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SUOMI

Lue huolellisesti nämä käyttöohjeet ja varoitukset (kappale 1.3) ennen 
laitteen käyttöä.

 1 - TÄRKEITÄ OHJEITA	                   

 1.1 - KÄYTTÖTARKOITUS	

Kit Nebula Spacer -sarjaa (sumutinpullo ja suumaski) voidaan 
käyttää keuhkoputkiastman, kroonisen keuhkoputkentulehduksen, 
keuhkolaajentuman, kystisen fibroosin ja muiden hengitysteiden sairauksien 
hoidossa aerosolilääkkeitä annostelemalla.

Käytettävät lääkkeet tulee hankkia lääkärin reseptillä, jossa määritellään 
lääkkeen tyyppi, annostelu ja hoidon kesto.

Kit Nebula Spacer on suunniteltu ja valmistettu Italiassa lääkinnällisiä laitteita 
koskevan neuvoston direktiivin 93/42/ETY (ja sen päivitysten) mukaan. Ne 
on varustettu CE-merkinnällä.

 1.2 - KÄYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYS	

Huomio, lue käyttöohjeet		   Valmistaja

Pidä kuivana

Ei sisällä ftalaatteja 	   Ei sisällä havaittavia määriä luonnonlateksia

 1.3 - VAROITUKSIA	

•	Lue käyttöohjeet huolellisesti ja säilytä ne varmassa paikassa.
•	Laitetta tulee käyttää ainoastaan alahengitysteiden hoitoon. Kaikki 

muu käyttö on ehdottomasti kiellettyä.
•	Air Liquide Medical Systems S.r.l. ei vastaa Kit Nebula Spacer 

-sarjan kanssa käytetystä laitteesta, jota se ei ole valmistanut. Käytä 
laitteita, jotka on valmistettu lääkinnällisiä laitteita koskevan neuvoston 
direktiivin 93/42/ETY (ja sen päivitysten) mukaan ja jotka on varustettu 
CE-merkinnällä.

•	Jotkin osat ovat pienikokoisia, mistä johtuen niiden nieleminen on 
mahdollista. Seurauksena saattaa olla tukehtuminen.

•	Tarkista taulukosta (luku 7), ettei laite sisällä materiaaleja, jotka ovat 
aiemmin aiheuttaneet jonkin tyyppisen allergisen reaktion.

•	Lue huolellisesti Kit Nebula Spacer -sarjaan liitettävän laitteen 
käyttöohjeet varmistaaksesi yhteensopivuuden ennen käyttöä (katso 
6 - TEKNISET TIEDOT).

•	Noudata Kit Nebula Spacer -sarjan kanssa käytetyn laitteen 
valmistajan varoituksia.

•	Lapsi saa käyttää laitetta ainoastaan nämä ohjeet tuntevan aikuisen 
valvonnassa.

•	Käytettävät aerosolilääkkeet tulee hankkia lääkärin reseptillä, jossa 
määritellään lääkkeen tyyppi, annostelu ja hoidon kesto.

•	Älä käytä esanssiöljyjä (esim. mentolia, eukalyptusta jne.), sillä ne 
eivät sovi yhteen sumutinpullon materiaalin kanssa.

•	Älä käytä Kit Nebula Spacer -sarjaa kylvyn tai suihkun aikana.

 1.4 - POTILASRYHMÄT	

Kit Nebula Spacer takaa erittäin tehokkaan hengityshoidon kaiken ikäisille 
potilaille pikkulapsista aikuisiin.

 1.5 - PAKKAUKSEN SISÄLTÖ 	    

Pakkaus sisältää seuraavassa luetellut osat (Kuva A).
•  Sumutinpullo, johon kuuluu:

- yläosa (1)
- sumutinputki (2)
- alaosa (3)

•  Suumaski, johon kuuluu:
- maskin runko (4)
- poistoventtiilillä varustettu liitos (5)

Maskin liitos (5) liitetään sumutinpullon yläosaan (1). Alaosassa (3) on sen 
sijaan liitin, johon liitetään ilman syöttöletku.

 2 - KIT NEBULA SPACER -SARJAN VALMISTELU JA KÄYTTÖ	

Kit Nebula Spacer vaatii liitännän ilmalähteeseen, joka voi olla paineilmaa 
tuottava aerosolilaite tai lääkeilmaa toimittava keskusjärjestelmä tai 
pulloon liitetty paineenalennin. Kaikissa tapauksissa tulee varmistaa, 
että ilmalähteen suorituskyky vastaa sumutinpullon toimintatietoja 
(katso 6 - TEKNISET TIEDOT).

Lue kappale 3 ennen käyttöä.
Noudata seuraavia ohjeita annetussa järjestyksessä käyttääksesi Nebula 

Spacer -sarjaa:
-	 Tarkista, että sumutinputki (2) on asetettu asianmukaisesti sumutinpullon 

alaosan (3) keskiputkeen.
-	 Sumutinpullon alaosassa (3) on asteikko, joka osoittaa asetetun nesteen 

määrän: sen tarkoituksena on antaa ainoastaan likimääräinen ilmoitus 
sisällön määrästä. Käytä tarkkaan annosteluun asteikolla varustettua 
injektioruiskua. Kaada lääkärin suosittelema määrä nestettä säiliöön (kuva B).

Lue arvo asteikolta, kun sumutinputki on asetettu sumutinpullon 
alaosaan.

-   Ruuvaa sumutinpullon yläosa (1) alaosaan (3).
-   Aseta suumaskin liitos (5) sumutinpullon yläosaan (1) (kuva C).
-  Liitä sumutinpullon alapää letkuun ja letkun toinen pää aerosolilaitteen 

ilma- aukkoon.
-   Käynnistä laite.
-  Pidä sumutinpullo kädessä pystyasennossa hoidon aikana, jotta se toimii 

asianmukaisesti.
-   Jos edellä selostetut toimenpiteet on suoritettu asianmukaisesti, maskista 

tulee ulos sumutettua lääkettä.

Suumaski (4) tulee asettaa varoen suun ympärille. Nenän tulee tukeutua maskin 
ulko-osaa vasten. Jotta hoito on tehokasta, käyttäjän tulee hengittää sisään suun 
kautta ja ulos nenän kautta. Jos käyttäjä hengittää ulos suun kautta, liitokseen 
sijoitettu venttiili päästää uloshengitetyn ilman ulos (kuva D).

Älä tuki liitoksen venttiiliä käytön aikana (kuva D).

Jos lääke loppuu sumutinpullosta tai haluat keskeyttää hoidon hetkeksi, 
sammuta aerosolilaite tai katkaise ilmansyöttö.
Hoidon jälkeen nestettä saattaa jäädä pieni määrä sumutinpulloon. Se ei 
vaikuta hoidon laatuun.

 3 - PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI	      

Varmista ennen toimenpiteitä, ettei sähköpistoke ole kiinni pistorasiassa 
ja että Kit Nebula Spacer ja letku on irrotettu laitteesta. 

Jos lääkintälaite tarvitsee puhdistaa, desinfioida tai steriloida luvussa 
ilmoitetusta poikkeavalla tavalla, tarkista mahdollisuus tähän 
valmistajalta saatavasta teknisestä tiedotteesta.

Jotta Kit Nebula Spacer -sarjan mikrobilikaantuminen vältetään, se tulee 
puhdistaa, desinfioida ja tarvittaessa steriloida jokaisen käytön jälkeen ja 
ennen käyttöä tarkasti ohjeiden mukaan.
Ennen puhdistusta, desinfiointia tai sterilointia osat tulee purkaa seuraavien 
ohjeiden mukaan:
- irrota letku
- irrota suumaski (4, 5) sumutinpullosta (1, 2, 3)
- irrota liitos (5) maskin rungosta (4)
- ruuvaa sumutinpullon yläosa (1) irti
- poista sumutinputki (2).

 3.1 - PUHDISTUS	

Osiin (1, 2, 3) purettu sumutinpullo ja osiin (4, 5) purettu suumaski voidaan 
pestä lämpimällä vedellä (n. 40 °C) ja puhdistusaineella (annostelu 
puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan) ja huuhdella juoksevalla 
vedellä.
Kun kaikki osat on puhdistettu, ne voidaan kuivata pehmeällä rievulla ja 
asettaa säilytyspaikkaan.
 
 3.2 – DESINFIOINTI	

Kaikki sumutinpullon osat (1, 2, 3) ja suumaskin osat (4, 5) voidaan 
pesun jälkeen upottaa kylmään desinfiointiliuokseen (esim. alle 2% 
natriumhypokloriittiliuos) valmistajan ohjeiden mukaan.
Kit Nebula Spacer -sarjan osat voidaan desinfioida keittämällä niitä vedessä 
enintään 10 minuuttia. Osat eivät saa koskea kattilan pohjaa.

