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Antes de utilizar el dispositivo, leer atentamente estas instrucciones para el 
uso y las advertencias del apartado 1.3.

 1 - INDICACIONES IMPORTANTES	                   

1.1 - DESTINO DE USO	

El Kit Perfecta (cámara de nebulización con mascarilla volumétrica) es eficaz 
en el tratamiento de afecciones tales como asma bronquial, bronquitis crónicas, 
enfisema pulmonar, fibrosis quística y otras patologías respiratorias mediante la 
administración de fármacos en forma de aerosol.

La administración de medicamentos debe hacerse bajo prescripción 
médica, definiendo el tipo de fármaco, las dosis a administrar y la duración 
del tratamiento.

El Kit Perfecta ha sido diseñado y fabricado en Italia de acuerdo con las 
disposiciones de la Directiva 93/42 CEE sobre Dispositivos Médicos (y sus 
actualizaciones sucesivas) y está provisto de marca CE.

 1.2 - DESCRIPCIÓN DE LOS SÍMBOLOS UTILIZADOS	

Atención: leer las instrucciones de uso		  Fabricado por	
	
Mantener seco

No contiene ftalatos	

No se ha detectado la presencia de látex natural

 1.3 - ADVERTENCIAS	

•	Lea atentamente las instrucciones de uso y consérvelas en un lugar 
seguro.

•	El dispositivo solamente debe utilizarse para el tratamiento de las vías 
respiratorias bajas. Queda terminantemente prohibido cualquier otro uso.

•	Air Liquide Medical Systems S.r.l. se exime de toda responsabilidad por el 
aparato con el que se utiliza el Kit Perfecta, que no es de su producción. 
Utilice aparatos fabricados de acuerdo con las disposiciones de la Directiva 
93/42 CEE sobre Dispositivos Médicos (y sus actualizaciones sucesivas) y 
provistos de marca CE.

•	Algunos elementos, debido a su tamaño, podrían ser tragados por los 
niños y provocar ahogo.

•	Es aconsejable comprobar en la tabla (capítulo 7) la posible presencia de 
materiales que hayan provocado en el usuario, en el pasado, reacciones 
alérgica.

•	Lea atentamente las instrucciones de uso del aparato con el que se utiliza 
el Kit Perfecta a fin de comprobar su compatibilidad antes del uso (véase 
6 - DATOS TÉCNICOS).

•	Respete las advertencias del fabricante del aparato utilizado con el Kit 
Perfecta.

•	El uso del aparato por parte de un niño siempre debe realizarse bajo la 
vigilancia de un adulto que conozca estas instrucciones.

•	La administración de medicamentos en forma de aerosol debe hacerse 
exclusivamente bajo prescripción médica que defina el tipo de fármaco, 
las dosis a administrar y la duración del tratamiento.

•	No utilizar soluciones de aceites esenciales (por ejemplo mentol, eucaliptol 
etc.) ya que incompatibles con el material de la cámara de nebulización.

•	No utilice el Kit Perfecta mientras se está bañando o duchando.

 1.4 - GRUPOS DE PACIENTES	

El Kit Perfecta ofrece una terapia de inhalación de alta eficacia para pacientes de 
cualquier edad, desde niños pequeños hasta adultos.

 1.5 - CONTENIDO DEL EMBALAJE 	    

El embalaje contiene (Fig. A) los elementos siguientes. 
•  Una ampolla nebulizadora compuesta por:

- cuerpo superior (1)
- atomizador (2)
- cuerpo inferior (3)

•  Una mascarilla bucal volumétrica compuesta por:
- cuerpo de la mascarilla (4)
- racor con válvula (5)

El racor de la mascarilla volumétrica (5) se acopla al cuerpo superior de la cámara 
de nebulización (1), mientras que el cuerpo inferior (3) tiene una parte terminal a 
la que se conecta el tubo de admisión de aire.

 2 - PREPARACIÓN DEL KIT PERFECTA	

El Kit Perfecta debe conectarse a una fuente de aire que puede ser aire 
comprimido producido por un aparato de aerosol de alimentación, o bien 
aire medicinal derivado de una instalación centralizada o de un reductor 
de presión conectado a una botella.  En cualquier caso, es necesario 
asegurarse de que las prestaciones de la fuente de aire son coherentes con 
los datos de funcionamiento de la cámara de nebulización (véase sección 
6 - DATOS TÉCNICOS).

Antes del uso, leer el apartado 3.
Para utilizar el kit Perfecta, respetar las indicaciones siguientes en el orden 
indicado: 
-	 Comprobar que el atomizador (2) está insertado correctamente en el conducto 

central del cuerpo central de la cámara de nebulización (3)
-	 El cuerpo inferior de la cámara de nebulización (3) está provisto de una escala 

graduada que indica la cantidad de líquido que hay en su interior,  con la única 
finalidad de dar una indicación aproximada del contenido. Para la dosificación 
precisa, utilizar una jeringuilla graduada. Verter el líquido en la pileta (Fig. B) 
según la dosis recomendada por el médico.

La lectura de la escala graduada se tiene que realizar cuando el atomizador 
está insertado en el cuerpo inferior de la cámara de nebulización. 

-  Atornillar el cuerpo superior de la cámara de nebulización (1) sobre el cuerpo 
inferior (3)

-  Insertar el racor de la mascarilla (5) en el cuerpo superior de la cámara de 
nebulización (1) (Fig. C)

-  	Acoplar el terminal inferior de la cámara de nebulización al tubo y conectar la otra 
extremidad del tubo a la toma de aire del aparato de aerosol de alimentación

-  	Poner en marcha el aparato
-  	Durante el tratamiento, la cámara de nebulización debe tenerse en la mano y 

en posición vertical para permitir su funcionamiento correcto
-  	Si las operaciones descritas anteriormente han sido realizadas correctamente, 

el fármaco nebulizado saldrá a través de la mascarilla

En caso de utilización por niños, la mascarilla volumétrica (4, 5) tiene que apoyarse 
delicadamente sobre el rostro, de tal manera que adhiera al perfil de la boca y de la 
nariz; en el caso de adultos, se tiene que apoyar delicadamente sobre el perfil de la 
boca mientras que la nariz se apoya en la parte exterior de la mascarilla.  Para que la 
terapia sea eficaz, es necesario que el usuario inspire por la boca y expire por la nariz, 
respirando profunda y lentamente. Si el utilizador expira con la boca, la válvula situada 
sobre el racor permite la salida del aire expirado (Fig. D).

Durante el uso, no debe obstruirse la válvula situada en el racor (Fig. D).

Cuando el fármaco contenido en la cámara de nebulización se ha terminado o 
para interrumpir momentáneamente el tratamiento, apagar el aparato de aerosol 
de alimentación o cerrar el suministro de aire.

Al final de la terapia, puede quedar una pequeña cantidad de fármaco dentro de 
la cámara; esto no perjudica la eficacia del tratamiento.

 3 - LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN	      

Antes de llevar a cabo estas operaciones, comprobar que el cable eléctrico 
de alimentación está desenchufado y que el Kit Perfecta y el tubo no están 
conectados al aparato.

Si se hiciera necesario limpiar, desinfectar o esterilizar este dispositivo 
médico con métodos diferentes de los indicados a continuación en el 
capítulo, consultar la ficha técnica disponible en las oficinas del fabricante 
para comprobar su factibilidad.

Para evitar riesgos de contaminación microbiana, el Kit Perfecta se tiene que 
limpiar y desinfectar y, si es necesario, esterilizar después de cada tratamiento y 
antes del uso siguiendo atentamente las instrucciones.
Antes de limpiar, desinfectar o esterilizar los componentes del aparato, es 
necesario desmontarlo siguiendo estas indicaciones:
-   	desacoplar el tubo
- 	 separar la mascarilla volumétrica (4, 5) de la cámara de nebulización (1, 2, 3)
-  	desacoplar el racor (5) del cuerpo de la mascarilla (4)
-  	desenroscar el cuerpo superior de la cámara de nebulización (1) 

 3.1 - LIMPIEZA	

La cámara de nebulización con sus componentes desmontados (1, 2, 3) y la 
mascarilla con sus componentes desmontados (4, 5) se lavan con agua caliente 
(a 40 °C aproximadamente) y detergente (dosificado según las indicaciones del 
fabricante del producto) y se aclaran debajo del chorro de agua corriente.
Cuando todas las partes estén limpias, se pueden secar con un paño suave y 
guardar.

