VTH3A3N - IMS10d - 3S3NON.LH0d * HSIN

—eqosajusd

woo a1eoyyeayapinbijiie adirap mmm
62£8602°0€0 (6€+) XBd - L1'65°10Z°0€0 (6S+) “1OL
ATVLI (S9) 0zzenog £/062 - 29 ‘ield 18p eIA
I4'S swalsAg [ealpaly apinbiT Iy pw

3HdVOHLIVIH

SpInbi1iib (v)

:100p
pJaao1qe}ab us uadiomjuo s| uanalyosaq JpJom Buipis|puey azap uj jep jeeledde joH
:zozid Auemopnqz | Auemopyaloidez reysoz ifoesyignd fazsfeiuiu m Auesido qouApy
:10d opeolqe} @ opejsfoud @ oedeolignd sjussald eu oj0sap oAlsodsip O

:1od opeouqey A opeuasip opis ey ugioeolqnd ajuasaid €| us 0}LIOSap OAlIsOdSIp |3

LS00 3 )

£102/90 Aod  9/1228 'POD

@ |@®

160 ————r T - .

%

0

%
B

2apm

.u.uln 1 1opm 100

A 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 (cdmara de nebulizacién con mascarilla volumétrica) es eficaz
en el tratamiento de afecciones tales como asma bronquial, bronquitis crénicas,
enfisema pulmonar, fibrosis quistica y otras patologias respiratorias mediante la
administracién de farmacos en forma de aerosol.

La administracion de medicamentos debe hacerse bajo prescripcion
A médica, definiendo el tipo de farmaco, las dosis a administrar y la duracién
del tratamiento.

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

1.2 - DESCRIPCION DE LOS SiMBOLOS UTI

Atencion: leer las instrucciones de uso i Fabricado por H

Mantener seco T

No contiene ftalatos @ @

No se ha detectado la presencia de latex natural

ADVERTENCIAS

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

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

« Air Liquide Medical Systems S.r.|. se exime de toda responsabilidad por el
aparato con el que se utiliza el Kit Perfecta, que no es de su produccion.
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 tamafio, podrian ser tragados por los
nifios y provocar ahogo.

& « Es aconsejable comprobar en la tabla (capitulo 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 TECNICOS).

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

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

« La administracién de medicamentos en forma de aerosol debe hacerse
exclusivamente bajo prescripcion médica que defina el tipo de farmaco,
las dosis a administrar y la duracion del tratamiento.

« No utilizar soluciones de aceites esenciales (por ejemplo mentol, eucaliptol
etc.) ya que incompatibles con el material de la camara de nebulizacion.

« No utilice el Kit Perfecta mientras se esta bafiando o duchando.

1.4 - GRUPOS DE PACIENTES

El Kit Perfecta ofrece una terapia de inhalacion de alta eficacia para pacientes de
cualquier edad, desde nifios pequefios 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 valvula (5)

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

2 - PREPARACION 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 alimentacién, o bien
aire medicinal derivado de una instalacién centralizada o de un reductor

A de presion 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 camara de nebulizacién (véase seccion
6 - DATOS TECNICOS).

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) esta insertado correctamente en el conducto
central del cuerpo central de la cdmara de nebulizacién (3)

El cuerpo inferior de la cdmara de nebulizacion (3) esta provisto de una escala
graduada que indica la cantidad de liquido que hay en su interior, con la tnica
finalidad de dar una indicacién aproximada del contenido. Para la dosificaciéon
precisa, utilizar una jeringuilla graduada. Verter el liquido en la pileta (Fig. B)
segun la dosis recomendada por el médico.

A La lectura de la escala graduada se tiene que realizar cuando el atomizador
esta insertado en el cuerpo inferior de la cdmara de nebulizacion.

Atornillar el cuerpo superior de la cdmara de nebulizacion (1) sobre el cuerpo
inferior (3)

Cuando el farmaco contenido en la cdmara de nebulizacion se ha terminado o
para interrumpir momentaneamente el tratamiento, apagar el aparato de aerosol
de alimentacion o cerrar el suministro de aire.

Al final de la terapia, puede quedar una pequefa cantidad de farmaco dentro de
la cdmara; esto no perjudica la eficacia del tratamiento.

3 - LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZA

Antes de llevar a cabo estas operaciones, comprobar que el cable eléctrico
de alimentacion esta desenchufado y que el Kit Perfecta y el tubo no estan
conectados al aparato.

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

Para evitar riesgos de contaminacién 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 cdmara de nebulizacion (1, 2, 3)
- desacoplar el racor (5) del cuerpo de la mascarilla (4)

- desenroscar el cuerpo superior de la camara de nebulizacion (1)

3.1 - LIMPIEZA

La camara de nebulizacién 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 segun 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 pafio suave y
guardar.

DESINFECCION

Una vez lavados, todos los componentes de la camara de nebulizacion (1, 2, 3) y
de la mascarilla volumétrica (4, 5) se sumergen en una solucion desinfectante fria
(por ejemplo, una solucién de hipoclorito de sodio con concentracién 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 méaximo de 10 min. En tal caso, es importante
que los componentes no estén en contacto directo con el fondo de la cacerola.

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

3.3 - ESTERILIZACION

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

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

4 - MANTENIMIENTO

Las operaciones de limpieza, desinfeccion y/o esterilizacion 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 caracteristicas del material de la camara de nebulizacién y de la
mascarilla; por lo tanto, es recomendable comprobar el aspecto y la integridad de
los componentes después de cada esterilizacion.

El Kit Perfecta se tiene que cambiar tan pronto como aparezca deteriorado.

