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Lue huolellisesti namé kayttoohjeet ja varoitukset (kappale 1.3) ennen
A laitteen kayttoa.

1 - TARKEITA OHJEITA
1.1 - KAYTTOTARKOITUS

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

A Kaytettavat laakkeet tulee hankkia laakarin reseptilld, jossa maaritellaan
laakkeen tyyppi, annostelu ja hoidon kesto.

Kit Nebula Spacer on suunniteltu ja valmistettu ltaliassa laakinnallisia laitteita
koskevan neuvoston direktiivin 93/42/ETY (ja sen paivitysten) mukaan. Ne
on varustettu CE-merkinnalla.

1.2 - KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYS

Valmistaja u

Huomio, lue kayttéohjeet EE]
Pida kuivana 4
Ei siséll4 ftalaatteja @ Ei sisélla havaittavia mé&érié luonnonlateksia @

1.3 - VAROITUKSIA

* Lue kayttohjeet huolellisesti ja séilytd ne varmassa paikassa.

« Laitetta tulee kayttdd ainoastaan alahengitysteiden hoitoon. Kaikki
muu kaytto on ehdottomasti kiellettya.

* Air Liquide Medical Systems S.rl. ei vastaa Kit Nebula Spacer
-sarjan kanssa kaytetysta laitteesta, jota se ei ole valmistanut. Kayta
laitteita, jotka on valmistettu laakinnallisia laitteita koskevan neuvoston
direktiivin 93/42/ETY (ja sen paivitysten) mukaan ja jotka on varustettu
CE-merkinnalla.

« Jotkin osat ovat pienikokoisia, mistd johtuen niiden nieleminen on
mahdollista. Seurauksena saattaa olla tukehtuminen.

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

* Lue huolellisesti Kit Nebula Spacer -sarjaan liitettavan laitteen
kayttoohjeet varmistaaksesi yhteensopivuuden ennen kayttéa (katso
6 - TEKNISET TIEDOT).

* Noudata Kit Nebula Spacer -sarjan kanssa kaytetyn laitteen
valmistajan varoituksia.

« Lapsi saa kayttaa laitetta ainoastaan nama ohjeet tuntevan aikuisen
valvonnassa.

« Kaytettavat aerosolilaékkeet tulee hankkia ladkarin reseptilld, jossa
maaritellaan laakkeen tyyppi, annostelu ja hoidon kesto.

- Ala kayta esanssidliyja (esim. mentolia, eukalyptusta jne.), silld ne
eivat sovi yhteen sumutinpullon materiaalin kanssa.

« Ala kéyta Kit Nebula Spacer -sarjaa kylvyn tai suihkun aikana.

1.4 - POTILASRYHMAT

Kit Nebula Spacer takaa erittéin tehokkaan hengityshoidon kaiken ikaisille
potilaille pikkulapsista aikuisiin.

1.5 - PAKKAUKSEN SISALTO

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

- yldosa (1)

- sumutinputki (2)

- alaosa (3)

Suumaski, johon kuuluu:

- maskin runko (4)

- poistoventtiililla varustettu liitos (5)

Maskin liitos (5) litetdan sumutinpullon yldosaan (1). Alaosassa (3) on sen
sijaan liitin, johon liitetd&n ilman syéttoletku.

2 - KIT NEBULA SPACER -SARJAN VALMISTELU JA KA

KitNebula Spacer vaatii litdnnan iimalahteeseen, joka voi olla paineilmaa
tuottava aerosolilaite tai ldékeilmaa toimittava keskusjarjestelma tai

A pulloon liitetty paineenalennin. Kaikissa tapauksissa tulee varmistaa,
ettd ilmalahteen suorituskyky vastaa sumutinpullon toimintatietoja
(katso 6 - TEKNISET TIEDOT).

Lue kappale 3 ennen kayttoa.

Noudata seuraavia ohjeita annetussa jarjestyksessa kayttaaksesi Nebula
Spacer -sarjaa:

- Tarkista, ettd sumutinputki (2) on asetettu asianmukaisesti sumutinpullon
alaosan (3) keskiputkeen.