 3.2 – DESINFECCIÓN	

Una vez lavados, todos los componentes de la cámara de nebulización (1, 2, 3) y 
de la mascarilla volumétrica (4, 5) se sumergen en una solución desinfectante fría 
(por ejemplo, una solución de hipoclorito de sodio con concentración no superior 
al 2%) siguiendo las instrucciones del fabricante de la misma.
También se puede desinfectar los componentes del Kit Perfecta metiéndolos en 
agua hirviendo durante un tiempo máximo de 10 min. En tal caso, es importante 
que los componentes no estén en contacto directo con el fondo de la cacerola.

El ciclo de tratamiento en agua hirviendo podría alterar el color o el aspecto 
estético, sin perjudicar en ningún caso el funcionamiento del dispositivo.

 3.3 - ESTERILIZACIÓN	

Los componentes de la cámara de nebulización (1, 2, 3) y los de la mascarilla 
volumétrica (4, 5) son compatibles con el ciclo de esterilización en autoclave a 121 °C 
durante al menos 15 minutos  (máximo 30 minutos) y hasta un máximo de 20 ciclos.

El ciclo de esterilización es aconsejable cuando el dispositivo se utiliza en 
un hospital o una clínica o cuando lo utilizan varios pacientes.

 4 - MANTENIMIENTO	

Las operaciones de limpieza, desinfección y/o esterilización de los componentes 
del Kit Perfecta permiten tener bajo control permanente su integridad y pueden 
poner de manifiesto la necesidad de sustituirlos. Esterilizaciones repetidas pueden 
comprometer las características del material de la cámara de nebulización y de la 
mascarilla; por lo tanto, es recomendable comprobar el aspecto y la integridad de 
los componentes después de cada esterilización.
El Kit Perfecta se tiene que cambiar tan pronto como aparezca deteriorado.

 5 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES            	                   

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES
No sale fármaco 
nebulizado de 
la cámara de 
nebulización

-	 Aparato apagado
-	 No se ha 

introducido fármaco 
en la cámara de 
nebulización

- Se ha introducido 
una cantidad 
excesiva de líquido 
en la cámara de 
nebulización. 

-	 La cámara de 
nebulización no 
está montada 
correctamente o el 
pequeño orificio de 
salida de aire de la 
base está obstruido

- El orificio de salida 
de aire de la base 
(3) está obstruido.  

-	 El tubo no está 
conectado 
correctamente

-	Encender el aparato
-	Introducir el fármaco en la 

cámara de nebulización

- Reducir la cantidad de líquido 
presente en la cámara de 
nebulización hasta que quede 
por debajo del nivel máximo.

-	Comprobar que el atomizador (2) 
está bien insertado y apretado a 
fondo en la base de la cámara 
de nebulización. Enroscar bien el 
cuerpo superior (1) en el cuerpo 
inferior (3) y comprobar que el 
aire sale por el orificio situado en 
la parte superior de la base de la 
cámara de nebulización; limpiar 
el orificio

- Limpiar el orificio.

-	Comprobar que el tubo está 
montado correctamente

Las 
prestaciones de 
la cámara de 
nebulización no 
corresponden a 
las declaradas

-	 La fuente de aire 
no suministra 
la presión y el 
caudal que precisa 
la cámara de 
nebulización 

-	Comprobar las características de 
la fuente de aire

El fármaco no 
llega a la boca 
o tiene dificultad 
en el acto 
respiratorio

-	 La mascarilla 
volumétrica (4, 
5) no ha sido 
ensamblada 
correctamente

- La válvula  (Fig. D) 
está bloqueada 

-	Ensamblar correctamente la 
mascarilla volumétrica (4, 5)

- Desbloquear la válvula.

 6 - DATOS TÉCNICOS	

Presión mínima de alimentación 1,5 bar (150 kPa)
Presión máxima de alimentación 3 bar (300 kPa)
Caudal de aire a la presión mínima 7 l/min
Caudal de aire a la presión máxima 15 l/min
Capacidad máxima de la cámara de nebulización 8 ml
Suministro de medicamento a la presión 
mínima(*)

0,20 ml/min

Suministro de medicamento a la presión máxima(*) 0,45 ml/min
MMAD a la presión mínima(**) 2,5 μm
MMAD a la presión máxima(**) 1,9 μm

(*) Los valores indicados se refieren al uso del suero fisiológico (0,9% NaCl): 
pueden variar en base al medicamento utilizado. Los valores indicados no se 
aplican a los medicamentos suministrados en suspensión o de alta viscosidad. 
En tal caso, las informaciones se deben pedir al proveedor del fármaco.

El dispositivo descrito en la presente publicación ha sido diseñado y fabricado por: 
O dispositivo descrito na presente publicação é projetado e fabricado por:
Wyrób opisany w niniejszej publikacji został zaprojektowany i zbudowany przez:
 Het apparaat dat in deze handleiding wordt beschreven is ontworpen en gefabriceerd 
door:

      Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY
Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329
www.device.airliquidehealthcare.com
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 1.4 - GRUPOS DE PACIENTES	

O Kit Kit Perfecta garante uma terapia de inalação de grande eficácia para 
pacientes de qualquer idade, das crianças pequenas aos adultos.

 1.5 - CONTENU DE L’EMBALLAGE 	    

A embalagem contém (Fig. A) as partes descritas a seguir.
• Uma ampola nebulizadora constituída por:

- corpo superior (1)
- atomizador (2)
- corpo inferior (3)

• Uma máscara volumétrica constituída por:
- corpo da máscara (4)
- junção com válvula de descarga (5)

A junção da máscara volumétrica (5) deve ser encaixada no corpo superior 
da ampola (1), enquanto o corpo inferior (3) possui terminal ao qual é ligado o 
tubinho de abastecimento do ar.

 2 - PREPARAÇÃO DO KIT PERFECTA	

O Kit Kit Perfecta exige a ligação em uma fonte de ar que pode ser ar 
comprimido produzido por um aparelho aerossol de alimentação, por 
ar medicinal derivado de um sistema centralizado ou por um redutor de 
pressão ligado em uma botija.  De qualquer forma é preciso garantir a 
coerência dos rendimentos da fonte de ar com dados de funcionamento da 
ampola (ver parte 6 - DADOS TÉCNICOS).

Antes do uso leia o parágrafo 3.
Para utilizar o Kit Perfecta é preciso efetuar as seguintes ações na ordem indicada:
-	 verifique que o atomizador (2) esteja introduzido corretamente na cânula 

central do corpo inferior da ampola (3).
-	 o corpo inferior da ampola é dotado de uma escala graduada que indica a 

quantidade de fármaco introduzido: esta tem apenas a finalidade de dar 
uma indicação aproximada do conteúdo. Para a dosagem exata utilize uma 
seringa graduada. Deite o fármaco no recipiente (Fig. B) segundo a dosagem 
recomendada pelo próprio médico

A leitura da escala graduada deve ser efetuada quando o atomizador está 
introduzido no corpo inferior da ampola.

-	 aparafuse o corpo superior da ampola (1) no corpo inferior (3)
-	 introduza a junção da máscara (5) no corpo superior da ampola (1) (Fig. C)
-	 ligue o terminal inferior da ampola no tubinho e junte a outra extremidade do 

tubinho na tomada de ar do aparelho aerossol de alimentação.
-	 coloque o aparelho em funcionamento
-	 durante o tratamento a ampola deve ser segurada na mão e na posição 

vertical, para permitir o seu funcionamento correto
-	 se as operações descritas anteriormente foram efetuadas corretamente, o 

fármaco nebulizado sairá pela máscara.

Se for utilizada por crianças, a máscara volumétrica (4, 5) deve ser apoiada 
delicadamente no rosto fazendo-a aderir no perfil da boca e do nariz, enquanto 
para os adultos deve ser apoiada delicadamente no perfil da boca, enquanto 
o nariz deve apoiar na parte externa da máscara. Para a eficácia da terapia o 
utilizador deve respirar profundamente e lentamente, inspirando com a boca e 
expirando pelo nariz. Se o utilizador expirar com a boca a válvula situada na 
conexão permite a saída do ar expirado (Fig. D).