Keittäminen saattaa muuttaa osien väriä tai ulkonäköä. Tämä ei 
heikennä laitteen toimintaa.

 3.3 - STERILOINTI	

Sumutinpullon osille (1, 2, 3) ja suumaskin osille (4, 5) voidaan suorittaa 
vähintään 15 minuutin (enintään 30 minuuttia) sterilointijakso autoklaavissa 
121 °C:ssa enintään 20 kertaa.

Sterilointijaksoa suositellaan, jos laitetta käytetään sairaalaympäristössä 
tai jos sitä käyttää useampi potilas.

 4 - HUOLTO	

Kit Nebula Spacer -sarjan osien puhdistus, desinfiointi ja/tai sterilointi 
auttaa valvomaan niiden kuntoa ja huomaamaan heti, jos ne tarvitsee 
vaihtaa. Toistuvat sterilointijaksot saattavat heikentää sumutinpullon ja 
maskin materiaalin ominaisuuksia. Tarkista osien ulkonäkö ja kunto jokaisen 
steriloinnin jälkeen.
Kit Nebula Spacer tulee vaihtaa, kun se kuluu.

 5 - ONGELMAT, SYYT JA KORJAUKSET	 	                

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY KORJAUS

Sumutinpullosta 
ei tule ulos 
sumutettua 
nestettä.

-  Laite on sammutettu.
-  Nestettä ei 

ole annosteltu 
sumutinpulloon.

-  Nestettä on annosteltu 
liikaa sumutinpulloon.

-  Sumutinpulloa ei ole 
asennettu oikein. 

-  Alaosan (3) 
ilmanpoistoreikä on 
tukossa.

-	 Ilman syöttöletkua ei 
ole liitetty oikein.

-  Käynnistä laite.
-  Kaada neste sumutinpulloon.

-  Vähennä sumutinpulloon annosteltu 
nestemäärä maksimimäärää 
vähemmäksi.

-  Tarkista, että sumutinputki (2) on 
asetettu oikein ja painettu pohjaan asti 
sumutinpullon alaosaan (3). Ruuvaa 
yläosa (1) hyvin kiinni alaosaan ja 
tarkista, että sumutinpullon alaosan 
yläreunassa olevasta reiästä tulee 
ulos ilmaa.

-  Puhdista reikä.

-	 Tarkista, että letku on asennettu  
oikein.

Sumutinpullon 
suorituskyky ei 
vastaa ilmoitettua.

-	 Ilmalähde ei toimita 
sumutinpullon 
vaatimaa painetta ja 
virtausta.

-	 Tarkista ilmalähteen ominaisuudet.

Sumutettua 
nestettä ei saavu 
suuhun tai 
uloshengitys on 
vaikeaa

-  Suumaskia (4, 5) ei 
ole asennettu oikein.

-  Venttiili (kuva D) on 
jumissa. 

-  Asenna suumaski (4, 5) oikein.

-  Vapauta venttiili.

 6 - TEKNISET TIEDOT	

Minimisyöttöpaine 1,5 bar (150 kPa)

Maksimisyöttöpaine 3 bar (300 kPa)

Ilmanvirtaus minimipaineella 7 l/min

Ilmanvirtaus maksimipaineella 15 l/min

Sumutinpullon maksimitilavuus 8 ml

Lääkkeen annostelu minimipaineella(*) 0,20 ml/min

Lääkkeen annostelu maksimipaineella(*) 0,45 ml/min

MMAD minimipaineella(**) 2,5 μm

MMAD maksimipaineella(**) 1,9 μm

(*)Annetut arvot viittaavat fysiologiseen suolaliuokseen (0,9 % NaCl). Ne 
saattavat vaihdella käytetyn lääkkeen mukaan. Annetut arvot eivät koske 
suspensiona annettavia tai korkeaviskoosisia lääkkeitä. Pyydä tarvittaessa 
lisätietoja lääkkeen myyjältä.

(**) 50 tilavuus-% sumutinpullolla sumutetuista hiukkasista on pienempi 
halkaisija kuin MMAD (massamediaani-aerodynaaminen halkaisija). 
Arvo ilmoittaa sumutinpullon kyvyn tuottaa pieniä hiukkasia: kliinisissä 
tutkimuksissa on todettu, että sumutinpullon teho mitataan sen kyvystä 
sumuttaa lääke hiukkasina, joiden halkaisija on 1 - 5 mikronia. Siten lääkettä 
jää mahdollisimman suuri määrä keuhkotasolle ja hoito on tehokkaampaa.

MMAD-arvot on mitattu API AEROSIZER MACH 2 -mittarilla.
Kaavioiden Y-akselilla annetaan tilavuusprosentti sumutetulle liuokselle, 
jota kuljettavat halkaisijaltaan vastaavaa X-akselilla ilmoitettua μm-arvoa 
pienemmät hiukkaset.

 7 - KIT NEBULA SPACER -SARJAN HÄVITYS	

Kaikki osat tulee toimittaa muovimateriaalien keräysastioihin voimassa 
olevien määräysten mukaisesti. Taulukossa luetellaan käytetyt 
muovimateriaalit.
Mikään käytetyistä materiaaleista ei sisällä ftalaatteja eikä havaittavia määriä 
luonnonlateksia.

Tässä julkaisussa käsitellyn laitteen on suunnitellut ja valmistanut:
Produkten som beskrivs i denna bruksanvisning är konstruerad och tillverkad av:
Η συσκευή που περιγράφεται στο παρόν φυλλάδιο σχεδιάστηκε και κατασκευάστηκε από:
Napravo, opisano v tej tiskovini je načrtovala in izdelala:
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Maskens koppling (5) ska monteras på nebulisatorns överdel (1) medan 
nederdelen (3) ansluts till luftslangen.

 2 - FÖRBEREDELSE OCH ANVÄNDNING AV NEBULA SPACER	  

Nebula Spacer ska anslutas till en drivkälla som kan bestå av tryckluft 
som skapas av en aerosolapparat, medicinsk luft från ett centraliserat 
system eller tryckregulator ansluten till en flaska. I samtliga fall 
är det nödvändigt att försäkra sig om att luftkällans prestanda 
överensstämmer med nebulisatorns funktionsdata (se kapitel 6 - 
TEKNISKA DATA).
  

Läs kapitel 3 före användningen.
Gör följande steg i angiven ordningsföljd för att använda Nebula Spacer:
- Kontrollera att dysan (2) har monterats korrekt på det centrala röret på 
nebulisatorns nederdel (3).
- Nebulisatorns nederdel, d.v.s medicinbehållaren (3) har en graderad skala 
som anger den tillsatta vätskemängden. Den graderade skalan anger en 
ungefärlig mängd. Använd en graderad spruta för en precis dosering. Häll 
vätskan i behållaren (Fig. B) med den av läkaren ordinerade mängden.

Läs av den graderade skalan när dysan är monterad i nebulisatorns 
nederdel.

-	 Skruva fast nebulisatorns överdel (1) på den nederdelen/medicinbehållaren (3).
-	 Montera anslutningen på munmasken (5) på nebulisatorns överdel (1) 

(Fig. C).
-	 Anslut nebulisatorn till slangen och anslut därefter slangen till apparatens 

luftintag.
-	 Ställ om apparatens strömbrytare i läge ”I” (PÅ).
-	 Håll nebulisatorn upprätt i handen under behandlingen för att garantera en 

korrekt funktion.
-	 Om ovan beskrivna moment har utförts korrekt, kommer det nebuliserade 

läkemedlet (aerosolen) från masken.

Placera munmasken (4) försiktigt mot munnen. Näsan ska vila mot maskens 
utsida. Användaren ska andas in genom munnen och andas ut genom näsan 
för att garantera en effektiv behandling. Om användaren andas ut genom 
munnen släpper ventilen på kopplingen ut den utandade luften (Fig. D).

Täpp inte till ventilen på kopplingen under användningen (Fig. D).

Om läkemedlet tar slut i medicinbehållaren eller om behandlingen ska 
avbrytas tillfälligt ska drivkällan, d.v.s apparaten eller lufttillförseln, stängas av.
En liten mängd vätska kan finnas kvar i nebulisatorn efter avslutad behandling 
och äventyrar inte behandlingen på något sätt.

 3 - RENGÖRING, DESINFEKTION OCH STERILISERING	
 	

Försäkra dig om att elsladden inte är ansluten till elnätet och att Nebula 
Spacer och slangen inte är anslutna till apparaten när ovanstående 
moment ska utföras.

Om produkten behöver rengöras, desinficeras eller steriliseras med 
andra metoder än de som anges i följande kapitel ska du försäkra dig 
om att detta är möjligt med hjälp av tillverkarens tekniska datablad.