5 - PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOL

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES | SOLUCIONES
No sale farmaco | - Aparato apagado - Encender el aparato
nebulizado de - Nose ha - Introducir el farmaco en la
la cdmara de introducido farmaco | cémara de nebulizacion
nebulizacién en la cdmara de

nebulizacion

- Se ha introducido - Reducir la cantidad de liquido
una cantidad presente en la camara de
excesiva de liquido nebulizacién hasta que quede
en la cdmara de por debajo del nivel maximo.
nebulizacion.

- La camara de - Comprobar que el atomizador (2)
nebulizacién no esta bien insertado y apretado a
estad montada fondo en la base de la camara
correctamente o el de nebulizacién. Enroscar bien el
pequefio orificio de cuerpo superior (1) en el cuerpo
salida de aire de la inferior (3) y comprobar que el
base esta obstruido aire sale por el orificio situado en

la parte superior de la base de la
camara de nebulizacién; limpiar
el orificio

- El orificio de salida | - Limpiar el orificio.
de aire de la base
(3) esta obstruido.

- El tubo no esta - Comprobar que el tubo esta
conectado montado correctamente
correctamente

Las - La fuente de aire - Comprobar las caracteristicas de
prestaciones de no suministra la fuente de aire

la cdmara de la presion y el

nebulizacién no caudal que precisa

corresponden a la cdmara de

las declaradas nebulizacién

El farmaco no - La mascarilla - Ensamblar correctamente la
llega a la boca volumétrica (4, mascarilla volumétrica (4, 5)
o tiene dificultad 5) no ha sido

en el acto ensamblada

respiratorio correctamente

- Lavalvula (Fig. D) | - Desbloquear la valvula.
esta bloqueada

6 - DATOS TECNICOS

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

Acoplar el terminal inferior de la cdmara de nebulizacién al tubo y conectar la otra
extremidad del tubo a la toma de aire del aparato de aerosol de alimentacion
Poner en marcha el aparato

Durante el tratamiento, la cdmara de nebulizacién debe tenerse en la mano y
en posicion vertical para permitir su funcionamiento correcto

Si las operaciones descritas anteriormente han sido realizadas correctamente,
el farmaco nebulizado saldra a través de la mascarilla

En caso de utilizacion por nifios, 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 vélvula situada
sobre el racor permite la salida del aire expirado (Fig. D).

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

Presion minima de alimentacion 1,5 bar (150 kPa)

3 bar (300 kPa)

Presion méxima de alimentacién

Caudal de aire a la presiéon minima 7 l/min
Caudal de aire a la presion maxima 15 I/min
Capacidad maxima de la camara de nebulizacién | 8 ml
Suministro de medicamento a la presion 0,20 ml/min
minima(*)

Suministro de medicamento a la presion maxima(*) | 0,45 ml/min
MMAD a la presion minima(**) 2,5um
MMAD a la presion maxima(**) 1,9 um

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

(**) El 50% en volumen de las particulas nebulizadas por la cémara de
nebulizacién tiene un diametro inferior al MMAD (didmetro aerodinamico medio de
masa). Dicho valor es indicativo de la capacidad de la camara de nebulizacién de
producir particulas de dimensiones pequenas: estudios clinicos han demostrado
que la eficacia de la camara de nebulizacién se mide con la capacidad de
nebulizar el medicamente en particulas de diametro comprendido entre 1y 5
micras para permitir su deposito maximo a nivel pulmonar, incrementado por tanto
la eficacia del tratamiento.

Los valores de MMAD indicados han sido leidos con el instrumento API
AEROSIZER MACH 2.

Los diagramas (Fig. E) indican en el eje de ordenadas el porcentaje del volumen
de solucion nebulizada transportada por particulas de diametro inferior al valor
correspondiente expresado en um representado en el de abscisas.

7 - ELIMINACION DEL KIT PERFECTA

Todos los componentes del equipo se tendran que eliminar de acuerdo con
las normativas vigentes, depositandolos en los contenedores especificos para
materias plasticas. En la tabla se indican los materiales plasticos utilizados.
Todos los materiales utilizados no contienen ftalatos; tampoco se ha observado
presencia de latex natural.

COMPONENTE MATERIAL

Cuerpo superior (1) Policarbonato
Atomizador (2) Nylon

Cuerpo inferior (3) Policarbonato

Cuerpo de la mascarilla (4) Silicona

Racor con valvula de descarga (5) Policarbonato y silicona

8 - CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

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

9 - CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

10 - GARANTIA

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 quedara exento de toda responsabilidad y las
condiciones de garantia seran ineficaces.

11 - ACTUALIZACION DE LAS CARACTERIS

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 periédicamente a revisiones y modificaciones. Por lo tanto, los
manuales de instrucciones son modificados también para asegurar su coherencia
constante con las caracteristicas de los equipos introducidos en el mercado. En
el caso de que el manual de instrucciones que acompana el presente dispositivo
se extraviara, sera posible obtener del fabricante una copia de la version
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 podra
ser reproducido, total o parcialmente, sin autorizacion escrita por parte de la empresa.

Reservados todos los derechos.

A Antes de utilizar o dispositivo leia com atencéo as presentes instrugdes de
uso e os relativos avisos (paréagrafo 1.3).

1 - INFORMACOES IMPORTANTES
1.1 - DESTINO DE USO

O Kit Perfecta (ampola nebulizadora com méascara volumétrica), pode ser utilizado
para o tratamento da asma brénquica, das bronquites crénicas, do enfizema
pulmonar, da fibrose cistica e de outras patologias respiratérias mediante a
ministragdo de farmacos sob forma de aerossol.