Durante a utilização não deve ser obstruída a válvula situada na conexão (Fig. D).

Se o fármaco contido na ampola tiver terminado ou se deseja interromper 
temporariamente o tratamento, desligue o aparelho aerossol de alimentação ou 
feche o abastecimento do ar.
No fim da terapia uma pequena quantidade de fármaco pode permanecer no 
interior da ampola; isto não prejudica o tratamento.

 3 - LIMPEZA, DESINFECÇÃO E ESTERILIZAÇÃO	
 	

Para efetuar essas operações verifique que o cabo elétrico de alimentação 
não esteja conectado na instalação elétrica e que o Kit Perfecta e o tubinho 
não estejam ligados no aparelho.

Se for preciso limpar, desinfetar ou esterilizar o presente dispositivo médico 
com metodologias alternativas àquelas indicadas a seguir no capítulo, 
verifique a possibilidade consultando a ficha técnica que pode ser solicitada 
junto ao fabricante.

Para evitar riscos de contaminação microbiana o Kit Perfecta deve estar limpo, 
desinfetado e, se preciso, esterilizado depois de cada tratamento e antes do uso 
seguindo as instruções com atenção.
Antes de limpar , desinfetar ou esterilizar, os componentes devem ser 
desmontados de acordo com quanto indicado:

-	 desprenda o tubinho 
-	 desprenda a máscara volumétrica (4, 5) da ampola (1, 2, 3)
-	 desprenda a junção (5) do corpo da máscara (4)
-	 desatarraxe o corpo superior da ampola (1)
-	 extraia o atomizador (2)

 3.1 - LIMPEZA	

Os componentes desmontados da ampola (1, 2, 3) e da máscara (4, 5) podem ser 
lavados com água quente (aprox. 40 °C) usando detergente (doseado segundo 
as indicações do fabricante do próprio detergente) e enxaguados com água da 
torneira.
Quando todos os componentes estiverem limpos podem ser secados com um 
pano macio e depois guardados.

 3.2 – DESINFECÇÃO	

Todos os componentes da ampola (1, 2, 3) e da máscara volumétrica (4, 5) depois 
de terem sido lavados podem ser mergulhados numa solução desinfetante fria 
(como por ex. uma solução com concentração de hipoclorito de sódio não superior 
a 2%), seguindo as instruções indicadas pelo fabricante.
É possível desinfetar os componentes do Kit Perfecta fazendo-os ferver na água 
durante o tempo máximo de 10 minutos: os componentes não devem estar em 
contato direto com o fundo da panela.

O ciclo de fervedura poderá alterar a cor ou a estética dos componentes: 
isso não prejudica o funcionamento do dispositivo.

 3.3 - ESTERILIZAÇÃO	

Os componentes da ampola (1, 2, 3) e da máscara volumétrica (4, 5) são 
compatíveis com o ciclo de esterilização em autoclave em 121 °C durante pelo 
menos 15 min. (max. 30 min.) pelo máximo de 20 ciclos.

O ciclo de esterilização é recomendado quando o dispositivo é utilizado em 
ambiente hospitalar ou quando é utilizado por mais pacientes.

 4 - MANUTENÇÃO	

As operações de limpeza, desinfecção e/ou esterilização dos componentes Kit 
Perfecta permitem o controlo contínuo de sua integridade e, portanto, podem 
apresentar a necessidade de sua substituição. Ciclos repetidos de esterilização 
podem comprometer as características do material da ampola e da máscara; 
recomenda-se, portanto, verificar, depois de cada esterilização, o aspecto e a 
integridade dos componentes.
O Kit Perfecta deve ser substituído quando for percebida a sua deterioração.

(**) El 50% en volumen de las partículas nebulizadas por la cámara de 
nebulización tiene un diámetro inferior al MMAD (diámetro aerodinámico medio de 
masa). Dicho valor es indicativo de la capacidad de la cámara de nebulización de 
producir partículas de dimensiones pequeñas: estudios clínicos han demostrado 
que la eficacia de la cámara de nebulización se mide con la capacidad de 
nebulizar el medicamente en partículas de diámetro comprendido entre 1 y 5 
micras para permitir su depósito máximo a nivel pulmonar, incrementado por tanto 
la eficacia del tratamiento.

Los valores de MMAD indicados han sido leídos con el instrumento API 
AEROSIZER MACH 2.
Los diagramas (Fig. E) indican en el eje de ordenadas el porcentaje del volumen 
de solución nebulizada transportada por partículas de diámetro inferior al valor 
correspondiente expresado en µm representado en el de abscisas. 

 7 - ELIMINACIÓN DEL KIT PERFECTA	

Todos los componentes del equipo se tendrán que eliminar de acuerdo con 
las normativas vigentes, depositándolos en los contenedores específicos para 
materias plásticas. En la tabla se indican los materiales plásticos utilizados.
Todos los materiales utilizados no contienen ftalatos; tampoco se ha observado 
presencia de látex natural.

COMPONENTE MATERIAL
Cuerpo superior (1) Policarbonato
Atomizador (2) Nylon
Cuerpo inferior (3) Policarbonato
Cuerpo de la mascarilla (4) Silicona
Racor con válvula de descarga (5) Policarbonato y silicona

 8 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO	

- Temperatura de +5 °C a +40 °C
- Humedad relativa de 15% a 93%
- Presión atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

 9 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 	

- Temperatura de -25 °C a +50 °C
- Humedad relativa inferior al 93%
- Presión atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

 10 - GARANTÍA	

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la fiabilidad y de las 
prestaciones del dispositivo siempre y cuando se utilice conformemente a las 
instrucciones de uso, a su destino de uso y si las reparaciones se realizan en la 
sede del fabricante mismo o en un taller autorizado por el mismo. En caso de que 
el utilizador no respete las instrucciones de uso y las advertencias contenidas en 
el presente manual, el fabricante quedará exento de toda responsabilidad y las 
condiciones de garantía serán ineficaces.

 11 - ACTUALIZACIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS	

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad y fiabilidad, 
todos los equipos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems S.r.l. 
son sometidos periódicamente a revisiones y modificaciones. Por lo tanto, los 
manuales de instrucciones son modificados también para asegurar su coherencia 
constante con las características de los equipos introducidos en el mercado. En 
el caso de que el manual de instrucciones que acompaña el presente dispositivo 
se extraviara, será posible obtener del fabricante una copia de la versión 
correspondiente al dispositivo suministrado citando las referencias indicadas en la 
etiqueta de los datos técnicos.

 12 - COPYRIGHT	

Todas las informaciones contenidas en el presente manual no pueden ser usadas 
para fines diferentes de los originales.
Este manual es propiedad de la empresa Air Liquide Medical Systems S.r.l. y no podrá 
ser reproducido, total o parcialmente, sin autorización escrita por parte de la empresa. 
Reservados todos los derechos.

Antes de utilizar o dispositivo leia com atenção as presentes instruções de 
uso e os relativos avisos (parágrafo 1.3).

 1 - INFORMAÇÕES IMPORTANTES 	                   

 1.1 - DESTINO DE USO	

O Kit Perfecta (ampola nebulizadora com máscara volumétrica), pode ser utilizado 
para o tratamento da asma brônquica, das bronquites crónicas, do enfizema 
pulmonar, da fibrose cística e de outras patologias respiratórias mediante a 
ministração de fármacos sob forma de aerossol.

A ministração de fármacos deve estar sujeita a receita médica que deve definir 
o tipo de fármaco, as doses a ministrar e a duração do tratamento.

O Kit Perfecta foi projetado e fabricado na Itália segundo quanto previsto pela 
Diretiva 93/42 CEE sobre os Dispositivos Médicos (e atualizações posteriores) e 
possui a marcação CE.

 1.2 - DESCRIÇÃO DOS SÍMBOLOS USADOS	

Atenção leia as instruções de uso                        Fabricado por
	
Mantenha seco		        Não contém ftalatos

Não é encontrada a presença de látex natural

 1.3 - AVISOS	

•	 Leia as instruções de uso com atenção e guarde-as em lugar seguro.
•	 O dispositivo deve ser utilizado somente para terapias nas vias respiratórias 

inferiores.  É taxativamente proibida qualquer outra utilização.
•	 Air Liquide Medical Systems S.r.l. não é responsável pelo aparelho não 

de produção própria com o qual é usado o Kit Perfecta. Utilize aparelhos 
fabricados segundo quanto previsto pela Diretiva 93/42 CEE sobre os 
Dispositivos Médicos (e atualizações posteriores) e possui a marcação CE.

