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AirLife™
EN Misty Max 10" Nebulizer - with 7 foot (2.1m) Crush Resistant Oxygen Tubing,
Baffled Tee Adapter (22 mm I.D./ 22 mm O.D.), Mouthpiece and 6 inch (15 cm) Flextube
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Nébuliseur Misty Max 10 ¢ Avec tuyau d'oxygéne résistant a I'écrasement de 2,1 m (7 pi), adaptateur &
déflecteur en T (D.l. de 22 mm / D.E. 22 mm), dispositif buccal et tube flexible de 15 cm (6 po)

Misty Max 10 Vernebler - Mit 2,1 m (7 FuR) quetschfestem Sauerstoffschlauch, abgeschirmtem T-Adapter
(22 mm .D./ 22 mm A.D.), Mundstiick, und 15 cm (6 Zoll) Flexschlauch

Nebulizzatore Misty Max 10 - Con tubo dell'ossigeno resistente agli urti di 2,1 m (7 piedi), adattatore a T
schermato (D.I. 22 mm/D.E. 22 mm), boccaglio e tubo flessibile di 15 cm (6 poll.)

Nebulizador Misty Max 10 - Con tubo de oxigeno resistente a la compresion de 2,1 m (7 pies), adaptador en T
con deflector (22 mm de D.l./22 mm de D.E.), boquilla y Flextube de 15 cm (6 pulgadas)

Nebulizador Misty Max 10 - Com tubagem de oxigénio resistente a esmagamento de 2,1 m (7 pés), adaptador
em T com placa (didametro interno de 22 mm/diametro externo de 22 mm), bocal e tubo flexivel de 15 cm
(6 polegadas)

Misty Max 10 Vernevelaar - Met tegen platdrukken bestendige zuurstofslang van 2,1 m (7 ft) lang, T-adapter met
stootrand (inwendige diameter van 22 mm / uitwendige diameter van 22 mm), mondstuk en flexibele slang van 15 cm
(6 inch)

Misty Max 10-nebulisator - Med 2,1 m (7 fot) krosstalig syrgasslang, avsmalnande T-adapter (innerdiameter
22 mm/ ytterdiameter 22 mm), munstycke och flexslang pa 15 cm (6 tum)

Misty Max 10 nebulisator - Med 2,1 m (7 fod) kralfri iltslange, vinklet T-stykke (22 mm ID/22 mm UD),
mundstykke og 15 cm (6") rerslange

Misty Max 10-nebulisator - Med 2,1 m (7 fot) trykkfast oksygenslange, T-adapter med ledeplate (22 mm 1.D. /
22 mm Y.D.), munnstykke og 15 cm (6 tommer) flexrgr

Misty Max 10 -nebulisaattori - 2,1 m (7 ft) murskauksenkestévé happiletku, kaantélevylla varustettu T-sovitin
(sisahalkaisija 22 mm / ulkohalkaisija 22 mm), suukappale ja 15 cm (6 in) Flextube-letku

Nebulizator Misty Max 10 - Z przewodami tienowymi odpornymi na zmiazdzenie o dtugosci 2,1 m (7 stop),
trojnikiem z przegrodg (Srednica wewnetrzna 22 mm / $rednica zewnetrzna 22 mm), ustnikiem i elastyczng rurka o
dtugosci 15 cm (6 cali)

Misty Max 10 porlaszté - 2,1 m (7 lab) hosszu zUzédasallé oxigéncsével, terelSlappal felszerelt T-adapterrel

(22 mm bels6 atmérd, 22 mm kulsé atmérd), csutoraval és 15 cm (6 col) hosszu rugalmas csével

Nebulizér Misty Max 10 - S kyslikovou hadi¢kou dlouhou 2,1 m (7 stop) odolnou proti zmacknuti, adaptérem ve
tvaru T s rozraze€em (vnitfni prdmér 22 mm / vnéjsi primér 22 mm), naustkem a pruznou hadic¢kou dlouhou 15 cm (6
palcu)

Misty Max 10 X7 545 .21m 77« — b) MEEEEEF 1— 7. Ny ZIVBTET7 LT (22mmPAE/
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EN AirLife Misty Max 10 Nebulizer

With 7 foot (2.1m) Crush Resistant Oxygen Tubing, Baffled Tee
Adapter (22 mm 1.D./ 22 mm O.D.), Mouthpiece and 6 inch

(15 cm) Flextube

Indications for Use

The Misty Max 10 nebulizer is used to deliver prescribed medication in aerosol form to the

patient’s respiratory tract.

Directions for Use

1. Unscrew nebulizer bottle from cap and insert medication into bottle, as
prescribed by physician. Reattach bottle to cap. Medication may be added to
nebulizer from the top of the nebulizer cap without unscrewing the two parts.

2. Using a push-twist motion, insert the nebulizer into the base of the tee-adapter.

3. If using with an incentive spirometer, attach 22 mm 1.D. end of tee to 22 mm
O.D. outlet of spirometer.
If using without an incentive spirometer, attach the 6” Flextube to the 22 mm
O.D. end of the tee.

4. Attach mouthpiece to other end of tee.

5. Using a push-twist motion, attach the blue rigid connector on the tubing to the
port of the nebulizer bottle. Attach the other end of the tubing to the gas source.

6. Set gas flow as prescribed by a health care professional and confirm aerosol
mist is flowing.

« The nebulizer is suitable for use in lung ventilator breathing systems.

« If nebulizer is to be used in conjunction with oxygen mixtures in excess of 23%,
please refer to the safe handling instructions provided by your oxygen supplier.

Note: The unit was designed to be used with or without a spirometer having a

patient outlet of 22 mm O.D. It can be directly connected to a spirometer with the tee

adapter or by flextube from the tee to spirometer.

Recommended Flow Rate: 5-10 liters per minute.

8 L/min Flow**
**Measured utilizing Andersen eight-stage cascade impactor (ACI) with USP inlet, nebulizer filled with 3
mL of 0.083% albuterol sulfate in normal saline.

MMAD 1.61
GSD 2.18
% <4.7 um 85.2%

« Using a solution, suspension, or emulsion different from that recommended by
the manufacturer 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 those disclosed by the manufacturer

« The disclosures listed for nebulizer performance are based upon testing that
utilizes adult ventilator patterns and are likely to be different from those stated
for the pediatric or infant populations.

Cleaning Instructions

Unscrew the nebulizer cap and bottle. Remove the one-piece jet by pulling and

twisting the jet off the jet stem. Wash all components in warm soapy water and

rinse well. Air dry or hand dry with a clean, lint free cloth. Reseat the jet by placing
the jet over the jet stem and snap into place. Reattach the nebulizer cap and bottle.

Device will withstand 50 cleaning cycles.

Caution

Ensure the bottle is reattached to the cap after cleaning

Storage

Recommended normal storage temperature: 0°C/+32°F to +50°C/+122°F.

Contains Phthalates (DEHP)

Risks and Precautionary Measures related to Phthalates: This instruction pertains

to the phthalate symbol marked on the device or its packaging. If this device is

used for the treatment of children, or treatment of pregnant or nursing women;
please note that the following types of procedures may increase the risk of
exposure to phthalates: Exchange transfusion in neonates, total parenteral nutrition
in neonates, multiple procedures in sick neonates, haemodialysis in peripuberal
males, male foetus and male infant of pregnant women, and lactating women; and
massive blood infusion into trauma patients. Although these procedures have the
potential for increased risk of exposure, conclusive evidence of human health risks
has not been established. As a precautionary measure, to reduce the potential for
unnecessary exposures to phthalates, the product must be used in accordance
with the instructions for use, and practitioners should refrain from using this product
beyond the period of time the product is medically necessary or needed.

Dispose of all materials in accordance with local, state, and federal regulations.

Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous material.

Specifications

» Recommended Driving Gas: Oxygen or Compressed Air
* Recommended Driving Gas Flow: 5-10 L/min

*  Maximum Recommended Fill Volume: 10 mL

*  Maximum A-weighted Sound Pressure Level = 63.0 dB
+  Empty Mass of Nebulizer = 0.015 kg

Symbols Glossary

U.S. Federal law restricts
this device to sales by or on
the order of a physician
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FR Nébuliseur Misty Max AirLife 10

Avec tuyau d'oxygéne résistant a I'écrasement de 2,1 m (7 pi),
adaptateur a déflecteur en T (D.l. de 22 mm / D.E. 22 mm),
dispositif buccal et tube flexible de 15 cm (6 po)

Indications d’utilisation
Le nébuliseur Misty Max 10 est utilisé pour administrer le médicament prescrit sous forme
d’aérosol aux voies respiratoires du patient.
Mode d’emploi
1. Dévisser le bouchon de la bouteille du nébuliseur et insérer le médicament
dans la bouteille de la maniére prescrite par le médecin. Fixer de nouveau le
bouchon a la bouteille. Le médicament peut étre ajouté au nébuliseur depuis le
haut du bouchon du nébuliseur, sans devoir dévisser les deux parties.
2. serrer et pousser pour insérer le nébuliseur dans la base de I'adaptateur en T.
3. Avec un spirométre d’incitation, raccorder I'extrémité du raccord en T de 22 mm
de D.l. a la sortie du spirométre de 22 mm de D.E.
Sans spirometre d’incitation, raccorder le tube flexible de 15 cm (6 po)
a I'extrémité du raccord en T de 22 mm de D.E.
4. Raccorder le dispositif buccale a I'autre extrémité du raccord en T.
5. Serrer et pousser pour fixer le connecteur bleu rigide au tuyau de I'orifice
de la bouteille du nébuliseur. Fixer I'autre extrémité du tube a la source de gaz.
6. Régler le débit de gaz en suivant les recommandations d’un professionnel
de santé et controler que le brouillard d’aérosol circule.
* Le nébuliseur peut étre utilisé avec les systémes respiratoires de ventilation pulmonaire.
« Lorsque le nébuliseur est utilisé en association avec des mélanges d’oxygéne a
plus de 23 %, il convient de consulter les instructions du fournisseur d’oxygéne
concernant la manipulation du produit en toute sécurité.
Remarque : L'appareil a été congu pour étre utilisé avec ou sans spirométre doté
d’une sortie patient de 22 mm de D.E. Il peut étre directement raccordé a un spirometre
grace au raccord en T ou par le biais du tube flexible du raccord en T au spirométre.
Débit recommandé : 5 a 10 litres par minute.

Débit de 8 I/min**
**Mesuré a l'aide de l'impacteur en cascade Andersen a huit étapes (ACI) avec sortie
USP, nébuliseur rempli avec 3 ml de sulfate d'albutérol a 0,083 % dans du sérum
physiologique normal.

DAMM 1,61
ETG 2,18
% < 4,7 um 85,2%

« Le fait d’utiliser une solution, une suspension ou une émulsion différente de
celle recommandée par le fabricant risque de modifier la courbe de distribution
associée a la taille des particules, au diametre aérodynamique moyen en masse
(DAMM), au débit d’aérosol et/ou a la fréquence de débit d’aérosol, lesquels ne
correspondraient plus a ceux fournis par le fabricant.

* Les données fournies concernant les performances du nébuliseur sont issues
de tests impliquant I'utilisation de systémes de ventilation pour adultes et
différent en principe de celles fournies pour les populations pédiatriques ou
infantiles.
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Instructions de nettoyage

Dévisser le bouchon du nébuliseur de la bouteille. Retirer le jet compact de la buse
en le tirant et en le desserrant. Laver toutes les pieces a I'eau chaude savonneuse
et bien rincer. Sécher a I'air ou a la main a l'aide d’un tissu propre non pelucheux.
Réinstaller le jet en le plagant sur la buse et en I'enclenchant. Fixer de nouveau le
bouchon du nébuliseur a la bouteille. Le dispositif supporte 50 cycles de nettoyage.
Mise en garde

Vérifier que la bouteille est remise sur le bouchon aprés le nettoyage.
Stockage

Température de stockage normale recommandée : 0 °C-50 °C (32 °F-122 °F).
Contient des phtalates (DEHP)

Risques et mesures de précaution liés aux phtalates : Ces instructions concernent le
symbole « phtalate » figurant sur 'appareil ou sur son emballage. Si cet appareil est
utilisé pour traiter des enfants, des femmes enceintes ou allaitantes, noter que les

types de procédures suivants peuvent augmenter le risque d’exposition aux phtalates :
transfusion chez les nouveau-nés, alimentation parentérale totale chez les nouveau-nés,
procédures multiples chez les nouveau-nés présentant une maladie, hémodialyse chez
les gargons péripubertaires, foetus et bébés de sexe masculin de femmes enceintes

et de femmes qui allaitent, et transfusion massive chez des patients ayant subi un
important traumatisme. Bien que ces procédures aient le potentiel d’augmenter le risque
d’exposition, I'évidence probante de risques pour la santé n’a pas été établie. Par mesure
de précaution, et afin de réduire le potentiel d’exposition inutile aux phtalates, le produit
doit étre utilisé conformément aux instructions d'utilisation et les médecins doivent
s’abstenir d'utiliser ce produit au-dela de la période de temps médicalement nécessaire.
Eliminer tous les équipements en conformité avec les réglementations locales,
nationales et fédérales. Décontaminer et éliminer tout équipement potentiellement
dangereux.

Caractéristiques

* Gaz d'entrainement recommandé : oxygene ou air comprimé
« Débit du gaz d'entrainement recommandé : 5-10 I/min

*  Volume de remplissage maximal recommandé : 10 ml

* Pression acoustique pondéré A maximale = 63,0 dB

* Masse a vide du nébuliseur = 0,015 kg

Glossaire des symboles

En vertu de la loi fédérale des
Etats-Unis, ce produit ne peut
ONLY | étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance
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DE AirLife Misty Max 10 Vernebler

Mit 2,1 m (7 FuB) quetschfestem Sauerstoffschlauch,
abgeschirmtem T-Adapter (22 mm 1.D./ 22 mm A.D.), Mundsttick,
und 15 cm (6 Zoll) Flexschlauch

Indikationen

Der Misty Max 10 Vernebler wird fir die Verabreichung von verordneten Medikamenten in

Aerosolform in die Atemwege des Patienten verwendet.

Gebrauchsanweisung

1. Die Verneblerflasche von der Kappe schrauben und das Medikament in die
Flasche wie vom Arzt verschrieben eingeben. Die Flasche wieder an die Kappe
anbringen. Ein Medikament kann Uber die Oberseite der Verneblerkappe
hinzugefligt werden, ohne die beiden Teile auseinanderschrauben zu missen.

2. Mit einer Zug-Dreh-Bewegung den Vernebler in die Basis des T-Adapters
einschieben.

3. Bei der Verwendung mit einem Incentive-Spirometer, das 22 mm ID-Ende des
T-Adapters an den 22 mm AD-Ausgangs des Spirometers anbringen.

Bei der Verwendung ohne einen Incentive-Spirometer, den 15 cm (6 Zoll)
Flexschlauch an den 22 mm AD-Ausgangs des T-Adapters anbringen.

4. Am anderen Ende des T-Adapters das Mundstuck befestigen.

5. Mit einer Zug-Dreh-Bewegung den steifen blauen Anschluss am Schlauch am
Anschluss der Verneblerflasche befestigen. Das andere Ende des Schlauchs
an der Gasquelle befestigen.

6. Den Gasfluss wie vom Arzt verordnet einstellen und Uberprifen, dass der
Aerosolnebel flieRt.

« Der Vernebler ist fir die Verwendung mit Beatmungsgeraten geeignet.