För att undvika risker för mikrobisk kontamination ska Nebula Spacer 
rengöras, desinficeras och vid behov steriliseras efter varje behandling och 
före varje användning. Följ anvisningarna noggrant.
Delarna ska demonteras på följande sätt innan de rengörs, desinficeras eller 
steriliseras:
- Lossa slangen.
- Lossa munmasken (4 och 5) från nebulisatorn (1, 2 och 3).
- Lossa kopplingen (5) från maskramen (4).
- Skruva loss nebulisatorns överdel (1).
- Dra ut dysan (2).

 3.1 - RENGÖRING	

Nebulisatorns nedmonterade delar (1, 2 och 3) och munmaskens 
nedmonterade delar (4 och 5) kan rengöras med varmt vatten (ca 40 °C) 
och rengöringsmedel (dosera enligt anvisningarna från rengöringsmedlets 
tillverkare) och sköljas under rinnande vatten.
När samtliga delar är rengjorda kan de torkas torra med en mjuk trasa och 
återmonteras.

 3.2 – DESINFEKTION	

Nebulisatorns samtliga delar (1, 2 och 3) och munmaskens samtliga delar (4 
och 5) kan efter rengöringen sänkas ned i en kall desinfektionslösning (t.ex. en 
lösning med max. 2% koncentration av natriumhypoklorit) enligt anvisningarna 
från desinfektionslösningens tillverkare.
Nebula Spacer satsens delar kan desinficeras genom att de kokas i vatten 
i max. 10 minuter. Delarna får inte ha direkt kontakt med kastrullens botten. 
Lägg dem med fördel i en sil nedsänkt i det kokande vattnet.

Kokningen kan ändra delarnas färg eller utseende men detta äventyrar 
inte produktens funktion.

 3.3 - STERILISERING	

Nebulisatorns delar (1, 2 och 3) och munmaskens delar (4 och 5) kan 
steriliseras i autoklav vid 121 °C i minst 15 minuter (max 30 minuter). Detta 
kan ske max 20 gånger.

Sterilisering rekommenderas när produkten används på sjukhus 
eller för flera patienter.

 4 - UNDERHÅLL	

Gör en bedömning om Nebula Spacer satsens delar behöver bytas ut genom 
att kontrollera deras skick i samband med att de rengörs, desinficeras och/
eller steriliseras. Upprepad sterilisering kan äventyra nebulisatorns och 
maskens materialegenskaper. Kontrollera därför delarnas utseende och 
skick efter varje sterilisering.
Nebula Spacer satsen ska bytas ut vid ev. fel.

 5 - PROBLEM, MÖJLIGA ORSAKER OCH LÖSNINGAR	                   

PROBLEM MÖJLIGA ORSAKER LÖSNINGAR

Inget läkemedel/
aerosol 
kommer ut från 
nebulisatorn.

-	 Apparaten är avstängd.
-	 Det finns ingen vätska i 

nebulisatorn.
-	 För mycket vätska har hällts 

i nebulisatorn.

-	 Nebulisatorn är felmonterad.

-	 Hålet för luftutsläpp på 
nebulisatorns nederdel (3) 
är tilltäppt.

-	 Slangen är inte korrekt 
ansluten.

-	 Slå på apparaten.
-	 Häll vätska i nebulisatorn.

-	 Minska mängden läkemedel som har 
hällts i nebulisatorn tills nivån ligger 
under max.nivån.

-	 Kontrollera att dysan (2) är ordentligt 
monterad och att den har tryckts in helt 
i nebulisatorns nederdel (3). Skruva 
fast överdelen (1) ordentligt på den 
nedre delen och kontrollera att det 
kommer ut luft från det lilla hålet högst 
upp på nebulistorns nederdel.

-	 Rengör hålet.

-	 Kontrollera att slangen är korrekt 
monterad.

OSA MATERIAALI
Yläosa (1) Polykarbonaatti
Sumutinputki (2) Nylon
Alaosa (3) Polykarbonaatti
Maskin runko (4) Silikoni
Poistoventtiilillä varustettu liitos (5) Polykarbonaatti ja silikoni

 8 - TOIMINTAOLOSUHTEET	

- lämpötila +5 °C - +40 °C
- suhteellinen kosteus 15% - 93%
- ilmakehän paine 700 hPa - 1 060 hPa

 9 - VARASTOINTIOLOSUHTEET 	

- lämpötila -25 °C - +50 °C
- suhteellinen kosteus alle 93 %
- ilmakehän paine 700 hPa - 1 060 hPa

 10 - TAKUU	

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, käyttövarmuudesta ja 
suorituskyvyistä, jos sitä käytetään käyttöohjeiden mukaisesti sille tarkoitetulla 
tavalla ja jos korjaukset suoritetaan valmistajan tiloissa tai valmistajan 
valtuuttamassa korjaamossa. Ellei käyttäjä noudata käyttöoppaan ohjeita ja 
varoituksia, valmistaja vapautuu kaikesta vastuusta ja takuuehdot raukeavat.

 11 - TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PÄIVITYS	

Kaikki Air Liquide Medical Systems S.r.l. -yrityksen valmistamat 
lääkintälaitteet tarkastetaan ja päivitetään määräajoin niiden suorituskykyjen, 
turvallisuuden ja käyttövarmuuden parantamiseksi jatkuvasti. Käyttöoppaat 
päivitetään, jotta ne ovat jatkuvasti yhdenmukaiset markkinoille saatettujen 
laitteiden ominaisuuksien kanssa. Jos kadotat laitteen mukana toimitetun 
käyttöoppaan, pyydä valmistajalta uusi opas. Ilmoita arvokilvessä annetut 
tiedot saadaksesi laitettasi vastaavan version.

 12 - TEKIJÄN OIKEUDET	

Käyttöoppaan mitään tietoja ei tule käyttää alkuperäisestä poikkeaviin 
tarkoituksiin.
Tämä käyttöopas on Air Liquide Medical Systems S.r.l. -yrityksen omaisuutta 
eikä sitä tule jäljentää osittainkaan ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki 
oikeudet pidätetään.

Läs bruksanvisningen och varningsföreskrifterna (avsnitt 1.3) noggrant 
innan produkten används.

 1 - VIKTIGA INDIKATIONER 	                   

 1.1 - ANVÄNDNINGSOMRÅDE	

Nebula Spacer satsen (nebulistor med munmask) används för administration 
av läkemedel i aerosolform och kan användas för behandling av 
bronkialastma, kronisk bronkit, lungemfysem, cystisk fibros och andra 
sjukdomar i luftvägarna.

Administration av läkemedel ska ske på läkares ordination. Typen av 
läkemedel, doseringarna och behandlingens varaktighet ska framgå av 
ordinationen.

Nebula Spacer är konstruerad och tillverkad i Italien i enlighet med direktiv 
93/42/EEG om medicintekniska produkter (och följande uppdateringar) och 
är CE-märkt.

 1.2 - BESKRIVNING AV ANVÄNDA SYMBOLER	

Observera! Läs bruksanvisningen	                  	 Tillverkare
	
Förvaras torrt

Ftalatfri	  	  Naturlatexfri

 1.3 - VARNINGSFÖRESKRIFTER	

•	 Läs bruksanvisningen noggrant och förvara den på en säker plats.
•	 Produkten får endast användas för behandling av de nedre 

luftvägarna. All annan användning är strängt förbjuden.
•	 Air Liquide Medical Systems S.r.l. ansvarar inte för den apparat 

av annat fabrikat som används tillsammans med Nebula Spacer. 
Använd apparater som är tillverkade i enlighet med direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska produkter (och följande uppdateringar) 
och som är CE-märkta.

•	 En del små delar kan p.g.a. sin storlek sväljas och orsaka kvävning.
•	 Kontrollera i tabellen (kapitel 7) att det inte förekommer material 

som tidigare har förorsakat någon form av allergisk reaktion.
•	 Läs noggrant bruksanvisningen om apparaten som används 

tillsammans med Nebula Spacer för att försäkra dig om att den 
är kompatibel med nebulisatorn innan den används (kapitel 6 - 
TEKNISKA DATA).

•	 Följ varningsföreskrifterna från tillverkaren av apparaten som 
används tillsammans med Nebula Spacer.

•	 Barn ska alltid använda apparaten under uppsikt av en vuxen som 
har läst bruksanvisningen.

•	 Administrering av läkemedel i aerosolform ska endast ske på läkares 
ordination. Typen av läkemedel, doseringarna och behandlingens 
varaktighet ska framgå.

•	 Använd inte lösningar med eteriska oljor (t.ex. mentol, eukalyptus 
o.s.v.) eftersom de inte är kompatibla med materialet i nebulisatorn.

•	 Använd inte Nebula Spacer när du badar eller duschar.

