componenti del
nebulizzatore. Sciacquare con acqua sterilizzata e scuotere per
eliminare I'eventuale eccesso di acqua. Lasciare asciugare il dispositivo,
riassemblarlo e collocarlo in un luogo asciutto e privo di polvere. In
alternativa, attenersi alla procedura di pulizia approvata dalla struttura
di riferimento per i nebulizzatori.

ISTRUZIONI PERL'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI E/O
ALTRI DISPOSITIVI: il connettore terminale dei tubi & progettato per
funzionare con le uscite del gas conformi alla norma ISO 5359:2014. Tra
queste, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, serbatoi di ossigeno,
flussometri, miscelatori di ossigeno e compressori pneumatici. Il
connettore terminale a tromba del tubo & compatibile con un raccordo
per ossigeno rastremato da 5 mm-7 mm o da 6,35 mm (1/4 di pollice).

ISTRUZIONI/CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE: temperatura di
conservazione normale consigliata: da -30 °C (-22 °F) a +60 °C (+140 °F).
Non sono necessarie altre condizioni di conservazione speciali.

SMALTIMENTO SICURO: smaltire il dispositivo in conformita alle
normative locali, statali o nazionali. Decontaminare e smaltire tutti
i materiali potenzialmente pericolosi dal punto di vista biologico.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI: informare 'utilizzatore e/o il paziente
che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono. Se i sintomi fisici
del paziente peggiorano o si verifica un improvviso cambiamento della
sua condizione, contattare il medico.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALLI: le caratteristiche prestazionali
del nebulizzatore riportate nelle istruzioni per I'uso si basano su test
che utilizzano modelli di 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.

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%.

Caratteristiche Pressione della fonte: 50 psi

prestazionali 4l/min | 6Umin | 8Umin

Velocqa di uscita aerosol 018 0,27 0,31

(ug/min)

Velocqa di uscita aerosol 181 270 311

(ug/min)

Uscita aerosol (ml) 0,81 0,92 0,97

Uscita aerosol (ug) 807 916 967

Pt_er_centqale divolume 20,2% 22.9% 24.2%

di riempimento emesso

Percentuale di volume

di riempimento emesso 4,5% 6,7% 7,8%

al minuto

Terppo di nebulizzazione 14,0 7.83 6,25

(min)

Volume residuo (ml) 1,67 1,68 1,51

Frazione di uscita aerosol 0,81 0,92 0,97
Dati sulle dimensioni delle particelle con pressione della

fonte di 50 psi a 8 I/min
Diametro mediano aerodinamico di massa (MMAD) | 3,73 (um)
Deviazione standard geometrica (GSD) 2,87

Diam. di Nebulizzatore a volume ridotto integrato
N. cut-off % di massa particellare cumulativa di
fase | effettivo albuterolo sottodimensionato
(um) Media Campione 1|Campione 2| Campione 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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Istogramma delle dimensioni delle particelle per il
nebulizzatore a getto dell'elemento con raccordo T
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Kleinvolumiger T-Stiick-Zerstauber der Serie 8900

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: Das Produkt ist ein unsteriles
Wegwerfprodukt und zum mehrmaligen Gebrauch an einem einzelnen
Patienten bestimmt. Dies ist ein handgehaltener, pneumatischer,
kleinvolumiger Zerstauber (Small Volume Nebulizer, SVN), der an

ein Mundsttick oder eine Aerosolmaske angeschlossen wird. Die
empfohlenen Antriebsgase sind Luft, Sauerstoff oder Luft-Sauerstoff-
Gemisch. Das Gerat kann mit einem Luftkompressor oder einer
Gasquelle verwendet werden, der bzw. die eine Flussrate von 4 bis
81/min bei einem Nennbetriebsdruck zwischen 172,7 und 358,5 kPa
(1723,7-3585,3 hPa, 25-52 psi) abgeben kann.

ZWECKBESTIMMUNG: Der Zerstauber ist fir den Gebrauch
bestimmt, wenn flissige Medikamente (L6sungen, Suspensionen
und Emulsionen) in Aerosolform an den Patienten abgegeben
werden sollen.

INDIKATIONEN: Der SVN ist fiir Patienten indiziert, die zur
Behandlung einer Vielzahl von Atmungserkrankungen ein Aerosol-
Atemwegsmedikament benétigen. Dies sind insbesondere die
Behandlung von Asthma, chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD), Mukoviszidose und anderen Erkrankungen, die die
Atemwegsfunktion beeintrachtigen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Firr spontan atmende Patienten im Sduglings-,
Kinder- und Erwachsenenalter.

GEBRAUCHSUMGEBUNG: Krankenhduser, Subakutversorgung,
medizinische Kliniken, préklinische Versorgung, hdusliche
Versorgung, chirurgische Zentren, Pflegeheime.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Das Aerosolisieren von
Medikamenten durch kleinvolumige Zerstauber erméglicht eine
schnellere und einfachere Absorption des Medikaments in die

Lunge. Aerosolisierte Bronchodilatatoren helfen, Bronchospasmen

zu lindern, die Haufigkeit von Exazerbationen zu verringern und die
Lungenfunktion zu verbessern, wodurch Kurzatmigkeit gelindert

und der Gesundheitszustand und die Belastungstoleranz verbessert
werden. Andere aerosolisierte Medikamente helfen, die Viskositat des
Sputums zu reduzieren, Entziindungen der Atemwege zu verringern
und die Lungenfunktion zu verbessern.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt

WARNHINWEIS:

+ Vor der Verwendung zu Hause sicherstellen, dass der Patient
und/oder die Pflegeperson eine angemessene Schulung in der
Verwendung und Reinigung des Zerstaubers erhalten hat.

Den Schlauch so positionieren, dass eine Strangulation vermieden wird.

+ Das Produkt enthélt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr
darstellen kénnen.

Uberschiissigen Schlauch locker aufgewickelt und aus dem

Weg geraumt positionieren, um Knickstellen und Stolperfallen

zu verhiiten.

Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen des
Patienten zu reduzieren, die Leitung vor dem Anschluss stets

von der Gasquelle zum Medizinprodukt verfolgen.

Sicherheit und Wirksamkeit des Zerstdubers fur nicht zugelassene
Verwendung(en) wurden nicht ermittelt.

+ Der Zerstauber ist fir die Verwendung mit Luft- oder
Sauerstoffgasquellen bestimmt. Er ist moglicherweise nicht
mit anderen Gasen kompatibel, die nicht bewertet wurden.

+ Um wéhrend der Verwendung von Sauerstoff die Gefahr von
Branden und Verbrennungen zu verringern, darf das Gerat nicht in
der Néhe von Flammen oder Warmequellen verwendet werden.

+  Um die Gefahr von Branden und Verbrennungen zu verringern,
darf wéhrend der Verwendung von Sauerstoff nicht geraucht
oder gedampft werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ Der Arzt oder die Pflegeperson sollte das Einatmen von aerosolisierten
Medikamenten vermeiden.

Dies ist ein Mehrwegprodukt fiir einen Patienten. Eine
Wiederverwendung bei mehr als einem Patienten kann

das Risiko einer Kreuzkontamination verursachen.

Dieses Produkt darf nicht sterilisiert, autoklaviert oder gereinigt
werden. Aufgrund von Reinigung, Desinfektion, Resterilisation
oder Wiederverwendung kénnen Beeintrachtigungen der
Messgenauigkeit, Systemleistung oder Fehlfunktionen bzw.
physische Schaden am Produkt auftreten.

+ Eine Unterbrechung der Anwendung dieses Produkts beim gleichen
Patienten, wobei zwischen den Anwendungsperioden eine Zeit der
Nichtanwendung liegt, ist zuldssig. Der Anwender muss sicherstellen,
dass das Produkt zwischen den Verwendungen am selben Patienten
nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

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

Vor der Reinigung, wéhrend des Zerlegens und Zusammenbaus
sowie nach jedem Gebrauch den Zerstauber von der Gasquelle
entfernen.

Zerstauber und Schlauch von der Gasquelle trennen, bevor das Gerat
zerlegt und wieder zusammengesetzt wird.

RESTRISIKEN: Siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN: Dieses Produkt

darf nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft

werden. Der Endanwender sollte in der korrekten Verwendung

des Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung

angegebenen Indikationen, Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen

vertraut sein. Es gibt keine zusatzlichen Anforderungen an spezielle

Einrichtungen, spezielle Schulungen oder besondere Qualifikationen
fir die Verwendung dieses Produkts. Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen

Arzt oder auf dessen Verordnung hin verkauft werden.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie immer die Richtlinien und Verfahren
Ihrer Einrichtung fiir die Verabreichung von Aerosolbehandlungen
und die Reinigung von Geraten.

1. Den Zerstduber unter Anwendung einer aseptischen Technik aus
dem Kunststoffbeutel entnehmen.

2. Den Deckel fest am Medikamentenbecher anbringen.

3. Den Schlauch an den unteren Anschluss des
Medikamentenbechers und das andere Ende an die Gasquelle
anschlieBen.

4. Darauf achten, dass der griine Konus richtig auf der Unterseite
des Medikamentenbechers sitzt.

5. Das verordnete Medikament einfiillen. Das maximale Fiillvolumen
betragt 5 ml.

6. a.)Bei Verwendung mit einem Mundstiick: Den Zerstduber an
der Unterseite der T-Baugruppe anbringen. Das Mundstiick in
den groBen Anschluss des T-Adapters einfiihren. Gegebenenfalls
den Reservoirschlauch an der anderen Seite anbringen. Den
Patienten anweisen, wéhrend der Behandlung die Lippen um das
Mundstiick herum geschlossen zu halten.

b.) Bei Verwendung mit einer Aerosolmaske: Den Maskenadapter
oben in den Zerstauberdeckel einflihren. Die T-Baugruppe wird
nicht benétigt.

7. Die Gasflussrate zwischen 5 I/min und 8 I/min einstellen bzw. den
Luftkompressor einschalten.

8. AufUndichtigkeiten tiberprifen und Aerosolisierung des
Medikaments bestatigen.

9. Den Zerstduber fir eine optimale Aerosolisierung in einem Winkel
von mindestens 45 Grad halten.

10.  Am Ende der Behandlung den Fluss abschalten und von der
Gasquelle trennen.
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ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG: Den
Zerstduber alle 7 Tage oder nach 21 Reinigungszyklen austauschen, je
nachdem, was zuerst eintritt. Reinigen: Vor der Reinigung den Zerstauber
von der Gasquelle trennen. Den Zerstauber nach jedem Gebrauch
grindlich mit sterilisiertem Wasser abspulen. Den Zufuhrschlauch

NICHT in Wasser eintauchen. Alle Zerstauberkomponenten zerlegen. Mit
sterilisiertem Wasser abspulen und Gberschissige Flissigkeit ausschutteln.
Das Produkt trocknen lassen, wieder zusammensetzen und an einem
trockenen, staubfreien Ort ablegen. Alternativ den von der jeweiligen
Einrichtung genehmigten Reinigungsprozess fiir Zerstauber befolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT ZUBEHOR UND/
ODER ANDEREN PRODUKTEN: Der Schlauchkonnektor ist fr die
Verwendung mit Gasauslassen gemaf ISO 5359:2014 vorgesehen. Dies
sind insbesondere Sauerstofftanks, Durchflussmesser, Sauerstoffmischer
und Luftkompressoren. Der trompetenférmige Endkonnektor ist mit
einem konischen 5-bis-7-mm-Sauerstoffanschlusssttick oder einem
konischen 6,35-mm (1/4-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick kompatibel.

LAGERUNGSANWEISUNGEN/-BEDINGUNGEN: Empfohlene normale
Lagerungstemperatur: -30 °C (-22 °F) bis +60 °C (+140 °F). Keine anderen
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

SICHERE ENTSORGUNG: Das Produkt gemaf den ortlichen,
staatlichen oder nationalen Vorschriften entsorgen. Alle potenziell
biogeféahrlichen Materialien dekontaminieren und entsorgen.
BERICHTERSTATTUNG VON VORFALLEN: Hinweis an den Anwender
und/oder Patienten, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, gemeldet werden sollte. Wenn sich die kérperlichen
Symptome des Patienten verschlimmern oder sich sein Zustand plotzlich
andert, den Arzt verstandigen.