A Aministragdo de farmacos deve estar sujeita a receita médica que deve definir
o tipo de farmaco, as doses a ministrar e a duragéo do tratamento.

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

1.2 - DESCRICAO DOS SiMBOLOS 0S

Atengao leia as instrugdes de uso E:B] Fabricado por H

Mantenha seco T‘ N&o contém ftalatos @

N&o é encontrada a presenca de latex natural @

1.3 - AVISOS

Leia as instrugdes de uso com atengéo e guarde-as em lugar seguro.

O dispositivo deve ser utilizado somente para terapias nas vias respiratérias
inferiores. E taxativamente proibida qualquer outra utilizagao.

Air Liquide Medical Systems S.r.l. ndo é responséavel pelo aparelho nao
de produgdo prépria com o qual é usado o Kit Perfecta. Utilize aparelhos
fabricados segundo quanto previsto pela Diretiva 93/42 CEE sobre os
Dispositivos Médicos (e atualizagdes posteriores) e possui a marcagéo CE.
Alguns componentes, pelas suas dimensdes reduzidas, poderdo ser
ingeridos causando asfixia.

Recomenda-se de verificar na tabela (Capitulo 7) de que ndo ha materiais
para os quais no passado tenha ocorrido qualquer forma de reagéo alérgica.
Leia com ateng&o as instrugdes de uso do aparelho com o qual é usado
A o Kit Perfecta para verificar a sua compatibilidade antes de utiliza-lo (ver
6 — DADOS TECNICOS).

Respeite os avisos do fabricante do aparelho utilizado com o Kit Perfecta.
Se o aparelho for usado por uma crianga isso deve sempre ocorrer na
presenca de um adulto que tenha conhecimento das presentes instrugdes.
A ministragdo de farmacos sob forma de aerossol deve ser realizada
somente depois da receita médica que deve definir o tipo de farmaco, as
doses a ministrar e a duragdo do tratamento.

Néo utilize solugdes de 6leos essenciais (por exemplo mentol, eucaliptol
etc.) porque ndo compativeis com o material da ampola.

Nao utilize o Kit Kit Perfecta enquanto tomar banho ou duche.

1.4 - GRUPOS DE PACIENTES

O Kit Kit Perfecta garante uma terapia de inalagdo de grande eficacia para
pacientes de qualquer idade, das criangas pequenas aos adultos.

1.5 - CONTENU DE LEMBALLAGE

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

- corpo superior (1)

- atomizador (2)

- corpo inferior (3)
« Uma mascara volumétrica constituida por:

- corpo da mascara (4)

- jungé@o com valvula de descarga (5)

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

2 - PREPARACAO DO KIT PERFECTA

O Kit Kit Perfecta exige a ligagdo em uma fonte de ar que pode ser ar
comprimido produzido por um aparelho aerossol de alimentagdo, por
ar medicinal derivado de um sistema centralizado ou por um redutor de

& presséo ligado em uma botija. De qualquer forma é preciso garantir a
coeréncia dos rendimentos da fonte de ar com dados de funcionamento da
ampola (ver parte 6 - DADOS TECNICOS).

Antes do uso leia o paragrafo 3.

Para utilizar o Kit Perfecta é preciso efetuar as seguintes agdes na ordem indicada:

- verifique que o atomizador (2) esteja introduzido corretamente na canula
central do corpo inferior da ampola (3).

- o corpo inferior da ampola é dotado de uma escala graduada que indica a
quantidade de farmaco introduzido: esta tem apenas a finalidade de dar
uma indicagdo aproximada do contetido. Para a dosagem exata utilize uma
seringa graduada. Deite o farmaco no recipiente (Fig. B) segundo a dosagem
recomendada pelo préprio médico

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

- aparafuse o corpo superior da ampola (1) no corpo inferior (3)

- introduza a jungdo da mascara (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 alimentagéo.

- cologue o aparelho em funcionamento

- durante o tratamento a ampola deve ser segurada na mao e na posi¢do
vertical, para permitir o seu funcionamento correto

- se as operagdes descritas anteriormente foram efetuadas corretamente, o
farmaco nebulizado saira pela mascara.

Se for utilizada por criangas, a mascara 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 mascara. Para a eficacia 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 valvula situada na
conexao permite a saida do ar expirado (Fig. D).

A Durante a utilizagdo ndo deve ser obstruida a valvula situada na conexao (Fig. D).

Se o farmaco contido na ampola tiver terminado ou se deseja interromper
temporariamente o tratamento, desligue o aparelho aerossol de alimentagdo ou
feche o abastecimento do ar.

No fim da terapia uma pequena quantidade de farmaco pode permanecer no
interior da ampola; isto ndo prejudica o tratamento.

3 - LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZA!

Para efetuar essas operagdes verifique que o cabo elétrico de alimentagéo
ndo esteja conectado na instalagéo elétrica e que o Kit Perfecta e o tubinho
ndo estejam ligados no aparelho.

Se for preciso limpar, desinfetar ou esterilizar o presente dispositivo médico

A com metodologias alternativas aquelas indicadas a seguir no capitulo,
verifique a possibilidade consultando a ficha técnica que pode ser solicitada
junto ao fabricante.

Para evitar riscos de contaminagéo microbiana o Kit Perfecta deve estar limpo,
desinfetado e, se preciso, esterilizado depois de cada tratamento e antes do uso
seguindo as instrugdes com atengéo.

Antes de limpar , desinfetar ou esterilizar, os componentes devem ser
desmontados de acordo com quanto indicado:

- desprenda o tubinho

- desprenda a mascara volumétrica (4, 5) da ampola (1, 2, 3)
- desprenda a jungao (5) do corpo da mascara (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 mascara (4, 5) podem ser
lavados com agua quente (aprox. 40 °C) usando detergente (doseado segundo
as indicagdes do fabricante do préprio detergente) e enxaguados com agua da
torneira.