•	 Alguns componentes, pelas suas dimensões reduzidas, poderão ser 
ingeridos causando asfixia.

•	 Recomenda-se de verificar na tabela (Capítulo 7) de que não há materiais 
para os quais no passado tenha ocorrido qualquer forma de reação alérgica.

•	 Leia com atenção as instruções de uso do aparelho com o qual é usado 
o Kit Perfecta para verificar a sua compatibilidade antes de utilizá-lo (ver 
6 – DADOS TÉCNICOS).

•	 Respeite os avisos do fabricante do aparelho utilizado com o Kit Perfecta.
•	 Se o aparelho for usado por uma criança isso deve sempre ocorrer na 

presença de um adulto que tenha conhecimento das presentes instruções.
•	 A ministração de fármacos sob forma de aerossol deve ser realizada 

somente depois da receita médica que deve definir o tipo de fármaco, as 
doses a ministrar e a duração do tratamento.

•	 Não utilize soluções de óleos essenciais (por exemplo mentol, eucaliptol 
etc.) porque não compatíveis com o material da ampola.

•	 Não utilize o Kit Kit Perfecta enquanto tomar banho ou duche.
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 5 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSÍVEIS E SOLUÇÕES            	                

PROBLEMAS CAUSAS POSSÍVEIS SOLUÇÕES
Não sai líquido 
nebulizado 
pela ampola

-	Aparelho desligado
-	O fármaco não foi 

deitado na ampola
- O líquido foi deitado em 

quantidade excessiva 
na ampola  

- A ampola não está 
montada corretamente

- O furo de saída do ar da 
base (3) está obstruído

-	O tubinho de 
abastecimento do ar 
não está conectado 
corretamente

-	Ligar o aparelho
-	Deitar o fármaco na ampola

- Reduzir a quantidade de líquido 
deitado na ampola abaixo da 
capacidade máxima

- Verificar que o atomizador (2) 
esteja bem introduzido e apertado 
até o fundo na base da ampola 
(3). Apertar bem o corpo superior 
(1) na base e controlar que o ar 
saia pelo furo pequeno situado na 
parte superior da base da ampola

- Limpar o furo

-	Verificar a montagem correta do 
tubinho

Os desem-
penhos da 
ampola não 
são conformes 
a quanto 
declarado

-	A fonte de ar não 
fornece a pressão e 
o fluxo exigidos pela 
ampola

-	Verificar as características da 
fonte de ar

O fármaco 
não atinge a 
boca ou tem 
dificuldade no 
ato respiratório

- A máscara bucal 
volumétrica (4, 5) 
não foi montada 
corretamente 

- A válvula (Fig. D) está 
bloqueada 

- Montar a máscara bucal 
volumétrica (4, 5) de forma 
correta

- Desbloquear a válvula

 6 - DADOS TÉCNICOS	

Pressão  mínima de alimentação 1,5 bar (150 kPa)

Pressão máxima de alimentação 3 bar (300 kPa)

Fluxo de ar com pressão mínima 7 l/min

Fluxo de ar com pressão máxima 15 l/min

Capacidade máxima ampola 8 ml

Abastecimento do fármaco com pressão mínima(*) 0,20 ml/min

Abastecimento do fármaco com pressão máxima(*) 0,45 ml/min

MMAD com pressão mínima(**) 2,5 μm

MMAD com pressão máxima(**) 1,9 μm

(*)Os valores indicados referem-se ao uso da solução fisiológica (0,9% NaCl): 
podem variar segundo o fármaco utilizado. Os valores indicados não se aplicam 
a fármacos distribuídos em suspensão ou com alta viscosidade. Nesse caso as 
informações devem ser pedidas ao fornecedor do fármaco.

 (**) 50% em volume das partículas nebulizadas da ampola tem dimensão  inferior 
ao MMAD (Diâmetro Mediano Aerodinâmico  de Massa). Esse valor é indicativo 
da capacidade da ampola de produzir partículas de pequenas dimensões: 
estudos clínicos, com efeito, demonstraram que a eficácia da ampola mede-se 
com a capacidade de nebulizar o fármaco em partículas com diâmetro incluído 
entre 1 e 5 mícron para permitir a sua deposição máxima a nível pulmonar, 
aumentando, portanto, a eficácia do tratamento.

Os valores de MMAD indicados foram calculados com o instrumento API 
AEROSIZER MACH 2.
Os diagramas (Fig. E) fornecem em ordenada o percentual do volume de 
solução nebulizada transportada por partículas de diâmetro inferior ao valor 
correspondente expresso em μm indicado na abcissa. 

 7 - ELIMINAÇÃO DO KIT PERFECTA	

Todos os componentes devem ser eliminados no respeito das normas vigentes nos 
recipientes das matérias plásticas. Na tabela estão indicados os materiais plásticos 
utilizados.
Todos os materiais utilizados não contêm ftalatos e não é detectada a presença de 
látex natural.

COMPONENTE MATERIAL
Corpo superior (1) Policarbonato
Atomizador (2) Nylon
Corpo inferior (3) Policarbonato
Corpo da máscara (4) Silicone
Junção com válvula de descarga (5) Policarbonato e Silicone

 8 - CONDIÇÕES DE FUNCIONAMENTO	

- temperatura de +5°C até +40°C
- humidade relativa de 15% até 93%
- pressão atmosférica de 700 hPa até 1060 hPa

 9 - CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO	

- temperatura de -25°C até +50°C
- humidade relativa inferior a 93%
- pressão atmosférica de 700 hPa até 1060 hPa

 10 - GARANTIA	

O fabricante considera-se responsável da segurança, da fiabilidade e dos 
desempenhos do dispositivo se este é utilizado de conformidade com as 
instruções de uso, o seu destino de uso e se as reparações forem efetuadas junto 
ao próprio fabricante ou junto a um laboratório autorizado por ele. Se porventura 
o utilizador não respeitar as Instruções de uso e os Avisos contidos no presente 
manual, qualquer responsabilidade do fabricante e as condições de garantia 
serão consideradas decaídas.

 11 - ATUALIZAÇÃO DAS CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS	

A fim de melhorar continuamente os desempenhos, a segurança e a fiabilidade, 
todos os dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems 
S.r.l. são periodicamente submetidos a revisão e a alterações. Os manuais de 
instruções são, portanto, alterados para garantir sua coerência constante com 
as características dos dispositivos introduzidos no mercado. Na eventualidade 
do manual de instruções que acompanha o presente dispositivo ser extraviado, é 
possível obter do fabricante uma cópia da versão correspondente ao dispositivo 
fornecido citando as referências indicadas na etiqueta dos dados técnicos.

 12 - COPYRIGHT 	

Todas as informações contidas no presente manual não podem ser utilizadas para 
finalidades diferentes daquelas originais.
Este manual é propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e não pode ser 
reproduzido, totalmente ou em parte, sem a autorização por escrito por parte da 
empresa. Todos os direitos são reservados.

Przed użyciem urządzenia należy uważnie przeczytać poniższe instrukcje 
dotyczące użytkowania, a także odnoszące się do niego uwagi (paragraf 1.3).

 1 - WAŻNE WSKAZÓWKI	                   

1.1 - PRZEZNACZENIE	

Kit Perfecta (nebulizator z maską twarzową), może być stosowany w leczeniu astmy 
oskrzelowej, przewlekłego zapalenia oskrzeli, rozedmy płuc, mukowiscydozy oraz 
innych schorzeń dróg oddechowych poprzez podawanie leków w postaci aerozolu.

Podawane leki powinny zostać przepisane przez lekarza, a recepta powinna 
zawierać informację dotyczące typu leku, dawki i czasu leczenia.

Kit Perfecta został zaprojektowany i skonstruowany we Włoszech zgodnie z 
wymogami Dyrektywy 93/42 EWG dotyczącej Wyrobów Medycznych (i późniejsze 
aktualizacje) i posiada znak CE.

 1.2 - OPIS ZASTOSOWANYCH SYMBOLI	

Uwaga, należy zapoznać się z instrukcjami stosowania	              Producent	
	
Utrzymywać w suchości	           	    Nie zawiera ftalanów	

Nie wykryto obecności naturalnego lateksu

 1.3 - OSTRZEŻENIA	

•	Przeczytać uważnie instrukcje użytkowania i zachować je w bezpiecznym 
miejscu.