LEISTUNGSMERKMALE: Die in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Leistungsmerkmale des Zerstdubers basieren auf Priifungen, bei denen
Beatmungsmuster fir Erwachsene verwendet werden, und unterscheiden
sich wahrscheinlich bei padiatrischen oder Sduglingspopulationen. Das
flissige Medikament fiir die Zerstaubung, insbesondere eine Suspension
und/oder Lésung mit hoher Viskositét, kann die Verteilungskurve der
PartikelgroRe, die Mittlere Partikelgré3e (Mass Median Aerodynamic
Diameter, MMAD), die Aerosolabgabe und/oder die Aerosolabgaberate
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verdandern, die dann von den Angaben abweichen kann. Alle
angegebenen Leistungsmerkmale wurden durch Zerstaubung von
4 ml Albuterol mit einer Konzentration von 0,1 % (M/V) in 0,9 %iger
Natriumchloridldsung ermittelt. Die gemessene Aerosolabgabe-
/-abgaberate ist nicht dazu bestimmt, die korrekte Dosierung zu
bestimmen, und diese Abgabewerte kdnnen abweichen, wenn der
Zerstduber inline mit einem Beatmungsgerét verwendet wird.

Kleinvolumiger Inline-Zerstauber

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

Quelldruck: 50 psi
Leistungsmerkmale
41/min | 61/min | 8l/min
Aerosglabgaberate 018 0,27 0,31
(ng/min)
Aerosglabgaberate 181 270 31
(ng/min)
Aerosolabgabe (ml) 0,81 0,92 0,97
Aerosolabgabe (ug) 807 916 967
Abgegebenes Fillvolumen 20,2% 22.9% 24,2 %
in Prozent
Abgegeben'es Fillvolumen 45% 67% 7.8%
pro Minute in Prozent
Zerstaubungszeit (min) 14,0 7,83 6,25
Restvolumen (ml) 1,67 1,68 1,51
Aerosolabgabe-Fraktion 0,81 0,92 0,97
PartikelgroBendaten bei Quelldruck von 50 psi bei 8 I/min
. ) N 3,73
Mittlere Partikelgrée (MMAD)
(um)
Geometrische Standardabweichung (GSD) 2,87
) Kleinvolumiger Inline-Zerstauber
Effektiver Kumulative prozentuale Partikelmasse
Phase Cut-Off- von Albuterol unterhalb der GroBRe
Nr. Durchmesser
(um) Mittelwert|  Probe Probe Probe
1 2 3
8 0,00 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0%
7 0,68 8,5% 8,1 % 8,8 % 91 %
6 0,90 131 % 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 %
90,0 % |
80,0 % = E
70,0% gl ---s--- Probe 1
60,0 % g --@--- Probe2
50,0% o e Probe3
40,0% = : =
30,0% B,
20,0% B
10,0 % o
0,0%
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

PartikelgroBen-Histogramm fiir den T-Stlick-Jet-Zerstauber

Ne@ehomoinTig MIKPOU OYKOU pE e§apTnpa
oxnpatog T oeipdg 8900

MEPITPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX: To TeXVONOYIKS
TPOIOV Eival PN Moo TEIPWHEVO, AVAAWGCIKO Kal TTpoopileTal yia
TMONNATAEG XPHOELG O€ €vav aoBevr). MpOKeLTal Yia £Vav TTVEUHATIKO
ve@ehomoInTh HikpoL dykou (SVN) Xelpog, 0 omoiog ouvdéeTal pe
EMOTOUIO 1) HAOKA AEPOAVHATOG. Ta CLUVICTWHEVA 0dNYd aépla

gival aépa, o§uydvo i piypa aépa-ofuyovou. To TEXVONOYIKO TTPoidV
UITOpPE( VAl XpNOIHOTIOINDE( e CUMTIIESTH 0€Pa 1) TTNYN agPiov IKava
Va Xopnyouv pubuo porig 4 £éwg 8 Nitpa/AemTd G OVOUAOTIKN TTieon
Aertoupyiag petagu 25 kat 52 psi (172,7-358,5 kPa, 1.723,7-3.585,3 hPa).
MPOBAEMOMENOZX KOMOX: O vepehomoinTrig mpoopileTal yla
XPrion omou mpoKeLTal va xopnynBouv uypd (StaAvpata, evaiwprpata
Kal YOAGKTWHATA) @ApHaKa o€ évav acBevi 0g Hop@r aEpOAUUATOC.

ENAEIZEIZ XPHXIHZX: O SVN evéeikvutal yia aoBeveig mou xpeidlovtal
QAPHAKEVTIKA AywYH Yl TO AVATTVEUOTIKO CUCTNMA O€ Lop®n
agpoAUpatog yia tn Bgparmeia S1apdpwv avamveuoTIKWY TABHCEWV.
AuTo mepthapPavel, petagd aMwy, Tn Beparmeia Tou dobuatog, Tng
XPOVIOG amo@PAKTIKAG Tveupovomddetag (XAM), TN KUOTIKAG ivwong
Kat AMNwv véowv mou emnpedlouy Tn AEITOUPYIa TWV AEPAYWYWV.

ITOXEYOMENH OMAAA AZOENQN: Bpe@ikoi, maidlatpikoi kat
£VNAIKEG aoBeveig mou avamvéouv auBopunta.

MEPIBAAAON XPHXIHZX: Noookopeia, uo&éa, laTpIKEG

KAWVIKEG, TIPOVOOOKOMEIAKA, KAT' 0iKOV, XEIPOUPYIKA

KEVTPQ, ECEISIKEVIEVEC EYKATOOTAOEIG VOONAEIQG.
ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H @apuaKeuTIKR aywyn
agpOAUONG PE VEQENOTIOINTHA UIKPOU OYKOU EMITPETIEL TNV TAXUTEPN
KOl EVKONOTEPN AMOPPOPNON TNG PAPHAKEVUTIKAG AYWYNG OTOUG
mveUHoVEG. Ta agpoAupéva Bpoyxodiactaltikd fonbouvv otnv
avakouPlon Tou BPoyXdoTacHou, T HEIWON TNG CUXVOTNTAG TWV
e€apoewv Kal tn BeATiwon TNG MVEUUOVIKAG AEITOLPYIAG, CUVETIWG,
avakou@iouv tn SUomvola Kal BEATIOVOUV TNV KATACTACN TNG UYEIAG
Kal TNV avoxn TNV Aoknon. ANEG QAPUAKEUTIKEG AYWYEG OE LOP@N
A£POAUUATOG CUUPBAANOLY OTN PEIWON TOU IEWSOUE TWV TTITUEAWY,
0N HEIWON TNG PAEYHOVG TWV AgPAYWYWV Kat oTn BeATiwon Tng
TIVEUUOVIKAG AElTOLpYiag.

ANTENAEIZEIZ: Kapio yvwotnh

MPOEIAOMNOIHEZH:

« Mpw amé n xprion oto omitl, BeBaiwbeite 6T1 0 a0V ry/Kat
0 PPOVTIOTAG éXOUV AABEL TNV KATAAANAN eKTTaISEVON OXETIKA
HE TN XPrion Kal Tov KaBaptopd Tou VePeAoToINTH.

+  TomoBeTNOTE TN CWARVWON £TCL WOTE VA ATTOPUYETE TOV OTPAYYANIGHO.

« Houokeun mepiéxel e€apTripata mou evoéxeTal va amoteAouv
Kivéuvo mviypov.

« Alatnpeite To Migovalov THARMA TNG CWARVWONG XaAapd TUAYHEVO
KOl HOKPLA ammo eumodia, yia va amoTpEPETE T oTPEBAWON TNG Kal
TOV KivOUVO VO OKOVTAYETE.

« o va pelwdei o Kiveuvog e0PaAPEVWY CUVEETEWVY Kal TPAUHATIOHOU
Tou aoBevoUg, va eAEyxeTe mavTa Tn Sladpoprn TG cwArvwong
Qo TNV TNYR AEPIOU TIPOG TO LATPOTEXVONOYIKO TTIPOIOV TIpLV amd
™ ouvdeon.

«  Haoedhela kat n amoteAeCHATIKOTNTA TOU VEQENOTIOINTH YA pn
EYKEKPIMEVN XPNON(ELG) SEV €XEL TEKUNPIWOEL.

« O vegpehomoinTig mpoopileTal yla Xprion He Tnyn aépa i agpiou
o&uydvou Kal evEEXETAL va PNV gival oUPPATOG Pe AANa aépla TTou
Sev éxouv aflohoynOei.

« Tava pelwdei o Kivéuvog mupkayldg Kat yKaupATwy, pn
XPNOIUOTIOLEITE KOVTA Og PAGYa ) TTNyr BeppdTnTag dtav
Xpnotpornotgitat o§uyodvo.

« Tava peiwdei o kivéuvog mupkaylde Kat yKAUUATwY, Unv KamvifeTte
Kal punv atpilete 6tav xpnotponoleitat o§uyovo.

ZYZITAZEIZ MPOXZOXHE:

+ O KAMVIKOG LlaTPAG i} 0 @POVTIOTHG Ba TTPEMEL va amo@UYEL TNV EICTIVON
PAPUAKOU O€ agpoAuua.

«  Tpokertat yla mpoiév mMoOANATAWY XPoEWV yla évav Hovo acBev.

H gmavaypnotpomoinon o€ MEPICOOTEPOUC Ao £vav aoOEVEIG
umopei va mpokaléoel kivbuvo SlaoTaupoupevng pdAuvong.

« Mnv emXEIPAOETE VA ATTOOTEIPWOETE, VA ATTOCTEIPWOETE OE
aAUTOKAUOTO 1) va KOBaPioETE AUTS TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

H akpifela Tng pétpnong Kat ol emMSEOCELS TOU CUCTAUATOG UMTOPE(
va StakuBeuBolv 1} va mapouciaoTei kamola SuoAeiToupyia we
AMOTENEOUA TNG QUOIKNG BAABNE TOU TTPoidVTOC Adyw Kabaplopou,
amoAupavong, EMAvANooTEIPWONG 1 EMAVAXPNOIUOTOINONG.

«H&wakomn Tng Xpriong autol Tou mpoidvTtog atov iSlo aoBevr, pe
meptodouc xprong mou Saxwpilovtat amd mepiodo pn xprong,
gival amodekTh. O xpriotng mpémet va Slac@aioel 6Tt To POoiov Sev
€xelumooTei (nuid kat Sev €xel HONLVOEL HETAED TWV XPHOEWV GTOV
{510 aoBevn.

« AkohouBnoTe Tig 08nyieg KaBapIoHoUL yia va amo@UYETE Tov Kivuvo
Aoipwéng kat péAuvvong.

« [Mpw and tov KaBapiopo, Katd Tnv amocuvappuoAoynon Kat
EMOVACUVAPHOAOYNON KAl LETA amd KABE Xprion, apalpéoTe Tov
VEQENOTIOINTH ATTO TNV TNy Tou agpiou peTadoong Kivnong.

«  Amoouvé£aTe Tov ve@ehomoInTh Kat TN SwAvwon amd
TNV TNYH agpiou Tpiv amd TV anmocuvappoAdynon Kal tnv
ETTAVACUVAPUOAOYNON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG.

YMOAEINOMENOI KINAYNOI: Avatpé€te oTig Snhwoelg Mpogidomoinong

kat Mpoooxng.