*  Wird der Vernebler zusammen mit Sauerstoffgemischen tber 23 % als
Gasquelle verwendet, bitte die Anweisungen zum sicheren Umgang beachten,
die vom Sauerstofflieferanten bereitgestellt werden.

Anmerkung: Das Gerét ist fur die Verwendung mit oder ohne einem Spirometer am

Patientenausgang mit 22 mm AD entworfen. Es kann mit dem T-Adapter direkt an

einen Spirometer angebracht werden oder mit einem Flexschlauch vom T-Adapter

zum Spirometer.

Empfohlene Flussrate: 5-10 Liter pro Minute.

8 I/min Fluss**
** Gemessen mit einem 8-stufigen Anderson Kaskadenimpaktor (ACI) mit USP-Eingang, Vernebler
gefiillt mit 3 ml 0,083 %-igem Albuterolsulfat in nomaler Kochsalzlésung.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

« Durch die Verwendung einer Losung, Suspension oder Emulsion, die nicht
den Herstellerempfehlungen entspricht, kann sich die Verteilungskurve
fur die PartikelgréRe, der massenmediane aerodynamische Durchmesser
(MMAD), Aerosolausgabe und/oder Aerosolausgaberate verandern,
die sich dann von denen unterscheiden konnen, die vom Hersteller
bereitgestellt wurden.

« Die Verdffentlichungen, die fir die Verneblerleistung aufgefiihrt sind, basieren
auf Tests, die Atmungsmuster von Erwachsenen verwenden und unterscheiden
sich wahrscheinlich von denen, die fir Kinder- oder Kleinkinderpopulationen
angegeben sind.

Reinigungsanweisungen

Verneblerkappe und Flasche auseinanderschrauben. Die einteilige Dise

entfernen, indem die Diise aus dem Disenschaft gezogen und gedreht wird.

Alle Bestandteile mit warmem Seifenwasser abwaschen und griindlich abspilen.

Trocknen lassen oder mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Die Dise

wieder einsetzen, indem die Duse Uber den Disenschaft gehalten und eingerastet

wird. Die Verneblerkappe und die Flasche wieder anbringen. Das Gerat halt

50 Reinigungszyklen stand.

Achtung

Sicherstellen, dass die Flasche nach der Reinigung wieder an die Kappe

angebracht wird.

Lagerung

Empfohlene normale Lagertemperatur 0 °C (+32 °F) bis +50 °C (+122 °F).

Enthalt Phthalate (DEHP)

Mit Phthalaten verbundene Risiken und Vorsichtsmanahmen: Diese Anweisung

gilt fur das Phthalat-Symbol auf dem Gerat oder der Verpackung. Bitte beachten

Sie, dass folgende Verfahren beim Einsatz des Geréts fiir die Behandlung von

Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen ein erhéhtes Risiko beim Kontakt mit

Phtalaten darstellen: Austauschtransfusion bei Neugeborenen, totale parenterale

Ernahrung von Neugeborenen, verschiedene Verfahren bei kranken Neugeborenen,

Hamodialyse bei peripubertalen Jungen, mannlichen Féten schwangerer Frauen,

ménnlichen Kleinkindern und bei stillenden Frauen sowie massive Blutinfusionen bei

Traumapatienten. Obwohl diese Verfahren potentiell ein erhdhtes Expositionsrisiko

darstellen, gibt es keine zwingenden Beweise fiir Gefahrdungen der menschlichen

Gesundheit. Als VorsichtsmaRnahme zur Verringerung des Risikos einer

unnétigen Exposition gegeniber Phthalaten darf das Produkt nur entsprechend

der Gebrauchsanweisungen und von Arzten nicht langer als medizinisch
notwendig verwendet werden.

Alle Materialien entsprechend den geltenden oértlichen, regionalen und

staatlichen Vorschriften entsorgen. Potenziell gefahrliches biologisches Material

dekontaminieren und entsorgen.

Technische Angaben

+  Empfohlenes Antriebsgas: Sauerstoff oder Druckluft
+ Empfohlener Antriebsgasdruck: 5-10 I/min

* Maximales empfohlenes Fllvolumen: 10 ml

* Maximales A-bewerteter Schalldruckpegel = 63,0 dB
* Nettomasse des Verneblers = 0,015 kg

Symboliibersicht

Laut US-Bundesgesetzen darf
diese Vorrichtung ausschlieBlich
von einem Arzt bzw. auf dessen
Anordnung verkauft werden

Katalognummer
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Nebulizzatore Misty Max 10 AirLife

Con tubo dell'ossigeno resistente agli urti di 2,1 m (7 piedi),
adattatore a T schermato (D.I. 22 mm/D.E. 22 mm), boccaglio e
tubo flessibile di 15 cm (6 poll.)

Indicazioni per I'uso

Il nebulizzatore Misty Max 10 viene utilizzato per fornire alle vie respiratorie del paziente i
medicinali aerosol prescritti.

Istruzioni per I'uso

1.

Svitare la bottiglia del nebulizzatore dal coperchio e inserire il medicinale

nel contenitore secondo quanto prescritto dal medico. Riavvitare la bottiglia

al coperchio. E possibile aggiungere il medicinale nel nebulizzatore attraverso
la parte superiore del coperchio, senza separare i due componenti.

Con un movimento combinato di pressione e torsione inserire il nebulizzatore
nella base dell'adattatore a T.

Se si usa il nebulizzatore con uno spirometro inacetivo, fissare I'estremita
con D.I. di 22 mm l'adattatore a T all’'uscita con D.E. di 22 mm all'uscita dello
spirometro.

Se si usa il nebulizzatore senza uno spirometro incentivo, fissare il tubo

flessibile da 15 cm (6 pollici) all’estremita con D.E. di 22 mm dell'adattatore a T.

Collegare il boccaglio all’altra estremita dell'adattatore a T.

Con un movimento combinato di spinta e di torsione, collegare il connettore
rigido blu del tubo alla porta della bottiglia del nebulizzatore. Collegare I'altra
estremita del tubo alla sorgente del gas.

Impostare il flusso del gas come prescritto dall’operatore sanitario e verificare
che il flusso dell’aerosol sia presente.

Il nebulizzatore € utilizzabile con sistemi di ventilazione polmonare.

Se il nebulizzatore deve essere utilizzato congiuntamente a miscele contenenti
ossigeno in percentuale superiore al 23%, fare riferimento alle istruzioni di
sicurezza d’uso provviste dal fornitore dell’'ossigeno.

Nota: L'unita & stata progettata per essere usata con o senza uno spirometro con
uscita paziente con D.E. di 22 mm. L'unita puo essere collegata direttamente a uno
spirometro con I'adattatore T oppure con un tubo flessibile dall’adattatore a T allo
spirometro.

Portata consigliata: 5-10 litri al minuto.

Flusso di 8 L/min**
**Misurato con impattatore a cascata a otto stadi di Andersen (ACI) con ingresso USP,
nebulizzatore riempito con 3 mL di salbutamolo solfato 0,083% in soluzione fisiologica.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% <4,7 um 85,2%

Utilizzare una soluzione, una sospensione o un’emulsione diversa da quella
consigliata dal produttore pud alterare la curva di distribuzione dimensionale
delle particelle, il diametro aerodinamico mediano di massa (Mass Median
Aerodynamic Diameter, MMAD), il flusso di uscita dell’aerosol e/o la velocita

di uscita dell’aerosol, che pertanto potrebbero differire da quelle dichiarate

da produttore.

| valori di prestazione del nebulizzatore elencati provengono da test eseguiti su

modelli ventilatori di soggetti adulti, pertanto possono differire da quelli dichiarati

per le popolazioni pediatrica o neonatale.

Istruzioni per la pulizia
Svitare coperchio e bottiglia del nebulizzatore. Con un movimento combinato

di trazione e torsione, rimuovere il getto mono-componente dallo stelo del getto.
Lavare tutti i componenti in acqua calda saponata e risciacquare accuratamente.
Asciugare all’aria oppure asciugare a mano con un panno pulito privo di lanugine.
Inserire nuovamente il getto, posizionandolo sullo stelo del getto e facendolo
scattare in posizione. Ricollegare coperchio e bottiglia del nebulizzatore.

Il dispositivo sopporta 50 cicli di pulizia.

Attenzione

Assicurarsi che dopo la pulizia la bottiglia sia stata riattaccata al coperchio
Conservazione

Temperatura di conservazione normale consigliata da 0 °C/+32 °F a +50 °C/+122 °F.
Contiene ftalati (DEHP)

Rischi e misure precauzionali correlati agli ftalati: Le presenti istruzioni si riferiscono
al simbolo di presenza di ftalati riportato sul dispositivo o sulla confezione.

Se il dispositivo viene utilizzato per il trattamento di bambini o di donne in gravidanza
o in allattamento, si tenga in considerazione che i seguenti tipi di procedure possono
aumentare il rischio di esposizione agli ftalati: trasfusioni di scambio su neonati,
nutrizione parenterale totale su neonati, procedure multiple su neonati malati,
emodialisi su maschi in eta peripuberale, feti maschili di donne in gravidanza e
neonati maschi di donne in allattamento, significativa infusione di sangue su pazienti
che hanno subito traumi. Sebbene tali procedure presentino un maggiore rischio
potenziale di esposizione, non sono state raccolte prove conclusive di rischi per la
salute degli essere umani. A titolo precauzionale, per ridurre il rischio di esposizione
non necessaria agli ftalati, il prodotto deve essere utilizzato in conformita alle istruzioni
per l'uso e i medici sono invitati a usare il prodotto esclusivamente per il periodo
strettamente necessario in base alle esigenze mediche.

Smaltire tutti i materiali in accordo con i regolamenti locali, regionali e statali vigenti.
Decontaminare e smaltire tutto il materiale a potenziale rischio biologico.

» Gas veicolanti raccomandati: ossigeno o aria compressa

* Flusso del gas veicolante raccomandato: 5-10 L/min

*  Volume massimo di riempimento raccomandato: 10 mL

» Livello di pressione sonora massimo ponderato A = 63,0 dB
* Massa a vuoto del nebulizzatore = 0,015 kg

Glossario dei simboli
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ES Nebulizador AirLife Misty Max 10

Con tubo de oxigeno resistente a la compresion de 2,1 m (7 pies),
adaptador en T con deflector (22 mm de D.I./22 mm de D.E.),
boquilla y Flextube de 15 cm (6 pulgadas)

Indicaciones de uso

El nebulizador Misty Max 10 se utiliza para administrar la medicacién prescrita en forma

de aerosol en el tracto respiratorio del paciente.

Instrucciones de uso

1. Desenrosque el frasco del nebulizador de la tapa e introduzca el medicamento
en el frasco como prescriba el médico. Vuelva a colocar el frasco en la tapa.
Se pueden afiadir medicamentos al nebulizador por la parte superior de la tapa
sin tener que desenroscar las dos partes.
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HWRXITSYRETRE 5~10 LIS

FHIDF I7AYIVEE 5L/%3 8L/4%3 10 LI%}
MMAD (um)® 55+0.2 35+0.2 27+02
GSD® 2,001 21+0.1 2201
% KiF (<2 pm)* 1322 242 35+4
% KIF (2~5 pm)* 282 401 40+ 1
% HIF (>5 pm)* 60+2 363 25+3
7IVI TFa—ILD
Bﬁ%’é 37 "7,;;,3 n:,_ % PRSI F- (<5 pm)* 40£2 64+3 75+3
(015 &%) I7OVIVEAE g5 9816 1369 13247
12l 3000 ug DIFZE ’ il
I7EYVIVOREHAER ug)’ 648 + 17 553+ 17 530 £ 15
% BEIHE RIS 3.3£0.2 45+03 4402
% HEHE 21.6 +0.01 18.4 £ 0.01 17.7 £0.01
2B + 1 DITHIFBIREAE ML 1.3+0.03 1.5+0.05 1.5+0.03
BR8N A E [psig] 12 psig 26 psig 36 psig
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2. Presione y gire el nebulizador para introducirlo en la base del adaptador en T.
3. Silo utiliza junto con un espirémetro de incentivo, acople el extremo de D.I.
de 22 mm del adaptador en T a la toma de D.E. de 22 mm del espirémetro.
Si lo utiliza sin espirémetro de incentivo, acople el Flextube de 15 cm (6") al
extremo de D.E. de 22 mm del adaptador en T.
4. Acople la boquilla al otro extremo del adaptador en T.
5. Presione y gire el conector rigido azul del tubo para acoplarlo al puerto del
frasco del nebulizador. Acople el otro extremo del tubo a la fuente de gas.
6. Ajuste el caudal del gas conforme a la prescripcidn del profesional sanitario,
y confirme que fluye el aerosol.
« El nebulizador es apto para su uso en sistemas respiratorios con respirador
pulmonar.
» Si el nebulizador se va a usar junto con mezclas de oxigeno a mas del 23 %,
consulte las instrucciones de seguridad durante la manipulacion que facilite
el proveedor de oxigeno.
Nota: la unidad ha sido disefiada para su uso, con o sin espirémetro, con un una
toma para el paciente con un D.E. de 22 mm. Se puede conectar directamente a un
espirémetro gracias al adaptador en T, o mediante el Flextube del adaptador en T al
espirometro.
Caudal recomendado: 5-10 litros por minuto.

Caudal 8 I/min**
**Medido utilizando un impactador de cascada Andersen (ACI) de ocho etapas con toma de entrada
USP; el nebulizador estaba lleno con 3 ml de sulfato de albuterol al 0,083 % en solucién salina normal.

Consultar las Instrucciones
de uso
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@ Tapa del frasco
Carcasa del atomizador
Frasco del nebulizador

« Sise usa una solucién, suspension o emulsién distinta de las que recomienda
el fabricante, puede cambiar la curva de distribucion de particulas por tamafio,
el diametro medio aerodinamico de masa (MMAD), y la potencia y caudal de
salida del aerosol, que serian distintos de los publicados por el fabricante

* Lainformacion publicada sobre el rendimiento del nebulizador se basa en
pruebas realizadas con patrones de ventilacion para adultos, y es probable
que difiera de la indicada en pacientes pediatricos o lactantes.

Instrucciones de limpieza

Desenrosque el frasco y la tapa del nebulizador. Retire el surtidor de una pieza;

para ello, tire de él y girelo para sacarlo de su eje. Limpie todos los componentes

con agua jabonosa tibia y aclarelos bien. Séquelos al aire 0 a mano con un pafio
limpio que no deje pelusas. Vuelva a colocar el surtidor sobre su eje y acéplelo

en su lugar. Enrosque el frasco y la tapa del nebulizador. El dispositivo soportara

50 ciclos de limpieza.

Precaucién

Compruebe que se ha vuelto a acoplar el frasco a la tapa tras la limpieza

Almacenamiento

La temperatura de almacenamiento normal recomendada es de 0 °C (+32 °F) a +50

°C (+122 °F).

Contiene ftalatos (DEHP)

Riesgos y medidas de precaucion relativos a los ftalatos: esta indicacion esta

relacionada con el simbolo de ftalato marcado en el dispositivo o en su embalaje.

Si este dispositivo se usa en el tratamiento de nifios, de mujeres embarazadas o

mujeres en lactancia, por favor, tenga en cuenta que en los tipos de procedimientos

que se indican a continuacion puede aumentar el riesgo de exposicion a ftalatos:
exanguinotransfusion en neonatos, nutriciéon parenteral total en neonatos,
procedimientos multiples en neonatos enfermos, hemodialisis en hombres en etapa
peripuberal, en fetos o nifios de sexo masculino de mujeres embarazadas y en
proceso de lactancia, e infusién sanguinea masiva en pacientes de traumatologia.