- Sumutinpullon alaosassa (3) on asteikko, joka osoittaa asetetun nesteen
maaran: sen tarkoituksena on antaa ainoastaan likimaarainen ilmoitus
sisallon maarasta. Kayta tarkkaan annosteluun asteikolla varustettua
injektioruiskua. Kaada I&akarin suosittelema maara nestetta sailioon (kuva B).

Lue arvo asteikolta, kun sumutinputki on asetettu sumutinpullon
alaosaan.

Ruuvaa sumutinpullon yldosa (1) alaosaan (3).

Aseta suumaskin liitos (5) sumutinpullon ylaosaan (1) (kuva C).

Liitd sumutinpullon alapaa letkuun ja letkun toinen paa aerosolilaitteen
ilma- aukkoon.

Kaynnista laite.

Pida sumutinpullo kddessa pystyasennossa hoidon aikana, jotta se toimii
asianmukaisesti.

Jos edella selostetut toimenpiteet on suoritettu asianmukaisesti, maskista
tulee ulos sumutettua ladketta.

Suumaski (4) tulee asettaa varoen suun ymparille. Nenan tulee tukeutua maskin
ulko-osaa vasten. Jotta hoito on tehokasta, kayttajan tulee hengittéé sisaan suun
kautta ja ulos nenan kautta. Jos kayttaja hengittda ulos suun kautta, litokseen
sijoitettu venttiili pdastaa uloshengitetyn iiman ulos (kuva D).

/) Aa tuki litoksen venttiili kéyton aikana (kuva D).

Jos lagke loppuu sumutinpullosta tai haluat keskeyttda hoidon hetkeksi,
sammuta aerosolilaite tai katkaise ilmansyétto.

Hoidon jalkeen nestettad saattaa jaada pieni maara sumutinpulloon. Se ei
vaikuta hoidon laatuun.

3 - PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

A Varmista ennen toimenpiteita, ettei séhkdpistoke ole kiinni pistor
ja etta Kit Nebula Spacer ja letku on irrotettu laitteesta.

Jos lagkintalaite tarvitsee puhdistaa, desinfioida tai steriloida luvussa
A ilmoitetusta  poikkeavalla tavalla, tarkista mahdollisuus tahan
valmistajalta saatavasta teknisesta tiedotteesta.

Jotta Kit Nebula Spacer -sarjan mikrobilikaantuminen valtetaan, se tulee
puhdistaa, desinfioida ja tarvittaessa steriloida jokaisen kayton jalkeen ja
ennen kayttoa 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 yldosa (1) irti

- poista sumutinputki (2).

3.1 - PUHDISTUS

Osiin (1, 2, 3) purettu sumutinpullo ja osiin (4, 5) purettu suumaski voidaan
pestd lampimélla vedelld (n. 40 °C) ja puhdistusaineella (annostelu
puhdistusaineen valmistajan ohjeiden mukaan) ja huuhdella juoksevalla
vedella.

Kun kaikki osat on puhdistettu, ne voidaan kuivata pehmealla rievulla ja
asettaa sailytyspaikkaan.

3.2 — DESINFIOINTI

Kaikki sumutinpullon osat (1, 2, 3) ja suumaskin osat (4, 5) voidaan
pesun jalkeen upottaa kylmaan desinfiointiliuokseen (esim. alle 2%
natriumhypokloriittiliuos) valmistajan ohjeiden mukaan.

Kit Nebula Spacer -sarjan osat voidaan desinfioida keittamalla niitéa vedessa
enintdan 10 minuuttia. Osat eivat saa koskea kattilan pohjaa.

Keittdminen saattaa muuttaa osien véria tai ulkonakéa. Tama ei
heikenna laitteen toimintaa.

3.3 - STERILOINTI

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

A Sterilointijaksoa suositellaan, jos laitetta kaytetaan sairaalaymparistossa
tai jos sita kayttaa 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 heikentdd sumutinpullon ja
maskin materiaalin ominaisuuksia. Tarkista osien ulkonaké ja kunto jokaisen
steriloinnin jalkeen.

Kit Nebula Spacer tulee vaihtaa, kun se kuluu.