AMAPAITHTA MPOXZONTA XPHZTH: H nwAnon autol Tou

TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVO OTTO LATPA 1) KATOTIV EVTOAAG

1atpov. O TENIKOG XprioTng Ba mpémel va ekmaideuTei otov opBd Tpdmo

XPNONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal va YVwpilel TIG evEeielg xpriong,
TIG TIPOEISOTIOINTELG KAl TIG CUCTATELG TIPOOOXG, OTTWE avapEPovTal
oTIG 08NYieg XxpronG. Aev umdpyouV TIPOCOETEC AMATAOELC Ya EISIKEG
£YKATAOTACELG, EI8IKN EKMAiISEUON 1 EI8IKA TPOCHOVTA yIa TN XProN
aUTOU TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG. ZuvTayoypd@naon - Opoomovsiakn
vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel TNV MHANGCN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG MOVO O€ EMAYYEAUATIO UYEIQG ) KATOTIIV EVTOANG TOU.
OAHTFIEZ: AkohouBeite mavta tnv moAitikn kat tn Stadikaaoia Tou
18pVpATOC 0ag Yia TN Xoprynon Bepamelwv Ye agpoAVATA Kal TOV
KaBapiopo Tou eEomMAIoHOU.
1. XpnopomolwvTtag onmtn TEXVIKN, APaAIPECTE TOV VEQPENOTIOINTH
ano Tov odko amd moAuivuloxAwpidio.
2.  XZ@ifte KAAA TO KANUPHA OTO KUTTEANO QapuUdKou.
3. [MpooapToTe TN CWARVWON 6TNV KATw BUPa Tou KuTEAAioU
PAPUAKOU Kal TOo AANO dKpo oTnv nyn agpiou.
4. BePaiwBeite 6TL 0 MPACIVOG KWVOG £XEL EQAPUOTEL CWOTA OTO
KATW PEPOG TOU KUTTEANIOU (aPHAKOUL.
5. TpocBéate TN cuUVTAYOYPAPNUEV @APHAKEVUTIKI AYWYT).
O péylotog 6ykog minpwong eivat 5 ml.
6. a.)laxpron pe emotopio. MpooaptioTe Tov vepehomoinTh
OTO KATW PEPOG TNG Sidtagng oxnpatog T. Eloaydyete To
EMOTOUIO OTN PHEYAAN BUpa Tou Mpocappoyéa axrfpatog T. Eav
epapudleTal, TPooapTHOTE TOV CWARVA TN Se€apevic oTnV
AAAN MAEVPd. AwoTe 0dnyieg oTov aoBevr va Slatnpei Ta xeiln
OPPAYIoHEVA YOPW armd TO MOTOUIO KATd T SidpKela TNG
Bepameiag
B.) Na xpron pe pAoka aePOAUMATOC, EICAYAYETE TOV
TIPOCAPHOYEA TNG HAOKAG OTO EMAVW HEPOG TOU KAAUUUATOC
Tou vepehomoinTh. H Sidtaén oxipatog T Sev amatteitat.
7. PuBpiote Tov pubuo pong agpiou HETAEY 5 NiTpwv/AemTd Kat
8 MTpwV/AemTO i EVEPYOTIOIOTE TOV GUUTTIIECTH A€pal.
8. EAéy&te yia Slappoég kat emaAnBevoTe TNV agpdAUCT TOU PAPHAKOU.
9. AlatnPnOTE TOV VEQPENOTIOINTH OE YwVia 45 HoIpWV 1 HEYAAUTEPN
yla BéAtiotn agpoiuon.
10.  Zto téhog Tng Beparmeiag, amevePYOTOINOTE TN POH Kal amoouvEEoTE
TNV and TNV yn agpiou.
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OAHFIEXZ KAGAPIZMOY / ENTANAXPHZIMOMOIHZIHX: Avtikablotate
TOV VEQENOTIOINT KABOE 7 NUEPEG 1} HETA amd 21 KUKAoUG KaBaplopou,
omoto and ta §Vo cupei mpwto. Mia kabapiopod: AmoouvdéoTe

TOV VEQENOTIOINTH AMd TRV TTNYR agpiou mptv amd Tov kabaplopod.

Metd and kaBe xprion, EKMAUVETE GXONAOTIKA TOV VEQENOTIOINTH) HE
anooTelpwpévo vepd. MHN euBanTilete Tn cwArvwon mapoxng o
vepd. AoouvappoloyRoTe OAa Ta QPTAUATA TOU VEQENOTIOINTY).
EKTTAUVETE PE OMTOOTEIPWHEVO VEPS Kal TIVAETE TUXOV TIEPIOOELD. APrOTE
TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV VA OTEYVWOEL, EMAVACUVAPUONOYHOTE TO Kal
TOMOBETAOTE TO OE OTEYVO XWPO XWPIG OKOVN. H akoAouBroTe Tnv
EYKEKPIUEVN amd TIG EYKATAOTACELG 0ag Stadikaaia kaBapilopou yia
VEPENOTIOINTEC.

OAHTIEXZ XPHIHX XE X YNAYAXZMO ME MAPEAKOMENA /H ANAA
TEXNOAOTIKA MPOIONTA: O 6OvS£0U0C AKPOU TS CWARVWONG £XEL
oxeSla0TEl Yla va Aettoupyei pe e€680UG agpiov TTOU GUHHOPPWVOVTAL
pe To mpdtumo ISO 5359:2014. Autod mephapBavel, petagy dAAwy,
Sefapevég o§uydvou, LETPNTEC PONG, AVAUEIKTEG 0EUYOVOU Kal
OUMTIEOTEG agpa. O xwVoeLdrg CUVOECHOG AKPOU TNG CWARVWONG
gival oupRatog pe Kwviko e€dptnua o§uydvou 5 mm - 7 mm i KwVIKO
e€aptnua ofuyovou 6,35 mm (1/4 ivtoag).

OAHFIEXZ / ZYNOHKEZ OYAAZHEX: ZuvICTWHEVN KAVOVIKN Bgppokpacia
@UNaENC a6 -30 °C (-22 °F) éwg +60 °C (+140 °F). Aev amaitouvTat AANEG
€181KEG OUVONKEG UAAENG.

AZOANHZ AMOPPIWH: ATIoppiyTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV CUUGWVA
L€ TOUG TOTTIKOUG, TTOMTEIAKOUG 1} €BVIKOUG KAVOVIGHOUE. ATTONUAVETE
Kat amoppiPte OAa Ta duvnTikd Bloloyikd emikivéuva UAIKA.
ANAO®OPA NEPIZTATIKQN: EvnpepwoTe Tov XproTn fi/kat Tov acBevn
OTI oTTOI0SATIOTE CORAPO TIEPICTATIKO TIOU £XEL TTAPOUCIACTEL OE OXEON UE
TO TEXVONOYIKO TTPOIOV O TTPETTEL VAl AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kl
oTnv appdSia apyr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNHEVOG
0 XPNoTNG fi/Kat 0 aoBevrc. EAv Ta CWHATIKA CUPTITWHATA TOU aoBgvoUg
embelvwOouv 1) mapouclaoTei alpvidia alhayr 0Tnv KataoTaor Tov,
ETKOWVWVNOTE HE TOV LATPO.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN: Ta XapaKTNPIOTIKA EMEOCEWV

TOU VEQENOTIOINTH TTOU ava@épovTal oTig 08nyieg xpriong Bacifovtal
o€ SOKIUEG TIOU XPNOIHOTTOIoUV HOTiRa agPIopoU evnAiKwy Kal gival

mOavo va gival SIaQopeTIKA Yl TaSIATPIKouE i BPe@ikoug MANBuopoUC.

To LyPO PAPHAKO Yl VEQENOTIOINTN, CUYKEKPIMEVA Eva EValWpPNHa r/Kat
StaAupa uPnAoU IEWS0oUC, Umopei va HETARBANEL TNV KAUTTUAN KOTAVOMNG
peyéoug owpatidiwy, Tn Sidpeon agpoduvapikn Stapetpo palag (MMAD),
NV €060 agpoAVpATOC fi/Kal Tov puBuod e€680L agPOALATOG, TTOU UTTOPEI
0Tn OUVEXELD va givatl SlapopeTIKA anmd autd mou £xouv SnAwBei. Ola Ta
ava@epOUEVA XAPAKTNPIOTIKA EMEOoewv mponABav amo tn vepelomoinon 4
ml cuykévtpwong aABouTtepoAng 0,1% (M/V) og StdAupa xAwplouxou vatpiou
0,9%. H petpoupevn ££080¢/O peTpoluevog pubudg e£680u agpolupatog dev
mpoopileTal yia Tov mpoodloplopd g owoTtrg Socoloyiag Kat auTég ot é§odot
umopei va Slapépouv dTav o VEPENOTIOINTHG XPNOIUOTIOIE(TAL OE YPAMUN HE
avanveuoTthpa.

Ne@elomointig SVN o€ ypapun
Atd\upa e€€taonc: 4ml cuykévipwong aABouTtepoAng
0,1% (M/V) o€ StaAupa xAwplouxou vatpiou 0,9%.
Migon mnyng: 50 psi
Xapaktnpiotika
emboocswv 4 hitpa/ | 6Aitpa/ | 8 Aitpa/
Aento Aento Aento
PuBLOG e6650u . 018 0,27 0,31
agPOAUHATOC (Ug/AETTTO)
PuBLOG e6650u . 181 270 311
agPOAUHATOC (Lg/AETTTO)
E€050¢ agpollpatog 0,81 0,92 0,97
(ml)
E€od0¢ agpoAlpatog 807 916 967
(H9)
Ijloooom EKTTEUTOEVOL 20,2% 22.9% 24,2%
dykou mMA\npwaong
MocooTO eKMEPTOPEVOU
dykou mMA\npwaong 4,5% 6,7% 7,8%
avd Aento
Xpovqc vepehomoinong 14,0 7.83 6,25
(Aemta)
Ynohetnépevog 1,67 1,68 1,51
dykog (ml)
Khdopa e&650u 0,81 092 097
agPOAUUATOC
Aedopéva peyéBoug owpatidiwy o€ mieon
TNYNG 50 psi ota 8 Aitpa/Aentd
Awapeon agpoduvapikn Sidpetpog palag (MMAD) | 3,73 um
TewWPETPIKA TUTTIKA anmdkAon (GSD) 2,87
’ Nepehomointrig SVN o€ ypapun
Ap. AMOTEAEOUATIKA ABpoIoTIKO % palag owpaTidiwv
oTadiou 510H€TDOC aABouTtePOANG kaTw amd To péyebog
amokoTi¢ (um)
Méon tiun| Asiypa 1 | Agiypa 2 | Asiypa 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%

Nebulizador de pequeno volume com peca em

“T” da série 8900

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo ¢ nao estéril, descartével
e destina-se a multiplas utilizacdes num Unico doente. Trata-se de

um nebulizador de pequeno volume (SVN, Small Volume Nebulizer)
pneumatico portétil que se liga a uma peca bucal ou a uma mascara
de aerosséis. Os gases acionadores recomendados sdo ar, oxigénio

ou mistura de ar e oxigénio. O dispositivo pode ser utilizado com um
compressor de ar ou uma fonte de gas capaz de administrar uma taxa
de fluxo de 4 a 8 I/min. numa pressdo de funcionamento nominal entre
25 e 52 psi (172,7-358,5 kPa; 1723,7-3585,3 hPa).

FINALIDADE PREVISTA: O nebulizador destina-se a ser utilizado em
casos onde se pretenda administrar medicamentos liquidos (solugoes,
suspensoes e emulsdes) a um doente na forma de aerossol.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: O SVN ¢ indicado para doentes que
necessitem de medicacgao respiratéria em aerossol para tratar uma
variedade de problemas respiratérios. Incluem-se, entre outros, os
tratamentos de asma, de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC),
de fibrose cistica e de outras doengas com impacto no funcionamento
das vias aéreas.

GRUPO-ALVO DE DOENTES: Para bebés, criancas e adultos com
respiracao espontanea.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO: Hospitais, centros de cuidados
subagudos, clinicas médicas, centros pré-hospitalares, domicilio,
centros cirdrgicos, instalagdes de enfermagem especializadas.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A administracio aerossolizada
de medicamentos através do nebulizador de pequeno volume
permite uma absorcao mais rapida e facil dos mesmos nos pulmoes.
Os broncodilatadores em aerossol ajudam a aliviar os broncospasmos,
a diminuir a frequéncia de crises e a melhorar a fungao pulmonar,
aliviando assim a falta de ar e melhorando o estado de saude e a
tolerancia ao exercicio. Outros medicamentos em aerossol ajudam
areduzir a viscosidade da expetoragao, a diminuir a inflamacéo das
vias respiratorias e a melhorar a fungao pulmonar.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida

/\ ALERTA:

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

« Posicione a tubagem de modo a evitar o estrangulamento.

+ Odispositivo 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 tropecar ou criar dobras.

+ Parareduzir orisco de ligacoes erradas e lesdes no doente, verifique
sempre a tubagem da fonte de gas para o dispositivo médico antes
deligar.

« Aseguranca e eficicia do nebulizador em utilizagcdes ndo aprovadas
ndo 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 ndo tenham sido avaliados.

+ Parareduzir orisco de incéndio e queimaduras, ndo utilize perto de
chamas ou fontes de calor quando o oxigénio estiver a ser utilizado.

+ Parareduzir orisco de incéndio e queimaduras, nao fume nem
utilize cigarros eletrénicos quando o oxigénio estiver a ser utilizado.

PRECAUGOES:

+ O médico ou o prestador de cuidados deve evitar a inalagdo de
medicacdo em aerossol.

« Trata-se de um produto de utilizagdo multipla para um tnico
doente; a reutilizagcdo em mais do que um doente pode provocar
risco de contaminacdo cruzada.

+ Nao tente esterilizar, autoclavar ou limpar este dispositivo. A
precisdao da medicdo 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 limpeza,
desinfecdo, reesterilizacdo ou reutilizacdo.