Aunque estos procedimientos aumentan el riesgo de exposicién potencial, no hay

evidencia concluyente de riesgo a la salud humana. Como medida de precaucion

para reducir la exposicion potencial innecesaria a ftalatos, el producto debe usarse
segun las instrucciones de uso y los profesionales deben evitar su uso mas alla del
tiempo en el que éste sea clinicamente necesario.

Deshagase de todos los materiales conforme a la normativa local, regional y estatal.

Descontamine y deshagase de todo material potencialmente peligroso.

Especificaciones

* Gas de empuje recomendado: oxigeno o aire comprimido
« Caudal recomendado del gas de empuje: 5-10 I/min
* Volumen de llenado maximo recomendado: 10 ml
* Nivel de sonido maximo ponderado A = 63,0 dB
* Peso en vacio del nebulizador = 0,015 kg
dispositivo bajo la debida

_'x ONLY
prescripcion facultativa

Clean, Ready to Use
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MMAD 161 @ Vastago del atomizador
GSD 2,18
%<4,7 pm 85.2% PT Nebulizador Misty Max 10 AirLife

Com tubagem de oxigénio resistente a esmagamento de 2,1 m
(7 pés), adaptador em T com placa (didmetro interno de 22 mm/
didmetro externo de 22 mm), bocal e tubo flexivel de 15 cm (6
polegadas)

Indicagdes de utilizagao

O nebulizador Misty Max 10 é usado para administrar medicagao prescrita em forma de

aerossol ao trato respiratério do paciente.

Instrucoes de utilizagao

1. Desaperte a tampa da garrafa do nebulizador e introduza a medicagdo na
garrafa, conforme receitado pelo médico. Aperte a tampa da garrafa. E possivel
adicionar medicagao ao nebulizador através da parte superior da tampa do
mesmo sem ser necessario desapertar as duas partes.

2. Usando um movimento de presséo e torgao, introduza o nebulizador na base do
adaptador em T.

3. Se usar com um espiréometro de incentivo, prenda a extremidade de diametro
interno de 22mm de T a saida do espirometro de diametro externo de 22mm.

Se usar sem um espirémetro de incentivo, prenda o 15 cm (6") tubo flexivel a
extremidade de diametro externo de 22 mm de T.

4. Ligue o bocal a outra extremidade de T.

5. Usando um movimento de presséo e torgao, encaixe o conector azul rigido na
tubagem para a porta do frasco do nebulizador. Encaixe a outra extremidade
da tubagem na fonte de gas.

6. Configure o fluxo de gas conforme prescrito por um profissional de cuidados
de saude e certifique-se de que esta a ser produzida uma neblina de aerossol.

* O nebulizador é adequado para uso em sistemas respiratérios pulmonares
de ventilagdo.

* Se o nebulizador for utilizado em conjunto com misturas de oxigénio além de
23%, consulte as instru¢cdes de manuseamento seguro fornecidas pelo seu
fornecedor de oxigénio.

Nota: A unidade foi concebida para ser usada com ou sem um espirémetro com uma

saida de paciente de diametro externo de 22mm. Pode ser ligada diretamente a um

espirémetro com o adaptador de T ou através do tubo flexivel de T ao espirémetro.

Taxa de fluxo recomendada: 5-10 litros por minuto.

8 Fluxo L/min**
**Medido utilizando o inibidor de cascata Andersen de oito estagios (ACI) com entrada USP, nebulizador,
preenchido com 3 mL de sulfato de albuterol a 0,083% em solugéo salina normal.

MMAD 1,61
GSD 2.18
% < 4,7 um 85,2%

« A utilizacdo de uma solugdo, suspensao ou emulsédo diferente da recomendada
pelo fabricante pode alterar a curva de distribuigdo do tamanho das particulas,
o diametro aerodindmico médico da massa (MMAD), a saida do aerossol e/ou
a taxa de saida do aerossol, que pode ser entdo diferente das divulgadas pelo
fabricante.

« As divulgacdes listadas para o desempenho do nebulizador baseiam-se em
testes que utilizam padrées de ventilador adultos, os quais € provavel que
sejam diferentes dos indicados para as populagdes pediatricas ou infantis.

Instrucoes de limpeza

Desaperte a tampa e o frasco do nebulizador. Remova o jato de peca Unica

rodando e puxando-o até o retirar da respetiva haste. Lave todos os componentes

com agua quente e sabdo e enxague bem. Deixe secar ao ar ou seque com

um pano limpo e sem pélos. Reinstale o jacto colocando-o sobre a respectiva



haste e encaixe na sua devida posigéo. Aperte novamente a tampa e o frasco

do nebulizador. O dispositivo suportara 50 ciclos de limpeza.

Cuidado

Certifique-se de que volta a colocar a tampa no frasco apés a limpeza
Armazenamento

Temperatura de armazenamento normal recomendada 0 °C/+32 °F a + 50 °C/+122
°F.

Contém ftalato de di-2-etilhexila (DEHP)

Riscos e medidas de precaucéo relacionados com ftalatos: Estas instrugdes referem-
se ao simbolo de ftalato existente no dispositivo ou na respectiva embalagem.

Se o dispositivo for utilizado para o tratamento de criangas, de gravidas ou lactantes,
tenha em atengéo que os seguintes tipos de procedimentos poderao aumentar

o risco de exposicao a ftalatos: transfusdo de substituicdo em recém-nascidos,
nutrigdo parentérica total em recém-nascidos, multiplos procedimentos em recém-
nascidos doentes, hemodidlise em individuos do sexo masculino durante o periodo
peri-pubertario, fetos do sexo masculino e bebés do sexo masculino de gravidas e
lactantes; e infusdo massiva de sangue em pacientes traumatizados. Embora estes
procedimentos possam representar um risco acrescido de exposi¢ao, ndo foram
estabelecidas provas conclusivas dos riscos para a saide humana. Como medida
de precaugéo, no sentido de reduzir a possibilidade de exposicées desnecessarias
a ftalatos, o produto deve ser utilizado em conformidade com as instrugdes de
utilizagéo e os médicos devem abster-se de utilizar o mesmo para além do periodo
de tempo que é medicamente necessario ou preciso.

Elimine todos os materiais de acordo com os regulamentos locais, estatais

e federais. Descontamine e elimine todo material que represente potencial

risco bioldgico.

Specifications

¢ Gas de impulsdao recomendado: Oxigénio ou ar comprimido
«  Fluxo do gas de impulsdo recomendado: 5-10 L/min

*  Volume de enchimento maximo recomendado: 10 ml

* Nivel maximo da pressao acustica ponderada A = 63,0 dB
* Massa vazia do nebulizador = 0,015 kg

Glossario de simbolos
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NL AirLife Misty Max 10 Vernevelaar

Met tegen platdrukken bestendige zuurstofslang van 2,1 m (7 ft)
lang, T-adapter met stootrand (inwendige diameter van 22 mm
/ uitwendige diameter van 22 mm), mondstuk en flexibele slang

van 15 cm (6 inch)

Indicaties voor gebruik

De Misty Max 10 vernevelaar wordt gebruikt om voorgeschreven medicatie door middel van

een aerosol toe te dienen via de luchtwegen van de patiént.

Aanwijzingen voor gebruik

1. Schroef de vernevelingsbeker en de dop van elkaar en doe het geneesmiddel
volgens het voorschrift van de arts in de beker. Schroef de dop weer op de
beker. Het geneesmiddel mag u er ook via de bovenkant van de dop van de
vernevelaar indoen zonder dat u beide onderdelen losschroeft.

2. Bevestig de vernevelaar met een duwende en draaiende beweging in het
onderstuk van de T-adapter.

3. Bij gebruik van een incentive spirometer moet een T-adapter met een uitgang
met een binnendiameter van 22 mm worden aangesloten op een uitgang van een
spirometer met een buitendiameter van 22 mm.

Wanneer geen incentive spirometer wordt gebruikt, moet de flexibele slang van
15 cm (6 inch) worden aangesloten op de uitgang van de spirometer met een
buitendiameter van 22 mm.

4. Bevestig het mondstuk aan het andere uiteinde van de T-adapter.

5. Sluit het stijve blauwe verbindingsstuk van de slang met een duwende en
draaiende beweging aan op de ingang van de vernevelingsbeker. Sluit het
andere uiteinde van de slang aan op de gastoevoer.

6. Stel de stroomsnelheid van het gas volgens het voorschrift van een medisch
deskundige in en controleer of de aerosolnevel gaat stromen.

« De vernevelaar is geschikt om te worden toegepast als onderdeel van een
longbeademingssysteem.

* Als de vernevelaar moet worden gebruikt in combinatie met zuurstofmengels
met een gehalte van meer dan 23%, moeten de instructies voor veilig gebruik
van de zuurstofleverancier worden geraadpleegd.

Opmerking: het hulpmiddel is ontworpen om te worden gebruikt met of zonder

spirometer met een patiéntuitgang met een buitendiameter van 22 mm. De

verneveaar kan rechtstreeks worden aangesloten op een spirometer met behulp van
de T-adapter of met flexibele slang tussen de T-adapter en de spirometer.

Aanbevolen stroomsnelheid: 5-10 liter per minuut.

Stroom 8 I/min**

**Gemeten met behulp van een Andersen acht-fasen cascade impactor (ACI) met
USP-inlaat, vernevelaar gevuld met 3 ml 0,083% albuterolsulfaat in normale zoutoplossing.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

« Wanneer een andere oplossing, suspensie of emulsie wordt gebruikt dan
door de fabrikant aanbevolen wordt, kunnen veranderingen optreden in de
verdelingscurve van de deeltjesgrootte, de gemiddelde aerodynamische
diameter van de massa (mass median aerodynamic diameter = MMAD),
de afgegeven hoeveelheid aerosol, en/of de afgiftesnelheid van de aerosol.
De genoemde parameters kunnen verschillen van de door de fabrikant
vermelde.

« De vermeldingen voor de resultaten van de vernevelaar berusten op proeven
waarin gebruik is gemaakt van ventilatorpatronen voor volwassenen, en deze
zullen waarschijnlijk verschillen van de vermeldingen voor populaties met
pediatrische patiénten en zuigelingen.

Reinigingsinstructies

Schroef de dop van de vernevelaar en beker. Verwijder de sproeier uit één stuk

door de sproeier van de sproeierhals te trekken en te draaien. Was alle onderdelen

in warm sop en spoel ze goed af. Aan de lucht laten drogen of afdrogen met een
schone, pluisvrije doek. Zet de sproeier terug door deze over de sproeierhals

te schuiven tot deze vastzit. Schroef de dop weer op de vernevelaar en beker.

Het apparaat kan 50 keer worden gereinigd.

Let op

Zorg ervoor dat na het reinigen de dop weer op de beker wordt geschroefd

Opslag

Aanbevolen normale opslagtemperatuur van 0 °C/32 °F tot 50 °C/122 °F.

Bevat ftalaten (DEHP)

Risico’s en voorzorgsmaatregelen in verband met ftalaten: Deze instructie

heeft betrekking op het ftalaat-symbool dat op het hulpmiddel of het

verpakkingsmateriaal is aangebracht. Indien dit hulpmiddel wordt gebruikt voor

de behandeling van kinderen of voor de behandeling van zwangere of zogende

vrouwen, let er dan op dat de volgende soorten procedures het risico van
blootstelling aan ftalaten kunnen vergroten: exsanguino-transfusie bij pasgeborenen,
volledig parenterale voeding bij pasgeborenen, meervoudige procedures bij

zieke pasgeborenen, hemodialyse bij peripuberale mannen, de mannelijke foetus

en mannelijke baby van zwangere vrouwen en zogende vrouwen, alsmede
grootschalige bloedinfusie bij traumapatiénten. Hoewel deze procedures een
verhoogd risico van blootstelling met zich mee kunnen brengen, is geen definitief
bewijs van risico’s voor de menselijke gezondheid geleverd. Als voorzorgsmaatregel
en om de mogelijkheid van onnodige blootstelling aan ftalaten te verminderen,

dient het product te worden gebruikt volgens de aanwijzingen voor gebruik, en

mag het zorgverlenend personeel dit product niet langer gebruiken dan medisch

noodzakelijk of vereist is.

Materiaal afvoeren volgens lokale of federale voorschriften of voorschriften van

de staat. Ontsmet en voer al het mogelijk biologisch gevaarlijke materiaal af.

Specificaties

» Aanbevolen drijffgas: zuurstof of perslucht

* Aanbevolen stroomsnelheid van drijfgas: 5-10 I/min
*  Maximum aanbevolen volume voor het vullen: 10 ml
* Maximum A-gewogen geluidsdrukniveau = 63,0 dB
* Lege massa van de vernevelaar = 0,015 kg




rlaszté ajanlott beallitott aramlasi sebessége 5-10 l/perc

A gyoégyszer leirasa Aeroszol jellemzék! 5 l/perc 8 l/perc 10 l/perc
MMAD (um)® 55+0,2 3,5+0,2 2,7+02
GsD® 2,0+0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
Szemcseméret szerinti %-os arany (<2 um)* 1312 24+2 35+4
Szemcseméret szerinti %-os arany (2-5 pm)* 28+2 40+ 1 40 £1
Szemcseméret szerinti %-os arany (>5 pm)* 60 2 36+3 25+3
Albuterol-szulfat
Dézis: 3 mg/3 ml Belélegezhet6 szemcsék %-os aranya (<5 pm)* 40+ 2 64+3 75+3
(0,1 tf. %), Aeroszolanyag kimeneti sebesség [ug/min] 98+6 136+ 9 1327
vagy 3000 ug a gyoégyszera-
nyagbol Aeroszolanyag ésszes bejuttatott tomege [ug]® 648 + 17 553 £ 17 530 £ 15
Toltétérfogat percenként kibocsatott %-a 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
Toltétérfogat kibocsatott %-a° 21,6 £0,01 18,4 + 0,01 17,7 £ 0,01
l:/laradvénytér;fogat a zorej megjelenése utan 1,340,03 1,5+0,05 1,56 +0,03
perccel [ml]
Hajtogaznyomas [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Teljesitményadatok kaszkad impaktor hasznalata (NGI), 15 l/perc extrakcios aramlasi sebesség
és reprezentativ felnétt Iélegzd paciens esetén, a BS ISO 27247:2013. szabvany szerint
mért 0,1% albuterol-szulfat oldat tekintetében. A kezelési idét a hallhatd zérej beallta plusz
egy percben hataroztak meg. Az értékek a kdzépértéket és az arra vonatkoztatott 95%-os
bizonyossagi intervallumot mutatjak.

2 Az MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter) a tdmegfelez6 aerodinamikai atmeéro.

3 A GSD a geometriai standard deviacio.

4 Az értékek a gydgyszeranyag tdmegét mutatjak az dsszes bevitt aeroszolanyag tdémegének
szazalékaban.

5 Az 6sszes bevitt aeroszolanyag témege a porlasztérendszer altal reprezentativ felnétt
lélegzé paciens esetén és a zérej megjelenése utani plusz egy perc kezelési idét hasznalva
kibocsatott aeroszolanyag témegét jelenti a porlasztéval kibocsatott adott toltétérfogat (pl. 3 ml)
szazalékaban kifejezve.

8 A kibocsatott toltétérfogat szazalékos aranya az 6sszes bejuttatott aeroszolanyag tomege
a porlaszto altal a zorej megjelenése utani plusz egy perc kezelési id6 alatt kibocsatott
toltétérfogat (pl. 3 ml) szazalékaban kifejezve.