5 - ONGELMAT, SYYT JA KORJAUKSET

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY KORJAUS

Sumutinpullosta - Laite on sammutettu. - Kaynnista laite.

ei tule ulos - Nestetta ei - Kaada neste sumutinpulloon.
sumutettua ole annosteltu

nestetta. sumutinpulloon.
- Nestettd on annosteltu | - Vahenna sumutinpulloon annosteltu
liikaa sumutinpulloon. nesteméaara maksimimaaraa
véhemmaksi.
- Sumutinpulloa ei ole - Tarkista, ettd sumutinputki (2) on
asennettu oikein. asetettu oikein ja painettu pohjaan asti
sumutinpullon alaosaan (3). Ruuvaa
yldosa (1) hyvin kiinni alaosaan ja
tarkista, ettd sumutinpullon alaosan
yléreunassa olevasta reiasta tulee
ulos ilmaa.

- Alaosan (3) - Puhdista reika.
ilmanpoistoreiké on
tukossa.
- liman syéttéletkua ei - Tarkista, etta letku on asennettu
ole liitetty oikein. oikein.
Sumutinpullon - limaléhde ei toimita - Tarkista ilmaléhteen ominaisuudet.

suorituskyky ei
vastaa ilmoitettua.

sumutinpullon
vaatimaa painetta ja

virtausta.
Sumutettua - Suumaskia (4, 5) ei - Asenna suumaski (4, 5) oikein.
nestetté ei saavu ole asennettu oikein.
suuhun tai - Venttiili (kuva D) on - Vapauta venttiili.
uloshengitys on jumissa.

vaikeaa

6 - TEKNISET TIEDOT

Minimisyottopaine 1,5 bar (150 kPa)

Maksimisyéttopaine 3 bar (300 kPa)
limanvirtaus minimipaineella 7 l/min
limanvirtaus maksimipaineella 15 I/min
Sumutinpullon maksimitilavuus 8ml

Laakkeen annostelu minimipaineella(*) 0,20 ml/min
Laakkeen annostelu maksimipaineella(*) 0,45 ml/min
MMAD minimipaineella(**) 2,5 um

MMAD maksimipaineella(**) 1,9 pm

(*)Annetut arvot viittaavat fysiologiseen suolaliuokseen (0,9 % NaCl). Ne
saattavat vaihdella kdytetyn ladkkeen mukaan. Annetut arvot eivét koske
suspensiona annettavia tai korkeaviskoosisia ldékkeits. Pyydéa tarvittaessa
lisétietoja laékkeen myyjélta.

(**) 50 tilavuus-% sumutinpullolla sumutetuista hiukkasista on pienempi
halkaisija kuin MMAD (massamediaani-aerodynaaminen halkaisija).
Arvo ilmoittaa sumutinpullon kyvyn tuottaa pienid hiukkasia: Kliinisissé
tutkimuksissa on todettu, ettd sumutinpullon teho mitataan sen kyvysta
sumuttaa laéke hiukkasina, joiden halkaisija on 1 - 5 mikronia. Siten laéketta
jéd& mahdollisimman suuri méaéré keuhkotasolle ja hoito on tehokkaampaa.

MMAD-arvot on mitattu APl AEROSIZER MACH 2 -mittarilla.

Kaavioiden Y-akselilla annetaan tilavuusprosentti sumutetulle liuokselle,
jota kuljettavat halkaisijaltaan vastaavaa X-akselilla ilmoitettua pm-arvoa
pienemmat hiukkaset.

7 - KIT NEBULA SPACER -SARJAN HAVITYS

Kaikki osat tulee toimittaa muovimateriaalien keraysastioihin voimassa
olevien ~maaraysten mukaisesti. Taulukossa luetellaan  kaytetyt
muovimateriaalit.
Mikaan kaytetyista materi
luonnonlateksia.

ei sisalla ftal eika havaittavia maaria

OSA MATERIAALI

Ylaosa (1) Polykarbonaatti
Sumutinputki (2) Nylon

Alaosa (3) Polykarbonaatti

Maskin runko (4) Silikoni

Poistoventtiililla varustettu litos (5) Polykarbonaatti ja silikoni

8 - TOIMINTAOLOSUHTEET

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

9 - VARASTOINTIOLOSUHTEET

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

10 - TAKUU

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, kayttdvarmuudesta ja
suorituskyvyistd, jos sita kaytetéaan kayttéohjeiden mukaisesti sille tarkoitetulla
tavalla ja jos korjaukset suoritetaan valmistajan tiloissa tai valmistajan
valtuuttamassa korjaamossa. Ellei kayttdja noudata kayttdoppaan ohjeita ja
varoituksia, valmistaja vapautuu kaikesta vastuusta ja takuuehdot raukeavat.