- Eaceitavel uma utilizacido descontinuada deste produto no mesmo
doente, com periodos de utilizagdo separados por um periodo
de nao utilizacdo. O utilizador tem de garantir que o produto ndo
estd danificado nem contaminado entre as utilizagées no mesmo
doente.

+ Siga as instrucoes de limpeza para evitar o risco de infecao
e contaminacdo.

+ Antes dalimpeza, durante a desmontagem e remontagem, e apds
cada utilizacéo, retire o nebulizador da fonte propulsora de gas.

« Desligue o nebulizador e a tubagem da fonte de gas antes de
desmontar e de voltar a montar o dispositivo.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte as declarages de Alerta e Precaugao.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR: Este dispositivo
estd restrito a venda por um médico ou mediante prescricdo médica.

O utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagao correta do
dispositivo e familiarizar-se com as indica¢des de utilizacao, alertas

e precaugodes indicadas nas instrucdes de utilizagdo. Nao existem
requisitos adicionais para instalacoes especiais, formagao especial ou
qualificagoes particulares para a utilizacao deste dispositivo. A lei federal
(EUA) relativa a prescrigdes restringe a venda deste dispositivo a um
profissional de satde licenciado ou mediante a respetiva prescrigao.

INSTRUGOES: Siga sempre as normas e os procedimentos da sua
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instituicdo quanto a administracdo de tratamentos de aerossol e a
limpeza do equipamento.

1. Utilizando uma técnica asséptica, retire o nebulizador do saco
de polietileno.

2. Aperte bem atampa no copo de medicacdo.

3. Ligue atubagem a porta inferior do copo de medicagao e a outra
extremidade a fonte de gas.

4. Certifique-se de que o cone verde estd devidamente assente no
fundo do copo de medicacéo.

5. Adicione a medicagao prescrita. O volume méaximo de enchimento
éde5ml.

6. a.)Para utilizagdo com uma peca bucal. Ligue o nebulizador a
parte inferior da estrutura em T. Insira a pe¢a bucal na porta de
maior dimensédo do adaptador em T. Se aplicavel, ligue o tubo
do reservatdrio ao lado contrério. Instrua o doente a manter os
ldbios fechados em torno da peca bucal durante o tratamento
b.) Para utilizar com uma méscara de aerossois, insira o adaptador
da méscara no topo da tampa do nebulizador. A estruturaem T
ndo é necessaria.

7. Defina ataxa de fluxo de gas entre 5 I/min. e 8 I/min. ou ligue
o compressor de ar.

8. Verifique se existem fugas e confirme a aerossolizagdo do
medicamento.

9. Mantenha o nebulizador num angulo de 45 graus ou superior,

para uma melhor aerossolizacao.
No final do tratamento, desative o fluxo e desligue da fonte
de gas.

10.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO: Substitua o nebulizador
a cada 7 dias ou apés 21 ciclos de limpeza, conforme o que ocorrer
primeiro. Para limpar: desligue o nebulizador da fonte de gas antes da
limpeza. Apds cada utilizagao, enxague minuciosamente o nebulizador
com agua esterilizada. NAO mergulhe a tubagem de alimentacdo em
4gua. Desmonte todos os componentes do nebulizador. Enxague

com 4gua 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 instituicao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO EM COMBINAGAO COM
ACESSORIOS E/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, fluxdmetros, misturadores de
oxigénio e compressores de ar. O conector da extremidade da corneta
da tubagem é compativel com um encaixe de oxigénio cénico de

5 mm-7 mm ou um encaixe de oxigénio cénico de 6,35 mm (1/4 pol.).
INSTRUGOES/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO: Temperatura de
armazenamento normal recomendada de -30 °C (-22 °F) a +60 °C (+140 °F).
Nao sdo necessarias outras condi¢des especiais de armazenamento.

ELIMINAGAO SEGURA: Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estatais ou nacionais. Proceda a descontaminacdo
de todo o material com potencial risco biolégico.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES: Aviso ao utilizador e/ou doente
de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao

ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
esta estabelecido. Se os sintomas fisicos do doente se agravarem ou
se o doente sofrer uma alteracdo subita da sua condicéo, contacte
o médico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: As caracteristicas

de desempenho do nebulizador indicadas nas instrucdes de utilizagao
baseiam-se em testes que utilizam padroes ventilatérios para adultos
e serdo provavelmente diferentes para a populagao pediatrica ou

para bebés. A medicagao liquida para nebulizacdo, em particular

uma suspensao e/ou solugao de alta viscosidade, pode alterar a curva
de distribuicao do tamanho das particulas, o diametro aerodinamico
médio de massa (MMAD, Mass Median Aerodynamic Diameter), a saida
de aerossdis e/ou a taxa de saida de aerossois, podendo diferir dos
valores indicados. Todas as caracteristicas de desempenho indicadas
foram derivadas da nebulizacdo de 4 ml de concentragao de albuterol
a0,1% (M/V) em solucao de cloreto de sédio a 0,9%. A saida/taxa de
saida de aerossois medida ndo se destina a determinar a dosagem
correta, e estes resultados podem diferir quando o nebulizador

é utilizado interligado a um ventilador.

Nebulizador com acessério SVN

Solugdo de teste: 4 ml de concentracao de albuterol a
0,1% (M/V) em solugéo de cloreto de sédio a 0,9%.

Caracteristicas de Pressao de origem: 50 psi
desempenho 41/min. | 61/min. | 8I/min.
Taxa de saida dg 018 0,27 0,31
aerossol (ug/min.)
Taxa de saida dg 181 270 31
aerossol (ug/min.)
Saida de aerossol (ml) 0,81 0,92 0,97
Saida de aerossol (ug) 807 916 967
Percentagem de volume
- - 20,2% 22,9% 24,2%
de enchimento emitido
Percentagem de
volume de enchimento 4,5% 6,7% 7,8%
emitido por minuto
Tempode 14,0 7,83 6,25
nebulizagao (min.)
Volume residual (ml) 1,67 1,68 1,51
Fracdo de saida
de aerossol 0,81 0,92 0,97
Dados do tamanho das particulas na pressao
de origem de 50 psi a 8 I/min.
Didmetro aerodindmico médio de massa (MMAD) | 3,73 (um)
Desvio padrao geométrico (GSD) 2,87
. Nebulizador com acessério SVN
Diam. % cumulativa da massa de particulas
Nedo | decorte 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 com pecaem T

A Nebulizator o matej objetosci z tréjnikiem

serii 8900

OPIS WYROBU: Wyréb jest niesterylny, jednorazowy i przeznaczony
do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta. Jest to reczny
pneumatyczny nebulizator o matej objetosci (SVN), ktory taczy sie
z ustnikiem lub maskga aerozolowa. Zalecane gazy to powietrze, tlen
lub mieszanina powietrza z tlenem. Wyréb moze by¢ uzywany ze
sprezarka powietrza lub Zrédtem gazu o natezeniu przeptywu od
4 do 81/min przy nominalnym cisnieniu roboczym od 25 do 52 psi
(172,7-358,5 kPa; 1723,7-3585,3 hPa).
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Nebulizator jest przeznaczony
do stosowania w sytuacjach, w ktérych leki ptynne (roztwory,
zawiesiny i emulsje) s dostarczane pacjentowi w postaci aerozolu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: SVN jest wskazany dla pacjentéw
wymagajacych lekéw w aerozolu do leczenia réznych schorzen

A\

ukfadu oddechowego. Obejmuje to m.in. leczenie astmy, przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP), zwtéknienia torbieli i innych
chorob, ktére wptywaja na czynno$¢ drég oddechowych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW: Dla spontanicznie oddychajacych
niemowlat, pacjentéw pediatrycznych i dorostych.

SRODOWISKO UZYWANIA: Szpitale, oddziaty opieki posredniej,

kliniki medyczne, oddziaty opieki przedszpitalnej, dom,

centra chirurgii, specjalistyczne placéwki pielegniarskie.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Nebulizator o matej objetosci

aerozolizuje leki, co pozwala na szybsze i tatwiejsze wchtanianie lekéw

do ptuc. Aerozolowane leki rozszerzajace oskrzela pomagaja tagodzi¢
skurcze oskrzeli, zmniejszac czestos¢ zaostrzen i poprawiac czynnosc
ptuc, tym samym tagodzac dusznosci oraz poprawiajac stan zdrowia

i tolerancje wysitku. Inne leki w postaci aerozolu pomagaja zmniejszy¢

lepkos¢ plwociny, zmniejszy¢ stan zapalny drég oddechowych i poprawi¢

czynnos¢ ptuc.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych

OSTRZEZENIE:

Przed uzyciem w domu nalezy upewnic sig, ze pacjent i/lub opiekun
zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie uzywania i czyszczenia
nebulizatora.

+ Utozy¢ przewody tak, aby unikna¢ uduszenia.

« Wyréb zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko zadtawienia.

+ Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwinigty i nie dopuszczac
do skrecenia i potkniecia sie.

« Aby zmniejszyc¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazen
pacjenta, przed podtagczeniem nalezy zawsze przeprowadzi¢
odprowadzenie przewodu od Zrédta gazu do wyrobu medycznego.

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

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

« Aby ograniczy¢ 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
papieroséw elektronicznych, gdy uzywany jest tlen.

PRZESTROGI:

« Lekarz lub opiekun powinien unika¢ wdychania lekéw 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¢, autoklawowac ani czysci¢ tego wyrobu.

W wyniku fizycznego uszkodzenia produktu spowodowanego
czyszczeniem, dezynfekcja, ponowna sterylizacja lub ponownym
uzyciem moze dojs$¢ do niedoktadnych pomiaréw, spadku
wydajnosci lub wadliwego dziatania.

« Przerwy w stosowaniu tego produktu u tego samego pacjenta,

z okresami uzywania rozdzielonymi okresami niestosowania, sg
dopuszczalne. Uzytkownik musi sie upewni¢, ze produkt nie jest
uszkodzony ani zanieczyszczony w okresie pomiedzy uzyciami
u tego samego pacjenta.

» Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia, aby
uniknac¢ ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.

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

+ Przed demontazem i ponownym ztozeniem wyrobu odfgczy¢
nebulizator i dreny od Zrédta gazu.

RYZYKO RESZTKOWE: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Ten wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie. Uzytkownik
ostateczny powinien przejs¢ szkolenie dotyczace wtasciwego uzywania
wyrobu oraz powinien zapoznac sie ze wskazaniami do stosowania,
ostrzezeniami i przestrogami podanymi w instrukcji uzywania. Nie ma
dodatkowych wymagan dotyczacych specjalnych placdwek, specjalnych
szkolen ani szczegdlnych kwalifikacji do korzystania z tego wyrobu.
Tylko na recepte - Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

INSTRUKCJE: Nalezy zawsze przestrzegac zasad i procedur
obowiazujacych w danej placéwce w zakresie podawania aerozoli
i czyszczenia sprzetu.
1. Stosujac technike aseptyczna, wyjac nebulizator z worka z PVC.
2. Mocno dokreci¢ nakretke do pojemnika na lek.
3. Podtaczyc dren do dolnego portu pojemnika na lek, a drugi
koniec do Zrédta gazu.
4. Upewnicsie, ze zielony stozek jest prawidtowo osadzony na dnie
pojemnika z lekiem.
5. Dodac przepisany lek. Maksymalna objeto$¢ napetnienia wynosi
5ml.
6. a.) Do stosowania z ustnikiem. Podtgczy¢ nebulizator do
dolnej czesci trojnika. Wiozy¢ ustnik do duzego portu adaptera
tréjnika. Jesli dotyczy, podtaczyc rurke zbiornika po drugiej
stronie. Poinstruowac pacjenta, aby podczas leczenia usta byty
zamkniete wokot ustnika
b.) W przypadku stosowania z maska aerozolowg nalezy wtozy¢
adapter maski do gérnej czesci nasadki nebulizatora. Tréjnik nie
jest wymagany.
7. Ustawic¢ predkosc¢ przeptywu gazu pomiedzy 5 I/min a 8 I/min lub
wilaczyc sprezarke powietrza.

8. Sprawdzi¢ szczelnos¢ i sprawdzi¢ aerozolizacje leku.

9. Aby uzyskac optymalna aerozolizacje, nebulizator nalezy
utrzymywac pod katem 45 stopni lub wiekszym.

Po zakonczeniu leczenia wytgczy¢ przeptyw i odtaczy¢ od
zrédta gazu.