 1.4 - PATIENTGRUPPER	

Nebula Spacer garanterar en mycket effektiv inhalationsbehandling för 
patienter i alla åldrar, från småbarn till vuxna.

 1.5 - FÖRPACKNINGENS INNEHÅLL 	    

Förpackningen innehåller (Fig. A) följande delar.
•  1 st Nebula Spacer sats inklusive:

- nebulisator-överdel (1)
- dysa (2)
- nebulisator-nederdel (3)

•  1 st munmask inklusive:
- maskram (4)
- koppling med en utandningsventil (5)
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SLOVENSKI

ΕΛΛΗΝΙΚΆ

Nebulisatorns 
prestanda 
överensstämmer 
inte med det som 
anges.

-	 Luftkällan levererar inte 
det tryck och det flöde som 
krävs av nebulisatorn.

-	 Kontrollera luftkällans egenskaper.

Den nebuliserade 
vätskan 
(aerosolen) når 
inte munnen eller 
det är svårt att 
andas ut.

- Munmasken (4 och 5) är 
felmonterad.

- Ventilen (Fig. D) är 
blockerad. 

- Montera munmasken (4 och 5) 
korrekt.

- Frigör ventilen.

 6 - TEKNISKA DATA	

Min. tillförseltryck 1,5 bar (150 kPa)

Max. tillförseltryck 3 bar (300 kPa)

Luftflöde vid min. tryck 7 liter/min

Luftflöde vid max. tryck 15 liter/min

Nebulisatorns max. volym 8 ml

Läkemedelstillförsel vid min. tryck(*) 0,20 ml/min

Läkemedelstillförsel vid max. tryck(*) 0,45 ml/min

MMAD vid min. tryck(**) 2,5 μm

MMAD vid max. tryck(**) 1,9 μm

(*)De angivna värdena hänvisar till användning av fysiologisk lösning (0,9% 
NaCl) och kan därmed variera beroende på det använda läkemedlet. De 
angivna värdena gäller inte för läkemedel som administreras som suspension 
eller med hög viskositet. I detta fall måste informationen efterfrågas av 
läkemedelsleverantören.

(**) 50% av volymen nebuliserade partiklar från nebulisatorn har mindre 
diameter än massans genomsnittliga aerodynamiska diameter (MMAD 
= Mass Median Aerodynamic Diameter). Detta värde är vägledande för 
nebulisatorns förmåga att generera små partiklar. Kliniska studier har visat 
att nebulisatorns prestanda mäts med förmågan att nebulisera läkemedlet i 
partiklar med en diameter på 1 - 5 micron för optimal lungdeposition som ökar 
behandlingens effektivitet.

De angivna värdena för MMAD har lästs av med instrumentet API AEROSIZER 
MACH 2.
Diagrammets y-axel (ordinata) i (Fig. E) visar volymen nebuliserad lösning i 
procent som transporteras av partiklar med mindre diameter än motsvarande 
värde uttryckt i μm som visas på diagrammets x-axel (abskissa).

 7 - KASSERING AV NEBULA SPACER SATSEN 	

Samtliga delar ska kasseras i behållare för plastmaterial enligt gällande 
bestämmelser. Tabellen anger de använda plastmaterialen.
Samtliga använda material är ftalatfria och naturlatexfria.

DEL MATERIAL

Nebulistorns överdel (1) Polykarbonat

Dysa (2) Nylon

Nebulistorns nederdel (3) Polykarbonat

Maskram (4) Silikon

Koppling med en utandningsventil (5) Polykarbonat och silikon

 8 - FUNKTIONSFÖRHÅLLANDEN	

- Temperatur mellan +5 °C och +40 °C
- Relativ luftfuktighet mellan 15 och 93%
- Atmosfäriskt tryck mellan 700 hpa och 1060 hPa

 9 - FÖRVARINGSFÖRHÅLLANDEN	

- Temperatur mellan -25 °C och +50 °C
- Max. relativ luftfuktighet på 93%
- Atmosfäriskt tryck mellan 700 hPa och 1060 hPa

 10 - GARANTI	

Tillverkaren ansvarar för produktens säkra funktion, tillförlitlighet och 
prestanda om produkten används i överensstämmelse med bruksanvisningen 
och för sitt användningsområde och om reparationer utförs hos tillverkaren 
eller hos en av tillverkaren auktoriserad serviceenhet. Tillverkaren frånsäger 
sig allt ansvar och garantivillkoren upphör att gälla vid försummelse av 
bruksanvisningen och varningsföreskrifterna i bruksanvisningen.

 11 - UPPDATERING AV TEKNISKA DATA	

I syfte att ständigt förbättra prestandan, säkerheten och tillförlitligheten är 
samtliga medicintekniska produkter från Air Liquide Medical Systems S.r.l. 
regelbundet föremål för kontroller och ändringar. Bruksanvisningarna ändras 
som en följd av detta för att alltid kunna garantera överensstämmelsen 
med egenskaperna hos de produkter som finns på marknaden. Om 
bruksanvisningen som medföljer produkten kommer bort kan du kontakta 
tillverkaren för att beställa en ny. Ange uppgifterna på produktens etikett över 
tekniska data.

 12 - COPYRIGHT	

Ingen information i bruksanvisningen får användas för andra ändamål än vad 
som är avsett.
Bruksanvisningen tillhör Air Liquide Medical Systems S.r.l. och får inte kopieras, 
helt eller delvis, utan skriftligt medgivande av företaget. Samtliga rättigheter 
förbehålles.

Πριν χρησιμοποιήσετε τη συσκευή, διαβάστε προσεκτικά αυτές τις 
οδηγίες χρήσης και τις σχετικές προειδοποιήσεις (παρ. 1.3).

 1 - ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ	                   

 1.1 - ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ	

To Kit Nebula Spacer (φιαλίδιο εκνέφωσης με ογκομετρική στοματική μάσκα) 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη θεραπεία του βρογχικού άσθματος, της 
χρόνιας βρογχίτιδας, του πνευμονικού εμφυσήματος, της κυστικής ίνωσης και 
άλλων αναπνευστικών παθήσεων, μέσω χορήγησης φαρμάκων σε μορφή 
αερολύματος.

Τα φάρμακα πρέπει να χορηγούνται μόνο με ιατρική συνταγή, όπου 
καθορίζεται ο τύπος του φαρμάκου, η δοσολογία και η διάρκεια της 
θεραπείας.

Το Kit Nebula Spacer σχεδιάστηκε και κατασκευάστηκε στην Ιταλία, 
σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ περί Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (και 
περαιτέρω ενημερώσεων) και διαθέτει σήμανση CE.

 1.2 - ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΣΥΜΒΟΛΩΝ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ 	

Προσοχή: Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης	                   Κατασκευαστής

Διατηρήστε το στεγνό 	

Δεν περιέχει φθαλικά άλατα                 Δεν περιέχει ίχνη φυσικού λάτεξ

 1.3 - ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ	

•	Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης και φυλάξτε τις σε ασφαλές 
σημείο.

•	Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για θεραπείες των 
κατώτερων αναπνευστικών οδών. Οποιαδήποτε άλλη χρήση 
απαγορεύεται αυστηρά.

•	Η Air Liquide Medical Systems S.r.l. δε φέρει καμία ευθύνη για 
συσκευή άλλου κατασκευαστή που χρησιμοποιείται σε συνδυασμό 
με το Kit Nebula Spacer. Χρησιμοποιείτε συσκευές κατασκευασμένες 
σύμφωνα με της διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ περί 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (και περαιτέρω ενημερώσεων) και που 
διαθέτουν σήμανση CE.

•	Ορισμένα εξαρτήματα, λόγω του μικρού μεγέθους τους, θα 
μπορούσαν να καταποθούν προκαλώντας ασφυξία.

•	Σας συνιστούμε να συμβουλευτείτε τον πίνακα (Κεφάλαιο 7), για να 
διαπιστώσετε αν υπάρχουν υλικά που στο παρελθόν σας προκάλεσαν 
αλλεργική αντίδραση.

•	Πριν τη χρήση, διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης της συσκευής 
σε συνδυασμό με την οποία χρησιμοποιείται το Kit Nebula Spacer, για 
να εξακριβώσετε την μεταξύ τους συμβατότητα (βλ. παρ. 6 - ΤΕΧΝΙΚΑ 
ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ).

•	Τηρήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή της συσκευής που 
χρησιμοποιείτε σε συνδυασμό με το Kit Nebula Spacer.

•	Η χρήση της συσκευής από παιδιά πρέπει να γίνεται υπό την 
επίβλεψη κάποιου ενήλικα, ο οποίος γνωρίζει αυτές τις οδηγίες.

•	Τα φάρμακα σε μορφή αερολύματος πρέπει να χορηγούνται μόνο 
με ιατρική συνταγή, όπου καθορίζεται ο τύπος του φαρμάκου, η 
δοσολογία και η διάρκεια της θεραπείας.