11 - TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Kaikki Air Liquide Medical Systems S.rl. -yrityksen valmistamat
|aékintalaitteet tarkastetaan ja paivitetddn maaraajoin niiden suorituskykyjen,
turvallisuuden ja kayttévarmuuden parantamiseksi jatkuvasti. Kayttdoppaat
paivitetdan, jotta ne ovat jatkuvasti yhdenmukaiset markkinoille saatettujen
laitteiden ominaisuuksien kanssa. Jos kadotat laitteen mukana toimitetun
kayttdoppaan, pyyda valmistajalta uusi opas. llmoita arvokilvessa annetut
tiedot saadaksesi laitettasi vastaavan version.

12 - TEKIJAN OIKEUDET

Kayttboppaan mitdan tietoja ei tule kayttdd alkuperdisesta poikkeaviin
tarkoituksiin.

Tama kayttdopas on Air Liquide Medical Systems S.r.l. -yrityksen omaisuutta
eika sitd tule jalientdd osittainkaan ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki
oikeudet pidatetaan.

A Las bruksanvisningen och varningsforeskrifterna (avsnitt 1.3) noggrant
innan produkten anvands.

1 - VIKTIGA INDIKATIONER
1.1 - ANVANDNINGSOMRADE!

Nebula Spacer satsen (nebulistor med munmask) anvands for administration
av lakemedel i aerosolform och kan anvandas for behandling av
bronkialastma, kronisk bronkit, lungemfysem, cystisk fibros och andra
sjukdomar i luftvagarna.

Administration av lakemedel ska ske pa lakares ordination. Typen av
lakemedel, doseringarna och behandlingens varaktighet ska framga av
ordinationen.

Nebula Spacer ar konstruerad och tillverkad i Italien i enlighet med direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter (och foljande uppdateringar) och
ar CE-markt.

1.2 - BESKRIVNING AV ANVANDA SYMBOLER

Tillverkare u

Observeral Las bruksanvisningen [:E]

Forvaras torrt T

Ftalatfri @ Naturlatexfri @

1.3 - VARNINGSFORESKRIFTER

« Las bruksanvisningen noggrant och forvara den pa en saker plats.

» Produkten far endast anvandas for behandling av de nedre
luftvdgarna. All annan anvéandning &r stréngt forbjuden.

« Air Liquide Medical Systems S.r.|. ansvarar inte for den apparat

av annat fabrikat som anvands tillsammans med Nebula Spacer.

Anvand apparater som ar tillverkade i enlighet med direktiv 93/42/

EEG om medicintekniska produkter (och féljande uppdateringar)

och som ar CE-markta.

En del sma delar kan p.g.a. sin storlek svaljas och orsaka kvavning.

Kontrollera i tabellen (kapitel 7) att det inte forekommer material

som tidigare har férorsakat nagon form av allergisk reaktion.

Las noggrant bruksanvisningen om apparaten som anvands

tillsammans med Nebula Spacer for att forsakra dig om att den

ar kompatibel med nebulisatorn innan den anvands (kapitel 6 -

TEKNISKA DATA).

Folj varningsforeskrifterna fran tillverkaren av apparaten som

anvands tillsammans med Nebula Spacer.

Barn ska alltid anvénda apparaten under uppsikt av en vuxen som

har last bruksanvisningen.

Administrering av lakemedel i aerosolform ska endast ske pa lakares

ordination. Typen av lakemedel, doseringarna och behandlingens

varaktighet ska framga.

Anvand inte I6sningar med eteriska oljor (t.ex. mentol, eukalyptus

o.s.v.) eftersom de inte &r kompatibla med materialet i nebulisatorn.

» Anvand inte Nebula Spacer nar du badar eller duschar.