10.
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INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA: Wymienia¢
nebulizator co 7 dni lub po 21 cyklach czyszczenia, w zaleznosci

od tego, co nastapi wczesniej. Czyszczenie: przed czyszczeniem
odtaczyc¢ nebulizator od Zrédta gazu. Po kazdym uzyciu doktadnie
optukac nebulizator woda sterylng. NIE WOLNO zanurzac drenu
doprowadzajacego w wodzie. Zdemontowac wszystkie elementy
nebulizatora. Sptukac wodg sterylng i wytrzasa¢ nadmiar. Pozostawic
wyréb do wyschniecia, zmontowad ponownie i umiesci¢ w

suchym, pozbawionym kurzu miejscu. Lub postepowac zgodnie

z zatwierdzonym przez dang placéwke procesem czyszczenia
nebulizatoréw.

INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI I/LUB
INNYMI WYROBAMI: Ztacze drenu jest przeznaczone do pracy z
portami gazu zgodnymi z norma ISO 5359:2014. Obejmuje to miedzy
innymi zbiorniki na tlen, przeptywomierze tlenu, mieszalniki tlenu

i sprezarki powietrza. Rozszerzane ztacze uniwersalne na koricu drenu
jest kompatybilne ze ztaczka stozkowa tlenowa 5 mm - 7 mm lub
ztaczka stozkowa tlenowa 6,35 mm (1/4 cala).

INSTRUKCJE/WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Zalecana normalna
temperatura przechowywania od -30 °C (-22 °F) do +60 °C (+140 °F). Nie
sg wymagane zadne inne specjalne warunki przechowywania.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie

z lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami. Odkazi¢ i usung¢
caty materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.
ZGLASZANIE INCYDENTOW: Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika i/
lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka. W
przypadku pogorszenia sie objawow fizycznych pacjenta lub nagtej
zmiany jego stanu nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI: Charakterystyka dziatania
nebulizatora podana w instrukcji uzywania opiera sie na

badaniu wykorzystujacym schematy wentylacji dorostych i jest
prawdopodobne, ze bedg one rézne w populacjach pacjentéw
pediatrycznych i niemowlat. Lek w postaci ptynnej przeznaczony do
nebulizacji, w szczegdlnosci zawiesina i/lub roztwér o duzej lepkosci,
moze zmieniac¢ krzywa rozktadu wielkosci czastek, srednig mediane
aerodynamicznej masy czastek (MMAD), wydajnos¢ 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/wyjscia aerozolu nie ma na
celu okreslenia prawidtowego dawkowania i te wyjscia moga sie réznic,
gdy nebulizator z facznikiem T jest uzywany z respiratorem.

Nebulizator SVN z facznikiem T
Roztwor testowy: 4 ml albuterolu o stezeniu
0,1% (M/V) w 0,9% roztworze chlorku sodu.
Charakterystyka Cisnienie zrédtowe: 50 psi
dziatania 41/min | 61/min | 81/min
Predkosc¢ wyjsciowa 018 0,27 0,31
aerozolu (ug/min)
Predkosc¢ wyjsciowa 181 270 31
aerozolu (ug/min)
Objetosc wyjsciowa 0,81 0,92 0,97
aerozolu (ml)
Objetosc wyjsciowa 307 916 967
aerozolu (pg)
Procent objetosci | 2029% | 229% | 24.2%
napetnienia emitowanej
Procent objetosci
napetnienia emitowanej 4,5% 6,7% 7,8%
na minute
Czas nebulizacji (min) 14,0 7,83 6,25
Objetosc rezydualna (ml) 1,67 1,68 1,51
Frakcja mocy aerozolu 0,81 0,92 0,97
Dane dotyczace wielkosci czastek przy
ci$nieniu zrédtowym 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 tacznikiem T
Nretanu ¢rednica lskumullowina maﬁapzqstgk
p odciecia albuterolu w % ponizej rozmiaru
(um) Srednia | 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%
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Histogram wielkosci czastek dla nebulizatora T-Piece Jet
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M 8900-serie T-stuk vernevelaar voor kleine volumes

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: Het hulpmiddel is een
niet-steriel wegwerpproduct, bestemd voor meermalig gebruik bij
één patiént. Dit is een pneumatische vernevelaar met klein volume
(small volume nebulizer, SVN) die in de hand wordt gehouden en
wordt aangesloten op een mondstuk of aerosolmasker. De aanbevolen
aandrijfgassen zijn lucht, zuurstof of een lucht-zuurstofmengsel.

De vernevelaar kan worden gebruikt met een luchtcompressor of

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 bedoeld voor gebruik
waarbij vloeibare medicatie (oplossingen, suspensies en emulsies)
in aérosolvorm aan een patiént moet worden toegediend.

INDICATIES VOOR GEBRUIK: De SVN 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 beinvloeden.

PATIENTENDOELGROEP: Voor zelfstandig ademende zuigelingen,
kinderen en volwassenen.

OMGEVING VOOR GEBRUIK: HZiekenhuizen, subacute
zorgomgevingen, medische klinieken, pre-ziekenhuiszorg, thuiszorg,
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 WAARSCHUWING:
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 hetrisico 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
gebruikis 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 hetrisico op brand en brandwonden te beperken, mag het
hulpmiddel tijdens het toedienen van zuurstof niet in de buurt
van een vlam of warmtebron worden gebruikt.

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

VOORZORGSMAATREGELEN:

+  Als zorgverlener 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, autoclaveren of reinigen.
De meetnauwkeurigheid en systeemprestaties kunnen afnemen.
Een slecht functionerend hulpmiddel kan het gevolg zijn van
fysieke beschadiging van het product door reiniging, desinfectie,
hersterilisatie of hergebruik.

« 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.

« 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.

« Voordat u de vernevelaar uit elkaar haalt of in elkaar zet, koppelt
u de vernevelaar en slang los van de gasbron.

RESTRISICO’S: Raadpleeg de waarschuwingen en aandachtspunten.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit hulpmiddel

mag uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

De eindgebruiker moet worden getraind in correct gebruik van

de vernevelaar en vertrouwd zijn met de gebruiksindicaties,

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zoals vermeld in de

gebruiksaanwijzing. Er zijn geen aanvullende vereisten voor speciale
faciliteiten, speciale training of specifieke kwalificaties voor het gebruik

van dit hulpmiddel. 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.
Verwijder de vernevelaar met behulp van een asceptische techniek
uit de polyzak.

2. Draaide dop stevig vast op de medicatiebeker.

3. Sluitde 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
is5ml.

6. a.)Voor gebruik met een mondstuk. Bevestig de vernevelaar
aan de onderkant van het T-stuk. Steek het mondstuk in de
grote poort van de T-adapter. Bevestig de reservoirslang aan
de andere kant, indien van toepassing. Instrueer de patiént om
tijdens de behandeling de lippen gesloten te houden rondom
het mondstuk
b.) Voor gebruik met een aérosolmasker steekt u de maskeradapter
in de bovenkant van de vernevelaardop. Het T-stuk is niet nodig.

7.  Stel de gasstroomsnelheid in tussen 5 I/min en 8 I/min of schakel
de luchtcompressor in.

8. Controleer op lekken en controleer de aerosolvorming van
de medicatie.

9. Voor een optimale verneveling moet de vernevelaar onder een
hoek van 45 graden worden gehouden.

10. Zetaan het einde van de behandeling de stroom uit en koppel
de vernevelaar los van de gasbron.
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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.

GEBRUIKSAANWIJZING BlJ GEBRUIK IN COMBINATIE MET
ACCESSOIRES EN/OF ANDERE HULPMIDDELEN: De slangconnector
is ontworpen voor gebruik met een gasuitgang die voldoet aan

1SO 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 (1/4 inch).

BEWAARINSTRUCTIES/-CONDITIES: Aanbevolen normale
opslagtemperatuur -30 °C (-22 °F) tot +60 °C (+140 °F). Er zijn geen
andere speciale opslagcondities vereist.

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

MELDING VAN INCIDENTEN: Kennisgeving aan de gebruiker

en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in
verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant

en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd. Neem contact op met de arts als de lichamelijke
symptomen van de patiént verergeren of als de patiént een plotselinge
verandering in zijn/haar toestand ervaart.

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.

Vernevelaarin-lijn
Testoplossing: 4 ml albuterolconcentratie van 0,1% (M/V)
in een natriumchlorideoplossing van 0,9%.
Brondruk: 50 psi
Prestatiek ken
41/min 6 1/min 81/min
Aerosgloutputsnelheld 018 0,27 0,31
(ng/min)
Aerosgloutputsnelheld 181 270 31
(ng/min)
Aérosoloutput (ml) 0,81 0,92 0,97
Aérosoloutput (ug) 807 916 967
Percentage uitgestoten 20,2% 22.9% 24,2%
vulvolume
Percentage u1tge§toten 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 (um)
Geometrische standaarddeviatie (GSD) 2,87
Vernevelaarin-lijn
Effectieve Cumulatief % deeltjesmassa van
Stadiumn.| afsnijdia. albuterol onder grootte
(um) ) Monster | Monster | Monster
Gemiddeld 1 5 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%

m Serie 8900 nebulisator med lille volumen og
-stykke

BESKRIVELSE AF UDSTYRET: Usterilt engangsudstyr til
flergangsbrug pa en enkelt patient. Dette er en handholdt pneumatisk
nebulisator med lille volumen (SVN), som tilsluttes et mundstykke eller
en aerosolmaske. De anbefalede drivgasser er luft, ilt eller en blanding
af luft ogilt. Udstyret kan anvendes med en luftkompressor eller
gaskilde, der eri stand til at tilfere 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).

ERKLARET FORMAL: Nebulisatoren er beregnet til brug, hvor flydende
leegemidler (opl@sninger, suspensioner og emulsioner) skal indgives til
en patient i aerosolform.

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 begraenset
til, behandling af astma, kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), cystisk
fibrose og andre sygdomme, der pavirker luftvejsfunktionen.

PATIENTMALGRUPPE: Spontan vejrtreekning hos spaedbern,
paediatriske og voksne patienter.

BRUGSMILJ@: Hospitaler, subakut, leegeklinikker, forud for ankomst til
hospital, i hjemmet, kirurgiske centre, kvalificerede sygeplejefaciliteter.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: En nebulisator til aerosolisering
af sma maengder medicin muligger hurtigere og lettere absorption
af medicin i lungerne. Aerosoliserede bronkodilatorer hjaelper med
at lindre bronkospasmer, reducere hyppigheden af forveaerringer

og forbedre lungefunktionen, hvilket lindrer andengd og forbedrer
helbredsstatus og tolerance over for motion. Andre aerosoliserede
leegemidler hjeelper med at reducere sputums viskositet, mindske
inflammation i luftvejene og forbedre lungefunktionen.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte

A ADVARSEL:

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

+ Anbring slangen, sa kvaelning undgas.

+ Udstyret indeholder komponenter, der kan udgere en kvaelningsfare.

+ 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, for
de tilsluttes.

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

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

+ Narder bruges ilt, ma udstyret ikke bruges i naerheden af ild eller
varmekilder for at reducere risikoen for brand og forbrandinger.

+ Rygning og vaping er forbudt, nar der anvendes ilt for at reducere
risikoen for brand og forbraendinger.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

+ 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 medfere risiko for krydskontaminering.

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

+ Deteracceptabelt 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.

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

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

+ Afkobl nebulisatoren og slangen fra gaskilden, inden udstyret adskilles
og samlesigen.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se advarsels- og forsigtighedserklaeringer.

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER: Dette udstyr ma kun
saelges af eller efter ordination af en laege. Slutbrugeren skal modtage
opleering i korrekt anvendelse af udstyret og veere bekendt med
indikationerne for brug, advarsler og forsigtighedsregler som angivet
i brugsanvisningen. Der er ingen yderligere krav til sarlige faciliteter,
sarlig uddannelse eller sarlige kvalifikationer for brugen af udstyret.
Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun szelges af eller
efter 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 haetten forsvarligt til medicinbaegeret.
3. Fastger slangen til den nederste port pa medicinbaegeret og den
anden ende til gaskilden.
4. Serg for, at den grenne kegle sidder korrekt i bunden af
medicinbaegeret.
5. Tilfgj ordineret medicin. Det maksimale pafyldningsvolumen
er5ml.

a.) Til brug med et mundstykke. Seet nebulisatoren fast til
bunden af T-samlingen. Seet mundstykket i den store port pa
T-adapteren. Hvis det er relevant, fastgeres reservoirslangen
til den anden side. Instruer patienten i at holde leberne teet
omkring mundstykket under behandlingen
b.) Til brug med en aerosolmaske sattes maskeadapteren ind
i toppen af nebulisatorhatten. T-samlingen er ikke nedvendig.
7. Indstil gasflowhastigheden til mellem 5 I/min. og 8 I/min., eller
teend for luftkompressoren.
8.  Kontrollér for leekager, og bekraeft aerosolisering af medicinen.
9. Hold nebulisatoren i en vinkel pa 45 grader eller mere for at opna
optimal aerosolisering.
10. Nér behandlingen er faerdig, slukkes flowet, og tilslutningen til
gaskilden afkobles.
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Step 6b.