7 A maradvanytérfogat a zérej megjelenése utani plusz egy perces kezelési id6 esetén
a porlasztérendszerben maradt folyadék térfogata.

Doporucéeny nastaveny pritok nebulizérem 5-10 I/min

Popis léku Charakteristika aerosolu’ 5 I/min 8 I/min 10 I/min
MMAD (um)? 55+0,2 35+0,2 27+02
GsD® 2,0£0,1 2,1+0,1 22+0,1
% &astic (< 2 ym)* 13+2 24+2 3544
% gastic (2 a2 5 ym)* 28+2 40 £ 1 40 £ 1
% &astic (> 5 ym)* 60+2 36+3 25+3
Albuterol sulfat % dychatelnych ¢astic (< 5 pm)* 402 64 +3 75+3
Dé(\gf: s;or:gjl?; (il Vystupni pritok aerosolu [ug/min] 98+6 136+9 1327
nebo 3000 pg Iécivé latky Celkova dodana hmotnost aerosolu [ug]® 648 £ 17 553 + 17 530 £ 15
% plniciho objemu emitovaného za minutu 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% emitovaného plniciho objemu® 21,6 £ 0,01 18,4 £ 0,01 17,7 £ 0,01
Readuani E’rg{]‘“;m v rozpragovaci 1,3+0,03 1,5+0,05 1,5+0,03
Ridici tlak plynu [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Vykonnostni data za vyuziti kaskadového impaktoru (NGI) s extrakénim prutokem 15 I/min a
reprezentativnim dospélym dychacim pacientem pro roztok 0,1% albuterol sulfatu méfena podle
BS ISO 27247:2013. Doba Iécby byla definovana jako nastup slysitelného rozprasovani plus
jedna minuta. Hodnoty predstavuji primér a 95% interval spolehlivosti priméru.

2 MMAD je median hmotnostniho aerodynamického priméru

3 GSD je geometricka smérodatna odchylka.

4 Hodnoty jsou hmotnost IéCivé latky vyjadiené jako procento celkové dodané hmotnosti aerosolu.

5 Celkova dodana hmotnost aerosolu je hmotnost nebo aerosol emitovany nebulizanim systémem
za vyuziti reprezentativniho dospélého dychajiciho pacienta pro dany plnici objem (t.j. 3 ml), ktery
je emitovan nebulizérem po dobu pouZziti rozpraovace plus jedna minuta.

% Procento emitovaného plniciho objemu je celkova dodana hmotnost aerosolu vyjadrena jako
procento plniciho objemu (t.j. 3 ml), ktery je emitovan nebulizérem po dobu pouziti rozprasovace
plus jedna minuta.

7 Rezidualni objem je objem kapaliny zbyvajici v systému nebulizéru po dobu lé&by rozprasovacem
plus jedna minuta.
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FI Nebulisaattorin suositeltu virtausnopeusasetus 5 - 10 I/min
Laédkkeen kuvaus Aerosolin ominaisuudet’ 5 l/min 8 l/min 10 I/min
MMAD (um) 55+0,2 3,5+0,2 27+0,2
GsD® 2,0+0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% hiukkasia (< 2 um)* 13+2 24+2 35+4
% hiukkasia (2-5 pym)* 28+2 40 £1 40 £1
% hiukkasia (> 5 um)* 60 +2 36+3 25+3
Albuterolisulfaatti % hengitettavia hiukkasia (< 5 um)* 40+2 64 +3 75+3
Annos 3 mg/3 ml N A -
(0,1 tilavuus-%) tai 3 000 pg Aerosolin ulosvirtausnopeus [pg / min] 98+6 136+ 9 132+7
ladkeainetta Annostellun aerosolin kokonaismassa [ug]’ 648 + 17 553 + 17 530 + 15
% tayttétilavuudesta vapautunut minuutissa 3,3+0,2 45+0,3 44 +0,2
% tayttétilavuudesta vapautunuts 21,6 £ 0,01 18,4 + 0,01 17,7 +£0,01
Je!annolstllav7uus sihinén kuuluessa + 1 1,3+0,03 150,05 150,03
minuutti [m]
Ponnekaasun paine [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

" Suorituskykytiedot saatu kayttamalla kaskadi-impaktoria (NGI) poistovirtauksella 15 I/min
ja aikuispotilasta, joka hengitti 0,1-prosenttista albuterolisulfaattiliuosta standardin BS
1ISO 27247:2013 mukaisesti mittattuna. Hoitoajaksi maariteltiin kuuluvan sihinan alkaminen
plus yksi minuutti. Arvot ovat keskiarvo ja keskiarvon 95 %:n luottamusvali.

2 MMAD on lyhenne sanoista Mass Median Aerodynamic Diameter (massan aerodynaamisen

halkaisijan mediaani).

3 GSD on lyhenne sanoista Geometric Standard Deviation (geometrinen keskihajonta).

4 Arvot ovat ladkeaineen massoja esitettyna prosentteina annostellun aerosolin kokonaismassasta.

5 Annostellun aerosolin kokonaismassa on nebulisaattorijarjestelmasté vapautuneen aerosolin
massa tyypilliselle aikuiselle hengittavalle potilaalle annetulla tietylla tayttétilavuudella (ts. 3 ml),
joka nebulisaattorista vapautuu, hoitoaikana sihina plus yksi minuutti.

S Prosenttia tayttotilavuudesta vapautunut on annostellun aerosolin kokonaismassa ilmaistuna
prosentteina tayttotilavuudesta (ts. 3 ml), joka nebulisaattorista vapautuu, hoitoaikana sihina
plus yksi minuutti.

7 Jaannostilavuus on nestetilavuus, joka jaa nebulisaattorijarjestelmaan, hoitoaikana sihin
plus yksi minuutti.

PL Zalecane natezenie przeptywu dla zestawu nebulizatora: 5-10 I/min
Opis leku Wiasciwosci aerozolu’ 5 I/min 8 I/min 10 I/min
MMAD (um)® 55+0,2 3,5+0,2 2,7+0,2
GSD® 2,0+0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% czastek (<2 um)* 1342 24 +2 35+4
% czastek (2 do 5 pm)* 28+2 40 £ 1 40 £ 1
% czastek (>5 um)* 60+ 2 36+3 25+3
Siarczan albuterolu o o B
Dawka 3 mg/3 ml % czastek respirabilnych (<5 pm) 40+ 2 64+3 75+3
(0,1% objetosciowo) Wskaznik wydajnosci powstawania aerozolu [ug/min] 98+ 6 1369 1327
lub 3000 pg substanciji lec-
zniczej Catkowita dostarczana masa aerozolu [ug]® 648 + 17 553 +17 530+ 15
% objetosci napetnienia podawanej na minute 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
Wyemitowany % objetosci napetnienia® 21,6 £ 0,01 18,4 + 0,01 17,7 £ 0,01
Objetosg pozostgla od momentu rozpoczecia 13003 154005 154003
rozpylania + 1 minuta [ml]”
Cisnienie gazu napedowego [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Dane dotyczace wydajnosci uzyskane przy uzyciu impaktora kaskadowego (NGI) z przeptywem
wylotowym 15 I/min, z udziatem reprezentatywnego oddychajgcego pacjenta dorostego dla 0,1%
roztworu siarczanu albuterolu, zmierzone zgodnie z normg BS I1SO 27247:2013. Czas leczenia
byt zdefiniowany nastepujgco: od momentu rozpoczecia styszalnego rozpylania plus jedna
minuta. Warto$ci reprezentujq $rednig oraz przedziat ufnosci dla $redniej na poziomie 95%.

2 MMAD - przecigtna $rednica czasteczek aerozolu.

3 GSD - geometryczne odchylenie standardowe.

4 Wartos$ci stanowig maseg substancji leczniczej jako procent catkowitej dostarczonej

masy aerozolu.

° Catkowita dostarczona masa aerozolu stanowi masg aerozolu wyemitowang przez system
nebulizacji, gdy z systemu korzysta reprezentatywny oddychajacy dorosty pacjent, i dotyczy
konkretnej objetosci napetnienia (tj. 3 ml) emitowanej przez nebulizator w czasie leczenia
liczonym jako czas rozpylania plus jedna minuta.

¢ Wyemitowany procent objetosci napetnienia to catkowita dostarczona masa aerozolu wyrazona
jako procent objetosci napetnienia (tj. 3 ml) wyemitowany przez nebulizator w czasie leczenia
liczonym jako czas rozpylania plus jedna minuta.

7 Objetos¢ pozostata to objeto$¢ ptynu pozostata w systemie nebulizatora po czasie leczenia
liczonym jako czas rozpylania plus jedna minuta.
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SV AirLife Misty Max 10-nebulisator

Med 2,1 m (7 fot) krosstalig syrgasslang, avsmalnande T-adapter
(innerdiameter 22 mm/ ytterdiameter 22 mm), munstycke och

flexslang pa 15 cm (6 tum)

Indikationer fér anvdandning

Misty Max 10-nebulisatorn anvands for att tillféra finférdelade lakemedel till patientens luftvagar.

Bruksanvisning

1. Skruva loss nebulisatorflaskan fran locket och lagg in lakemedlet i flaskan enligt

lakarens ordination. Skruva tillbaka flaskan pa locket. Lakemedlet kan tillsattas
nebulisatorn uppifran dess lock utan att de tva delarna behover skruvas isar.

. For in nebulisatorn i dT-adapterns bas med en puttande och vridande rorelse.

3. Om den anvands med en incitament spirometer, fast den 22 mm |.D. ande av
T-adaptern till den 22 mm Y.D. uttaget av spirometern.
Om den anvands utan en incitament spirometer, fast den 15 cm (6”) slangen till
den 22 mm Y.D. ande av T-adaptern.

4. Fast munstycket till T-adapterns andra énde

5. Satt fast slangens bla stela koppling i nebulisatorflaskans éppning med en
puttande och vridande rérelse. Fast slangens andra ande till gaskallan.

6. Stall in gasflédet enligt ordination fran sjukvardspersonal och bekrafta att det
flédar aerosoldimma.

* Nebulisatorn ar 1amplig fér anvandning i andningssystem fér lungventilator.

¢ Om nebulisatorn anvands med syrgasblandningar med mer &n 23% som
gaskalla ska de anvisningar géllande saker hantering som syrgasleverantéren
har lamnat konsulteras.

Obs! Enheten ar avsedd att anvéandas med eller utan en spirometer med ett

patientuttag med 22 mm Y.D. Den kan anslutas direkt till en spirometer med

T-adaptern eller genom flexislangen fran T-adaptern till spirometern.

Rekommenderad flédeshastighet: 5-10 liter per minut.

8 L/min flode**
**Méatt med anvandning av Andersens atta-stegs kaskadimpaktor (ACI) med USP-ingang, nebulisator
fylld med 3 ml av 0,083% albuterolsulfat i vanlig saltidsning.

N

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

* Om en annan I6sning, suspension eller emulsion an den som rekommenderas
av tillverkaren anvands kan partikelstorlekens férdelningskurva, massmedianen
for aerodynamisk diameter (MMAD), aerosolutmatning och/eller hastigheten hos
aerosolutmatningen andras, vilka da kan skilja sig fran vad tillverkaren har uppgett.

« De listade uppgifterna for nebulisatorns prestanda baseras pa tester som
anvander en vuxenrespirators monster och troligen skiljer de sig fran dem som
anges for barn- eller spadbarnspopulationerna.

Anvisningar for rengéring

Skruva loss nebulisatorns lock och flaska. Avlagsna hela utsprutan genom att dra

och vrida loss den fran dess skaft. Tvatta delarna i varmt sapvatten och skdélj val.

Lufttorka eller handtorka med en ren luddfri duk. Satt tillbaka utsprutan genom att

placera den over sitt handtag och snéppa den pa plats. Sétt tillbaka nebulisatorns
lock och flaska. Enheten tal 50 rengdringscykler.

Forsiktighet

Se till att skruva tillbaka flaskan pa locket efter rengdringen

Forvaring

Rekommenderad normal férvaringstemperatur 0 °C/+32 °F till +50 °C/+122 °F.
Innehaller ftalater (DEHP)

Risker och forsiktighetsatgarder forknippade med ftalater: Denna instruktion galler
ftalatsymbolen pa anordningen eller dess forpackning. Om denna anordning
anvands for behandling av barn eller gravida eller ammande kvinnor, bér man
komma ihag att foljande typer av ingrepp kan 6ka exponeringsrisken for ftalater:
Utbytestransfusion i nyfédda, total parenteral nutrition i nyfédda, flera ingrepp i
sjuka nyfddda, hemodialys i peripubertala pojkar, kvinnor med foster av hankén och
ammande kvinnor med spadbarnspojkar samt vid massiva blodtransfusioner for
traumapatienter. Dessa ingrepp har visserligen potential att 6ka exponeringsrisken,
men konklusiva belagg for halsorisker for manniskor har inte faststallts. Som en
sakerhetsatgard for att minska risken for onddig exponering for ftalater maste
produkten anvandas i enlighet med bruksanvisningen och den medicinska
personalen bér undvika anvandning av produkten under langre tid éan vad

som ar medicinskt nédvandigt.

Kassera allt material i enlighet med lokala foreskrifter. Sanera och kassera

allt potentiellt smittférande biologiskt material.

Specifikationer

* Rekommenderad driftgas: Syre eller tryckluft
* Rekommenderat driftgasflode: 5-10 L/min

* Hogsta rekommenderade fyllnadsvolym: 10 ml
+ Hogsta A-viktade ljudtrycksniva = 63,0 dB

* Nebulisatorns tomma massa = 0,015 kg
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DA AirLife Misty Max 10 nebulisator
Med 2,1 m (7 fod) krelfri iltslange, vinklet T-stykke (22 mm 1D/22

mm UD), mundstykke og 15 cm (6") r@rslange
Indikationer for brug

Misty Max 10 nebulisatoren anvendes til at bringe ordineret medicin i aerosolform til
patientens andedraetsorgan.

Brugsanvisning

1. Skru heetten af nebulisatorflasken, og haeld medicinen i flasken som foreskrevet
af laegen. Saet heetten pa flasken igen. Medicinen kan tilfgres nebulisatoren fra
toppen af nebulisatorhaetten uden at skrue de to dele fra hinanden.

2. Seet nebulisatoren i bunden af T-adapteren ved at skubbe og dreje den
pa plads.

3. Hvis den bruges med et ansporende spirometer, skal T-adapterens ende med
en indvendig diameter pa 22 mm kobles til spirometerets udlgb med en udvendig
diameter pa 22 mm.

Hvis den bruges uden et ansporende spirometer, skal den 15 cm (6”) fleksible
slange kobles til T-adapterens ende med en udvendig diameter pa 22 mm.
4. Fastger mundstykket pa den anden ende af T-adapteren.