1.4 - PATIENTGRUPPER

Nebula Spacer garanterar en mycket effektiv inhalationsbehandling for
patienter i alla aldrar, fran smabarn till vuxna.

1.5 - FORPACKNINGENS INNEHALL

Forpackningen innehaller (Fig. A) féljande delar.
» 1 st Nebula Spacer sats inklusive:

- nebulisator-6verdel (1)

- dysa (2)

- nebulisator-nederdel (3)
* 1 st munmask inklusive:

- maskram (4)

- koppling med en utandningsventil (5)

B

Maskens koppling (5) ska monteras pa nebulisatorns 6verdel (1) medan
nederdelen (3) ansluts till luftslangen.

2 - FORBEREDELSE OCH ANVANDNING AV NEBULA S!

Nebula Spacer ska anslutas till en drivkalla som kan besta av tryckluft
som skapas av en aerosolapparat, medicinsk luft fran ett centraliserat
system eller tryckregulator ansluten till en flaska. | samtliga fall
ar det nodvandigt att férsakra sig om att luftkéllans prestanda
Overensstammer med nebulisatorns funktionsdata (se kapitel 6 -
TEKNISKA DATA).

Lés kapitel 3 fore anvandningen.

Gor foljande steg i angiven ordningsfoljd for att anvanda Nebula Spacer:

- Kontrollera att dysan (2) har monterats korrekt pa det centrala roret pa
nebulisatorns nederdel (3).

- Nebulisatorns nederdel, d.v.s medicinbehallaren (3) har en graderad skala
som anger den tillsatta vatskeméngden. Den graderade skalan anger en
ungefarlig mangd. Anvand en graderad spruta for en precis dosering. Hall
vatskan i behallaren (Fig. B) med den av lakaren ordinerade mangden.

A Las av den graderade skalan nar dysan ar monterad i nebulisatorns
nederdel.

- Skruva fast nebulisatorns 6verdel (1) pa den nederdelen/medicinbehallaren (3).

- Montera anslutningen pa munmasken (5) pa nebulisatorns 6verdel (1)

(Fig. C).

Anslut nebulisatorn till slangen och anslut darefter slangen till apparatens

luftintag.

Stéll om apparatens strdmbrytare i lage ”I” (PA).

Hall nebulisatorn uppratt i handen under behandlingen for att garantera en

korrekt funktion.

- Om ovan beskrivna moment har utférts korrekt, kommer det nebuliserade
|lakemedlet (aerosolen) fran masken.

Placera munmasken (4) forsiktigt mot munnen. Nasan ska vila mot maskens
utsida. Anvandaren ska andas in genom munnen och andas ut genom nasan
for att garantera en effektiv behandling. Om anvandaren andas ut genom
munnen slépper ventilen pa kopplingen ut den utandade luften (Fig. D).

A Tapp inte till ventilen pa kopplingen under anvandningen (Fig. D).

Om lakemedlet tar slut i medicinbehallaren eller om behandlingen ska
avbrytas tillfalligt ska drivkallan, d.v.s apparaten eller luftillforseln, stdngas av.
En liten mangd vatska kan finnas kvar i nebulisatorn efter avslutad behandling
och aventyrar inte behandlingen pa nagot satt.

3 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Forsakra dig om att elsladden inte &r ansluten till elnatet och att Nebula
Spacer och slangen inte ar anslutna till apparaten nar ovanstaende
moment ska utforas.

Om produkten behdver rengoras, desinficeras eller steriliseras med
A andra metoder &n de som anges i foljande kapitel ska du forsakra dig
om att detta ar mojligt med hjalp av tillverkarens tekniska datablad.

For att undvika risker for mikrobisk kontamination ska Nebula Spacer
rengdras, desinficeras och vid behov steriliseras efter varje behandling och
fore varje anvandning. Folj anvisningarna noggrant.

Delarna ska demonteras pa foljande satt innan de rengors, desinficeras eller
steriliseras:

- Lossa slangen.

- Lossa munmasken (4 och 5) fran nebulisatorn (1, 2 och 3).

- Lossa kopplingen (5) fran maskramen (4).

- Skruva loss nebulisatorns éverdel (1).

- Dra ut dysan (2).