•	Μη χρησιμοποιείτε διαλύματα αιθέριων ελαίων (π.χ., μενθόλη, 
ευκάλυπτος, κ.λπ.), γιατί δεν είναι συμβατά με το υλικό κατασκευής 
του φιαλιδίου.

•	Μη χρησιμοποιείτε το Kit Nebula Spacer όταν κάνετε μπάνιο ή ντους.

 1.4 - ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΑΣΘΕΝΩΝ	

Το Kit Nebula Spacer προσφέρει θεραπεία με εισπνοή υψηλής 
αποτελεσματικότητας, για ασθενείς  οποιασδήποτε ηλικίας, από τα μικρά 
παιδιά έως τους ενήλικες.

 1.5 - ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ	    

Η συσκευασία περιέχει (Σχ. A) τα μέρη που αναγράφονται παρακάτω.
•  Ένα φιαλίδιο εκνέφωσης, που αποτελείται από:
  - Πάνω σώμα (1)
  - Νεφελοποιητής (2)
- Κάτω σώμα (3)
•  Μία ογκομετρική στοματική μάσκα, που αποτελείται από:
  - Σώμα μάσκας (4)
  - Ρακόρ με βαλβίδα εκροής (5)

Το ρακόρ της ογκομετρικής μάσκας (5) συνδέεται στο πάνω σώμα του 
φιαλιδίου (1), ενώ το κάτω σώμα (3) διαθέτει απόληξη στην οποία συνδέεται το 
σωληνάριο τροφοδοσίας αέρα.

 2 - ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ KIT NEBULA SPACER	

Το Kit Nebula Spacer πρέπει να συνδεθεί με μία πηγή τροφοδοσίας 
αέρα. Μπορεί να είναι πεπιεσμένος αέρας που τροφοδοτείται από 
συσκευή αεροζόλ, ιατρικός αέρας που προέρχεται από κεντρικό 
κύκλωμα ή από μειωτήρα πίεσης που είναι συνδεμένος με φιάλη. Σε 
όλες τις περιπτώσεις, πρέπει να εξακριβώνεται η συμβατότητα των 
χαρακτηριστικών της πηγής αέρα με τα χαρακτηριστικά λειτουργίας του 
φιαλιδίου (βλ. παρ. 6 - ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ).

Πριν από τη χρήση, διαβάστε την παράγραφο 3.
Για να χρησιμοποιήσετε το kit Nebula Spacer θα πρέπει να εκτελέσετε τις 

παρακάτω ενέργειες με τη σειρά που αναφέρονται:
-	 Βεβαιωθείτε ότι ο νεφελοποιητής (2) έχει μπει σωστά στον κεντρικό 

σωλήνα του κάτω σώματος του φιαλιδίου (3).
-	 Το κάτω σώμα του φιαλιδίου (3) διαθέτει μία βαθμονομημένη κλίμακα, που 

επιτρέπει τη μέτρηση της ποσότητας του εισαγόμενου υγρού: Η μέτρηση 
αυτή είναι ενδεικτική και κατά προσέγγιση. Για την ακριβή μέτρηση, 
χρησιμοποιήστε μία  βαθµονοµηµένη σύριγγα. Ρίξτε το υγρό μέσα στην 
λεκάνη (Σχ. B), με βάση τη δόση που προτείνεται στην ιατρική συνταγή.

Η ανάγνωση της βαθμονομημένης κλίμακας πρέπει να γίνεται αφού 
πρώτα τοποθετηθεί ο νεφελοποιητής στη λεκάνη.

-  Βιδώστε το πάνω σώμα του φιαλιδίου (1) στο κάτω σώμα (3).
-  Συνδέστε το ρακόρ της ογκομετρικής στοματικής μάσκας (5) στο πάνω 

σώμα του φιαλιδίου (1) (Σχ. C)
-  Συνδέστε το κάτω άκρο του φιαλιδίου στο σωληνάριο και το άλλο άκρο του 

σωληναρίου στην έξοδο αέρα της συσκευής αεροζόλ τροφοδοσίας.
-  Βάλτε τη συσκευή σε λειτουργία.
-  Κατά τη λειτουργία, πρέπει να κρατάτε το φιαλίδιο με το χέρι, σε κατακόρυφη 

θέση,  για να εκτελείται σωστά η θεραπεία.
-  Αν οι παραπάνω ενέργειες έχουν εκτελεστεί σωστά, από την μάσκα θα 

αρχίσει να εκρέει το ατμοποιημένο φάρμακο.

Η ογκομετρική στοματική μάσκα (4) πρέπει να ακουμπά απαλά στο 
περίγραμμα του στόματος, ενώ η μύτη πρέπει να ακουμπά έξω από τη 
μάσκα. Για αποτελεσματικότερη θεραπεία, ο χρήστης πρέπει να εισπνέει με 
το στόμα και να εκπνέει με τη μύτη. Αν ο χρήστης εκπνέει από το στόμα, η 
βαλβίδα που υπάρχει πάνω στο ρακόρ επιτρέπει την έξοδο του εκπνεόμενου 
αέρα (Σχ. D).

Κατά τη χρήση δεν πρέπει να αποφράζετε τη βαλβίδα που υπάρχει 
πάνω στο ρακόρ (Σχ. D).

Αν τελειώσει το φάρμακο του φιαλιδίου ή αν θέλετε να διακόψετε προσωρινά 
τη θεραπεία, σβήστε τη συσκευή αεροζόλ ή κλείστε την παροχή του 
κυκλώματος τροφοδοσίας αέρα.
Αφού ολοκληρωθεί η θεραπεία, μέσα στο φιαλίδιο μπορεί να έχει παραμείνει 
μικρή ποσότητα φαρμάκου. Αυτό δεν έχει καμία επίπτωση στη θεραπεία.

 3 - ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ 	
 	

Πριν αρχίσετε αυτές τις εργασίες, βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο τροφοδοσίας 
είναι αποσυνδεμένο στην πρίζα και ότι το Kit Nebula Spacer και το 
σωληνάριο δεν είναι συνδεμένα στη συσκευή.

Αν χρειαστεί να καθαρίσετε, να απολυμάνετε και να αποστειρώσετε το 
παρόν ιατροτεχνολογικό προϊόν με μεθόδους που διαφέρουν από αυτές 
που περιγράφονται στο κεφάλαιο, εξακριβώστε αν αυτό είναι δυνατό, 
συμβουλευόμενοι το τεχνικό δελτίο που είναι σε θέση να σας χορηγήσει ο 
κατασκευαστής.

Για να αποφευχθούν τυχόν κίνδυνοι μικροβιακής μόλυνσης, το  Kit Ne-
bula Spacer πρέπει να καθαρίζεται, να απολυμαίνεται και, αν χρειαστεί, 
να αποστειρώνεται μετά από κάθε θεραπεία και πριν από τη χρήση, 
ακολουθώντας πιστά τις εξής οδηγίες.
Πριν τον καθαρισμό, την απολύμανση και/ή την αποστείρωση, τα διάφορα 
μέρη πρέπει να αποσυναρμολογηθούν με την εξής διαδικασία:

- Αποσυνδέστε το σωληνάριο.
- Αποσυνδέστε την ογκομετρική στοματική μάσκα (4, 5) από το φιαλίδιο (1, 
2, 3).
- Αποσυνδέστε το ρακόρ (5) από το σώμα της μάσκας (4).
- Ξεβιδώστε το πάνω σώμα του φιαλιδίου (1).
- Αφαιρέστε τον νεφελοποιητή (2).

 3.1 - ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ	

Το αποσυναρμολογημένο φιαλίδιο (1, 2, 3) και η αποσυναρμολογημένη 
μάσκα (4, 5) μπορούν να πλυθούν με ζεστό νερό (περίπου 40°C), με 
προσθήκη κάποιου υγρού καθαρισμού (αναλογία σύμφωνα με τις οδηγίες 
του παρασκευαστή), και να ξεπλυθούν με τρεχούμενο νερό.
Αφού καθαρίσετε όλα τα μέρη, στεγνώστε τα με ένα μαλακό πανί και βάλτε τα 
στη υποδοχή αποθήκευσης.

 3.2 – ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ	

Όλα τα μέρη του φιαλιδίου (1, 2, 3) και της ογκομετρικής στοματικής μάσκας 
(4, 5), μετά το πλύσιμο, μπορούν να βυθιστούν σε ένα κρύο απολυμαντικό 
διάλυμα (π.χ., διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου με αναλογία κάτω του 2%), 
ακολουθώντας τις οδηγίες του παρασκευαστή του.
Μπορείτε να απολυμάνετε τα μέρη του Kit Nebula Spacer βράζοντάς τα μέσα 
σε νερό, για 10 λεπτά το πολύ. Δεν πρέπει, όμως, να έρθουν σε απευθείας 
επαφή με τον πάτο του σκεύους.