RENG@RINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER: Udskift nebulisatoren
hver 7. dag eller efter 21 rengeringscyklusser, alt efter, hvad der
kommer forst. Rengering: Frakobl nebulisatoren fra gaskilden for
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 torre, saml det igen,

og laeg det pa et tort, stovfrit sted. Eller fglg din facilitets godkendte
renggringsproces for nebulisatorer.

BRUGSANVISNING FOR BRUG | KOMBINATION MED TILBEH@R
OG/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 (1/4 tomme) konisk iltfitting.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER/-FORHOLD: Anbefalet normal
opbevaringstemperatur -30 °C (-22 °F) til +60 °C (+140 °F). Ingen andre
saerlige opbevaringsbetingelser er pakraevet.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf udstyret i overensstemmelse med
lokale, statslige eller nationale forordninger. Dekontaminer og bortskaf
alt potentielt biologisk farligt materiale.

INDBERETNING AF HANDELSER: Bemaerkning til brugeren og/eller
patienten om, at enhver alvorlig haendelse opstaet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til fabrikanten og det bemyndigede organ

i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.
Hvis patientens fysiske symptomer forveerres, eller patienten oplever en
pludselig forandring i sin helbredstilstand, skal lsegen kontaktes.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Egenskaberne for nebulisatorens
ydeevne, der er angivet i brugsanvisningen, er baseret pa testning, som
anvender respiratoriske megnstre hos voksne og vil sandsynligvis veere
forskellige for paediatriske eller spaedbgrnspopulationer. Den flydende
medicin til forstevning, iseer en suspension og/eller en oplgsning

med hgj viskositet, kan eendre partikelsterrelsesfordelingskurven,
aerodynamisk medianmassediameter (MMAD), aerosoleffekt og/eller
aerosoleffektrate, som saledes kan veaere andet end det oplyste. Alle
de angivne ydeevnekarakteristika stammer fra forstevningen 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.
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In-line SVN-nebulisator

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

Ydeevnekarakteristika

Kildetryk: 50 psi

41/min. | 6l/min. | 81/min.
Aerost_)leffektrate 018 0,27 0,31
(ng/min)
Aerost_)leffektrate 181 270 31
(ng/min)
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
) cut-off- Kumulativ % partikelmasse af
Stadienr. diameter albuterol under storrelse
(um) | Middelveerdi | Prove1 | Prove2 | Prove3
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 % I
90,0 %
80,0 % - h
70.0% e ---2-=- Prove 1
60,0% T -#-- Prove2
50,0% b= +-- Proves
40,0% |
30,0% L e
20,0% o’
10,0% {—¢f
0,0%
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00
Histogram over partikelstorrelse for jet-nebulisator
med T-stykke

8900-serien nebulisator med liten volym med
T-stycke

PRODUKTBESKRIVNING: Produkten &r icke-steril, kasserbar och avsedd
att anvandas flera ganger pa en enda patient. Detta ar en handhallen
pneumatisk nebulisator med liten volym (SVN) som ansluts till ett
munstycke eller en aerosolmask. Rekommenderade drivgaser ar luft,
syrgas eller blandning av luft och syrgas. Produkten kan anvandas med
en luftkompressor eller en gaskalla som kan tillfora en flodeshastighet
pé 4 till 8 I/min vid ett nominellt arbetstryck mellan 25 och 52 psi
(172,7-358,5 kPa, 1723,7-3585,3 hPa).

AVSETT ANDAMAL: Nebulisatorn &r avsedd att anvandas nar
lakemedel i vatskeform (I6sningar, suspensioner och emulsioner)

ska levereras till en patient i aerosolform.

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

PATIENTMALGRUPP: Fér spadbarn, barn och vuxna patienter med
spontan andning.

ANVANDNINGSMILJO: Sjukhus, subakut vard,
medicinska mottagningar, prehospital vardmiljo, i hemmet,
kirurgiska kliniker, specialiserade vardboenden.

FORVANTAD KLINISK NYTTA: Med aerosoliserat likemedel fran
nebulisatorn med liten volym gar det snabbare och enklare att absorbera
in Idkemedel i lungorna. Aerosoliserade bronkodilatatorer bidrar till

att lindra bronkospasmer, minskar frekvensen av exacerbationer och
forbattrar lungfunktionen, vilket lindrar andfaddhet och férbattrar
halsotillstand och tolerans vid traning. Andra aerosoliserade lakemedel
hjélper till att minska sputumviskositeten, minskar luftvagsinflammation
och forbattrar lungfunktionen.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda

VARNING!

+  Sakerstall att patienten och/eller vardgivaren har fatt lamplig utbildning
ianvandning och rengdring av nebulisatorn fore anvandning i hemmet.

+ Placeraslangen for att undvika strypning.

+ Produkten innehaller komponenter som kan utgéra en kvavningsrisk.

« Hall 6verbliven slang I6st hoprullad och ur végen for att férhindra
att den viks eller att nagon snubblar pé 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 godkéand(a)
anvandning/anvandningar har inte faststallts.

+ Nebulisatorn &r avsedd att anvandas med luft- eller syrgaskalla,
den kanske inte ar kompatibel med andra gaser som inte
har utvérderats.

« Foratt minska risken for brand och brannskador ska du inte
anvanda syrgas i ndrheten av eld- eller varmekallor.

« Foratt minska risken for brand och brannskador ska du inte roka
eller vejpa nér du anvéander syrgas.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Kliniker eller vardgivare ska undvika att inandas aerosoliserat
ldkemedel.

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

« Forsok inte sterilisera, autoklavera eller rengdra denna produkt.
Métningsnoggrannhet och systemprestanda kan dventyras, eller
ett funktionsfel kan uppsta som ett resultat av att produkten har
skadats fysiskt pa grund av rengéring, desinfektion, omsterilisering
eller dteranvandning.

- Detdracceptabelt att anvanda produkten i flera perioder med
uppehall emellan anvandningarna sé lange det ar hos en och samma
patient. Anvandaren maste sakerstalla att produkten inte dr skadad
eller kontaminerad mellan anvandningar hos samma patient.

« Foljrengdringsinstruktionerna for att undvika risk for infektion och
kontamination.

« Avldgsna nebulisatorn fran den drivande gaskallan fore reng6ring,
under demontering och atermontering och efter varje anvandning.

«  Koppla bort nebulisatorn och slangen fran gaskallan innan produkten
demonteras och dtermonteras.

KVARVARANDE RISKER: Se avsnitten Varning och Forsiktighet.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Den hér produkten
far endast séljas av ldkare eller pa lakares ordination. Slutanvéandaren
ska fa utbildning i korrekt anvéandning av produkten och vara
fortrogen med de indikationer for anvandning, varningar och
forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen. Det finns inga
ytterligare krav for speciella inrdttningar, sarskild utbildning eller
sarskilda kvalifikationer for anvandning av den har produkten. RX-
Federal lag (USA) begrénsar den har produkten till forséljning av eller
pa ordination av en legitimerad praktiserande lakare.
INSTRUKTIONER: Folj alltid sjukhusets riktlinjer och rutiner for
tillférsel av aerosolbehandlingar och rengéring av utrustning.

1. Avldgsna nebulisatorn fran plastpasen med aseptisk teknik.

2. Dra atlocket ordentligt pa lakemedelskoppen.

3. Anslutslangen till den nedre porten pa ldkemedelskoppen och

den andra dnden till gaskallan.
4. Setill att den gréna konan sitter ordentligt pa botten av

lakemedelskoppen.
Tillfor ordinerat lakemedel. Maximal fylinadsvolym &r 5 ml.
6. a.) Foranvandning med ett munstycke. Fast nebulisatorn
pa undersidan av T-stycket. For in munstycket i T-adapterns
stora port. Anslut andningsslangen till den andra sidan, om
tillampligt. Instruera patienten att halla ldpparna forseglade
runt munstycket under behandlingen
b.) Om en aerosolmask anvédnds ska maskens adapter foras in
i nebulisatorns 6vre lock. T-stycket behovs inte.
7. Stéllin gasflodeshastigheten mellan 5 I/min och 8 I/min eller
sla pa luftkompressorn.
8. Kontrollera eventuell forekomst av lackage och verifiera att
ldkemedlet har aerosoliserats.
9. Hall nebulisatorn i 45 graders vinkel eller mer for optimal
aerosolisering.
10. Nar behandlingen &r avslutad ska du sténga av flédet och koppla
bort nebulisatorn fran gaskallan.
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INSTRUKTIONER FOR RENGORING/ATERANVANDNING: Byt ut
nebulisatorn var sjunde dag eller efter 21 rengdringscykler, beroende
pa vilket som intréffar forst. Rengdring: Koppla bort nebulisatorn fran
gaskallan fére rengoéring. Skolj nebulisatorn noggrant med steriliserat
vatten efter varje anvandning. Sank INTE ned tillforselslangen i vatten.
Montera isér alla komponenter till nebulisatorn. Skélj med steriliserat
vatten och skaka bort 6verflodig vatska. Lat produkten torka, montera
ihop den pa nytt och placera den pa en torr, dammffi plats. Eller folj
sjukhusets godkanda rengdringsprocess for nebulisatorer.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR / ELLER
ANDRA PRODUKTER: Slangens dndanslutning ar utformad for att
fungera med gasutlopp som efterlever 1SO 5359:2014. Detta inkluderar,
men ar inte begrénsat till, syrgastankar, flodesmatare, syrgasblandare
och luftkompressorer. Slangens trumpetdndanslutning dr kompatibel
med en 5-7 mm avsmalnande syrgaskoppling eller en 6,35 mm

(174 tum) avsmalnande syrgaskoppling.

FORVARINGSINSTRUKTIONER/FORHALLANDEN: Rekommenderad
normal forvaringstemperatur -30 °C (-22 °F) till +60 °C (+140 °F). Inga
andra sérskilda forvaringsférhallanden krévs.

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

TILLBUDSRAPPORTERING: Meddelande till anvédndaren och/eller
patienten om att alla allvarliga tilloud som intréffat i samband

med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéandaren och/eller patienten
ar etablerad. Om patientens fysiska symtom forvérras eller en plotslig
forandring i patientens tillstand intraffar ska lakaren kontaktas.

PRESTANDAEGENSKAPER: Nebulisatorns prestandaegenskaper
som anges i bruksanvisningen ar baserade pa tester i vilka
ventilationsmonster for vuxna anvands, och &r sannolikt annorlunda
for barn eller spadbarn. Det flytande lakemedlet for nebulisering,

i synnerhet en suspension och/eller [6sning med h&g viskositet,

kan dndra distributionskurvan for partikelstorlek, massamedianen
for aerodynamisk diameter (MMAD), aerosolutflode och/eller
aerosolutflédeshastighet, som sedan kan skilja sig fran vad som har
visats. Alla angivna prestandaegenskaper hédrleddes fran nebulisering
av 4 ml albuterolkoncentration pa 0,1 % (M/V) i natriumkloridldsning
pa 0,9 %. Avsikten med uppmatt aerosolutflode/utflédeshastighet ar
inte att faststédlla korrekt dosering, och dessa utfléden kan skilja sig at
ndr nebulisatorn anvands i enlighet med en ventilator.