Quando todos os componentes estiverem limpos podem ser secados com um
pano macio e depois guardados.

3.2 - DESINFECCAO

Todos os componentes da ampola (1, 2, 3) e da mascara volumétrica (4, 5) depois
de terem sido lavados podem ser mergulhados numa solugdo desinfetante fria
(como por ex. uma solugdo com concentragéo de hipoclorito de sédio nao superior
a 2%), seguindo as instrugdes indicadas pelo fabricante.

E possivel desinfetar os componentes do Kit Perfecta fazendo-os ferver na agua
durante o tempo maximo de 10 minutos: os componentes ndo devem estar em
contato direto com o fundo da panela.

A O ciclo de fervedura podera alterar a cor ou a estética dos componentes:
isso ndo prejudica o funcionamento do dispositivo.

3.3 - ESTERILIZACAO

Os componentes da ampola (1, 2, 3) e da mascara volumétrica (4, 5) séo
compativeis com o ciclo de esterilizagdo em autoclave em 121 °C durante pelo
menos 15 min. (max. 30 min.) pelo maximo de 20 ciclos.

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

4 - MANUTENCAO

As operagdes de limpeza, desinfecgdo e/ou esterilizagdo dos componentes Kit
Perfecta permitem o controlo continuo de sua integridade e, portanto, podem
apresentar a necessidade de sua substituicao. Ciclos repetidos de esterilizagao
podem comprometer as caracteristicas do material da ampola e da mascara;
recomenda-se, portanto, verificar, depois de cada esterilizagdo, o aspecto e a
integridade dos componentes.

O Kit Perfecta deve ser substituido quando for percebida a sua deterioragéo.



5 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SO

PROBLEMAS | CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES
Nao sai liquido | - Aparelho desligado - Ligar o aparelho
nebulizado - O farmaco néo foi - Deitar o farmaco na ampola
pela ampola deitado na ampola
- O liquido foi deitado em | - Reduzir a quantidade de liquido
quantidade excessiva deitado na ampola abaixo da
na ampola capacidade maxima
-Aampola néo esta - Verificar que o atomizador (2)
montada corretamente 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
- O furo de saida do ar da | - Limpar o furo
base (3) esta obstruido
- O tubinho de - Verificar a montagem correta do
abastecimento do ar tubinho
n&o esta conectado
corretamente
Os desem- - Afonte de ar ndo - Verificar as caracteristicas da
penhos da fornece a presséo e fonte de ar
ampola ndo o fluxo exigidos pela
s&o conformes ampola
aquanto
declarado
O farmaco - A méscara bucal - Montar a méascara bucal
n&o atinge a volumétrica (4, 5) volumétrica (4, 5) de forma
boca ou tem néo foi montada correta
dificuldade no corretamente
ato respiratorio | - A valvula (Fig. D) esta - Desbloquear a valvula
bloqueada
6 - DADOS TECNICOS
Pressdo minima de alimentagao 1,5 bar (150 kPa)
Pressdo méxima de alimentagdo 3 bar (300 kPa)
Fluxo de ar com pressdo minima 7 l/min
Fluxo de ar com pressdo maxima 15 I/min
Capacidade méxima ampola 8ml
Abastecimento do farmaco com press&o minima(*) 0,20 ml/min
Abastecimento do farmaco com press&o maxima(*) 0,45 mi/min
MMAD com press&o minima(**) 2,5um
MMAD com pressdo maxima(**) 1,9 um

(*)Os valores indicados referem-se ao uso da solugdo fisiolégica (0,9% NaCl):
podem variar segundo o farmaco utilizado. Os valores indicados ndo se aplicam
a farmacos distribuidos em suspensao ou com alta viscosidade. Nesse caso as
informagdes devem ser pedidas ao fornecedor do farmaco.

(**) 50% em volume das particulas nebulizadas da ampola tem dimenséo inferior

ao MMAD (Diégmetro Mediano Aerodinémico de Massa). Esse valor é indicativo
da capacidade da ampola de produzir particulas de pequenas dimensées:
estudos clinicos, com efeito, demonstraram que a eficacia da ampola mede-se
com a capacidade de nebulizar o farmaco em particulas com didgmetro incluido
entre 1 e 5 micron para permitir a sua deposicdo maxima a nivel pulmonar,
aumentando, portanto, a eficacia 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
solugdo nebulizada transportada por particulas de diametro inferior ao valor
correspondente expresso em pm indicado na abcissa.

7 - ELIMINACAO DO KIT PERFECTA

Todos os componentes devem ser eliminados no respeito das normas vigentes nos
recipientes das matérias plasticas. Na tabela estdo indicados os materiais plasticos
utilizados.

Todos os materiais utilizados ndo contém ftalatos e ndo é detectada a presenga de
latex natural.

COMPONENTE MATERIAL

Corpo superior (1) Policarbonato
Atomizador (2) Nylon

Corpo inferior (3) Policarbonato

Corpo da mascara (4) Silicone

Jungdo com valvula de descarga (5) Policarbonato e Silicone

8 - CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

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

9 - CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

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

10 - GARANTIA

O fabricante considera-se responsavel da seguranga, da fiabilidade e dos
desempenhos do dispositivo se este é utilizado de conformidade com as
instrugdes de uso, o seu destino de uso e se as reparagdes forem efetuadas junto
ao proprio fabricante ou junto a um laboratério autorizado por ele. Se porventura
o utilizador néo respeitar as Instrugdes de uso e os Avisos contidos no presente
manual, qualquer responsabilidade do fabricante e as condigdes de garantia
ser&o consideradas decaidas.