•	Urządzenie musi być używane wyłącznie do leczenia schorzeń dolnych 
dróg oddechowych. Wszelkie inne użytkowanie jest surowo wzbronione.

•	Air Liquide Medical Systems S.r.l. nie ponosi odpowiedzialności za 
urządzenia wyprodukowane przez innych producentów, na których jest 
wykorzystywany Kit Perfecta. Należy stosować urządzenia skonstruowane 
zgodnie z wymogami Dyrektywy 93/42 EWG dotyczącej Wyrobów 
Medycznych (i późniejsze aktualizacje), posiadające w znak CE.

•	Zaleca się sprawdzić w tabeli (Rozdział 7), czy któraś z części składowych 
urządzenia nie została wykonana z materiału, na który w przeszłości 
wystąpiła jakakolwiek forma reakcji alergicznej.

•	Niektóre części urządzenia, z uwagi na ich niewielkie rozmiary, mogą 
zostać połknięte, co w konsekwencji może doprowadzić do uduszenia.

•	Należy przeczytać uważnie instrukcje użytkowania urządzenia, na którym 
jest wykorzystywany Kit Perfecta, by upewnić się przed użytkowaniem, co 
do jego kompatybilności (patrz 6 - DANE TECHNICZNE).

•	Należy przestrzegać ostrzeżeń producenta urządzenia użytkowanego z 
urządzeniem Kit Perfecta.

•	Użytkowanie urządzenia przez dziecko musi zawsze odbywać się pod 
nadzorem dorosłego, który zapoznał się z niniejszymi instrukcjami.

•	Podawanie leków w postaci aerozolu musi odbywać się tylko na wyraźne 
polecenie lekarza, który określi rodzaj leku, dawkę do podawania, a także 
czas trwania kuracji.

•	Nie używać roztworów olejków eterycznych (np. mentolowego, 
eukaliptusowego, itp.), ponieważ nie są zgodne z materiałem, z którego 
jest wykonany nebulizator.

•	Nie używać urządzenia Kit Perfecta podczas kąpieli czy prysznica.

 1.4 - GRUPY PACJENTÓW	

Kit Perfecta zapewnia leczenie inhalacyjne o dużej skuteczności dla pacjentów w 
każdym wieku: począwszy do małych dzieci i skończywszy na dorosłych.

 1.5 - ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA	    

Opakowanie zawiera (Rys. A) części wymienione poniżej.
• Nebulizator składający się z:

- korpusu górnego (1)
- atomizer (2)
- korpusu dolnego (3)

• Maskę twarzową składającą się z:
- korpusu maski (4)
- łącznika z zaworem ( 5)

Łącznik maski ustnej (5) należy włożyć na górny korpus nebulizatora (1), a korpus 
dolny (3) posiada końcówkę, do której musi być podłączony przewód dostarczający 
powietrza.

 2 - PRZYGOTOWANIE URZĄDZENIA  KIT PERFECTA	

Kit Perfecta musi być podłączony do źródła dostarczającego powietrza, 
którym może być sprężone powietrze wytwarzane przez aparat do terapii 
aerozolowej, powietrze pochodzące ze scentralizowanej instalacji lub 
przez reduktor ciśnienia podłączony do butli. W każdym przypadku należy 
zapewnić kompatybilność parametrów źródła dostarczającego powietrza 
z danymi technicznymi dotyczącymi funkcjonowania nebulizatora (patrz 
sekcja 6 - DANE TECHNICZNE).

Przed użyciem należy zapoznać się z paragrafem 3.
By użyć zestawu Perfecta konieczne jest wykonanie poniższych działań we 
wskazanej kolejności:
-	 Sprawdzić, czy atomizer (2) jest prawidłowo nasadzony na centralnym 

wyżłobieniu dolnej części korpusu nebulizatora (3)
-	 Dolna część korpusu nebulizatora (3) jest wyposażona w stopniową skalę, która 

wskazuje ilość nalanego płynu: ma to na celu jedynie określenie w przybliżeniu 
zawartości nebulizatora. Do precyzyjnego dawkowania użyć skalowanej 
strzykawki. Przelać płyn do zbiorniczka (Rys. B) wedle zalecanego przez 
własnego lekarza dawkowania

Wartości na skali stopniowej należy odczytywać po umieszczeniu atomizera 
w dolnej części korpusu nebulizatora.

-	Przykręcić górny korpus nebulizatora (1) do korpusu dolnego (3)
-	Włożyć łącznik maski (5) na górny korpus nebulizatora (1) (Rys. C)
-	Połączyć przewód do dolnej końcówki nebulizatora i przyłączyć drugą końcówkę 

przewodu do wlotu powietrza urządzenia do terapii aerozolowej dostarczającego 
powietrze

-	Uruchomić urządzenie
-	Aby umożliwić poprawne działanie, podczas zabiegu nebulizator powinien być 

trzymany w ręku, w pozycji pionowej
-	Jeśli powyżej opisane operacje zostały wykonane poprawnie, z maski 

wydostanie się rozpylony lek

W przypadku stosowania terapii inhalacyjnej u dzieci, należy delikatnie oprzeć 
maskę twarzową (4, 5) na twarzy dziecka tak, aby przylegała do obwodu ust i do 
nosa, natomiast osoby dorosłe powinny oprzeć maskę na obwodzie ust, podczas, 
gdy nos powinien stykać się z zewnętrzną częścią maski. Aby terapia odniosła 
zamierzony skutek, użytkownik musi oddychać powoli i głęboko, wdychając ustami, 
a wydychając nosem. W przypadku, gdy użytkownik wydycha ustami, zawór 
umiejscowiony na łączniku pozwoli na ujście wydychanego powietrza (Rys. D).

Podczas użytkowania nie blokować zaworu umiejscowionego na łączniku (Rys. D).
Jeśli lek zawarty w nebulizatorze się wyczerpie lub też, jeśli chcemy przerwać na 
chwilę zabieg, należy wyłączyć urządzenie do terapii aerozolowej dostarczające 
powietrza lub zamknąć dopływ powietrza.
Przy końcu zabiegu wewnątrz nebulizatora może pozostać mała ilość leku; nie 
wpływa to na leczenie.

 3 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STERYLIZACJA	
 	

By wykonać te czynności, należy upewnić się, czy przewód zasilania nie 
jest podłączony do sieci elektrycznej, i czy Kit Perfecta oraz przewód nie są 
przyłączone do urządzenia.

Jeśli byłoby konieczne czyszczenie, dezynfekcja lub sterylizacja niniejszego wy-
robu medycznego, metodami alternatywnymi dla tych wskazanych, sprawdzić, 
czy istnieją takie możliwości, konsultując kartę techniczną dostępną u producenta.

By uniknąć ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, Kit Perfecta musi być 
wyczyszczony, zdezynfekowany oraz, jeśli to konieczne, wysterylizowany po 
każdym użyciu i przed użyciem, stosując się skrupulatnie do instrukcji.
Przed umyciem, dezynfekowaniem lub sterylizacją należy rozłożyć części według 
poniższych wskazań:
- odłączyć przewód
- odłączyć maskę twarzową (4, 5) od nebulizatora (1, 2, 3)
- odłączyć łącznik (5) od korpusu maski (4)
- odkręcić górną część korpusu nebulizatora (1)
- zdjąć atomizer (2)

 3.1 - CZYSZCZENIE	

Nebulizator rozłożony na części (1, 2, 3) oraz rozłożona maska (4, 5), mogą 
być myte w ciepłej wodzie (ok. 40 °C) przy użyciu obojętnego detergentu 
(dawkowanego wedle wskazówek producenta samego środka) i płukane pod 
bieżącą wodą.
Kiedy wszystkie części zostaną już wyczyszczone, można je osuszyć miękką 
ściereczką i schować.

 3.2 – DEZYNFEKCJA	

Po umyciu, wszystkie elementy składowe nebulizatora (1, 2, 3) i maski twarzowej 
(4, 5) mogą być zanurzone w zimnym roztworze środka dezynfekującego (jak 
np. roztwór <2% podchlorynu sodu), zgodnie z zaleceniami producenta środka 
dezynfekującego.
Można zdezynfekować części składowe urządzenia Kit Perfecta wygotowując je w 
wodzie przez maksymalny czas 10 min: elementy składowe nie mogą znaleźć się 
jednak w bezpośrednim kontakcie z dnem garnka.