Nebulisator In-Line SVN

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

Kalltryck: 50 psi
Prestandaegenskaper
41/min 6 1/min 81/min
Aerosc_)lutﬂodeshastlghet 018 0,27 0,31
(ug/min)
Aerosc_;lutﬂodeshastlghet 181 270 31
(ug/min)
Aerosolutflode (ml) 0,81 0,92 0,97
Aerosolutfléde (ug) 807 916 967
1I?rocent av avgiven 20.2% 22.9% 24,2 %
ylinadsvolym
Procent av fyIInac.isvolym 45% 6,7% 7.8%
som avges per minut
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;;[7113)
Geometrisk standardavvikelse (GSD) 2,87
Effektiv Nebulisator In-Line SVN
) cutoff Kumulativ % partikelmassa av
Stadienr | .o albuterol under storlek
(Um) | Medelvirde | Prov 1 Prov 2 Prov 3
8 0,00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
7 0,68 8,5% 8,1 % 8,8% 9,1 %
6 0,90 131 % 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 % 575% 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 ~---=- Prov 1
60,0% g |- Prov2
50,0 % I e -* Prov 3
40,0% 2 : =
30,0% = e
20,0% S
10,0 % o
0,0%
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Partikelstorlekshistogram fér jetnebulisatorn med T-stycke

T-dels forstgver med lite volum i 8900-serien

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk
og til flerbruk pa én enkelt pasient. Dette er en handholdt pneumatisk
forstever (SVN) med lite volum som kobles til et munnstykke eller

en aerosolmaske. De anbefalte drivgassene er luft-, oksygen- eller
luftoksygenblanding. Enheten kan brukes med en luftkompressor eller
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).

TILTENKT FORMAL: Forstaveren er beregnet for bruk der flytende
(lgsninger, suspensjoner og emulsjoner) medikamenter skal gis til
pasienten i aerosolform.

INDIKASJONER FOR BRUK: SVN er indisert for pasienter som

trenger aerosolisert pustemedikamenter for a 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: For spontant pustende spedbarn, pediatriske
og voksne pasienter.

BRUKSMILJ@: Sykehus, subakutt, medisinske

klinikker, for sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske

sentre, spesialist pleieinstitusjoner.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Forstgver 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 3 redusere oppspyttets viskositet, redusere luftveisbetennelse
og forbedre lungefunksjon.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente

/I\ ADVARSEL:

Serg for at pasienten og/eller omsorgspersonen har fatt riktig
opplearing i bruk og rengjering av forsteveren for bruk i hjiemmet.

« Plasser slangen for @ unnga kvelning.

+ Enheten inneholder komponenter som kan utgjere en kvelningsfare.

+ Hold overfladig slange lgst kveilet og ute av veien for a unnga knekk
og snublefare.

« Foraredusere risikoen for feiltilkoblinger og pasientskade skal
slangene alltid spores fra gasskilden til det medisinske utstyret far
tilkobling.

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

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

« Foraredusere risikoen for brann og brannskader, ma den ikke brukes
inaerheten av ild eller varmekilde nar oksygen er i bruk.

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

FORSIKTIGHETSREGLER:

« Klinikeren 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 fore til risiko for krysskontaminering.

«  Ikke forsgk a sterilisere, autoclavere eller rengjere denne enheten.
Malengyaktigheten og systemytelsen kan bli kompromittert,
eller en funksjonsfeil kan oppsta som falge av at produktet blir
fysisk skadet pa grunn av rengjering, desinfeksjon, re-sterilisering
eller gjenbruk.

« Enutgatt bruk av dette produktet pd samme pasient, med
bruksperioder separert av en periode uten bruk, er akseptabelt.
Brukeren ma serge for at produktet ikke er skadet eller kontaminert
mellom bruk pd samme pasient.

« Folg rengjeringsinstruksjonene for & unnga risiko for infeksjon
og kontaminasjon.

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

+ Koble forsteveren og slangen fra gasskilden for enheten demonteres
og settes sammen pé nytt.

RESTRISIKOER: Se advarslene og forsiktighetsreglene.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Denne enheten er
begrenset til salg av eller pa bestilling fra lege. Sluttbrukeren skal fa
opplaering i riktig bruk av enheten og veere kjent med indikasjonene for
bruk, advarslene og forsiktighetsreglene som angitt i bruksanvisningen.
Det er ingen ytterligere krav for spesielle institusjoner, spesialopplaering
eller bestemte kvalifikasjoner for bruk av enheten. Resept-faderal lov
(USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

INSTRUKSJONER: Fglg alltid institusjonens retningslinjer og
prosedyre for levering av aerosolbehandlinger og rengjering av utstyr.
1. Fjernforstgveren 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. Legag til foreskrevet medikament. Maksimalt pafyllingsvolum
er5ml.
6. a.) For bruk med et munnstykke. Fest forstgveren i bunnen av
T-enheten. Sett munnstykket inn i den store porten til T-adapteren.
Hvis aktuelt, fest reservoarslangen til den andre siden. Instruer
pasienten til @ holde leppene tett rundt munnstykket under
behandlingen
b) For bruk med en aerosolmaske setter du maskeadapteren inn
overst pa forstoverhetten. T-enheten er ikke ngdvendig.
7. Still gassstramningshastigheten til mellom 5 I/min og 8 I/min
eller sla pa luftkompressoren.
8. Seetter lekkasjer og bekreft aerosolisering av medikamentet.
9. Hold forsteveren i en 45-graders vinkel eller sterre for optimal
aerosolisering.
10.  Ved behandlingslutt slar du av stremningen og kobler fra gasskilden.
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POTILASKOHDERYHMA: Spontaanisti hengittavat imeviis-, lapsi- ja
aikuispotilaat.

c . .. " P . (e A
- e - KAYTTOYMPARISTO: Sairaalat, subakuutit osastot, (SRS =7,
CORORMNORR [ T 11~ g [ Forstgver i-slange SVN hoitokeskukset, sairaalaa edeltavi hoito, koti, kirurgiset 55 >/ i,s b Letkuun kytkettdva sumutin SYN
Y //m \EE 35 - \asning: 4 mi albuterol 01 % (V/¥) keskukset, ammattitaitoiset hoitolaitokset. TS . Tehokas Kumulatiivinen %-osuus albuterolin
o raveopplasning: 4 m a butero’ L, % W vi- ODOTETUT KLIINISET HYODYT: Laéikkeiden aerosolisointi pienen sips. A stepa. Vaiheen|, .\ kauslapimitta hiukkasmassasta koossa
Steps Step6a konsentrasjon i 0,9 % natriumkloridoppl@sning. nro p
ik e tilavuuden sumuttimella mahdollistaa ldékkeiden nopeamman ja (um) Nayte Niyte Nayte
Kildetrykk: 50 psi helpomman imeytymisen keuhkoihin. Aerosolisoidut keuhkoputkia — Keskiarvo ] 5 3
= Ytelsesegenskaper laajentavat ladkkeet auttavat lievittdmaan bronkospasmeja,
41/min 6 l/min 8 1/min viahentdamaan pahenemisvaiheiden tiheytta ja parantamaan keuhkojen 8 0,00 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0%
- toimintaa. Siten ne lievittavat hengenahdistusta ja parantavat
Aerosolutgangshastighet 018 0,27 031 terveydentilaa ja rasituksensietokykya. Muut aerosolisoidut ladkkeet U 0,68 8,5% 81% 8,8 % 9.1 %
; (ng/min) auttavat v'a'_hentéméén yské_ksen viskositeettia, véh_entén)éé?n W Step 6b. 6 0,90 131 % 13,5 % 11.9% 13,9%
Steps. A SEE. Aerosolutgangshastighet hengitysteiden tulehdusta ja parantamaan keuhkojen toimintaa. &
& (ua/min) gangshastig 181 270 311 VASTA-AIHEET: Ei tunnettuja 2 5 1,22 229% | 243% | 194% | 250%
S
A VAROITUS: 4 2,87 407% | 442% | 369% | 409%
Aerosolutgang (ml) 0,81 0,92 0,97 - Varmista ennen kotikayttd, etta potilas ja/tai hoitaja on saanut L
Aerosoleffekt (uig) 807 916 967 asianmukaisen koulutuksen sumuttimen kdytésta ja puhdistamisesta. PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET: Vaihda sumutin 3 4,85 60,7% | 640% | 575% | 60,4%
INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK: Bytt forstoveren * Asetaletku siten, ettd kuristuminen valtetdan. t7 o, valein o f‘LP‘:hd{Stusf‘fr”’t"Ja'keep o mullf’::”' k;‘..mp' 2 750 740% | 769% | 703% | 748%
hver syvende dag eller etter 21 rengjgringssykluser, avhengig av hva Prosentandel av - Laitessisaltad osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran. apafituu ensin. LURCIstaminen: frrota sumutin kaasu anteesta ennen
som kommer forst. For & rengjare: Koble forstaveren fra gasskilden péfyllingsvolum 20,2% 22,9% 24,2% - Pidaylimaérdinen letku 18ysasti kiepilla ja poissa tieltd taittumisen puhdistusta. Huuhtele sumutin huolellisesti jokaisen kayttSkerran jalkeen 1 8,27 790% | 834% | 742% | 795%
for rengjering. Skyll forsteveren grundig med sterilisert vann etter sluppet ut ja kompastumisvaaran vélttamiseksi. steriloidulla vedelld. Syottoletkua El SAA upottaa veteen. Pura kaikki
hver bruk Foréyningsslangen ma IKKE nedsenkes i vann. Demonter « Virheellisten liitantojen ja potilasvamman riskin pienentamiseksi sumutt.imen osat. Huuhtel.e steriloidulla vedelld ja r«:c\vista ylimééréinen
alle forste;verkomponentene. Skyll med sterilisert vann, rist ut Ptoseptandel av letku on aina jéljitettévé kaasulahteestd laakinnalliseen laitteeseen Ve“SII ftqls. Anna |E_1II(';('(een 'T'u'lvualgotkola ‘Ste EUd?ueeQda asetase kUIt\?ar_L 1000% |
eventuelle rester. La enheten torke, sett den sammen igjen og plasser pafylllngsvolum‘ 4.5% 6.7 % 78% ennen I!|ttam|sta. ) ) . ) ) . . pog/d.omaan pal | aan. fai noudata faitoksesi hyvaksymad sumuttimien 90,0 %
den p4 et tort og stovfritt sted. Eller folg institusjonens godkjente sluppet ut per minutt . Symytt{mep tt{rvq!llsuuttaja tehoa ei ole osoitettu ei-hyvaksytyssa pli |stgsmenete mia. B B 80,0 % . E
rengjeringsprosess for forstavere. - - - kéytossa (kdytoissa). KAYTTOOHJEET YHDESSA LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN 70,0% e - ---e--- Niyte 1
INSTRUKSJONER FOR BRUK | KOMBINASJON MED TILBEH®@R Forstevingstid (min) 14,0 783 6,25 + Sumutin on tarkoitettu kdytettavéksi ilman tai happikaasun léhteen LAITTEIDEN KANSSA: Letkuston paétyliitin on suunniteltu toimimaan 60,0% — - Niyte2
OG/ELLER ANDRE ENHETER: Slangeendekontakten er utviklet Restvolum (ml) 167 168 1,51 kanssa. Se el ehkd ole yhteensopiva muiden kaasujen kanssa, joita IS0 5359:2014 -standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. 20,0% f o+ Néyte3
for & fungere med gassuttak sc;m sa?nsvarer med SO 5359:2014 ! ! ! eiole arvioitu. Naihin kuuluvat mm. happisiiliét, virtausmittarit, happisekoittimet 40,0% | =
" 9 : ; o Fraksjon av + Kun happea kéytetadn, &la kaytd sité liekin tai limmonlahteen lahella jailmakompressorit. Letkun trumpettityyppinen paatyliitin on 30,0% -
Dette inkluderer, men er ikke begrenset til, oksygentanker, 0,81 0,92 0,97 tulivalo- i | iskin pi tamiseksi e P s ) . 20,0% .
stremningsmalere, oksygenblandere og luftkompressorer. Slangens aerosolutgang Wipalo-Ja pa ovarmmariscin pienentamisexst yhteensopiva 5-7 mm:n suippenevan happiliittimen tai 6,35 mm:n 0
trompete%dekoblilng e:/Eompatibel me% o koni_fk oksyge.nkobglging " - Kun happea kaytetdin, ala tupakoi tai kdyta sahkosavukkeita tulipalo- (1/4 tuuman) suippenevan happiliittimen kanssa. 13'840 v
i i 4 i i ja palovammariskin pienentédmiseksi. A 2 i i sai Ampoti o
5-7 mm eller en konisk oksygenkobling pa 6,35 mm (14 tormme). Partikkelstorrelsesdata ved kildetrykk pa 50 psi ved 8 I/min Hujo:\)/"o-r- p S3/(\)|L6Y(;|'°YCS(()2I;J1E;EJ£|-:§)I'\.AO.StUH'I"tEgTA.‘SL‘J?IsfeItL: norr:r;aill s«?ltlyty‘stlampotlla 00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00
- — : -30- -22- . Muita erityisid sdilytysolosuhteita ei tarvita. ) . - .
OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER/-BETINGELSER: Anbefalt normal M d d kd ter (MMAD 373 Y 1ESKErN Al hoi Hé = P icoi " " Hiukkaskokohistogrammi suihkusumuttimen T-kappaleelle
oppbevaringstemperatur -30 °C (22 F) tl +60 °C (+140 F). Ingen andre assemedian aerodynamisk diameter ( ) 73 (um) taaké;'tfj tai 't’f"ta"a“ henkilon on valtettava aerosolisoidun lagkkeen | ryRyALLINEN HAVITTAMINEN: Havits laite paikallisten, alueellisten K PP
N N N . . eng| amista. . . sese _se . . . ' ee egse . .
Geometrisk standardavvik (GSD! 2,87 A 8 . . L . . tai kansallisten maardysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki
spesielle oppbevaringsforhold kreves. (GSD) - Tama on potilaskohtainen ja useita kdyttokertoja varten tarkoitettu mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.