3.1 - RENGORING

Nebulisatorns nedmonterade delar (1, 2 och 3) och munmaskens
nedmonterade delar (4 och 5) kan rengéras med varmt vatten (ca 40 °C)
och rengéringsmedel (dosera enligt anvisningarna fran rengdringsmedlets
tillverkare) och skdljas under rinnande vatten.

Nar samtliga delar &r rengjorda kan de torkas torra med en mjuk trasa och
atermonteras.

3.2 — DESINFEKTION

Nebulisatorns samtliga delar (1, 2 och 3) och munmaskens samtliga delar (4
och 5) kan efter rengdringen sankas ned i en kall desinfektionsldsning (t.ex. en
16sning med max. 2% koncentration av natriumhypoklorit) enligt anvisningarna
fran desinfektionslosningens tillverkare.

Nebula Spacer satsens delar kan desinficeras genom att de kokas i vatten
i max. 10 minuter. Delarna far inte ha direkt kontakt med kastrullens botten.
Lagg dem med férdel i en sil nedsankt i det kokande vattnet.

Kokningen kan andra delarnas farg eller utseende men detta aventyrar
A 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 ganger.

Sterilisering rekommenderas nar produkten anvands pa sjukhus
A eller for flera patienter.

4 - UNDERHALL

Gor en beddmning om Nebula Spacer satsens delar behdver bytas ut genom
att kontrollera deras skick i samband med att de rengérs, desinficeras och/
eller steriliseras. Upprepad sterilisering kan aventyra nebulisatorns och
maskens materialegenskaper. Kontrollera darfor delarnas utseende och
skick efter varje sterilisering.

Nebula Spacer satsen ska bytas ut vid ev. fel.

5 . PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR

LOSNINGAR
- Sla pa apparaten.

PROBLEM MOJLIGA ORSAKER

Inget lakemedel/ | - Apparaten ar avstangd.

aerosol - Det finns ingen vatska i - Hall vatska i nebulisatorn.
kommer ut fran nebulisatorn.
nebulisatorn. - For mycket vatska har hallts | - Minska méngden lakemedel som har

i nebulisatorn. héllts i nebulisatorn tills nivan ligger
under max.nivan.

- Nebulisatorn &r felmonterad. | - Kontrollera att dysan (2) &r ordentligt
monterad och att den har tryckts in helt
i nebulisatorns nederdel (3). Skruva
fast 6verdelen (1) ordentligt pa den
nedre delen och kontrollera att det
kommer ut luft fran det lilla halet hogst
upp pa nebulistorns nederdel.

- Halet for luftutslapp pa - Rengdr halet.
nebulisatorns nederdel (3)

artilltappt.
- Slangen &r inte korrekt - Kontrollera att slangen &r korrekt
ansluten. monterad.




Nebulisatorns - Luftkallan levererar inte - Kontrollera luftkéllans egenskaper.
prestanda det tryck och det flode som

Overensstammer krévs av nebulisatorn.

inte med det som

anges.

Den nebuliserade | - Munmasken (4 och 5) ar - Montera munmasken (4 och 5)
véatskan felmonterad. korrekt.

(aerosolen) nar - Ventilen (Fig. D) ar - Frigor ventilen.

inte munnen eller blockerad.

det &r svart att

andas ut.

6 - TEKNISKA DATA

Min. tillforseltryck 1,5 bar (150 kPa)
Max. tillférseltryck 3 bar (300 kPa)
Luftfléde vid min. tryck 7 liter/min
Luftfléde vid max. tryck 15 liter/min
Nebulisatorns max. volym 8ml
Lakemedelstillforsel vid min. tryck(*) 0,20 ml/min
Lakemedelstillforsel vid max. tryck(*) 0,45 ml/min
MMAD vid min. tryck(**) 2,5um

MMAD vid max. tryck(**) 1,9 pm

(*)De angivna vérdena hénvisar till anvéndning av fysiologisk I6sning (0,9%
NaCl) och kan dédrmed variera beroende pa det anvénda lékemedlet. De
angivna vérdena géller inte fér ldkemedel som administreras som suspension
eller med hég viskositet. | detta fall maste informationen efterfragas av
ldkemedelsleverantéren.