5. Skub og drej den bla, stive slangekonnektor ind i porten pa nebulisatorflasken.
Kobl den anden ende af slangen til gaskilden.
6. Indstil gasgennemstremningen som foreskrevet af en leege, og kontroller,
at aerosolstgvet strammer igennem.
« Nebulisatoren er egnet til brug i et lungeventilationssystem.
* Huvis nebulisatoren skal bruges sammen med iltblandinger pa over 23 %,
henvises der til iltleverandgrens anvisninger i sikker handtering.
Bemaerk: Enheden blev udformet til brug med eller uden et spirometer, der har et
patientudlgb med en udvendig diameter pa 22 mm. Den kan forbindes direkte til et
spirometer vha. T-adapteren eller med en fleksibel slange fra T-adapteren til spirometeret.
Anbefalet gennemstremningshastighed: 5-10 liter pr. minut.
Gennemstremning pa 8 I/min**

**Malt vha. Andersen-kaskadeimpaktoren med otte faser (ACl) med USP-indgang, nebulisator fyldt med
3 ml 0,083 % albuterolsulfat i normal saltvandsoplgsning.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

» Brugen af en anden opl@sning, suspension eller emulsion end den anbefalede af
producenten kan aendre kurven for partikelsterrelsesfordeling, massemedianen af
den aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoldosis og/eller aerosoldosishastighed,
og disse kan derfor veere forskellige fra de angivne af producenten.

« Angivelserne for nebulisatorydelsen er baseret pa tests, der benytter
ventilatormenstre fra voksne, og de er sandsynligvis forskellige fra data for barn
eller spaedbgrn.

Rengeringsanvisninger

Skru heaetten af nebulisatorflasken. Fjern dysen, som er i ét stykke, ved at treekke

og dreje dysen af dyseskaftet. Vask alle komponenter i varmt seebevand, og skyl

dem grundigt. Lad dem luftterre, eller tar dem manuelt med en ren, fnugfri klud.

Saet dysen pa igen ved at placere den over dyseskaftet og trykke den pa plads. Saet

nebulisatorhaetten og flasken i igen. Enheden kan holde til 50 rengeringscyklusser.

Forsigtig

Serg for, at heetten er sat tilbage pa flasken efter rengering

Opbevaring

Anbefalet normal opbevaringstemperatur 0 °C/+32 °F til +50 °C/+122 °F.

Indeholder phthalater (DEHP)

Risici og forholdsregler vedrgrende phthalater: Denne vejledning vedrarer

phthalatsymbolet, som er anfert pa instrumentet eller dets emballage. Hvis instrumentet

anvendes til behandling af bern eller af gravide eller ammende kvinder, skal det
bemaerkes, at falgende typer procedurer kan forage risikoen for udsaettelse for
phthalater: Udskiftningstransfusion i nyfadte, fuldsteendig parenteral naering i nyfadte,
flere procedurer i syge nyfedte, haemodialyse i peripuberale drenge, gravide kvinders
drengefostre og drengebgrn, ammende kvinder og massiv blodinfusion i traumepatienter.

Selvom disse procedurer har mulighed for foraget risiko for udszaettelse, er der ikke

konstateret endeligt bevis for risiko for menneskers sundhed. Som forholdsregel for at

nedsaette muligheden for ungdvendig udseettelse for phthalater skal produktet anvendes

i overensstemmelse med brugsanvisningen, og leegen skal undlade at anvende

produktet laengere end den periode, hvor produktet er pakrzevet eller nadvendigt.

Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale, regionale og nationale

forordninger. Dekontaminer og bortskaf alle potentielt miljgfarlige materialer.

Specifikationer

* Anbefalet drivgas: IIt eller trykluft
* Anbefalet gennemstremning af drivgas: 5-10 I/min
* Maksimal, anbefalet fyldningsvolumen: 10 ml

* Maksimal, A-veegtet
lydtryksniveau = 63,0 dB

* Nebulisatorens tommasse = 0,015 kg
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Dyseskaft

NO AirLife Misty Max 10-nebulisator

Med 2,1 m (7 fot) trykkfast oksygenslange, T-adapter med
ledeplate (22 mm 1.D. / 22 mm Y.D.), munnstykke og 15 cm

(6 tommer) flexrar

Indikasjoner for bruk

Misty Max 10-nebulisatoren brukes til a levere foreskrevet legemiddel i aerosolform til

pasientens luftveier.

Bruksanvisning

1. Skru av lokket pa nebulisatorflasken, og plasser legemiddelet i flasken,

i henhold til anvisningene fra legen. Skru lokket pa flasken igjen. Legemiddelet
kan tilsettes i nebulisatoren fra toppen av nebulisatorlokket uten at det er
nedvendig & adskille de to delene.

2. For nebulisatoren inn i basen pa T-adapteren ved a skyve og vri den.

3. Hovis det brukes et insentivespirometer skal enden av T-en med 22 mm I.D.
festes til uttaket pa spirometeret med 22 mm Y.D.

Hvis det brukes uten insentivspirometer, skal Flextuben pa 15 cm (6 inch)
festes til enden av T-adapteren pa 22 mm Y.D.

4. Fest munnstykket til den andreenden av T-adapteren.

5. Fest den bla stive kontakten pa slangen til porten pa nebulisatorflasken ved
a skyve og vri den. Fest den andre enden av slangen til gasskilden.

6. Still inn gasstremmen i henhold til instruksjonene fra helsepersonell, og bekreft
at aerosoldampen stremmer gjennom slangen.

« Nebulisatoren er egnet for bruk i pustesystemer med lungeventilator.

* Hvis nebulisatoren skal brukes sammen med oksygenblandinger pa over
23 %, ma du lese anvisningene om sikker handtering som er levert av
oksygenleverandgren.

Merknad: Enheten ble designet for bruk med eller uten et spirometer med et

pasientuttak med Y.D pa 22 mm. Det kan kobles direkte til et spirometer med

T-adapteren eller av flextuben fra T-adapteren til spirometer.

Anbefalt stremningshastighet: 5-10 liter per minutt.

Stremning pa 8 I/min**
**Malt ved hjelp av ACI (Andersen attestadiers kaskadeimpaktor) med USP-inntak, nebulisator fylt med
3 ml 0,083 % albuterolsulfat i normal saltopplgsning.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

« Hvis du bruker en annen lgsning, suspensjon eller emulsjon enn det
som anbefales av produsenten, kan det hende at distribusjonskurven for
partikkelstarrelser, den aerodynamiske diameteren for massemedian (MMAD),
aerosoltilferselen og/eller utgangshastigheten for aerosolen endres, noe som
gjer at disse verdiene avviker fra det produsenten har opplyst.

«  Opplysningene som er oppfert vedrgrende nebulisatorytelse, er basert pa
testing som bruker ventilatormgnstre for voksne, og avviker antakeligvis fra det
som er oppfert for barn eller spedbarn.

Instruksjoner for rengjering

Skru av nebulisatorlokket fra flasken. Fjern dysestykket ved & trekke og vri dysen av

dysergret. Vask alle komponentene i varmt sapevann, og skyll dem godt. Luftterk

eller handterk med en ren, lofri klut. Sett dysen pa plass igjen ved & plassere dysen
over dysergret og klikke den pa plass. Skru nebulisatorlokket pa flasken igjen.

Enheten kan motsta 50 rengjeringssykluser.

Forsiktig

Pase at lokket settes tilbake pa flasken etter rengjering

Oppbevaring

Anbefalt normal oppbevaringstemperatur: 0 °C (+32 °F) til +50 °C (+122 °F).

Inneholder ftalater (DEHP)

Risiko og forholdsregler i forhold til ftalater: Denne instruksjonen gjelder ftalat-

symbolet som er festet pa enheten eller emballasjen. Hvis denne enheten brukes

til behandling av barn, eller behandling av gravide eller ammende kvinner, ma man

veere oppmerksom pa at fglgende typer prosedyrer kan gke risikoen for eksponering
for ftalater: Utskiftningstransfusjon hos nyfadte, total parenteral ernaering hos
nyfedte, flere prosedyrer hos syke nyfedte, hemodialyse i peripuberale gutter,
guttefoster og guttebarn av gravide kvinner, og ammende kvinner, og massiv
blodinfusjon i traumepasienter. Selv om disse prosedyrene har potensial for gkt
risiko for eksponering, er bevis for helsefare for mennesker ikke klarlagt. Som

et forebyggende tiltak for & redusere potensialet for ungdvendig eksponering

for ftalater, ma produktet brukes i henhold til bruksanvisningen, og brukeren

ma avsta fra a bruke dette produktet utover den tiden produktet er medisinsk

ngdvendig eller gnsket.

Kasser alle materialer i henhold til lokale, statlige og federale forskrifter.

Dekontaminer og kasser alt materiale som kan utgjere en mikrobiologisk risiko.



Anbefalet indstilling af gennemstremningshastighed for nebulisator

Beskrivelse af laagemidlet Aerosolens egenskaber’ 5 l/min 8 l/min 10 l/min
MMAD (um) 55%0,2 3,5+0,2 2,7+0,2
GsD® 2,0+0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% partikler (<2 um)* 132 24 +2 35+4
% partikler (2 til 5 um)* 28+2 40+1 40 +1
% partikler ( >5 pm)* 60 +2 36+3 25+3
Albuterolsulfat i )
Dosis pa 3 mg/3 ml % respirable partikler (<5 pm)* 40+ 2 64+3 75+3
(0,1 % af V°|umen? Aerosolens dosisudbytte [ug/min] 98+6 1369 1327
eller 3000 pg af laegemidlets
aktive stof Aerosolmasse leveret i alt [ug]® 648 + 17 553 + 17 530+ 15
Emitteret fyldningsvolumen i % pr. minut 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
Emitteret fyldningsvolumen i %° 21,6 £ 0,01 18,4 + 0,01 17,7 £ 0,01
4I?e’]sidlualvolun71en ved forstgvning 1,3+0,03 1,5+0,05 1,5+0,03
minut [ml]
Drivgastryk [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Ydelsesdata, der benytter en kaskadeimpaktor (NGI) med en ekstraktionsgennemstremning
pa 15 I/min. og en repraesentativ voksen, der traekker vejret, med 0,1 % albuterolsulfatopl@sning
malt iht. BS ISO 27247:2013. Behandlingstiden blev defineret som start pa herbar forstevning
plus ét minut. Vaerdierne repreesenterer middel og 95 % konfidensinterval for middel.

2 MMAD er massemedianen af den aerodynamiske diameter.

3 GSD er den geometriske standardafvigelse.

4 Veerdierne er massen af leegemidlets aktive stof repraesenteret som en procentdel

° Den samlede leverede aerosolmasse ier den aerosolmasse, der emitteres af nebulisatorsystemet
ved brug af en repraesentativ voksen patient, der treekker vejret, for den angivne
fyldningsvolumen (dvs. 3 ml) i en behandlingstid med forstavning plus ét minut.

¢ Procentdelen af den emitterede fyldningsvolumen er den leverede aerosolmasse i alt udtrykt
som en procentdel af fyldningsvolumenen (dvs. 3 ml), som emitteres af nebulisatoren
i en behandlingstid med forstevning plus ét minut.
7 Residualvolumenen er den maengde veeske, der bliver i nebulisatorsystemet for en behandlingstid

af den samlede leverede aerosolmasse. til forstavning plus ét minut.

Anbefalte innstillingshastigheter for nebulisatorstremning 5-10 I/min

Beskrivelse av legemiddelet Aerosolegenskaper’ 5 L/min 8 L/min 10 L/min
MMAD (um)® 55+0,2 35+0,2 2,7+02
GSD® 2,0+0,1 2,1+0,1 22+0,1

% partikler (<2 um)* 13+2 24 +2 35+4

% partikler (2 til 5 pm)* 28+2 40 £1 40 £1

% partikler ( >5 pm)* 60 2 36+3 25+3

Albuterolsulfat . - - A
Dose 3 mg/3 ml % partikler som kan pustes inn (<5 pm) 40+ 2 64 +3 75+3
(0,1 % etter volum) Utgangshastighet for aerosoler [ug/min] 98+6 136+ 9 13247

eller 3000 pg av legemiddel

Total tilfert aerosolmasse [ug]® 648 + 17 553 + 17 530 £ 15
Prosentvis utsendt fyllvolum per minutt 3,3+0,2 45+0,3 44+0,2
% fyllvolum avgitt6 21,6 £0,01 18,4 £ 0,01 17,7 £ 0,01
Restevolum ved sprayting + 1 minutt [ml]” 1,3+0,03 1,6+0,05 1,5+0,03
Drivgasstrykk [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Ytelsesdataene ved hjelp av en kaskadeimpaktor (NGI) med ekstraksjonsstremning pa 15 I/min
og en representativ voksen pustende pasient med en 0,1 % albuterolsulfatlgsning malt i henhold
til BS ISO 27247-2013. Behandlingstiden ble definert som inntreden av harbar spreyting pluss ett
minutt. Verdiene representerer gjennomsnittet og 95 % konfidensintervall for gjennomsnittet.

2 MMAD er den aerodynamiske diameteren for massemedianen.
3 GSD er det geometriske standardavviket.
# Verdiene er massen med legemiddel som en prosentandel av den totale tilforte aerosolmassen.

5 Den totale tilforte aerosolmassen er aerosolmassen som er sendt ut av nebulisatorsystemet ved
bruk av en representativ voksen pustende pasient for det gitte fyllvolumet (dvs. 3 ml) som sendes
ut av nebulisatoren for en behandlingstid pa spreyting pluss ett minutt

¢ Prosentandelen av utsendt fyllvolum er den totale tilfgrte aerosolmassen uttrykt som
en prosentandel av fyllvolumet (dvs. 3 ml) som sendes ut av nebulisatoren i en behandlingstid
pa sproyting pluss ett minutt.

7 Restevolum er volumet av veesken som er igjen i nebulisatorsystemet for en behandlingstid
pa sproyting pluss ett minutt.

17
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NL Aanbevolen stroomsnelheid voor de vernevelingsset 5
Beschrijving van het geneesmiddel Aerosoleigenschappen’ 5 I/min 8 I/min 10 I/min
MMAD (um)® 55+0,2 3,5+0,2 2,7+0,2
GSD? 2,0+0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% Deeltjes (<2 pm)* 132 24 +2 35+4
% Deeltjes (2 tot 5 um)* 28+2 40 +1 40+ 1
% Deeltjes ( >5 pm)* 60 +2 36+3 253
Albuterolsulfaat -
Dosis 3 mg/3 ml % Inhaleerbare deeltjes (<5 pm)* 40+ 2 64 +3 75+3
(0,1 volume %) Afgiftesnelheid aerosol [ug/min] 986 1369 1327
of 3000 ug geneesmiddel
Totale massa aan afgeleverde aerosol [ug]’® 648 £ 17 553 +17 530 £ 15
% verspreiding van het volume bij het vullen, per minuut 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% verspreiding van het volume bij het vullen® 21,6 £ 0,01 18,4 £ 0,01 17,7 £ 0,01
Restvolume bij sputteren + 1 minuut [ml]” 1,3+0,03 1,5+0,05 1,5+0,03
Druk drijfgas [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

" Prestatiegegevens met behulp van Cascade Impactor (NGI) met een extractiesnelheid van 15 I/
min en een representatieve, volwassen, ademende patiént voor 0,1% albuterolsulfaatoplossing
gemeten volgens BS ISO 27247:2013. De behandelingsduur is gedefinieerd als het begin
van het hoorbare sputteren plus één minuut. De waarden geven het gemiddelde en het
betrouwbaarheidsinterval van 95% van het gemiddelde weer.

2 MMAD is de Mass Median Aerodynamic Diameter (gemiddelde aerodynamische diameter
van de massa).

3 GSD is de Geometrische Standaarddeviatie.

4 De waarden geven de massa van het geneesmiddel weer als een percentage van de totale
afgegeven massa aan aerosol.

5 De totaal afgegeven massa aan aerosol is de massa aan aerosol die door het
vernevelingssysteem is verspreid voor een representatieve, volwassen, ademende patiént bij het
aangegeven volume van de vulling (d.w.z. 3 ml) voor een behandelingsduur vanaf het sputteren
plus één minuut.