11 - ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICA:

A fim de melhorar continuamente os desempenhos, a seguranca e a fiabilidade,
todos os dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical Systems
S.rl. sdo periodicamente submetidos a revisdo e a alteragdes. Os manuais de
instrugdes sao, portanto, alterados para garantir sua coeréncia constante com
as caracteristicas dos dispositivos introduzidos no mercado. Na eventualidade
do manual de instrugdes que acompanha o presente dispositivo ser extraviado, &
possivel obter do fabricante uma cépia da versao correspondente ao dispositivo
fornecido citando as referéncias indicadas na etiqueta dos dados técnicos.

12 - COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser utilizadas para
finalidades diferentes daquelas originais.

Este manual é propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser
reproduzido, totalmente ou em parte, sem a autorizagdo por escrito por parte da
empresa. Todos os direitos sdo reservados.

A Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje
dotyczace uzytkowania, a takze odnoszace sig do niego uwagi (paragraf 1.3).

1 - WAZNE WSKAZOWKI
1.1 - PRZEZNACZENIE

Kit Perfecta (nebulizator z maska twarzowa), moze by¢ stosowany w leczeniu astmy
oskrzelowej, przewlektego zapalenia oskrzeli, rozedmy ptuc, mukowiscydozy oraz
innych schorzen drég oddechowych poprzez podawanie lekéw w postaci aerozolu.

A Podawane leki powinny zosta¢ przepisane przez lekarza, a recepta powinna
zawiera¢ informacje dotyczace typu leku, dawki i czasu leczenia.

Kit Perfecta zostat zaprojektowany i skonstruowany we Wioszech zgodnie z
wymogami Dyrektywy 93/42 EWG dotyczacej Wyrobéw Medycznych (i pdzniejsze
aktualizacje) i posiada znak CE.

1.2 - OPIS ZASTOSOWANYCH SYMBOLI

Uwaga, nalezy zapoznac sie z instrukcjami stosowania E]E Producent H

Nie zawiera ftalanow @
Nie wykryto obecnosci naturalnego lateksu

1.3 - OSTRZEZENIA

« Przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzytkowania i zachowac je w bezpiecznym
miejscu.

« Urzadzenie musi by¢ uzywane wytacznie do leczenia schorzen dolnych
drég oddechowych. Wszelkie inne uzytkowanie jest surowo wzbronione.

< Air Liquide Medical Systems S.rl. nie ponosi odpowiedzialnosci za
urzadzenia wyprodukowane przez innych producentéw, na ktérych jest
wykorzystywany Kit Perfecta. Nalezy stosowac¢ urzadzenia skonstruowane
zgodnie z wymogami Dyrektywy 93/42 EWG dotyczacej Wyrobow
Medycznych (i pdzniejsze aktualizacje), posiadajace w znak CE.

« Zaleca sie sprawdzi¢ w tabeli (Rozdziat 7), czy ktéras z czesci sktadowych
urzadzenia nie zostata wykonana z materiatu, na ktéry w przesziosci
wystagpita jakakolwiek forma reakgji alergicznej.

« Niektére czesci urzadzenia, z uwagi na ich niewielkie rozmiary, moga
zosta¢ potknigte, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do uduszenia.

« Nalezy przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzytkowania urzadzenia, na ktérym
jest wykorzystywany Kit Perfecta, by upewni¢ sie przed uzytkowaniem, co
do jego kompatybilnosci (patrz 6 - DANE TECHNICZNE).

« Nalezy przestrzega¢ ostrzezen producenta urzadzenia uzytkowanego z
urzadzeniem Kit Perfecta.

« Uzytkowanie urzadzenia przez dziecko musi zawsze odbywa¢ si¢ pod
nadzorem dorostego, ktéry zapoznat si¢ z niniejszymi instrukcjami.

« Podawanie lekéw w postaci aerozolu musi odbywac sie tylko na wyrazne
polecenie lekarza, ktory okresli rodzaj leku, dawke do podawania, a takze
czas trwania kuraciji.

« Nie uzywa¢ roztworéw olejkéw eterycznych (np. mentolowego,
eukaliptusowego, itp.), poniewaz nie sg zgodne z materiatem, z ktérego
jest wykonany nebulizator.

« Nie uzywac urzadzenia Kit Perfecta podczas kapieli czy prysznica.

1.4 - GRUPY PACJENTOW

Kit Perfecta zapewnia leczenie inhalacyjne o duzej skutecznosci dla pacjentow w
kazdym wieku: poczawszy do matych dzieci i skonczywszy na dorostych.

1.5 - ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera (Rys. A) czesci wymienione ponizej.
« Nebulizator sktadajacy sie z:

- korpusu gérmnego (1)

- atomizer (2)

- korpusu dolnego (3)
« Maske twarzowa sktadajaca sie z:

- korpusu maski (4)

- tacznika z zaworem ( 5)

Utrzymywaé w suchosci I

<

B

tacznik maski ustnej (5) nalezy wiozy¢ na gérny korpus nebulizatora (1), a korpus
dolny (3) posiada koricéwke, do ktdrej musi by¢ podtaczony przewodd dostarczajacy
powietrza.

2 - PRZYGOTOWANIE URZADZENIA KIT PER

Kit Perfecta musi by¢ podiaczony do zrédta dostarczajacego powietrza,
ktérym moze by¢ sprezone powietrze wytwarzane przez aparat do terapii
aerozolowej, powietrze pochodzace ze scentralizowanej instalacji lub

A przez reduktor ci$nienia podtaczony do butli. W kazdym przypadku nalezy
zapewni¢ kompatybilno$¢ parametréw Zzrédta dostarczajacego powietrza
z danymi technicznymi dotyczacymi funkcjonowania nebulizatora (patrz
sekcja 6 - DANE TECHNICZNE).