Ο κύκλος βρασμού μπορεί να αλλοιώσει το χρώμα ή την εμφάνιση των 
εξαρτημάτων. Αυτό δεν επηρεάζει τη λειτουργία της συσκευής.

 3.3 - ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ	

Τα μέρη του φιαλιδίου (1, 2, 3) και της ογκομετρικής στοματικής μάσκας (4, 5) 
είναι συμβατά με τον κύκλο αποστείρωσης σε αυτόκλειστο, στους 121°C, για 
τουλάχιστον 15 λεπτά (το πολύ 30 λεπτά), για 20 κύκλους το πολύ.

Ο κύκλος αποστείρωσης συνιστάται όταν η συσκευή χρησιμοποιείται σε 
νοσοκομείο ή αν χρησιμοποιείται από πολλούς ασθενείς.

 4 - ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ	

Οι ενέργειες καθαρισμού, απολύμανσης και/ή αποστείρωσης των 
διαφόρων μερών του Kit Nebula Spacer επιτρέπουν τον συνεχή έλεγχο της 
ακεραιότητάς τους, καθώς και της ενδεχόμενης αντικατάστασής τους. Οι 
συνεχείς κύκλοι αποστείρωσης μπορεί να αλλοιώσουν τα χαρακτηριστικά 
του υλικού κατασκευής του φιαλιδίου και της μάσκας. Για το λόγο αυτό, μετά 
από κάθε αποστείρωση, σας συνιστούνε να ελέγχετε οπτικά την κατάσταση 
των μερών.
Το Kit Nebula Spacer πρέπει να αντικατασταθεί όταν παρατηρηθούν εμφανή 
σημάδια φθοράς.

 5 - ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΑ, ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΙΤΙΕΣ ΚΑΙ ΛΥΣΕΙΣ			 

ΠPOBΛHMATA ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΙΤΙΕΣ ΛΥΣΕΙΣ

Από το φιαλίδιο δε 
βγαίνει ατμοποιημένο 
υγρό.

-	 Η συσκευή είναι σβηστή
-   Δεν τοποθετήθηκε υγρό στο 

φιαλίδιο.
-   Βάλατε υπερβολική ποσότητα 

υγρού στο φιαλίδιο.

-   Το φιαλίδιο δεν 
συναρμολογήθηκε σωστά.

-   Η μικρή οπή εξόδου του αέρα, 
στη βάση, (3) είναι βουλωμένη.

-	 Το σωληνάριο τροφοδοσίας 
αέρα δεν είναι σωστά 
συνδεμένο.

-	Α νάψτε τη συσκευή
-  Ρίξτε υγρό στο φιαλίδιο.

-  Ελαττώστε την ποσότητα 
υγρού στο φιαλίδιο 
κάτω από το μέγιστο 
επιτρεπόμενο όριο.

-  Ελέγξτε αν ο νεφελοποιητής 
(2) είναι σωστά και μέχρι 
τέρμα τοποθετημένος, 
στην βάση του φιαλιδίου 
(3). Βιδώστε καλά το πάνω 
σώμα (1) στη βάση και 
ελέγξτε αν βγαίνει αέρας 
από τη μικρή οπή που 
υπάρχει στο πάνω μέρος 
της βάσης του φιαλιδίου.

-  Καθαρίστε την μικρή οπή.

-	 Ελέγξτε τη σωστή 
συναρμολόγηση του 
σωληναρίου.

Τα χαρακτηριστικά 
του φιαλιδίου δεν 
είναι σύμφωνα με τα 
δηλωθέντα στοιχεία.

-	 Η πηγή αέρα δεν 
τροφοδοτεί την πίεση 
και την ποσότητα που 
απαιτούνται για το φιαλίδιο.

-	 Ελέγξτε τα χαρακτηριστικά 
της πηγής τροφοδοσίας 
αέρα.

Το εκνεφωμένο υγρό 
δεν φθάνει στο στόμα ή 
δυσκολία στην εκπνοή.

-   Η ογκομετρική στοματική 
μάσκα (4, 5) δεν 
συναρμολογήθηκε σωστά.

-   Η βαλβίδα (Σχ. D) είναι 
μπλοκαρισμένη. 

-  Συναρμολογήστε σωστά 
την ογκομετρική στοματική 
μάσκα (4, 5).

-  Ξεμπλοκάρετε τη βαλβίδα.

 6 - ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ	

Ελάχιστη πίεση τροφοδοσίας 1,5 bar (150 kPa)

Μέγιστη πίεση τροφοδοσίας 3 bar (300 kPa)

Παροχή αέρα με ελάχιστη πίεση 7 l/min

Παροχή αέρα με μέγιστη πίεση 15 l/min

Μέγιστη χωρητικότητα φιαλιδίου 8 ml

Ποσότητα χορηγούμενου φαρμάκου με ελάχιστη πίεση (*) 0,20 ml/min

Ποσότητα χορηγούμενου φαρμάκου με μέγιστη πίεση (*) 0,45 ml/min

ΜΑΔΜ με ελάχιστη πίεση (**) 2,5 μm

ΜΑΔΜ με μέγιστη πίεση (**) 1,9 μm

(*)Οι αναγραφόμενες τιμές αναφέρονται στη χρήση του φυσιολογικού διαλύματος 
(0,9% NaCl). Μπορεί να διαφέρουν ανάλογα με το χρησιμοποιούμενο φάρμακο. 
Οι αναγραφόμενες τιμές δεν εφαρμόζονται σε φάρμακα που παρέχονται 
σε μορφή αιωρήματος ή έχουν υψηλό ιξώδες. Στις περιπτώσεις αυτές, για 
πληροφορίες πρέπει να απευθυνθείτε στον κατασκευαστή του φαρμάκου.

(**) Το 50% σε όγκο των ατμοποιημένων σωματιδίων έχει διαστάσεις 
μικρότερες από τη ΜΑΔΜ (Μέση Αεροδυναμική Διάμετρος Μάζας). Η τιμή 
αυτή αποδεικνύει την δυνατότητα του φιαλιδίου να παράγει σωματίδια μικρών 
διαστάσεων. Κλινικές μελέτες απέδειξαν ότι η απόδοση του φιαλιδίου μετράται 
με βάση την ικανότητα εκνέφωσης του φαρμάκου σε σωματίδια με διάμετρο 
μεταξύ 1 και 5 μικρών, έτσι ώστε να επιτυγχάνεται η μέγιστη εναπόθεση στους 
πνεύμονες και, συνεπώς, να αυξάνεται η αποτελεσματικότητα της θεραπείας.

Οι αναγραφόμενες τιμές ΜΑΔΜ μετρήθηκαν με το όργανο API AEROSIZER 
MACH 2.

Τα διαγράμματα (Σχ. E) παρέχουν, στην τεταγμένη, το ποσοστό του όγκου 
ατμοποιημένου διαλύματος που μεταφέρεται από σωματίδια διαμέτρου 
μικρότερης από την αντίστοιχη τιμή, εκφρασμένη σε μm, στην τετμημένη.

 7 - ΔΙΑΘΕΣΗ ΥΛΙΚΩΝ KIT NEBULA SPACER			

Όλα μέρη της συσκευής πρέπει να διατίθενται ως απορρίμματα στους κάδους 
συλλογής των πλαστικών υλικών. Στον παρακάτω πίνακα αναγράφονται τα 
πλαστικά υλικά που χρησιμοποιήθηκαν.
Όλα τα υλικά που χρησιμοποιούνται δεν περιέχουν φθαλικές ενώσεις και δεν 
ανιχνεύτηκε παρουσία φυσικού λάτεξ.

ΕΞΑΡΤΗΜΑ ΥΛΙΚΟ
Πάνω σώμα (1) Πολυκαρβονικό
Εσωτερικός κύλινδρος (2). Νάιλον
Κάτω σώμα (3) Πολυκαρβονικό
Σώμα μάσκας (4) Σιλικόνη
Ρακόρ βαλβίδας εκροής (5) Πολυκαρβονικό και Σιλικόνη

 8 - ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ	

- Θερμοκρασία: από +10 °C έως +40 °C
- Σχετική υγρασία: από 15% έως 93% 
- Ατμοσφαιρική πίεση: από 700 hPa έως 1060 hPa

 9 - ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ	
- Θερμοκρασία: από -25 °C έως +50 °C
- Σχετική υγρασία χαμηλότερη από 93%
- Ατμοσφαιρική πίεση: από 700 hPa έως 1060 hPa

 10 - ΕΓΓΥΗΣΗ	

Ο Κατασκευαστής θεωρείται υπεύθυνος για την ασφάλεια, την αξιοπιστία 
και την απόδοση της συσκευής μόνο εάν αυτή χρησιμοποιείται σύμφωνα με 
τις οδηγίες και τον προορισμό χρήσης, και οι επισκευές γίνονται από τον 
κατασκευαστή ή από εξουσιοδοτημένα εργαστήρια. Σε περίπτωση που ο 
Χρήστης δεν τηρήσει τις Οδηγίες και τις Προειδοποιήσεις που περιέχει το 
παρόν εγχειρίδιο, ο Κατασκευαστής απαλλάσσεται από οποιαδήποτε ευθύνη 
και παύει η ισχύς της εγγύησης.