8 Het percentage van het verspreide volume van de vulling is de totale afgegeven massa aan
aerosol, uitgedrukt als een percentage van het volume van de vulling (d.w.z. 3 ml) voor een
behandelingsduur vanaf het sputteren plus één minuut.

7 Restvolume is het volume aan vloeistof dat achterblijft in het vernevelingssysteem voor een
behandelingsduur vanaf het sputteren plus één minuut.

Rekommenderad flodeshastig

Lakemedelsbeskrivning Aerosol egenskaper’ 5 L/min 8 L/min 10 L/min
MMAD (um)* 55+0,2 35+0,2 2,7+0,2
GSD?® (geometrisk standardavvikelse) 2,0+0,1 21+0,1 22+0,1
% Partiklar (<2 pm)* 13+2 24£2 35+4
% Partiklar (2 till 5 pm)* 28+2 40+ 1 401
% Partiklar ( >5 pm)* 60 +2 36+3 25+3
Albuterolsulfat
Dos 3 mg/3 ml % respirabla partiklar (<5 ym)* 40+ 2 64 +3 75+3
(0,1% i volym) Aerosolutmatningshastighet [pg/min] 98+ 6 1369 1327
eller 3000 ug av lakeme-
delsamnet Total tillférd aerosolmassa [ug]® 648 + 17 553 +17 530+ 15
% utsand fyllnadsvolym per minut 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% fyllvolym utslappt® 21,6 +0,01 18,4 £ 0,01 17,7+ 0,01
Restelrande V?Iym med finférdelning 1340,03 150,05 1540,03
+ 1 minut [ml]
Driftgastryck [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Prestandauppgifter med hjalp av kaskadimpaktor (den nya generationens impaktor) med
ett extraktionsflode pa 15 I/min och en representativ vuxen andningspatient for 0,1%
albuterolsulfatidsning métt i enlighet med BS ISO 27247 2013. Behandlingstiden definierades
som bérjan av hérbar finférdelning plus en minut. Vardena representerar medelvardet och 95%
konfidensintervall fér medelvardet.

2 MMAD ér aerodynamisk diameters massmedian.

3 GSD ar den geometriska standardavvikelsen.

4 Vardena ar lakemedelsédmnets massa representerad som procent av total tillférd aerosolmassa.

° Total tillférd aerosolmassa &r den aerosolmassa som avges av finférdelningssystemet med
anvandning av en representativ vuxen andningspatient fér den givna fyllnadsvolymen (dvs. 3 ml)
av finférdelningssystemet for en behandlingstid med finférdelning plus en minut.

¢ Procent av tillférd fyllnadsvolym ar den totala aerosolmassa som avges som procent (dvs. 3 ml)
av finférdelningssystemet for den givna fyllnadsvolymen for en behandlingstid med finférdelning
plus en minut.

7 Resterande volym ar den volym av kvarvarande vatska som finns i finférdelningssystemet for
en behandlingstid med finférdelning plus en minut.



Spesifikasjoner

* Anbefalt drivgass: Oksygen eller trykkluft
* Anbefalt drivgasshastighet: 5-10 I/min

« Maksimalt anbefalt fyllvolum: 10 ml

« Maksimalt A-vektet lydtrykkniva: 63,0 dB
« Tom masse for nebulisatoren = 0,015 kg

Symbolforklaring
Amerikansk faderal lov begrenser|
Artikkelnummer ONLY salg av denne enheten av,
eller pa ordre fra, en lege
LOT Serienummer Clean, Ready to Use Ren, klar for bruk
I:E Se bruksanvisningen Antall
Ikke frgmstllt med naturlig Utlgpsdato
gummilateks
u Produsent A Forsiktig
Inneholder ftalater ® Ikke gjenbruk

« Nebulisaattorin suorituskyvysta annetut tiedot perustuvat testauksiin, joissa
on kaytetty aikuisten ventilaattorimalleja ja ne todennakéisesti poikkeavat
lapsille tai vauvoille ilmoitetuista.
Puhdistusohjeet
Kierra nebulisaattorin korkki ja saili6 irti toisistaan. Irrota yksiosainen suutin vetamalla
ja kiertamalla se irti suutinrungosta. Pese kaikki osat Iampimalla saippuavedella ja
huuhtele hyvin. limakuivaa tai kuivaa puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla. Laita suutin
takaisin paikalleen suutinrunkoon ja napsauta se kiinni. Kierré nebulisaattorin korkki ja
sailid takaisin kiinni toisiinsa. Laite kestaa 50 puhdistusjaksoa.
Huomio
Varmista, etta kiinnitat sailion takaisin korkkiin puhdistuksen jéalkeen.
Sailytys
Suositeltu normaali sailytyslampdétila 0 °C...+50 °C (+32 °F...+122 °F).
Siséltaa ftalaatteja (DEHP).
Ftalaatteihin liittyvat riskit ja varotoimenpiteet: Tama ohje liittyy laitteessa tai
sen pakkauksessa olevaan ftalaatti-symboliin. Jos laitetta kaytetaan lasten
tai raskaana olevien tai imettavien naisten hoitamiseen, on huomioitava, etta
seuraavat toimenpiteet voivat lisata ftalaateille altistumisen riskia: Transfuusio
vastasyntyneille, vastasyntyneiden parenteraalinen ruokinta, useat toimenpiteet
sairaille vastasyntyneille, hemodialyysi peripubertaalisille miehille, raskaana
olevien ja imettévien naisten miessikidille ja poikalapsille seka suurimaarainen veri-
infuusio traumapotilaille. Vaikka naihin toimenpiteisiin liittyy mahdollisesti kasvanut
altistumisriski, altistumisen terveysriskeista ei ole olemassa pitavia todisteita.
Turhan ftalaateille altistumisen valttamiseksi tuotetta tulee kayttaa kayttdohjeiden
mukaisesti ja henkilokunnan tulee pidattaytya kayttdmasta tuotetta pidempaan kuin
|aéketieteellisista syista on tarpeellista.
Havita kaikki materiaalit paikallisten, kansallisten ja alueellisten maaraysten mukaisesti.
Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti biologisesti vaaralliset materiaalit.

Tekniset tiedot

Fl AirLife Misty Max 10 -nebulisaattori

2,1 m (7 ft) murskauksenkestava happiletku, kaantolevylla
varustettu T-sovitin (sisdhalkaisija 22 mm / ulkohalkaisija 22 mm),

suukappale ja 15 cm (6 in) Flextube-letku

Kayttoaiheet

Misty Max 10 -nebulisaattoria kéytetdan ladkarin maardaman laakkeen antamiseen

aerosolina potilaan hengitysteihin.

Kayttoohjeet

1. Kierra nebulisaattorin sili6 irti korkista ja laita 1aake sailioon 1aékarin maarayksen

mukaisena annoksena. Kierra korkki takaisin kiinni s&ilioén. Nebulisaattoriin

voidaan lisata ladketta korkin kautta, sailiéta ja korkkia toisistaan irrottamatta.

Kiinnitd nebulisaattori tydntamalla ja kiertdmalla T-sovittimen kantaan.

3. Jos kaytetdan harjoitusspirometrin kanssa, kiinnitd T-sovittimen 22 mm ID
haara spirometrin 22 mm OD ulostuloon.
Jos kaytetdan ilman harjoitusspirometria, kiinnitd 15 cm (6 tuumaa) pitka
Flextube-letku T-sovittimen 22 mm OD ulostuloon.

4. Kiinnitad suukappale T-sovittimen toiseen paahan.

5. Kiinnita sininen jaykka liitin tydntamalla ja kiertdmalla nebulisaattorin sailién
letkuporttiin. Kiinnita letkun toinen paa kaasulahteeseen.

6. Aseta kaasun virtausnopeus terveydenhoidon ammattilaisen maaraamaan
tasoon ja tarkista, etta aerosolisumu alkaa virrata.

« Nebulisaattoria voidaan kayttaa keuhkoventilaattorin hengitysjarjestelmissa.

« Jos nebulisaattoria aiotaan kayttaa yli 23-prosenttisen happiseosten kanssa, on
perehdyttédva hapen toimittajan antamiin turvallista kasittelya koskeviin ohjeisiin.

Huomaa: Yksikkda voidaan kayttaa spirometrin kanssa, jossa on 22 mm OD

potilasulostulo, tai ilman sellaista. Se voidaan yhdstaa suoraan spirometriin

T-sovittimella tai Flextube-letkulla T-sovittimesta spirometriin.

Suositeltu virtausnopeus: 5-10 litraa minuutissa

Virtausnopeus 8 I/min**
**Mitattu kahdeksantasoisella Andersenin kaskadi-impaktorilla (ACI; Andersen cascade impactor), jossa
on USP-sisdantulo, nebulisaattori taytettyna 3 ml:lla 0,083-prosenttista albuterolisulfaattia normaalissa
keittosuolaliuoksessa.

N

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

¢ Muun kuin valmistajan suositteleman liuoksen, suspension tai emulsion kayttd
voi muuttaa hiukkaskokojakaumaa, massan aerodynaamisen halkaisijan
mediaania (MMAD), aerosolin ulostuloa ja/tai aerosolin ulosvirtausnopeutta,
jotka voivat sitten poiketa valmistajan ilmoittamista.

DEHP Single Use R e
* Suositeltu ponnekaasu: Happi tai paineilma
+ Suositeltu ponnekaasun virtausnopeus: 5-10 I/min
+  Suurin sallittu tayttotilavuus: 10 ml
Temperaturgrense *  Suurin sallittu A-painotettu adnenpainetaso = 63,0 dB
STORAGE * Nebulisaattorin tyhjamassa = 0,015 kg
@ Flaskelokk Symbolien selitykset
. Yhdysvaltain liittovaltion lain
Dysekabmett Tuotekoodi mukaan tata laitetta saa
© Nebuiisatorflaske ONLY | myyda vain laékari tai la&karin
maarayksesta
@ Dysergr
(o) Eranumero Clean, Ready to Use Puhdas, kayttévalmis

Lue kayttdohjeet Maara

Valmistuksessa ei ole kaytetty

luonnonkumilateksia Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja Huomio

SI A==

&> K 2

Sisaltaa ftalaatteja Ei saa kayttaa uudelleen

(=]
m
=
o

Single Use

Lampdtilaraja
STORAGE
TEMP

(A salion korkki
Suutinrunko
(©) Nebulisaattorin saili
@ Suutinrunko

PL Nebuliator AirLife Misty Max 10

z przewodami tlenowymi odpornymi na zmiazdzenie o dtugosci
2,1 m (7 stop), tréjnikiem z przegrodg (Srednica wewnetrzna 22
mm / srednica zewnetrzna 22 mm), ustnikiem i elastyczng rurkg o

dtugosci 15 cm (6 cali)

Przeznaczenie

Nebulizator Misty Max 10 stuzy do dostarczania zaleconych lekéw w postaci aerozolu

do drég oddechowych pacjenta.

Instrukcja stosowania

1. Odkre¢ pojemnik nebulizatora z zatyczki i wla¢ lek do pojemnika zgodnie
z zaleceniami lekarza. Ponownie zamocowac pojemnik do zatyczki. Lekarstwa
mozna doda¢ do nebulizatora przez gérng czes¢ zatyczki nebulizatora bez
odkrecania obu czesci.
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2. Uzywajac ruchu polegajacego na jednoczesnym weciskaniu i przekrecaniu,
umiesci¢ nebulizator w podstawie trojnika.

3. W przypadku uzycia ze spirometrem bodzcowym nalezy przymocowaé koniec
tréjnika o $rednicy wewnetrznej 22 mm do wylotu spirometru o $rednicy
zewnetrznej 22 mm.

W przypadku uzycia ze spirometrem bodZcowym przymocowac rurke elastyczng
o diugosci 15 cm (6 cali) do konca tréjnika o $rednicy zewnetrznej 22 mm.

4. Przymocowa¢ ustnik do drugiego konca tréjnika.

5. Uzywajac ruchu polegajacego na jednoczesnym pchaniu i przekrecaniu,
przymocowac niebieskie sztywne ztgcze na rurce do portu pojemnika
nebulizatora. Przymocowac druga koncéwke rurki do zrodta gazu.

6. Ustawi¢ przeptyw gazu zgodnie z zaleceniami lekarza i upewnic sie, ze mgta
aerozolu plynie.

* Nebulizator jest odpowiedni do stosowania w uktadach oddechowych
z wentylatorami ptucnymi.

« Jesli nebulizator bedzie stosowany z mieszaninami gazéw, w ktérych zawarto$¢
tlenu przekracza 23%, nalezy zapozna¢ sig¢ z instrukcjami bezpiecznej obstugi
dostarczonymi przez dostawce tlenu.

Uwaga: Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku ze spirometrem (lub bez)

wyposazonym w wylot dla pacjenta o $rednicy zewnetrznej 22 mm. Mozna je

podtgczyé do spirometru bezposrednio za pomocg trojnika albo przez rurke
elastyczng wychodzgca z tréjnika do spirometru.

Zalecany wskaznik przeptywu: 5-10 litréw na minute.

Przeptyw 8 I/min**

**Zmierzone przy uzyciu o$miostopniowego impaktora kaskadowego Andersona (ACI) z wiotem USP

napefnionego 3 ml 0,083% siarczanu albuterolu w roztworze fizjologicznym.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

« Stosowanie roztworu, zawiesiny lub emulsji innej niz zalecana przez producenta
moze zmieni¢ krzywa rozktadu wielkosci czgstek, srednice aerodynamiczng
czgstki (MMAD), wydajno$¢ aerozolu i/lub predko$¢ podawania aerozolu, przez
co powyzsze warto$ci mogg rézni¢ sig od tych podanych przed producenta.

« Dane dotyczgce nebulizatora oparte zostaty na testach, ktére wykorzystujg
szablony wentylacji dorostych i moga rézni¢ sie od tych, ktére podano dla
pacjentéw wsrod dzieci i niemowlat.

Instrukcje dotyczace czyszczenia

Odkreci¢ zatyczke nebulizatora i pojemnik. Wyja¢ jednoczes$ciowy strumien, ciggnac

i wykrecajac strumien z trzpienia. Obmy¢ wszystkie podzespoty w cieptej wodzie

z mydtem i dobrze wyptukaé. Wysuszy¢ na powietrzu i czysta, niestrzepigcg sie

$ciereczka. Zamontowaé ponownie dysze, ustawiajgc strumien na trzonie strumieniowym

i zatrzasng¢ go we wtasciwym miejscu. Zamocowac z powrotem zatyczke nebulizatora i

pojemnik. Maksymalna liczba cykli czyszczenia przewidziana dla urzgdzenia: 50.

Przestroga

Po czyszczeniu nalezy sie upewni¢, ze butelka zostata ponownie zamocowana do

zatyczki

Przechowywanie

Zalecana normalna temperatura przechowywania od 0°C/+32°F do +50°C/+122°F.