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z paragrafem 3.

By uzy¢ zestawu Perfecta konieczne jest wykonanie ponizszych dziatan we

wskazanej kolejnosci:

- Sprawdzi¢, czy atomizer (2) jest prawidlowo nasadzony na centralnym
wyztobieniu dolnej czesci korpusu nebulizatora (3)

- Dolna czg$¢ korpusu nebulizatora (3) jest wyposazona w stopniowa skale, ktéra
wskazuje ilo$¢ nalanego ptynu: ma to na celu jedynie okreslenie w przyblizeniu
zawarto$ci nebulizatora. Do precyzyjnego dawkowania uzy¢ skalowanej
strzykawki. Przela¢ ptyn do zbiorniczka (Rys. B) wedle zalecanego przez
wiasnego lekarza dawkowania

A Wartosci na skali stopniowej nalezy odczytywac po umieszczeniu atomizera
w dolnej czgsci korpusu nebulizatora.

- Przykreci¢ goérny korpus nebulizatora (1) do korpusu dolnego (3)

- Wiozy¢ tacznik maski (5) na gérny korpus nebulizatora (1) (Rys. C)

- Potaczy¢ przewdd do dolnej koricéwki nebulizatora i przytaczy¢ druga koricowke
przewodu do wlotu powietrza urzadzenia do terapii aerozolowej dostarczajacego
powietrze

- Uruchomi¢ urzadzenie

- Aby umozliwi¢ poprawne dziatanie, podczas zabiegu nebulizator powinien by¢
trzymany w reku, w pozycji pionowej

- Jesli powyzej opisane operacje zostaly wykonane poprawnie, z maski
wydostanie sie rozpylony lek

W przypadku stosowania terapii inhalacyjnej u dzieci, nalezy delikatnie oprze¢
maske twarzowa (4, 5) na twarzy dziecka tak, aby przylegata do obwodu ust i do
nosa, natomiast osoby doroste powinny oprze¢ maske na obwodzie ust, podczas,
gdy nos powinien styka¢ sie z zewnetrzng czescig maski. Aby terapia odniosta
zamierzony skutek, uzytkownik musi oddycha¢ powoli i gteboko, wdychajac ustami,
a wydychajac nosem. W przypadku, gdy uzytkownik wydycha ustami, zawér
umiejscowiony na taczniku pozwoli na ujscie wydychanego powietrza (Rys. D).

Podczas uzytkowania nie blokowa¢ zaworu umiejscowionego na taczniku (Rys. D).
Jesli lek zawarty w nebulizatorze sig wyczerpie lub tez, jesli chcemy przerwac na
chwile zabieg, nalezy wytaczy¢ urzadzenie do terapii aerozolowej dostarczajace
powietrza lub zamkna¢ doptyw powietrza.

Przy koncu zabiegu wewnatrz nebulizatora moze pozosta¢ mata ilo$¢ leku; nie
wptywa to na leczenie.

3 - CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA ORAZ STE

By wykona¢ te czynnosci, nalezy upewni¢ sig, czy przewod zasilania nie
A jest podtaczony do sieci elektrycznej, i czy Kit Perfecta oraz przewod nie sa
przytaczone do urzadzenia.

Jesli bytoby konieczne czyszczenie, dezynfekcja lub sterylizacja niniejszego wy-
A robu medycznego, metodami alternatywnymi dla tych wskazanych, sprawdzi¢,
czy istnieja takie mozliwosci, konsultujac karte techniczng dostepna u producenta.

By unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, Kit Perfecta musi by¢
wyczyszczony, zdezynfekowany oraz, jesli to konieczne, wysterylizowany po
kazdym uzyciu i przed uzyciem, stosujac sie skrupulatnie do instrukcji.

Przed umyciem, dezynfekowaniem lub sterylizacjg nalezy roztozy¢ czesci wedtug
ponizszych wskazan:

- odtaczy¢ przewdd

- odtaczy¢ maske twarzowa (4, 5) od nebulizatora (1, 2, 3)

- odtaczy¢ tacznik (5) od korpusu maski (4)

- odkreci¢ gorng czes¢ korpusu nebulizatora (1)

- zdja¢ atomizer (2)

3.1 - CZYSZCZENIE

Nebulizator roztozony na czgsci (1, 2, 3) oraz roztozona maska (4, 5), moga
by¢ myte w cieptej wodzie (ok. 40 °C) przy uzyciu obojgtnego detergentu
(dawkowanego wedle wskazéwek producenta samego $rodka) i ptukane pod
biezaca woda.

Kiedy wszystkie czesci zostang juz wyczyszczone, mozna je osuszy¢ migkka
$ciereczka i schowac.

3.2 — DEZYNFEKCJA

Po umyciu, wszystkie elementy sktadowe nebulizatora (1, 2, 3) i maski twarzowej
(4, 5) moga by¢ zanurzone w zimnym roztworze $rodka dezynfekujacego (jak
np. roztwér <2% podchlorynu sodu), zgodnie z zaleceniami producenta srodka
dezynfekujacego.

Mozna zdezynfekowac czesci sktadowe urzadzenia Kit Perfecta wygotowujac je w
wodzie przez maksymalny czas 10 min: elementy sktadowe nie moga znalez¢ sig
jednak w bezposrednim kontakcie z dnem garnka.