TRYGG AVHENDING: Kasser enheten i samsvar med lokale eller

tuote. Uudelleenkayttoé useammalla kuin yhdelld potilaalla voi

ONNETTOMUUDESTA ILMOITTAMINEN: limoitus kayttajalle ja/tai

nasjonale forskrifter. Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk aiheuttaa ristikontaminaation riskin. X o X - o N . X
farlig materiale. Forsteveri-slange SVN - Alayriti steriloida, autoklavoida tai puhdistaa tata laitetta. potllllaall-e, etta kalTIS'fa Ia_ltltlee_seen I_l!lttywstla'vakav-wt'a vlaarat||||ante|sta
RAPPORTERING AV HENDELSER: Melding til brukeren og/eller Effektiv Kumulativ % partikkelmasse av Jos tuote vaurioituu fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin, o mmte-tt?ra i ahmlsiéja St J'asen"lla on sijoittagtunat Je il
pasienten om at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse Stadiumnr. |avskjaeringsdia. albuterol under storrelse uudelleensteriloinnin tai uudelleenkaytén vuoksi, mittaustarkkuus ja }/lrapoma!se e,Joh on aytte!J.aja/tal'Ipotl a.sI on 5|J0|ttaL'1ltkL.|IrI1.ut. os potilaan
med enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende (nm) ) | prove | Prove | Prove jarjestelman suorituskyky voi huonontua tai voi ilmeta toimintahairio. )IQ;SI%T'?'IEGE pahenevat tai jos potilaan tila muuttuu &killisesti, ota
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt. Gjennomsnitt| B 3 + Taman tuotteen keskeytyvd kdytté samalla potilaalla, kdyttodjaksojen yhteys laakartin. o
Hvis pasientens fysiske symptomer forverres eller opplever en plutselig vaihdellessa kayttamattémyysjaksojen kanssa, on hyvaksyttavaa. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET: Kéyttdohjeissa ilmoitetut T H
endring i tilstanden, kontakter du lege. 8 0,00 0,0% 00% | 00% | 00% Kayttajan on varmistettava, etté tuote ei ole vaurioitunut tai sumuttimen suorituskykyominaisuudet perustuvat testeihin, joissa
. ) kontaminoitunut saman potilaan eri kdyttékertojen valilla. kdytetddn aikuisten hengitysmalleja, ja ne ovat todenndkdisesti
YTELSESEGENSKAPER: Ytelsesegenskapene til forsteveren S A PR : ) EHP’
som oppgitt i bruksanvisningen ergbasertppé testing som bruker 7 0,68 8,5 % 81% | 88% | 91% -+ Noudata puhdistusohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin valttamiseksi. erilaiset lapsi- tai imevaisikdisilla. Sumutettavaksi tarkoitettu
ventilasjonsmenstre for voksne og vil sannsynligvis vaere forskjellige 6 0,90 13,1 % 135% | 119% | 139% : IrroEa sumutlp kayttokaasun Iahteesta‘enne.n puh-d|s_tust.a lr?estema'lnen Iaakeé'erll(tkylsistl suﬁﬁensmlj(g_/ta“l“suuren wskoscl;eetl'n . .
for pediatriske eller spedbarnspopulasjoner. Det flytende sekd purkamisen ja uudelleenkokoamisen aikana ja jokaisen 1uos, vol muyttaa lukkaskoon Jakaumakayraa, massan mediaanin ao0%c 60°C
medikamentet for forstaving, spesielt en suspensjon og/eller > 1,22 229% 243% | 194% | 250% kdyttokerran jalkeen. aerodynaamista halkaisijaa (MMAD), aerosolin tuottoa ja/tai aerosolin o M D
lasning med hay viskositet, kan endre kurven for partikkelstarrelse - - - 5 - Irrota sumutin ja letku kaasulihteests ennen laitteen purkamista ja tuotFonopeutta,'Jot.ka voivat snEen poiketa ilmoitetusta. Kalkk|'|Im0|tetut 1“ ONLY  5f 302
. S . 4 2,87 40,7 % 442% | 369% | 40,9% delleen kokoamista suorituskykyominaisuudet saatiin sumuttamalla 4 ml albuterolia \_
massemedian aerodynamisk diameter (MMAD), aerosolutgang, og/ | uucel sta. ronka bitoi 0,1 % (M/V) 0.9 %:n natriumkloridiliuok Mitatt OPERATING STORAGE
eller aerosolutgangshastighet, som deretter kan vaere ulikt det som 3 4,85 60,7 % 64,0% | 575% | 60,4 % JAANNOSRISKIT: Katso varoitus- ja huomiolausekkeet. Jonka pitoisuus U,1 % ;9 %:n natriumkloridiliuoksessa. Mitattua TEMP TEMP
A ! . R o aerosolin tuottoa/tuottonopeutta ei ole tarkoitettu oikean annoksen
er offentliggjort. Alle de oppferte ytelsesegenskapene ble utledet 5 750 74.0% 769% | 703% | 72.8 % TARVITTAVAT KAYTTAJAPATEVYYDET: Taman laitteen saa madrittamiseen, ja ndma tuotot voivat vaihdella, kun sumutinta
fra forstoving av 4 ml albuterol 0,1 % (M/V)-konsentrasjon i 0,9 % : it co\ e nl e myyda vain laakari tai laakarin maarayksestd. Loppukéyttéjille Kdytetdan yhde;sé hengityskoneen kanssa. '
na‘triumkloridlosnipg. Den malte aerosolutgang/utgangshastigheten 1 8,27 79,0 % 83,4% | 742% | 79,5% on annettava laitteen asianmukaista kdyttoa koskeva koulutus ja d
er ikke beregnet pa & bestemme riktig dosering, og disse hanen on tunnettava kdyttoohjeissa esitetyt kayttotarkoitukset, v e .
utgangseffektene kan variere nar forstgveren brukes i-slange med en varoitukset ja huomiot. Taman laitteen kiyttd ei edellyts erityisia tiloja, Letkuun kytkettdava sumutin SVN Salter Labs
ventilator. erityiskoulutusta tai erityistd pat ttd. RX-Yhd Itain liittovalti Spur Dri
100,0 % y yista patevyytta. ysvaltain liittovaltion — L . o o 30 Spur Drive
90,0% | lain mukaan tété laitetta saa myyda vain pateva terveydenhuollon Test{huos. 4'm'l glbuterol|a,Jonka pitoisuus 01 % (M/V) 0,9 %:n El Paso, TX 79906 USA
/ - - I natriumkloridiliuoksessa. S
80,0 % . E ammattilainen tai hdnen maarayksestaan. www.myAirLife.com
70,0% —t—== - ---e--- Prove 1 OHJEET: Noudata aina laitoksesi kaytantod ja menettelya ) o Lahdepaine: 50 psi Made in Mexico
60,0% Pas | -—-m-- Prove2 aerosolihoitojen antamisessa ja laitteiden puhdistamisessa. Suorituskykyominaisuudet - - -
50,0:/0 N = e+ Prove3 1. Poista sumutin PVC-pussista aseptista tekniikkaa kayttaen. 4l/min | 61/min | 81/min
40'00/" P 2. Kiristd korkki tiukasti ladkekuppiin. Aerosolin tuottonopeus )
;g’g;’ b= 3. Kiinnita letku lagkekupin alaporttiin ja toinen paa (ng/min) 0,18 0,27 0,31 MT Promedt Cons;ltlng GmbH
b 5
| kaasuldhteeseen. Ernst-Heckel-StraBe 7
0
10,0% +—f 4. Varmista, ettd vihrea kartio on kunnolla paikallaan ldkekupin Aerosolin tuottonopeus 66386 St. Ingbert
00% pohjassa (ng/min) 181 270 3n Germany
0,0 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00 P . e e s
. . 5. Lisaa maaratty ladke. Enimmaistdyttotilavuus on 5 ml. -
H|stogramfovetr partlkkels:jwrtrg’IISE for T-dels 6. a.)Kaytettaviksi suukappaleen kanssa. Kiinnits sumutin Aerosolin tuotto (ml) 0,81 0,92 0,97 MT Promedt Consulting Ltd
orstgveren med strale ; i :
T—kokoonpanc_)‘n pohjaan. Aseta EuulfaA‘pr‘)'zf\I‘(.e'T-soyltt{men Aerosolin tuotto (ug) 807 916 967 Beaver House, 23-38
. . ) . suureen porttiin. Jos soveltuu, kiinnita sailioputki toiselle Hythe Bridge Street
m 8900-sarjan T-kappale, pienen tilavuuden sumutin puolelle. Ohjeista potilasta pitamaan huulet suljettuina Vapautetun tayttétilavuuden 202% | 220% | 242% O?(ford OX? JEP
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, havitettava, potilaskohtainen ja suukappaleen ymparillé hoidon aikana _ prosenttiosuus ' ' ) MedEnvoy United Kingdom
tarkoitettu useita kéyttokertoja varten. Tama on kadess pidettava pienen b.) Jos kéytat aerosolimaskia, aseta maskin sovitin sumuttimen Vapautetun tiyttétilavuuden NL-IM-000000248
tilavuuden paineilmasumutin (SVN), joka liitetdén suukappaleeseen tai korkin yldosaan. T-kokoonpanoa eitarvita. prosenttiosuus minuuttia 45% | 67% 78% Prinses Margrietplantsoen 33
aerosolimaskiin. Suositeltavia kayttdkaasuja ovat ilma, happi tai ilman ja 7. Asetakaasun virtausnopeudeksi 5-8 I/min tai kaynnista Kkohden ' ' ' Suite 123
hapen seos. Laitetta voidaan kayttaa iimakompressorin tai kaasulahteen |Ima}<ompressor!. ) o o 2595 AM, The Hague
kanssa, joka pystyy antamaan virtausnopeuden 4-8 I/min nimellisell4 8. T‘f"lf'Sta VUC_’dOEJa_ varmista, etta ladke on aerF’SOI'SO'tU“Ut_' - Sumutuksen kesto (min) 14,0 7,83 6,25 The Netherlands
kayttopaineella valills 25-52 psi (172,7-358,5 kPa, 1723,7-3585,3 hPa). 9. Pida s#mutllp \t/ahlntaan 45 asteen kulmassa, jotta aerosolisointi Ee— | pps o -
M .. on optimaalista. / / ’ imi
KAYTTOTARKOITUS: Sumutin on tarkoitettu kéytettéviksi, kun 10, paopimesl attynyt, sulie virtaus ja irfota kaasulshteest aannostilavuus (mi) MedEnvoy UK Limited .
nestemaiset (liuokset, suspensiot ja emulsiot) Iadkkeet on tarkoitus ’ v : Aerosolin tuotto-osuus 0,81 0,92 097 85, Great Portland Street — First Floor
20 potilaall limuod ’ ' ' cH London, W1W 7LT
antaa potilaalle aerosolimuodossa. g
" .. i i 3 i i i United Kingdom
KAYTTOINDIKAATIOT: SVN on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat Hiukkaskokotiedot lahdepaineella 50 psi nopeudella 8 /min . 9
aerosolisoitua hengitysladkitysta erilaisten hengityssairauksien hoitoon. Massan mediaanin aerodynaaminen lapimitta 3,73 MedEnvoy Switzerland
Naitd ovat mm. astman, kroonisen obstruktiivisen keuhkosairauden (MMAD) (um) Gotthardstrasse 28 2797
(COPD), kystisen fibroosin ja muiden hengitysteiden toimintaan 6302 Zug
vaikuttavien sairauksien hoito. Geometrinen keskihajonta (GSD) 2,87 Switzerland
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