Zawiera ftalany (DEHP)

Niebezpieczenstwa i $rodki ostrozno$ci zwigzane z ftalanami: Te wskazéwki odnoszg sie

do symbolu ftalanéw na urzadzeniu lub jego opakowaniu. Jezeli urzadzenie stosowane

jest do terapii dzieci, kobiet w cigzy lub karmigcych; trzeba wiedzie¢, ze nastepujace
typy procedur moga zwigkszac¢ ryzyko narazenia na kontakt z ftalanami: Transfuzja
wymienna u noworodkoéw, catkowite zywienie pozajelitowe noworodkéw, wielokrotne
procedury u chorych noworodkéw, dializa krwi u chtopcéw w okresie dojrzewania,

ptody i niemowleta ptci meskiej, kobiet w cigzy i karmigcych oraz pourazowe wlewy

znacznych ilosci krwi. Chociaz te procedury wiaza sig potencjalnie ze zwigkszeniem

ryzyka narazenia na kontakt, nie istniejg jednoznaczne dowody na zagrozenie zdrowia

cztowieka. Jako $rodek ostroznos$ci, aby zmniejszy¢ potencjat narazenia na kontakt z

ftalanami, nalezy stosowac ten produkt zgodnie z instrukcjg uzytkowania i nie stosowaé

go przez okres dtuzszy niz medycznie niezbedny lub potrzebny.

Wszystkie materiaty nalezy usuwac¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi

i federalnymi. Wszelkie materiaty stanowigce potencjalne zagrozenie biologiczne

nalezy odkazi¢ i usunaggé.

Wiasciwosci

Zalecany gaz napedowy: Tlen lub sprzgzone powietrze
Zalecany przeptyw gazu napgdowego: 5—10 I/min
Maksymalna zalecana objgto$¢ napetniania: 10 ml
Maksymalny poziom ci$nienia akustycznego = 63,0 dB
Masa pustego nebulizatora = 0,015 kg
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Stowniczek symboli

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych dopuszcza

Numer katalogowy &ONW sprzedaz tego urzadzenia
wytgcznie przez lekarza lub na
jego zlecenie

" Produkt czysty, gotowy
LOT Numer partii Clean, Ready to Use do uzycia

Zapoznac sie z instrukcjg

. - llos¢
uzytkowania

BH

QTY

W procesie wytwarzania
nie uzyto naturalnej gumy
lateksowej

Data wygasniecia waznosci

Producent Przestroga

A\

Zawiera ftalany Nie uzywac¢ ponownie

DEHP Single Use
Warto$¢ graniczna
temperatu
STORAGE P v
TEMP

@ Zatyczka butelki

Obudowa rozpylacza
© Pojemnik nebulizatora
@ Trzon strumieniowy

HU AirLife Misty Max 10 porlaszto
2,1 m (7 lab) hosszu zUzédasalloé oxigéncsdvel, terelblappal
felszerelt T-adapterrel (22 mm bels6 atmérd, 22 mm kulsé

atmérg), csutoraval és 15 cm (6 col) hosszu rugalmas csével

Hasznalati javallat

A Misty Max 10 porlaszté hasznalataval rendelvényre adott gyogyszerek juttathatok be

aeroszol formaban a paciens légutjaba.

Hasznalati utmutato

1. Csavarja le a porlasztdpalackot a kupakrol, és a kezel6orvos rendelvénye
szerint helyezze a gydgyszert a palackba. Erdsitse vissza a palackot a kupakra.
A porlasztéba a porlasztokupak teteje fel6l, anélkdl is lehet gyégyszert helyezni,
hogy a két alkatrészt szét kellene csavarni.

2. Nyomo-csavaré mozdulattal helyezze a porlasztét a T-adadter alapzataba.

3. Incentiv spirométerrel térténé hasznalat esetén a T-adatpter 22 mm belsé
atmérojl végét a spirométer 22 mm kils6é atmérdji kiomlényilasahoz kell
csatlakoztatni.

Ha nem incentiv spirométerrel hasznaljak az eszkézt, a 15 mm (6 col) hosszu
rugalmas csévet kell a T-adapter 22 mm kdilsé atmérsji kiomlényilasahoz
csatlakoztatni.

4. Er6sitse a csutorat a T-adapter masik végéhez.

5. Nyomoé-csavaré mozdulattal régzitse a csévon 1évé kék szinli merev csatlakozo6t
a porlasztdpalackon kialakitott csatlakozdaljzathoz. Csatlakoztassa a csévezeték
masik végét a gazforrashoz.

6. Allitsa be a gazaramlasi sebességet az egészségiigyi szakember rendelvénye
szerint, majd ellenérizze az aeroszolpara aramlasat.

* A porlaszté tidélélegeztetéshez kialakitott 1élegeztetérendszerekkel torténd
hasznalatra alkalmas.

* Ha a porlasztét 23%-ot meghaladé mértékl oxigénkeverékekkel tervezik
hasznalni, ellenérizni kell az oxigénszallito altal a biztonsagos kezeléssel
kapcsolatban biztositott utasitasokat.

Megjegyzés: A készilék kialakitdsanal fogva 22 mm kilsé atméréji paciens

kioml6nyilassal felszerelt spirométerrel vagy anélkil hasznalhatd. A spirométerhez

a T-adapterrel kdzvetlenll vagy a T-adapter és a spirométer kozé illesztett rugalmas

csbvel is csatlakoztathato.

Ajanlott aramlasi sebesség: 5-10 liter percenként.

8 l/perc aramlas™*
**Andersen nyolcfokozatu kaszkad impaktor (ACI) hasznalataval, USP szerinti bedmlonyilassal, 3 ml
0,083% albuterol-szulfatot tartalmazé normdl sooldattal feltdltstt porlasztéval mérve.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2%

* A gyarto altal ajanlottdl eltéré oldatok, szuszpenzidk vagy emulzidk
hasznalata megvaltoztathatja a szemcseméret-eloszlasi gorbét, a témegfelezd
aerodinamikai atmérét (MMAD), az aeroszolanyag-kimenételjesitményt és/
vagy aeroszolanyag kimeneti sebességet, amelyek igy eltérhetnek a gyartd
altal kozoltektdl.

* A porlaszté teljesitményével kapcsolatban kézolt adatok felnétt [élegeztetési
sémakat alkalmazé tesztelésen alapulnak, igy varhatéan eltérék lesznek
a gyermek- vagy csecsemdépopulaciok esetén megadottaktol.

Tisztitasra vonatkozo6 utasitasok

Csavarozza le a porlasztékupakot és palackot. A fuvéka meghuzasaval és

a fuvékaszarrol térténd lecsavarasaval tavolitsa el az egydarabos fuvékat.

Az bsszes részegységet meleg szappanos vizzel kell lemosni, majd alaposan

ledbliteni. Levegdn vagy tiszta, szoszmentes kendével kézzel letorolgetve

kell megszaritani. A favoka visszahelyezéséhez a fuvokat fel kell helyezni

a fuvdkaszarra, és a helyére kell pattintani. Erésitse vissza a porlasztékupakot

és palackot. Az eszkoz 50 tisztitasi ciklust képes elviselni.

Vigyazat!

Tisztitads utdn mindenképp vissza kell er8siteni a palackot a kupakra



ES Caudales recomendados para el nebulizador de 5 - 10 I/min
Descripcion del farmaco Caracteristica de aerosol’ 5 I/min 8 I/min 10 l/min
MMAD (um)* 55+0,2 35+0,2 2,7+0,2
GSD* 2,0+£0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% de particulas (<2 um)" 1312 24 +2 35+4
% de particulas (de 2 a 5 pm)* 28+2 40 £1 40+1
% de particulas (>5 pm)* 602 363 25+3
Sulfato de albuterol 3 -
Dosis de 3 mg/3 ml % de particulas respirables (<5 ym)* 40+2 64+3 75+3
(0,1 % por volumen) Caudal de salida del aerosol [ug/min] 98+6 1369 13247
0 3000 ug de principio activo
Masa total administrada de aerosol [pg]’® 648 £ 17 553 £ 17 530 £ 15
% de volumen de llenado emitido por minuto 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% de volumen de llenado emitido® 21,6 £ 0,01 18,4 + 0,01 17,7 £ 0,01
Volumen residual al borboteo + 1 minuto [ml]” 1,3+0,03 1,56+0,05 1,5+0,03
Presion del gas de empuije [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Datos de rendimiento usando un impactador de cascada (NGI) con un caudal de extraccion de
15 I/min en el caso de un paciente adulto representativo respirando una solucion de sulfato de
albuterol al 0,1 % medida conforme a la norma BS ISO 27247:2013 El tiempo de tratamiento
se definié como el inicio del borboteo audible mas un minuto. Los valores representan la media
y el intervalo de confianza del 95 % de la media.

2 MMAD: diametro medio aerodindmico de masa.

3 GSD: desviacion estandar geométrica.

4 Los valores son la masa del principio activo como porcentaje de la masa total administrada
de aerosol.

5 La masa total administrada de aerosol es la masa o aerosol que emite el sistema nebulizador en
el caso de un paciente adulto representativo respirando un volumen de llenado dado (3 ml) que
es emitido por el nebulizador durante el tiempo de tratamiento (borboteo mas un minuto).

¢ El porcentaje de volumen de llenado emitido es la masa total de aerosol administrada, expresada

como porcentaje del volumen de llenado (3 ml), que emite el nebulizador en el tiempo de
tratamiento (borboteo mas un minuto).

7 El volumen residual es el volumen de liquido restante en el sistema nebulizador en el tiempo
de tratamiento (borboteo mas un minuto).

PT Taxas de fluxo definidas recomendadas para o nebulizador: 5 - 10 I/min
Descrigao do farmaco Caracteristica de aerossol' 5 I/min 8 I/min 10 l/min
MMAD (um)? 55+0,2 35+0,2 2,7+0.2
Desvio geométrico padrao (GSD)* 20+0,1 2,1+£01 22+01
% Particulas (<2 pm)* 1312 24 +2 35+4
% Particulas (2 a 5 pm)* 28+2 40+ 1 40 £1
Sulfato de salbutamol % Particulas (>5 um)* 60+ 2 36+3 25+3
Dose 3 mg/3 mL % Particulas respiraveis (<5 um)* 40+2 64+3 75+3
(0,1% por volume)
ou 3000 pg de substancia me- | Taxa de saida do aerossol [Lg/min] 98 £ 6 1369 132+7
el Massa total entregue de aerossol [ug]5 648 + 17 553 + 17 530+ 15
% Volume de enchimento emitido por minuto 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% de volume de preenchimento emitido® 21,6 £ 0,01 18,4 + 0,01 17,7 £ 0,01
Volume residual ao crepitar + 1 minuto [mL]" 1,3+0,03 1,5+0,05 1,5+0,03
Presséo do gas de impuls&o [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

" Dados do desempenho utilizando um péndulo de cascata (NGI) com um fluxo de extracgéo de 5 Amassa de aerossol total entregue é a massa ou o aerossol emitido pelo sistema de nebulizagéo

15 I/min e um paciente respiratério adulto representativo para uma solugéo de 0,1% de sulfato
de salbutamol medida de acordo com os requisitos da norma BS ISO 27247:2013. A duragéo
do tratamento foi definida como o inicio de crepitagdo audivel mais um minuto. Os valores
representam a média e o intervalo de confianga de 95% da média.

2 MMAD é o diametro aerodindmico médio da massa.

3 GSD é o desvio geométrico padrao.

4 Os valores sdo a massa da substancia medicamentosa como uma percentagem da massa
de aerossol total entregue.

usando um paciente respiratério adulto representativo para o volume de enchimento indicado
(ou seja, 3 ml) que é emitido pelo nebulizador para uma duracéo do tratamento de crepitagcdo
mais um minuto.

¢ A percentagem do volume de enchimento é a massa de aerossol total entregue expressa como
uma percentagem do volume de enchimento (ou seja, 3 ml) emitido pelo nebulizador para uma
duracdo do tratamento de crepitagdo mais um minuto.

7 O volume residual é o volume de liquido restante no sistema do nebulizador para uma duragéo
do tratamento de crepitagdo mais um minuto.
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DE Empfohlene am Vernebler eingestellte Flussrate 5-10 I/min

Medikamentenbeschreibung Aerosol-Eigenschaften’ 5 l/min 8 l/min 10 l/min
MMAD (um)* 55+0,2 35+0,2 2,7+0,2
Gsp® 2,0+0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% Partikel (<2 um)* 13+2 24+2 35+4
% Partikel (2 bis 5 pm)* 28+2 40 £1 40 £1
Albuterolsulfat % Partikel (> 5 um)* 60 +2 36+3 25+3
Dosis 3 mg/3 ml % Lungengangige Partikel (< 5 pm)* 40 +2 64+3 75+3
(0,1 Volumenprozent)
oder 3000 pg der Aerosolauslassrate [ug/min] 98+6 136+ 9 1327
HElanenEs Insgesamt abgegebene Aerosolmasse [ug]® 648 £ 17 553 +17 530+ 15
Pro Minute abgegebenes % Fillvolumen 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% Emittierte Fiillmenge® 21,6 +0,01 18,4 £ 0,01 17,7 £0,01
Restvolumen am Zerstauber + 1 Minute [ml]” 1,3+0,03 1,5+0,05 1,5+0,03
Antriebsgasdruck [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Leistungsdaten bei Gebrauch eines kaskadierenden StofRkdrpers (NGI) mit einer Anzapfmenge
von 15 I/min und einem reprasentativen, erwachsenen, selbst atmenden Patienten bei 0,1 %
Albuterolsulfatiésung, die geman BS I1SO 27247:2013 gemessen wurde. Die Behandlungszeit
wurde als Beginn hérbaren Zerstaubens plus einer Minute definiert. Die Werte stellen den
Mittelwert und 95 % Konfidenzintervall des Mittelwerts dar.

2 MMAD ist der massenmediane aerodynamische Durchmesser.

3 GSD ist die geometrische Standardabweichung.

4 Die Werte sind die Masse der Medikamentensubstanz der insgesamt zugefiihrten Masse
des Aerosols.

5 Die insgesamt zugeflihrte Masse des Aerosols ist die Masse des Aerosols, die durch das
Vernebelungssystem bei einem reprasentativen, selbst atmenden erwachsenen Patienten fiir ein
bestimmtes Volumen (d. h. 3 ml) vom Vernebler fiir eine Behandlungszeit der Zerstaubung plus
einer Minute ausgegeben wird.

¢ Der Prozentsatz des ausgegebenen Fillvolumens ist die insgesamt zugefiihrte Masse des
Aerosols, die als ein Prozentsatz des Fillvolumens (d. h. 3 ml) angegeben wird, die durch den
Vernebler fiir eine Behandlungszeit von der Zerstaubung plus einer Minute ausgegeben wird.

" Das Restvolumen ist das Volumen der Flissigkeit, die im Vernebelungssystem fiir eine
Behandlungszeit von der Zerstaubung plus einer Minute verbleibt.

Portate consigliate set nebulizzatore 5 - 10 L/

Descrizione del medicinale Carattesticca dell’aerosol’ 5 L/min 8 L/min 10 L/min
MMAD (um)® 5,5 0,2 3,5+0,2 2,7 0,2
GsD® 2,0 +0,1 2,1+0,1 2,2+0,1
% di particelle (<2 pm)* 13 +2 24 £2 35 +4
% di particelle (da 2 a 5 um)* 28 2 40 +1 40 +1
o/ di 0 4
Salbutamolo solfato % di particelle ( >5 pm) 60 +2 36 £3 25 %3
Dose 3 mg/3 mL % di particelle respirabili (<5 pm)* 40 £2 64 +3 75 £3
(0,1% in volume)
o g 3000 di prodotto Velocita del flusso d'uscita dell'aerosol [ug/min] 98 6 136 £9 132 £7
eCiEals Massa totale di aerosol erogata [ug]® 648 +17 553 +17 530 +15
% del volume di riempimento erogata al minuto 3,3+0,2 4,5 +0,3 4,4 0,2
% del Volume di riempimento emesso® 21,6 0,01 18,4 +0,01 17,7 £0,01
Volume residuo alla nebulizzazione + 1 minuto [mL]" 1,3+0,03 1,5 +0,05 1,5 10,03
Pressione gas veicolante [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Dati prestazionali ottenuti utilizzando un impattatore a cascata (NGI) con un flusso estratto
di 15 L/min per un paziente adulto rappresentativo e respirante e una soluzione di Salbutamolo
in forma di solfato allo 0,1% misurata in conformita a BS I1SO 27247:2013. La durata del
trattamento & definito come il tempo tra I'inizio udibile della nebulizzazione pit un minuto.
| valori rappresentano la media e un’intervallo di confidenza del 95% della media.