W wyniku wygotowywania kolor i wygląd części składowych mogą ulec 
zmianie. Nie wpływa to jednak na prawidłowe działanie urządzenia

 3.3 - STERYLIZACJA	

Części składowe nebulizatora (1, 2, 3) i maski twarzowej (4, 5) są kompatybilne z 
cyklem sterylizacji w autoklawie w temperaturze 121°C przez przynajmniej 15 min. 
(maks. 30 min.) przez maksimum 20 cykli.

Cykl sterylizacji jest zalecany, kiedy wyrób jest użytkowany w środowisku 
szpitalnym lub, gdy jest użytkowane przez więcej niż jednego pacjenta.

 4 - KONSERWACJA	

Operacje czyszczenia, dezynfekcji i/lub sterylizacji elementów składowych urządzenia 
Kit Perfecta pozwalają na stałą kontrolę ich integralności, a tym samym mogą 
dostarczyć informacji o konieczności ich wymiany. Powtarzające się cykle sterylizacji 
mogą uszkodzić materiały, z których jest wykonany nebulizator i maska: zaleca się, 
więc sprawdzenie po każdej sterylizacji wyglądu oraz integralności komponentów.
Wymiana urządzenia Kit Perfecta jest konieczna, gdy są widoczne ślady zużycia czy 
zniszczenia.

 5 - PROBLEMY, MOŻLIWE PRZYCZYNY ORAZ MOŻLIWE ROZWIĄZANIA                

PROBLEM MOŻLIWE PRZYCZYNY ROZWIĄZANIA
Z nebulizatora nie 
wydostaje się ne-
bulizowany płyn

- Urządzenie wyłączone
- Płyn nie został przelany do 

nebulizatora
- Płyn został przelany do nebuliza-

tora w nadmiernej ilości

- Nebulizator nie jest poprawnie 
zamontowany

-	 Mały otworek ujścia powietrza 
podstawy (3) jest zatkany

-	 Przewód doprowadzający 
powietrze nie jest poprawnie 
przyłączony 

- Włączyć urządzenie
-	 Przelać płyn do 

nebulizatora
-	 Zredukować ilość 

płynu przelanego do 
nebulizatora poniżej 
maksymalnej pojem-
ności

-	 Sprawdzić, czy 
atomizer (2) jest 
dobrze osadzony 
i wciśnięty, aż do 
końca w podstawę 
nebulizatora (3). 
Dobrze przykręcić 
górną część korpusu 
(1) na podstawie 
i sprawdzić, czy 
wychodzi powietrze 
z małego otworku 
umiejscowionego 
na górnej części 
podstawy nebuliza-
tora

-	 Wyczyścić otwór

-	 Sprawdzić, czy prze-
wód jest poprawnie 
zamontowany

Wydajność 
urządzenia nie 
odpowiada podanym 
danym technicznym

-	 Źródło powietrza nie dost-
arcza ciśnienia i przepływu 
wymaganego dla funkcjono-
wania nebulizatora

-	 Sprawdzić 
charakterystykę 
techniczną źródła 
dostarczającego 
powietrze

Lek nie dociera 
do ust lub 
obserwujemy 
wysiłek w chwili 
wydychania

-	 Maska twarzowa (4, 5) nie 
była zamontowana popraw-
nie

- Zawór (Rys. D) jest zablo-
kowany

-	 Zamontować popraw-
nie maskę twarzową 
(4, 5)

- Odblokować zawór

 6 - DANE TECHNICZNE	

Minimalne ciśnienie dopływającego powietrza 1,5 bar (150 kPa)

Maksymalne ciśnienie dopływającego powietrza 3 bar (300 kPa)

Przepływ powietrza przy minimalnym ciśnieniu 7 l/min

Przepływ powietrza przy maksymalnym ciśnieniu 15 l/min

Maksymalna pojemność nebulizatora 8 ml

Ilość rozpylanego leku przy minimalnym ciśnieniu(*) 0,20 ml/min

Ilość rozpylanego leku przy maksymalnym ciśnieniu(*) 0,45 ml/min

Wskaźnik MMAD przy minimalnym ciśnieniu(*) 2,5 μm

Wskaźnik MMAD przy maksymalnym ciśnieniu(*) 1,9 μm

(*)Wskazane wartości odnoszą się do użytkowania roztworu fizjologicznego (0,9% 
NaCl): mogą się zmieniać w zależności od stosowanego leku. Wskazane wartości 
nie stosują się do leków dostarczanych w postaci zawiesiny ani dla leków o wysokiej 
lepkości. W takim przypadku odpowiednie informacje muszą być dostarczone przez 
dostawcę leku.

 (**) W 50% objętości nebulizowanych przez nebulizator cząsteczek ma średnicę 
niższą od wskaźnika MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter - mediana 
rozkładu cząsteczek ze względu na ich średnicę). Taka wartość jest wskazaniem 
zdolności nebulizatora do produkowania cząsteczek o małych wymiarach: badania 
kliniczne wykazały, że skuteczność działania nebulizatora jest uzależniona od 

zdolności rozpylania leku w postaci cząsteczek o średnicy o wymiarach od 1 do 
5 mikronów tak, aby umożliwić osadzanie się w płucach maksymalnej ilości leku, 
zwiększając tym samym skuteczność zabiegu inhalacyjnego.
 
Wskazane wartości wskaźnika MMAD zostały odczytane przy użyciu instrumentu 
API AEROSIZER MACH 2.
Diagramy dostarczają na rzędnej odsetek objętości nebulizowanego roztworu 
przenoszonego przez cząstki o średnicy niższej, niż odpowiadająca im wartość 
wyrażona w μm podana na osi odciętych.

 7 - USUWANIE URZĄDZENIA KIT PERFECTA			

Wszystkie części składowe urządzenia muszą być usuwane zgodnie z przepisami 
prawnymi obowiązującymi w materii pojemników z tworzyw sztucznych. W 
poniższej tabeli są podane materiały, z których są wykonane części składowe 
urządzenia.
Wszystkie wykorzystane materiały nie zawierają ftalanów. Nie wykryto również 
obecności naturalnego lateksu.

CZĘŚĆ SKŁADOWA MATERIAŁ
Korpus górny (1) Poliwęglan
Atomizer (2) Nylon
Korpus dolny (3) Poliwęglan
Korpus maski (4) Silikon
Łącznik zaworu rozładowującego ( 5) Poliwęglan i silikon

 8 - WARUNKI FUNKCJONOWANIA	

- temperatura od +10 °C do +40 °C
- wilgotność względna od 15% do 93%
- ciśnienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

 9 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA	

- temperatura od -25 °C do +50 °C
- wilgotność względna poniżej 93%
- ciśnienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

 10 - GWARANCJA	

Producent uważa się za odpowiedzialnego w kwestii bezpieczeństwa, 
niezawodności oraz osiągów urządzenia, jeśli jest ono użytkowane zgodnie 
z instrukcją użytkowania i ze swoim użytkowym przeznaczeniem, a naprawy 
są wykonywane u samego producenta lub też w laboratorium autoryzowanym 
przez niego. W przypadku braku przestrzegania przez użytkownika instrukcji 
użytkowania albo uwag zawartych w niniejszym podręczniku, jakakolwiek 
odpowiedzialność producenta oraz warunki gwarancji zostaną uznane za 
nieważne.

 11 - COPYRIGHT	

Żadna z informacji zawartych w niniejszym podręczniku nie może być używana 
dla celów innych, niż te oryginalne.
Ten podręcznik stanowi własność Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie może 
być reprodukowany, w całości czy też częściowo bez pisemnego upoważnienia 
udzielonego przez producenta. Wszystkie prawa zastrzeżone.