 11 - ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ	

Με στόχο τη συνεχή βελτίωση της απόδοσης, της ασφάλειας και της 
αξιοπιστίας, όλες οι ιατροτεχνολογικές συσκευές της Air Liquide Medical 
Systems S.r.l. υποβάλλονται περιοδικά σε μετατροπές. Για το λόγο αυτό, τα 
τεχνικά εγχειρίδια ενημερώνονται για να είναι σύμφωνα με τα χαρακτηριστικά 
των συσκευών που διοχετεύονται στην αγορά. Σε περίπτωση απώλειας  
του εγχειριδίου οδηγιών, απευθυνθείτε στον Κατασκευαστή για να ζητήσετε 
ένα αντίγραφο, αναφέροντας τα ακριβή Στοιχεία της συσκευής σας, που 
αναγράφονται στην πινακίδα τεχνικών χαρακτηριστικών.

 12 - COPYRIGHT	

Δεν επιτρέπεται η χρήση των πληροφοριών που περιέχει το παρόν εγχειρίδιο για 
σκοπούς διαφορετικούς από τον προβλεπόμενο.
Το παρόν εγχειρίδιο είναι ιδιοκτησία της Air Liquide Medical Systems S.r.l. και 
απαγορεύεται η μερική ή ολική αναπαραγωγή του, χωρίς γραπτή εξουσιοδότηση 
της εταιρείας. Με την επιφύλαξη όλων των δικαιωμάτων.

Pred uporabo naprave natančno preberite navodila in opozorila 
(odst. 1.3).

 1 - POMEMBNI NAPOTKI	                   

 1.1 - NAMEN UPORABE	

Komplet Nebula Spacer (razpršilna ampula z razdaljno ustno masko) 
je namenjen inhalaciji zdravila v obliki aerosola in se lahko uporablja za 
zdravljenje bronhialne astme, kroničnega bronhitisa, pljučnega enfizema, 
cistične fibroze in drugih bolezni dihal.

Zdravila za aerosol terapijo predpiše zdravnik, ki določi tip in količino 
zdravila ter čas zdravljenja.

Komplet Nebula Spacer je bil oblikovan in izdelan v Italiji, v skladu z direktivo 
93/42 EGS o Medicinskih pripomočkih (in s sledečimi dopolnitvami) ter ima 
oznako ES.

 1.2 - OPIS UPORABLJENIH ZNAKOV	

Pozor! Preberite navodila	          	 Proizvajalec	

Pazite, da ostane suho	

Ne vsebuje ftalatov	 Ni zaznati vsebnosti naravnega lateksa

 1.3 - OPOZORILA	

•	Pozorno preberite navodila o uporabi in jih hranite na varnem.
•	Pripomoček je namenjen izključno zdravljenju spodnjih dihalnih poti. 

Strogo je prepovedana vsakršna druga raba.
•	Air Liquide Medical Systems S.r.l., ne odgovarja za pripomoček, ki 

ga uporabljate s Kompletom Nebula Spacer in ni njihove izdelave. 
Uporabljajte pripomočke narejene v skladu z direktivo 93/42 EGS 
o Medicinskih pripomočkih (in s sledečimi dopolnitvami) in ki imajo 
oznako ES.

•	Nekateri deli so majhni in zato obstaja nevarnost zadušitve v primeru 
vnosa v usta.

•	Svetujemo vam, da v tabeli (7. razdelek) preverite prisotnost snovi, ki 
so v preteklosti že povzročile alergično reakcijo.

•	Pozorno preberite navodila o uporabi pripomočka s katerim 
uporabljate komplet Nebula Spacer in preverite njegovo ustreznost še 
pred začetkom uporabe (glej 6 - TEHNIČNI PODATKI).

•	Upoštevajte opozorila proizvajalca pripomočka, ki ga uporabljate s 
kompletom Nebula Spacer.

•	Otroci morajo pripomoček vedno uporabljati pod nadzorom odrasle 
osebe, ki je seznanjena s temi navodili.

•	Zdravila za aerosol terapijo predpiše zdravnik, ki določi tip in količino 
zdravila ter čas zdravljenja.

•	Ne uporabljajte raztopin z eteričnimi olji (npr. mentol, evkaliptus itd.) 
saj niso združljive z materialom iz katerega je ampula.

•	Kompleta Nebula Spacer ne uporabljajte med kopanjem ali tuširanjem.

 1.4 - SKUPINE PACIENTOV	

Komplet Nebula Spacer zagotavlja zelo učinkovito inhalacijsko terapijo za 
paciente vseh starosti, od majhnih otrok do odraslih.

 1.5 - VSEBINA EMBALAŽE	    

V embalaži so (Sl. A) spodaj navedeni deli.
•  Razpršilna ampula, ki jo sestavljajo:

- zgornji del (1)
- pršilnik (2)
- spodnji del (3)

•   Razdaljna ustna maska, ki jo sestavljata:
- osrednji del maske (4)
- spojnik z ventilom za izpraznitev (5)

Spojnik razdaljne maske (5) se spaja z zgornjim delom ampule (1), na 
spodnjem delu (3) je končnik, na katerega se pritrdi cevka za dovajanje zraka.

 2 - PRIPRAVA IN UPORABA KOMPLETA NEBULA SPACER	

Komplet Nebula Spacer potrebuje povezavo z zračnim virom. Lahko gre 
za stisnjeni zrak, ki ga proizvaja dovodni aerosol pripomoček, za zrak z 
zdravilom iz osrednje napeljave ali iz zmanjševalca tlaka povezanega 
z bombolo. Vedno je treba preveriti skladnost delovanja vira zraka s 
podatki o delovanje ampule (glej razdelek 6 – TEHNIČNI PODATKI).

Pred uporabo preberite odstavek 3.
Za uporabo kompleta Nebula Spacer sledite tem navodilom v navedenem 
vrstnem redu:
-	 preverite, da je pršilnik (2) pravilno nameščen na srednje ležišče spodnjega 

dela ampule (3)
-	 na spodnjem delu ampule (3) je linearna skala, ki nakazuje količino 

vnesene tekočine: samo približno pokaže vsebino. Za točno doziranje 
uporabite odmerno kapalko. Tekočino vlijte v posodico (Sl. B) v odmerku, 
ki vam ga je priporočil zdravnik

Linearno skalo odčitavajte, ko je pršilnik vstavljen v notranji del ampule.

-	 zgornji del ampule (1) privijte na spodnji del (3)
-	 namestite spojnik (5) ustne razdaljne maske na zgornji del ampule (1) 

(Sl. C)
-	 povežite spodnji končnik ampule s cevko, drugi konec cevke pa povežite 

z odprtino za zrak pripomočka
-	 prižgite pripomoček
-	 med terapijo morate, za pravilno delovanje, ampulo držati navpično v roki
-	 če ste zgoraj opisani postopek opravili pravilno se bo iz maske razpršilo 

zdravilo

Ustno razdaljno masko (4) nežno pritisnite na rob ust, nos pa naslonite 
na zunanjo steno maske: da bi bila terapija učinkovita mora uporabnik 
vdihavati skozi usta in izdihavati skozi nos. Če bi uporabnik izdihaval skozi 
usta bi ventil na spojniku omogočil izhod izdihanega zraka (Sl. D).

Med uporabo ne zapirajte ventila na spojniku (Sl. D).

Če v ampuli zmanjka zdravila oz. če želite začasno prekiniti terapijo, ugasnite 
dovodni aerosolni pripomoček ali zaprite dotok zraka.
Ob koncu terapije bi nekaj tekočine lahko ostalo v ampuli, vendar to ne 
omejuje zdravljenja.

 3 - ČIŠČENJE, RAZKUŽEVANJE IN STERILIZACIJA 	
 	

Pred izvajanjem teh postopkov preverite, da je napajalni kabel iztaknjen 
iz elektrike in da komplet Nebula Spacer in cevka nista povezana s 
pripomočkom.

Če bi bilo ta medicinski pripomoček potrebno očistiti, razkužiti ali ste-
rilizirati z drugačnimi metodami kot so te navedene v nadaljevanju 
poglavja, preverite kaj je mogoče uporabiti na varnostnem listu, ki ga 
lahko dobite pri izdelovalcu.