2 MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter) ¢ il diametro aerodinamico mediano di massa.

3 GSD (Geometric Standard Deviation) & la deviazione standard geometrica.

| valori corrispondono alla massa del prodotto medicinale rappresentata come percentuale
della massa totale di aerosol erogata.
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5 La massa totale di aerosol fornita & la massa, o quantita, di aerosol erogata dal sistema di
nebulizzazione a un paziente adulto respirante per il volume di riempimento dato (ossia 3 mL)
emesso dal nebulizzatore per un tempo di trattamento equivalente a una nebulizzazione piu
un minuto.

6 La percentuale del volume di riempimento emessa & la massa totale di aerosol erogata espressa
come percentuale del volume di riempimento (ossia 3 mL) emessa dal nebulizzatore per il tempo
di trattamento equivalente a una nebulizzazione pit un minuto.

7 Il volume residuo € il volume del liquido rimasto nel sistema di nebulizzazione per un tempo
di trattamento di nebulizzazione pit un minuto.




Tarolas

Ajanlott normal tarolasi hémérséklet: 0 °C/+32 °F — +50 °C/+122 °F kdzott.
Ftalatokat tartalmaz (DEHP)

Ftalatokkal kapcsolatos kockazatok és 6vintézkedések: A jelen utasitas az
eszkdzon vagy annak csomagolasan feltlintetett ,ftalat” szimbolumra vonatkozik.
Ha az eszkdzt gyermekek kezelésére vagy varandds, illetve szoptatd nék
kezelésére hasznaljak, kérjik figyelembe venni, hogy a kdvetkez6 tipusu
beavatkozasok ndvelhetik a ftalatexpozicioé kockazatat: cseretranszfizié
Ujszllotteknél, ujszildttek teljes parenteralis taplalasa, beteg ujszilétteken tobbféle
beavatkozas elvégzése, haemodializis pubertas korili fiuknal, illetve varandds vagy
szoptatd nék fitmagzatanal vagy fiicsecsemdjénél, valamint nagymennyiségi

vér transzfundalasa balesetes pacienseknél. Bar ezeknél az eljarasoknal

fennall az expozicio fokozott kockazata, az emberi egészségre gyakorolt

kockazat vonatkozasaban nem allnak rendelkezésre meggy6z8 bizonyitékok.
Ovintézkedésként, a sziikségtelen ftalatexpozicio lehetéségének csdkkentése
érdekében a terméket a hasznélati utasitas szerint kell alkalmazni, és az
orvosoknak/kezel6knek a termék hasznalatat az orvosilag elengedhetetlen esetekre
és csak az orvosilag feltétlenil sziikséges id6tartamra kell korlatozniuk.

Az anyagokat a helyi, allami és szOvetségi jogszabalyi elirasoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani. Valamennyi potencialisan biolégiailag veszélyes anyagot
fertétleniteni és artalmatlanitani kell.

Miiszaki adatok

Ajanlott hajtégaz: oxigén vagy siritett levegé
Ajanlott hajtégazaramlasi sebesség: 5—10 I/min
Maximalis ajanlott toltétérfogat: 10 ml

Maximalis A-sulyozott hangnyomasszint = 63,0 dB
A porlaszt6 ures tdmege = 0,015 kg
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Jelmagyarazat

Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében
az eszkoz kizardlag orvos altal
vagy rendelvényére értékesithet6
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Kataléogusszam ONLY

Tiszta, hasznélatra

LOT Tételszam Clean, Ready to Use Kész
Olvassa el a hasznalati .
utasitast T Mennyiség

El6allithAsahoz nem hasznaltak

. . Szavatossagi id6é
természetes gumit

Gyarto Vigyazat!

® > ka8

Ftalatokat tartalmaz Ne hasznalja Gjra!

Single Use

Hémérséklet-korlatozas

STORAGE
TEMP

Ze aerosolova mlha proudi.
« Nebulizér je vhodny k pouziti s dychacimi systémy s plicnim ventilatorem.
«  P¥i pouziti nebulizéru ve spojeni s kyslikovymi smésmi s vice nez 23 % kysliku

dodrzujte pokyny pro bezpecné zachazeni poskytnuté svym dodavatelem kysliku.
Poznamka: Jednotka byla navrzena k pouziti se spirometrem s pacientskym
vystupnim konektorem s vnéj§im primérem 22 mm. Muze byt pfipojena pfimo
ke spirometru adaptérem ve tvaru T nebo pruznou hadi¢kou z adaptéru ve tvaru
T ke spirometru.
Doporuceny prutok kysliku: 5-10 litr za minutu.

Pratok 8 I/min**
**Méfeno s vyuzitim Andersonova osmifazového kaskadového impaktoru (ACI) s pfivodem
USP u nebulizéru naplnéného 3 ml 0,083% albuterol sulfatu v bézném fyziologickém roztoku.

MMAD 1,61
GSD 2,18
% < 4,7 um 85,2 %

* Pouziti roztokl, suspenzi nebo emulzi jinych nez doporu¢enych vyrobcem mize
zménit kfivku distribuce velikosti ¢astic, stfedni hmotnostni aerodynamicky
pramér (MMAD), vystup aerosolu a/nebo vystupni rychlost aerosolu, které se
pak mohou liSit od hodnot udavanych vyrobcem.

+  Udaje uvedené pro vykonnost nebulizatoru jsou zaloZeny na testovani, které
vyuziva vzory ventilatort pro dospélé, a mohou se lisit od udaju uvadénych pro
déti nebo kojence.

Pokyny pro cisténi

OdSroubujte vicko nebulizéru a lahev. Odstrarite jednodilnou trysku vytazenim a

oto€enim tryskou z trnu trysky. Oplachnéte vSechny soucasti v teplé mydlové vodé

a dobrfe oplachnéte. Osuste vzduchem nebo rué¢né ¢istou tkaninou, ktera nepousti

vlakna. Znovu usadte trysku umisténim na trn trysky a zacvaknéte na misté. Znovu

nasadte vicko nebulizéru a lahve. Prostfedek odola 50 cyklim cisténi.

Upozornéni

Po ¢isténi lahev znovu pfipojte k vicku.

Skladovani

Doporucena normalni skladovaci teplota 0 °C / +32 °F az +50 °C / +122 °F.

Obsahuje ftalaty (DEHP)

Rizika a bezpecnostni opatreni tykajici se ftalatt: Tyto pokyny se tykaji symbolu

ftalatd uvedeného na zafizeni nebo na jeho obalu. Pokud se zafizeni pouziva pfi

|é¢bé déti nebo téhotnych &i kojicich Zen, je tfeba vzit na védomi, Ze nasledujici
typy zakrok( mohou zvysit riziko vystaveni ftalatim: vyména krve u novorozencu,
totalIni parenteralni vyziva novorozencli, opakované zakroky u nemocnych
novorozencll, hemodialyza u predpubertalnich chlapct, plodu a kojence muzského
pohlavi u téhotnych a kojicich Zen a rozsahla krevni infuze u zranénych pacientu.

| kdyZ se u uvedenych postupll zvysuje riziko vystaveni ftalatdm, jednoznacné

dukazy o ohroZeni lidského zdravi nejsou k dispozici. Jako preventivni opatfeni

v zajmu omezeni zbyte¢ného vystaveni ftalatim je tfeba tento vyrobek pouzivat

v souladu s pokyny k pouziti. Lékafi by také tento vyrobek méli pouzivat pouze po

medicinsky nevyhnutelné potfebnou nebo pozadovanou dobu.

V8echny materialy likvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy.

Dekontaminujte a zlikvidujte veSkery potencialné biologicky nebezpecny material.

Technické udaje

Doporuceny fidici plyn: Kyslik nebo stlaéeny vzduch
Doporuceny pratok fidiciho plynu: 510 I/min
Maximalni doporuceny plnici objem: 10 ml

Maximalni hladina akustického tlaku A = 63,0 dB
Hmotnost prazdného nebulizéru = 0,015 kg

Palack kupakja
Fuvokahaz
Porlasztopalack

Fuavékaszar

@E@®

CS Nebulizér AirLife Misty Max 10

S kyslikovou hadi¢kou dlouhou 2,1 m (7 stop) odolnou proti
zmacknuti, adaptérem ve tvaru T s rozraZzeCem (vnitfni prdmer
22 mm / vnéjsi pramér 22 mm), naustkem a pruznou hadic¢kou
dlouhou 15 cm (6 palct)
Indikace k pouziti
Nebulizér Misty Max 10 se pouziva k podavani predepsanych Iéki v podobé aerosolu
do dychaciho traktu pacienta.
Navod k pouziti
1. OdSroubujte lahev nebulizéru z vi¢ka a vlozte do lahve Iék, jak je pfedepsano
Iékafem. Znovu upevnéte lahev k vicku. Lék mize byt pfidan k nebulizéru shora
vicka nebulizéru bez odSroubovani téchto dvou ¢asti.
Zatlacenim a oto¢enim vlozte nebulizér do zakladny adaptéru ve tvaru T.
3. Pri pouziti se stimulanim spirometrem pfipojte konec adaptéru ve tvaru T s vnitfnim
primérem 22 mm k vystupni konektoru spirometru s vnéjSim prdmérem 22 mm.
PFi pouziti bez stimula¢niho spirometru pfipojte pruznou hadi¢ku délky 15 cm
(6 palct) ke konci adaptéru ve tvaru T s vnéjSim primérem 22 mm.
4. K druhému konci adaptéru ve tvaru T pfipojte naustek.
5. Stlacenim a oto¢enim upevnéte pevny modry konektor hadicky k hrdlu lahve
nebulizéru. Pfipojte druhy konec hadicky ke zdroji kysliku.
6. Nastavte pratok plynu, jak je pfedepsano zdravotnickym pracovnikem, a ovérte,
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Glosar symboll

Zakony USA omezuji prodej
tohoto prostfedku na Iékare
nebo na Iékarsky predpis
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Téleso trysky

© Lahev nebulizéru
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EN Recommended Nebulizer Set Flow Rates 5 - 10 L/min
Drug Description Aerosol Characteristic’ 5 L/min 8 L/min 10 L/min
MMAD (um)? 55+0.2 35+0.2 27+02
GsD® 2.0+0.1 2.1+01 22+01
% Particles (<2 pm)* 13+2 24+2 35+4
% Particles (2 to 5 um)* 28+2 40 £1 40 £1
% Particles ( >5 um)* 60 +2 36+3 25+3
Albuterol Sulfate % Respirable Particles (<5 pm)* 40+2 643 75+3
Dose 3 mg/3 mL
(0.1% by volume) Aerosol Output Rate [ug/min] 98+6 136+ 9 132+7
or 3000 pg of drug substance Total Delivered Mass of Aerosol [pg]’® 648 + 17 553 £ 17 530 + 15
% Fill Volume Emitted per minute 3.3+02 45+03 44+02
% Fill Volume Emitted® 21.6 £0.01 18.4 +0.01 17.7 £0.01
E?:{i‘f{%’f']ﬂme at Sputter + 1 134003 1540.05 154003
Driving Gas Pressure [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

! Performance data using Cascade Impactor (NGI) with an extraction flow of 15 L/min and a
representative adult breathing patient for 0.1% Albuterol Sulfate solution measured according to
BS ISO 27247:2013. Treatment time was defined as onset of audible sputtering plus one minute.
Values represent the Mean and 95% confidence interval of the mean.

2 MMAD is Mass Median Aerodynamic Diameter.

3 GSD is the Geometric Standard Deviation.

4 Values are the mass of drug substance as a percentage of the Total Delivered Mass of Aerosol.

5 The total delivered mass of aerosol is the mass or aerosol emitted by the nebulizing system using
a representative adult breathing patient for the given fill volume (i.e. 3mL) that is emitted by the
nebulizer for a treatment time of sputter plus one minute

¢ The percentage of fill volume emitted is the total delivered mass of aerosol expressed as
a percentage of the fill volume (i.e. 3mL) that is emitted by the nebulizer for a treatment time
of sputter plus one minute.

7 Residual Volume is the volume of liquid remaining in the nebulizer system for a treatment time
of sputter plus one minute.

FR Réglage de débit recommandé pour le nébuliseur 5 a 10 I/min
Descriptif du médicament Caractéristiques de I'aérosol’ 5 I/min 8 I/min 10 I/min
DAMM (um)* 55+0,2 35+0,2 2,7+0,2
GSD? 2,0+0,1 2,1+0,1 22+01
% Particules (< 2 ym)"* 132 24+2 35+4
% Particules (de 2 a 5 ym)* 28+2 40+ 1 40 £1
Sulfate d'albutérol % Particules (> 5 pm)* 60 +2 36+3 25+3
Dose 3 mg/3 ml % Particules respirables (< 5 pm)* 40+2 64 +3 75+3
(0,1 % par volume)
ou 3000 pg de substance Fréquence de débit d'aérosol [ug/min] 986 136+ 9 1327
[iedlcaEnelEs Masse totale d'aérosol délivrée [ug]’ 648 + 17 553+ 17 530+ 15
% volume de remplissage émis par minute 3,3+0,2 45+0,3 4,4+0,2
% de volume de remplissage émis® 21,6 £0,01 18,4 £ 0,01 17,7 £ 0,01
Volume résiduel a la pulvérisation + 1 minute [ml]” 1,3+0,03 1,5+0,05 1,5+0,03
Pression de gaz d'entrainement [psig] 12 psig 26 psig 36 psig

' Données de performances avec utilisation d’'un impacteur en cascade (NGI) avec débit
d’extraction de 15 I/min et un patient adulte avec respiration représentative pour une solution de
0,1 % de sulfate albutérol, conformément a la norme BS ISO 27247:2013. Le temps de traitement
défini est d’'une minute a compter du moment ou la pulvérisation devient audible. Les valeurs
représentent la moyenne et un intervalle de confiance de 95 % quant a cette moyenne.

2 Le DAMM est le diamétre aérodynamique moyen en masse.

3 LETG est I'écart type géométrique.

4 Les valeurs sont la masse de la substance médicamenteuse, représentée sous forme
de pourcentage de la masse totale d’aérosol délivrée.

5 La masse totale d’aérosol délivrée est la masse d’aérosol émise par le systeme de nébulisation,
avec un patient adulte dont la respiration est représentative pour le volume de remplissage donné
(soit 3 ml) émit par le nébuliseur pour une durée de traitement d’'une minute a compter du début
de la pulvérisation.

5 Le pourcentage du volume de remplissage émis est la masse totale d’aérosol délivrée, exprimée
sous forme de pourcentage du volume de remplissage (soit 3 ml) émis par le nébuliseur pour une
durée de traitement d’'une minute a compter du début de la pulvérisation.

7 Le volume résiduel est le volume de liquide restant dans le systeme du nébuliseur pendant
la durée d’un traitement par pulvérisation plus une minute.
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