A W wyniku wygotowywania kolor i wyglad czesci sktadowych moga ulec
zmianie. Nie wptywa to jednak na prawidtowe dziatanie urzadzenia

3.3 - STERYLIZACJA

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

A Cykl sterylizacji jest zalecany, kiedy wyréb jest uzytkowany w $rodowisku
szpitalnym lub, gdy jest uzytkowane przez wigcej niz jednego pacjenta.

4 - KONSERWACJA

Operacje czyszczenia, dezynfekgji i/lub sterylizacji elementéw sktadowych urzadzenia
Kit Perfecta pozwalaja na statg kontrole ich integralnosci, a tym samym moga
dostarczy¢ informaciji o konieczno$ci ich wymiany. Powtarzajace sie cykle sterylizacji
moga uszkodzi¢ materiaty, z ktdrych jest wykonany nebulizator i maska: zaleca sig,
wiec sprawdzenie po kazdej sterylizacji wygladu oraz integralnosci komponentow.
Wymiana urzadzenia Kit Perfecta jest konieczna, gdy sa widoczne $lady zuzycia czy
zniszczenia.

5 - PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY OR

PROBLEM MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA
Z nebulizatora nie | - Urzadzenie wytaczone - Wiaczy¢ urzadzenie
wydostaje sig ne- | - Plyn nie zostat przelany do - Przela¢ ptyn do
bulizowany ptyn nebulizatora nebulizatora
- Plyn zostat przelany do nebuliza- | - Zredukowac ilo$¢
tora w nadmiemej ilosci ptynu przelanego do
nebulizatora ponizej
maksymalnej pojem-
nosci
- Nebulizator nie jest poprawnie - Sprawdzi¢, czy
zamontowany atomizer (2) jest
dobrze osadzony
i wcisnigty, az do
konca w podstawe
nebulizatora (3).
Dobrze przykreci¢
gorng czes¢ korpusu
(1) na podstawie
i sprawdzi¢, czy
wychodzi powietrze
z matego otworku
umiejscowionego
na gornej czgsci
podstawy nebuliza-
tora
- Maty otworek ujscia powietrza - Wyczysci¢ otwoér
podstawy (3) jest zatkany
- Przewdd doprowadzajacy - Sprawdzi¢, czy prze-
powietrze nie jest poprawnie wad jest poprawnie
przytaczony zamontowany
Wydajnos¢ - Zrédio powietrza nie dost- - Sprawdzi¢
urzadzenia nie arcza cisnienia i przeptywu charakterystyke
odpowiada podanym | wymaganego dla funkcjono- techniczna zrédta
danym technicznym wania nebulizatora dostarczajacego
powietrze
Lek nie dociera - Maska twarzowa (4, 5) nie - Zamontowa¢ popraw-
do ust lub byta zamontowana popraw- nie maske twarzowg
obserwujemy nie (4, 5)
wysitek w chwili - Zawor (Rys. D) jest zablo- - Odblokowa¢ zawor
wydychania kowany

6 - DANE TECHNICZNE

Minimalne ci$nienie doptywajacego powietrza

1,5 bar (150 kPa)
3 bar (300 kPa)

Maksymalne cisnienie doptywajacego powietrza

Przeptyw powietrza przy minimalnym cisnieniu 7 I/min
Przeptyw powietrza przy maksymalnym ci$nieniu 15 l/min
Maksymalna pojemno$¢ nebulizatora 8ml

llo$¢ rozpylanego leku przy minimalnym cisnieniu(*) 0,20 ml/min
llo$¢ rozpylanego leku przy maksymalnym cisnieniu(*) 0,45 ml/min
Wskaznik MMAD przy minimalnym ci$nieniu(*) 2,5um
Wskaznik MMAD przy maksymalnym ci$nieniu(*) 1,9 ym

(*)Wskazane warto$ci odnoszg sie do uzytkowania roztworu fizjologicznego (0,9%
NaCl): mogq sie zmienia¢ w zalezno$ci od stosowanego leku. Wskazane wartosci
nie stosujq sie do lekéw dostarczanych w postaci zawiesiny ani dla lekéw o wysokiej
lepkosci. W takim przypadku odpowiednie informacje muszg by¢ dostarczone przez
dostawce leku.

(**) W 50% objetosci nebulizowanych przez nebulizator czgsteczek ma $rednice
nizszg od wskaznika MMAD (Mass Median Aerodynamic Diameter - mediana
rozkfadu czasteczek ze wzgledu na ich Srednicg). Taka warto$c jest wskazaniem
zdolnosci nebulizatora do produkowania czgsteczek o matych wymiarach: badania
kliniczne wykazaty, ze skuteczno$¢ dziatania nebulizatora jest uzalezniona od

zdolno$ci rozpylania leku w postaci czgsteczek o $rednicy o wymiarach od 1 do
5 mikronéw tak, aby umozliwic osadzanie sie w ptucach maksymalnej ilosci leku,
zwigkszajgc tym samym skutecznos$c zabiegu inhalacyjnego.

Wskazane wartosci wskaznika MMAD zostaty odczytane przy uzyciu instrumentu
API AEROSIZER MACH 2.

Diagramy dostarczaja na rzednej odsetek objetosci nebulizowanego roztworu
przenoszonego przez czastki o $rednicy nizszej, niz odpowiadajgca im warto$¢
wyrazona w um podana na osi odcigtych.

7 UWANIE URZADZENIA KIT PERFEC

Wszystkie czeéci sktadowe urzadzenia musza by¢ usuwane zgodnie z przepisami
prawnymi obowigzujagcymi w materii pojemnikéw z tworzyw sztucznych. W
ponizszej tabeli sa podane materialy, z ktérych sg wykonane czesci sktadowe
urzadzenia.