Da bi preprečili mikrobno kontaminacijo, je komplet Nebula Spacer potreb-
no čistiti, razkuževati in po potrebi tudi sterilizirati po vsaki terapiji in pred 
uporabo, pri čemer je treba natančno slediti navodilom.
Pred čiščenjem, razkuževanjem in sterilizacijo je dele treba razstaviti po 
sledečem vrstnem redu:

- odstranite cevko
- odstranite ustno razdaljno masko (4, 5) z ampule (1, 2, 3)
- odstranite spojnik (5) z osrednjega dela maske (4)
- odvijte zgornji del ampule (1)
- odstranite pršilnik (2)

 3.1 - ČIŠČENJE	

Razstavljeno ampulo (1, 2, 3) in ustno razdaljno masko (4, 5) se lahko umije 
s toplo vodo (ca. 40 °C) in malo detergenta (odmerjenega v skladu z navodili 
samega proizvajalca detergenta) ter splahne pod tekočo vodo.
Ko so vsi deli oprani jih je potrebno posušiti z mehko krpo in pospraviti.

 3.2 – RAZKUŽEVANJE	

Vse dele ampule (1, 2, 3) in ustne razdaljne maske (4, 5) lahko po tem ko 
so bili oprani potopite v mrzlo razkužilno tekočino (npr. največ 2% raztopina 
natrijevega hipoklorita), pri čemer upoštevajte navodila proizvajalca.
Dele kompleta Nebula Spacer lahko razkužite tako, da jih prekuhavate 
največ 10 minut: deli ne smejo priti v neposreden stik z dnom posode.

Med prekuhavanjem bi se lahko spremenila barva ali izgled delov, kar pa 
ne vpliva na delovanje naprave.

 3.3 - STERILIZACIJA	

Deli ampule (1, 2, 3) in ustne razdaljne maske (4, 5) so primerni za sterilizacijo 
v avtoklavu pri 121 °C vsaj 15 minut. (največ 30 minut) največ 20-krat.

Sterilizacija se svetuje, če se pripomoček uporablja v bolnišnici ali če jo 
uporablja več bolnikov.

 4 - VZDRŽEVANJE	

Čiščenje, razkuževanje in/ali sterilizacija delov kompleta Nebula Spacer 
omogočajo stalno preverjanje njihove poškodovanosti in lahko pokažejo 
potrebo po njihovi zamenjavi. Večkratna sterilizacija lahko spremeni 
značilnosti materiala iz katerega sta narejeni ampula in maska, zato se 
svetuje, da po vsaki sterilizaciji pregledate če nista morda poškodovani.
Komplet Nebula Spacer morate zamenjati čim opazite znake dotrajanosti.

 5 - TEŽAVE, MOŽNI VZROKI IN REŠITVE		                   

TEŽAVE MOŽNI VZROKI REŠITVE

Iz ampule ne prihaja 
razpršena tekočina

-   Pripomoček je izklopljen
-   Tekočina ni bila vlita v ampulo 
-   Tekočina je bila vlita v ampulo  

v preveliki meri

-   Ampula  ni pravilno nameščena 
ali pa je mala luknja za odvod 
zraka na podnožju zamašena

-   Luknjica za izhod zraka na dnu 
(3) je zamašena

-	 cevka za dovajanje zraka ni 
pravilno pritrjena

-   Prižgite pripomoček
-   Tekočino vlijte v ampulo 
-   Zmanjšajte količino 

tekočine, vlite v ampulo 
tako da bo pod maksimalno 
dovoljeno mero

-   Preverite, da je notranji 
cilinder (2) dobro nameščen 
in pritisnjen do konca v 
podnožje ampule (3). Dobro 
zavijte gornji del (1) na 
podnožje in preverite da 
zrak uhaja iz male luknje 
na zgornjem delu podnožja 
ampule, očistite luknjo

-   Očistite luknjico

-	 Preverite pravilno namesti-
tev cevke

Ampula ne deluje kot 
bi morala

-	 Vir zraka ne daje pritiska 
in pretoka, ki bi ju ampula 
potrebovala

-	 Preverite kakšen je vir 
zraka

Razpršeno zdravilo ne 
pride do ust ali se težko 
izdihava

- Ustna razdaljna maska (4, 5) 
ni bila pravilno sestavljena

- Ventil (Sl. D) je zataknjen 

- Namestite ustno razdaljno 
masko (4, 5) pravilno

- Sprostite ventil

 6 - TEHNIČNI PODATKI	

Minimalni dovodni tlak 1,5 bar (150 kPa)

Maksimalni dovodni tlak 3 bar (300 kPa)

Pretok zraka pri minimalnem tlaku 7 l/min

Pretok zraka pri maksimalnem tlaku 15 l/min

Največja zmogljivost ampule 8 ml

Dovajanje zdravila pri minimalnem tlaku (*) 0,20 ml/min

Dovajanje zdravila pri maksimalnem tlaku (*) 0,45 ml/min

MMAD pri minimalnem tlaku (**) 2,5 μm

MMAD pri maksimalnem tlaku (**) 1,9 μm

(*)Prikazane vrednosti se nanašajo na rabo fiziološke raztopine (0,9% NaCl): 
različne glede na uporabljeno zdravilo. Navedene vrednosti ne veljajo za 
zdravila, izdana v obliki raztopine ali z visoko viskoznostjo. V teh primerih je 
potrebno za podatke vprašati dobavitelja.

(**) 50% prostornine delcev razpršenih iz ampule ima obseg manjši od MMAD 
(Srednji aerodinamični masni premer). Ta vrednost prikazuje zmogljivost 
ampule za proizvajanje majhnih delcev: klinične študije so pokazale, da se 
učinkovitost ampule meri z zmogljivostjo pršenja zdravila v delcih s premerom 
od 1 do 5 mikronov, kar omogoča maksimalno odlaganje v pljučih, to pa 
poveča učinkovitost terapije.

Navedene vrednosti MMAD so bile odčitane z instrumentom API 
AEROSIZER MACH 2.
Diagrama (Sl. E) na ordinati predstavljata odstotek prostornine razpršene 
raztopine, ki se prenaša z delci manjšimi od ustrezne vrednosti izražene v 
μm, navedene na abscisi.

 7 - ODSTRANJEVANJE KOMPLETA NEBULA SPACER			

Vse dele morate, v skladu z veljavnimi predpisi, zavreči v zabojnike za 
plastiko. V tabeli so navedene vrste uporabljenih plastičnih materialov.
Vse uporabljene snovi ne vsebujejo ftelatov, prav tako ni zaznati vsebnosti 
naravnega lateksa.

DEL MATERIAL
Zgornji del (1) Polikarbonat
Notranji cilinder (2) Nylon
Spodnji del (3) Polikarbonat
Osrednji del maske (4) Silikon
Spojnik z ventilom za izpraznitev (5) Silikon in polikarbonat

 8 - POGOJI DELOVANJA	

- temperatura od +5 °C do +40 °C
- relativna vlažnost od 15% do 93%
- atmosferski tlak od 700 hPa do 1060 hPa

 9 - POGOJI SKLADIŠČENJA	

- temperatura od -25 °C do +50 °C
- relativna vlažnost nižja od 93%
- atmosferski tlak od 700 hPa do 1060 hPa

 10 - GARANCIJA	

Izdelovalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in delovanje naprave, če je 
le-ta uporabljena v skladu z navodili o uporabi in z namenom uporabe, ter če 
popravila opravi pooblaščeni servis. Proizvajalec ne sprejema odgovornosti 
za uporabo, ki ni v skladu z navodili in z opozorili v tem priročniku. V tem 
primeru je garancija nična.

 11 - DOPOLNJEVANJE TEHNIČNIH ZNAČILNOSTI	

Z namenom stalno izboljševati delovanje, varnost in zanesljivost vseh 
medicinskih naprav, ki jih proizvaja Air Liquide Medical Systems S.r.l., se le-te 
redno pregledujejo in izboljšujejo. Navodila o uporabi se tako spreminjajo, da 
se ujemajo z značilnostmi naprav na tržišču. Če bi navodila za vašo napravo 
izgubili, lahko od proizvajalca dobite izvod, ki ustreza vaši napravi. Navesti 
morate podatke na nalepki s tehničnimi podatki.

 12 - AVTORSKE PRAVICE	

Vsi podatki iz teh navodil se ne smejo uporabiti drugače kot je bilo prvotno 
namenjeno.
Ta navodila so last Air Liquide Medical Systems S.r.l. in se ne smejo ponatisniti 
v nobenem od svojih delov, ne v celoti, brez predhodnega pisnega dovoljenja 
podjetja. Vse pravice pridržane.