 12 - AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN	

W celu stałej poprawy rezultatów, bezpieczeństwa, niezawodności, wszystkie wyroby 
medyczne, wyprodukowane przez Air Liquide Medical Systems S.r.l. stanowią 
przedmiot okresowych przeglądów oraz modyfikacji. Zostają, więc zmodyfikowane 
podręczniki z instrukcjami, celem zapewnienia ich stałej zgodności z danymi 
przyrządów wypuszczonych na rynek. W przypadku, gdy podręcznik obsługi, który 
jest dołączony do niniejszego urządzenia, zgubi się, możliwym będzie uzyskanie od 
producenta kopii jego wersji pokrywającej się z zakupionym przyrządem, przy podaniu 
odniesień umieszczonych na etykiecie z danymi technicznymi.

Raadpleeg deze handleiding en lees de gebruiksinstructies en 
-waarschuwingen zorgvuldig door voordat u het apparaat in gebruik neemt 
(paragraaf 1.3).

 1 - BELANGRIJKE INFORMATIE	                   

1.1 - TOEPASSING	

De Kit Perfecta (verstuiver met maatkolf en masker) kan gebruikt worden voor 
de behandeling van asthma bronchiale, chronische bronchitis, longemfyseem, 
cystische fibrose en andere aandoeningen van de luchtwegen d.m.v. toediening van 
medicatie in de vorm van aerosoltherapie.

De toediening van geneesmiddelen dient op doktersvoorschrift te geschieden 
(waarbij type, dosis en duur van de behandeling worden voorgeschreven).

De Kit Perfecta is in Italië ontworpen en gefabriceerd in overeenstemming met 
93/42 EG richtlijn medische hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen) en is 
voorzien van CE-markering.

 1.2 - BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN	

Gebruiksaanwijzing zorgvuldig lezen	              Fabrikant		

Droog bewaren	           	    Bevat geen ftalaten	

Bevat geen natuurlatex

 1.3 - WAARSCHUWINGEN	

•	Lees de handleiding zorgvuldig door en bewaar deze op een veilige droge 
plaats.

•	Het apparaat is uitsluitend geschikt voor de behandeling van de lage 
luchtwegen. Ieder andere toepassing is ten strengste verboden.

•	Air Liquide Medical Systems S.r.l. is niet aansprakelijk voor het toestel 
wat in combinatie met de Kit Perfecta gebruikt wordt. Gebruik altijd in 
combinatie met apparatuur in overeenstemming met 93/42 EG richtlijn 
medische hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen) en voorzien van 
CE-markering.

•	Gevaar voor verstikking door sommige kleine onderdelen die ingeslikt 
kunnen worden.

•	U wordt aanbevolen om de materialentabel (zie Hoofdstuk 7) te raadplegen 
voor de aanwezigheid van materialen waarvoor u allergisch zou kunnen zijn.

•	Lees eerst de gebruiksaanwijzing van het toestel wat in combinatie met de 
Kit Perfecta gebruikt wordt om er zeker van te zijn dat het hiervoor geschikt 
is (zie 6 - TECHNISCHE GEGEVENS).

•	Neem de voorschriften van de fabrikant van het toestel dat met de Kit 
Perfecta gebruikt wordt in acht.

•	Gebruik door kinderen dient uitsluitend onder toezicht van een volwassene, 
na raadpleging van deze handleiding, te geschieden.

•	De toediening van medicamenten via inhalatie dient uitsluitend op 
doktersvoorschrift te geschieden (waarbij type, dosis en duur van de 
behandeling worden voorgeschreven).

•	Niet te gebruiken in combinatie met essentiële oliën (bijv. menthol, eucalyptus 
enz.) omdat het materiaal van de maatkolf niet hiervoor geschikt is. 

•	Gebruik nooit de Kit Perfecta tijdens het baden en/of het douchen.

 1.4 - PATIËNTCATEGORIEËN	

De Kit Perfecta garandeert een efficiënte inhalatietherapie voor patiënten van elke 
leeftijd, vanaf kleine kinderen tot volwassenen.

 1.5 - INHOUD VAN DE VERPAKKING	    

De verpakking bevat (Afb. A) de volgende onderdelen:
• Vernevelaar bestaande uit:

- bovenstuk (1)
- verstuiver (2)
- onderstuk (3)

• Masker met maatkolf bestaande uit:
- masker (4)
- fitting met uitlaatklep (5)

De fitting van het masker (5) wordt op het bovenstuk van de maatkolf (1) gezet, 
terwijl het onderstuk (3) is voorzien van een eindstuk voor de luchtaansluiting.

 2 - KIT PERFECTA VOORBEREIDEN	

De Kit Perfecta dient op een luchtbron te worden aangesloten; dat kan zijn 
(pers)lucht afkomstig van een aerosol apparaat, medicatie lucht van een 
centraal systeem of van een luchtfles met drukregelaar. In alle gevallen dient 
de luchtbron geschikt te zijn voor gebruik in combinatie met de vernevelaar 
(raadpleeg hiervoor hoofdstuk 6 - TECHNISCHE GEGEVENS).

U dient voor gebruik, Hoofdstuk 3 te lezen.
Om de Perfecta te gebruiken gaat u als volgt in de aangegeven volgorde te werk:
-	 controleer dat de verstuiver (2) goed in de middelste voering van het onderstuk 

van de maatkolf (3);
-	 het onderstuk van de maatkolf (3) is voorzien van maatstreepjes voor het meten 

van de hoeveelheid toegevoegde vloeistof: de maatstreepjes dienen enkel als 
ruwe indicatie van de inhoud. Voor een nauwkeurige dosering, dient u een 
maatspuit te gebruiken. Schenk de vloeistof in de beker (Afb. B) volgens de door 
uw arts aanbevolen dosering

Lees de maatstreepjes alvorens de verstuiver in het onderstuk van de 
maatkolf te plaatsen.

-	draai het bovenstuk van de maatkolf (1) op het onderstuk (3) vast
-	steek de fitting van het masker (5) in het bovenstuk van de maatkolf (1) (Afb. C)
-	maak het slangetje aan het onderste uiteinde van de maatkolf vast en sluit het 

andere uiteinde van het slangetje op de luchtpoort van het apparaat aan
-	zet het apparaat aan
-	de maatkolf gedurende de behandeling met de hand rechtop houden voor een 

correcte werking
-	als alle voorgeschreven handelingen correct zijn uitgevoerd, dan komt het 

vernevelde geneesmiddel uit het masker

Wordt het masker met maatkolf (4, 5) door kinderen gebruikt, dan zal het masker 
lichtjes tegen het gelaat aan worden gedrukt om zowel mond als neus te dekken. 
Bij volwassene dekt het masker alleen de mond  en blijft de neus vrij. Voor een 
goede werking is het van belang om door de mond diep en langzaam in te ademen 
en door de neus uit te ademen. De door de mond uitgeademde lucht verlaat het 
masker via de klep op de fitting van het masker  (Afb. D).

Zorg ervoor dat de klep op de fitting niet wordt belemmerd (Afb. D).

Wanneer het geneesmiddel in de maatkolf op is, of wanneer u de therapie tijdelijk 
wilt stopzetten, dan kunt u eenvoudig het aerosolapparaat uitzetten of de lucht-
toevoer uitschakelen.
Aan het einde van de behandeling kan er steeds een kleine hoeveelheid in de 
maatkolf achterblijven; dit doet echter geen afbreuk aan de behandeling.

 3 - REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE	
 	

Voordat u tot uitvoering van deze handelingen overgaat, dient u ervoor te zor-
gen dat het apparaat niet op het elektrisch net is aangesloten en dat de Kit 
Perfecta en het aansluitslangetje los van het apparaat zijn.

Indien het nodig zou zijn dit medische apparaat te reinigen, desinfecteren of steri-
liseren op een andere wijze dan hierin voorgeschreven, raadpleeg dan de mogeli-
jkheden op de technische kaart die u bij fabrikant kunt opvragen.

Om microbiële besmettingsrisico’s uit te sluiten, dient de Kit Perfecta voor en na 
elk gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en, indien nodig, gesteriliseerd 
volgens de instructies uit deze handleiding.
Voordat u tot reiniging, desinfectie of sterilisatie overgaat, dienen alle componen-
ten te worden gedemonteerd als volgt:
- slangetje losmaken
- masker (4, 5) los maken van de maatkolf (1, 2, 3)
- fitting (5) van het masker (4) losmaken
- bovenstuk van de maatkolf (1) losschroeven
- verstuiver (2) lichtjes verwijderen

 3.1 - REINIGING	

De gedemonteerde maatkolf (1, 2, 3) en het gedemonteerde masker (4, 5) kunnen 
gereinigd worden met warm water (ca. 40 °C) en reinigingsmiddel (gedoseerd 
volgens gebruiksaanwijzing van het middel zelf) en daarna onder stromend water 
worden gespoeld.
Alle gewassen onderdelen, met een zachte doek afdrogen, opnieuw monteren 
en weer opruimen.