Wszystkie wykorzystane materiaty nie zawierajq ftalandw. Nie wykryto réwniez
obecnosci naturalnego lateksu.

CZESC SKLADOWA MATERIAL
Korpus gérny (1) Poliweglan
Atomizer (2) Nylon

Korpus dolny (3) Poliweglan

Korpus maski (4) Silikon

tacznik zaworu roztadowujacego ( 5) Poliweglan i silikon

8 - WARUNKI FUNKCJONOWANIA

- temperatura od +10 °C do +40 °C
- wilgotno$¢ wzgledna od 15% do 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

9 - WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- temperatura od -25 °C do +50 °C
- wilgotno$¢ wzgledna ponizej 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

10 - GWARANCJA

Producent uwaza sie za odpowiedzialnego w kwestii bezpieczenstwa,
niezawodno$ci oraz osiggow urzadzenia, jesli jest ono uzytkowane zgodnie
z instrukcjg uzytkowania i ze swoim uzytkowym przeznaczeniem, a naprawy
sg wykonywane u samego producenta lub tez w laboratorium autoryzowanym
przez niego. W przypadku braku przestrzegania przez uzytkownika instrukcji
uzytkowania albo uwag zawartych w niniejszym podrgczniku, jakakolwiek
odpowiedzialno$¢ producenta oraz warunki gwarancji zostang uznane za
niewazne.

11 - COPYRIGHT

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze byé uzywana
dla celéw innych, niz te oryginalne.

Ten podrecznik stanowi wiasno$¢ Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze
by¢ reprodukowany, w cato$ci czy tez czesciowo bez pisemnego upowaznienia
udzielonego przez producenta. Wszystkie prawa zastrzezone.

12 - AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN E

W celu statej poprawy rezultatéw, bezpieczenstwa, niezawodnosci, wszystkie wyroby
medyczne, wyprodukowane przez Air Liquide Medical Systems S.rl. stanowig
przedmiot okresowych przegladéw oraz modyfikacji. Zostaja, wiec zmodyfikowane
podreczniki z instrukcjami, celem zapewnienia ich statej zgodnosci z danymi
przyrzadéw wypuszczonych na rynek. W przypadku, gdy podrecznik obstugi, ktdry
jest dotaczony do niniejszego urzadzenia, zgubi sie, mozliwym bedzie uzyskanie od
producenta kopii jego wersji pokrywajacej sie z zakupionym przyrzadem, przy podaniu
odniesien 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.

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

De Kit Perfecta is in Itali& 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 E]E Fabrikant H

Droog bewaren I 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. leder andere toepassing is ten strengste verboden.

« Air Liquide Medical Systems S.r.. 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.

A « 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 essentiéle olién (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 - PATIENTCATEGORIEEN

De Kit Perfecta garandeert een efficiénte inhalatietherapie voor patiénten 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

A 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

A 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).

A 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 STERILISA

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-
A liseren op een andere wijze dan hierin voorgeschreven, raadpleeg dan de mogeli-
jkheden op de technische kaart die u bij fabrikant kunt opvragen.

Om microbiéle 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.

A 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 véoér gebruik is aan te raden wanneer het apparaat in een
ziekenhuis wordt gebruikt, of wanneer het door meerdere patiénten wordt
gebruikt.

4 - ONDERHOUD

U kunt tiidens 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 E

STORING MOGELIJKE OORZAAK

Er komt geen ver- | - Apparaat staat niet aan
nevelde vloeistof - Eris geen viceistof in de

OPLOSSING

- Apparaat aanzetten
- Vloeistof in de maat-

uit de maatkolf maatkolf kolf schenken
- Eriste veel vioeistof in de - De hoeveelheid vio-
maatkolf eistof in de maatkolf
verlagen tot onder de
max stand
- Vemevelaar is niet goed - Controleer dat de

gemonteerd 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

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

- Luchtslangetje is niet goed - Zorg dat het
aangesloten luchtslangetje goed is
gemonteerd
De prestatie vande | - Luchtstroom en/of -druk - Eigenschappen

maatkolf voldoet niet voldoen niet aan eisen voor van de luchtbron
aan de verklaring de maatkolf verifiéren

Het geneesmiddel | - Het masker (4, 5) is niet - Het masker (4, 5)
bereikt de mond goed gemonteerd goed monteren
niet of ademhaling | - Het ventiel (Afb. D) zit vast - Deblokkeer het
volgt moeizaam ventiel

6 - TECHNISCHE GEGEVENS

Minimale toevoerdruk 1,5 bar (150 kPa)

3 bar (300 kPa)

Maximale toevoerdruk

Luchtstroom bij minimale druk 7 I/min
Luchtstroom bij maximale druk 15 l/min
Maximale inhoud maatkolf 8ml
Geneesmiddeltoediening bij minimale druk (*) 0,20 ml/min
Geneesmiddeltoediening bij maximale druk (*) 0,45 ml/min
MMAD bij minimale druk (**) 2,5um
MMAD bij maximale druk (**) 1,9 pm

(*) De waarden zijn gemeten bij gebruik van zoutoplossing (0,9% NaCl): athankeljjk
van het gebruikte medicijn kunnen deze waarden variéren. 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 efficiéntie van de maatkolf zich laat
vaststellen door zijn vernevelingscapaciteit te meten, waarbij de vernevelde deelties
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 deelties wordt getransporteerd die een kleinere diameter
hebben dan de pm 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 EIGENSCHAPPE

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.rl. en niets uit
deze handleiding mag worden verveelvoudigd in enige vorm of op enige wijze zonder
voorafgaande schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn voorbehouden.