 3.2 – DESINFECTIE	

Alle gewassen onderdelen van de maatkolf (1, 2, 3) en het masker (4, 5) 
kunnen in een koude desinfecterende oplossing worden ondergedompeld (bijv. 
natriumhypochlorietoplossing 2%) volgens de gebruiksaanwijzing van het middel 
zelf.
De onderdelen van de Kit Perfecta mogen in kokend water worden gedesinfecteerd, 
gedurende max 10 minuten: de onderdelen mogen dan wel niet de bodem van de 
pan direct raken.

De kleur of uitstraling van de onderdelen kan veranderen door het uitkoken; 
dit heeft geen enkel invloed op de werking ervan.

 3.3 - STERILISATIE	

De onderdelen van de maatkolf (1, 2, 3) en het masker (4, 5) kunnen in een 
autoclaaf op 121 °C gedurende minstens 15 minuten gesteriliseerd worden. (max 
30 min.) maximaal 20 keer.

Sterilisatie vóór gebruik is aan te raden wanneer het apparaat in een 
ziekenhuis wordt gebruikt, of wanneer het door meerdere patiënten wordt 
gebruikt.

 4 - ONDERHOUD	

U kunt tijdens het reinigen, desinfecteren en/of steriliseren van de onderdelen van de 
Kit Perfecta voortdurend hun staat in de gaten houden en zo weten wanneer deze aan 
vervanging toe zijn. Frequente sterilisaties kunnen afbreuk doen aan het materiaal 
waarvan de maatkolf en het masker zijn gemaakt. Wij adviseren u daarom om na elke 
sterilisatie de toestand van de onderdelen te controleren.
De Kit Perfecta dient absoluut te worden vervangen zodra deze beschadigingen toon.

 5 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN                        

STORING MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING
Er komt geen ver-
nevelde vloeistof 
uit de maatkolf

-   Apparaat staat niet aan
-   Er is geen vloeistof in de 

maatkolf 

-   Er is te veel vloeistof in de 
maatkolf 

-   Vernevelaar is niet goed 
gemonteerd

-   Het gaatje waar de lucht uit de 
basis komt (3) is verstopt

-   Luchtslangetje is niet goed 
aangesloten

-  Apparaat aanzetten
-  Vloeistof in de maat-

kolf  schenken

-  De hoeveelheid vlo-
eistof in de maatkolf 
verlagen tot onder de 
max stand

-  Controleer dat de 
verstuiver (2) goed 
op zijn plaats zit en 
goed ingedrukt is in 
het basisstuk van 
de maatkolf (3) Het 
bovenstuk (1) goed 
op het basisstuk  
schroeven en 
controleer dat er lucht 
uit het kleine gaatje 
aan de bovenkant 
van het basisstuk van 
maatkolf komt

-  Het gaatje vrijmaken

-  Zorg dat het 
luchtslangetje goed is 
gemonteerd

De prestatie van de 
maatkolf voldoet niet 
aan de verklaring

-	 Luchtstroom en/of -druk 
voldoen niet aan eisen voor 
de maatkolf

-	 Eigenschappen 
van de luchtbron 
verifiëren

Het geneesmiddel 
bereikt de mond 
niet of ademhaling 
volgt moeizaam

-	 Het masker (4, 5) is niet 
goed gemonteerd

-  Het ventiel (Afb. D) zit vast

-	 Het masker (4, 5) 
goed monteren

-  Deblokkeer het 
ventiel

 6 - TECHNISCHE GEGEVENS	

Minimale toevoerdruk 1,5 bar (150 kPa)

Maximale toevoerdruk 3 bar (300 kPa)

Luchtstroom bij minimale druk 7 l/min

Luchtstroom bij maximale druk 15 l/min

Maximale inhoud maatkolf 8 ml

Geneesmiddeltoediening bij minimale druk (*) 0,20 ml/min

Geneesmiddeltoediening bij maximale druk (*) 0,45 ml/min

MMAD bij minimale druk (**) 2,5 μm

MMAD bij maximale druk (**) 1,9 μm

(*) De waarden zijn gemeten bij gebruik van zoutoplossing (0,9% NaCl): afhankelijk 
van het gebruikte medicijn kunnen deze waarden variëren. Deze waarden gelden 
niet voor suspensies en/of medicijnen met een hoge viscositeit. Raadpleeg hiervoor 
de bijsluiter of de leverancier van het geneesmiddel.

 (**) De helft (50% van het volume) van de vernevelde deeltjes heeft een kleinere 
diameter dan de MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter). Deze waarde geeft 
een indicatie van het vermogen van de maatkolf om kleine deeltjes te produceren: 
klinisch onderzoek heeft bewezen dat de efficiëntie van de maatkolf zich laat 
vaststellen door zijn vernevelingscapaciteit te meten, waarbij de vernevelde deeltjes 
met een diameter tussen 1 en 5 micron de hoogste afzetting in de longen en dus een 
effectievere behandeling kunnen waarborgen.

MMAD (gemiddelde deeltjesdiameter) waarden zijn met API AEROSIZER MACH 
2 gemeten.
De grafieken (Afb. E) geven het percentage weer van het volume van vernevelde 
oplossing dat door deeltjes wordt getransporteerd die een kleinere diameter 
hebben dan de μm waarde op de abscis.

 7 - KIT PERFECTA VERWIJDEREN			

De verwijdering van alle onderdelen dient met inachtneming van de wettelijke 
bepalingen en milieunormen voor plastic afvalverwijdering en/of recycling te 
geschieden. Het materiaal waarvan de verschillende onderdelen zijn gemaakt 
vindt u in onderstaande tabel:
Alle gebruikte materialen bevatten geen ftalaten of sporen van natuurlijk latex.

ONDERDEEL MATERIAAL
Bovenstuk (1) Polycarbonaat
Verstuiver (2) Nylon
Onderstuk (3) Polycarbonaat
Masker (4) Silicone
Fitting met uitlaatklep (5) Siliconen en Polycarbonaat

 8 - GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN	

- temperatuur van +5 °C tot +40 °C
- relatieve vochtigheid van 15% tot 93%
- atmosferische druk van 700 hPa tot 1060 hPa

 9 - OPSLAG VOORSCHRIFTEN	

- temperatuur van -25 °C tot +50 °C
- relatieve vochtigheid lager dan 93%
- atmosferische druk van 700 hPa tot 1060 hPa

 10 - GARANTIE	

Fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid en betrouwbaarheid van het 
apparaat en zijn werking alleen wanneer het volgens de gebruiksaanwijzingen 
en voor de voorgeschreven toepassing wordt gebruikt, en wanneer alle eventuele 
reparaties door fabrikant zelf of een door fabrikant goedgekeurde reparatiewinkel 
worden uitgevoerd.  De aansprakelijkheid van fabrikant en dientengevolge de 
garantie vervallen wanneer het apparaat niet volgens de Gebruiksaanwijzingen 
en de Voorzorgmaatregelen zoals genoemd in deze handleiding, wordt gebruikt.

 11 - UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN	

Om de prestaties, de veiligheid en de betrouwbaarheid onophoudelijk te 
verbeteren, zijn alle medische producten van Air Liquide Medical Systems aan 
constante herziening en wijzigingen onderhevig. De handleidingen worden daarom 
voortdurend aangepast zodat er overeenstemming is met de eigenschappen van 
de apparaten die op de markt worden gebracht. Wanneer u de handleiding van uw 
apparaat kwijt raakt, dan kunt u te allen tijde de fabrikant om een nieuw exemplaar 
vragen. U dient hiervoor alle referentiegegevens van uw apparaat (zie etiket) aan 
fabrikant door te geven.

 12 - COPYRIGHT	

Alle informatie die deze handleiding bevat mag niet worden gebruikt met een andere 
doel dan oorspronkelijk bedoeld.
Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medical Systems S.r.l. en niets uit 
deze handleiding mag worden verveelvoudigd in enige vorm of op enige wijze zonder 
voorafgaande schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn voorbehouden.