(**) 50% av volymen nebuliserade partiklar fran nebulisatorn har mindre
diameter d@n massans genomsnittliga aerodynamiska diameter (MMAD
= Mass Median Aerodynamic Diameter). Detta vérde &r végledande for
nebulisatorns férmaga att generera sma partiklar. Kliniska studier har visat
att nebulisatorns prestanda méts med férmagan att nebulisera lakemedlet i
partiklar med en diameter pa 1 - 5 micron fér optimal lungdeposition som 6kar
behandlingens effektivitet.

De angivna vardena fér MMAD har lasts av med instrumentet APIAEROSIZER
MACH 2.

Diagrammets y-axel (ordinata) i (Fig. E) visar volymen nebuliserad 16sning i
procent som transporteras av partiklar med mindre diameter &n motsvarande
varde uttryckt i um som visas pa diagrammets x-axel (abskissa).

7 - KASSERING AV NEBULA SPACER SATSEN

Samtliga delar ska kasseras i behallare for plastmaterial enligt gallande
bestdmmelser. Tabellen anger de anvanda plastmaterialen.
Samtliga anvanda material &r ftalatfria och naturlatexfria.

DEL MATERIAL
Nebulistorns 6verdel (1) Polykarbonat
Dysa (2) Nylon
Nebulistorns nederdel (3) Polykarbonat
Maskram (4) Silikon

Koppling med en utandningsventil (5) Polykarbonat och silikon

8 - FUNKTIONSFORHALLANDEN

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

9 - FORVARINGSFORHALLANDEN

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

10 - GARANTI

Tillverkaren ansvarar for produktens sakra funktion, tillforlitighet och
prestanda om produkten anvands i Gverensstammelse med bruksanvisningen
och for sitt anvandningsomrade och om reparationer utfors hos tillverkaren
eller hos en av tillverkaren auktoriserad serviceenhet. Tillverkaren fransager
sig allt ansvar och garantivillkoren upphér att galla vid forsummelse av
bruksanvisningen och varningsforeskrifterna i bruksanvisningen.

11 - UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att standigt forbattra prestandan, sakerheten och tillforlitigheten ar
samtliga medicintekniska produkter fran Air Liquide Medical Systems S.r.l.
regelbundet foremal for kontroller och &ndringar. Bruksanvisningarna andras
som en folid av detta for att alltid kunna garantera Gverensstammelsen
med egenskaperna hos de produkter som finns pa marknaden. Om
bruksanvisningen som medfoljer produkten kommer bort kan du kontakta
tillverkaren for att bestalla en ny. Ange uppgifterna pa produktens etikett dver
tekniska data.

12 - COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas for andra andamal &n vad
som &r avsett.

Bruksanvisningen tillhor Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far inte kopieras,
helt eller delvis, utan skriftigt medgivande av foretaget. Samtliga rattigheter
forbehalles.

Mpiv XPNOIPOTIOINCETE TN CUCKEeUN, OIaBACTE TTPOOEKTIKA QUTEG TIG
A 0dnyieg XPrang Kai TIG OXETIKEG TTPOEIBOTTOIRTEIG (TTap. 1.3).

1 - THMANTIKEZ ZYZTAZEIZ
1.1 - MIPOOPIZOMENH XPHZH

To Kit Nebula Spacer (@IaAidio eKvEPWONG PE OYKOPETPIKH OTOHATIKA PAOKa)
uTopei va xpnoigotroin®ei yia n Bgpateia Tou Bpoyxikou doBuatog, Tng
XPOVIag BPoyxiTIdag, TOU TIVEUHOVIKOU EPPUOAHOTOG, TNG KUCTIKAG ivwong Kal
GAAWV avaTTVEUCSTIKWY TTaBroEwY, PECW XOPAYNONG QApUAKWY OE HOP®r
QagPOAUHATOG.

Ta @dppaka TTPETTEl va XopnyouvTal JOVO HE I0TPIKA GUVTayr, OTToU
kaBopifeTal o TUTTOG Tou Qappdkou, n docoloyia Kai n dIGPKEIA TNG
BeparTreiag.

To Kit Nebula Spacer oxedldoTnKe Kal KOATAOKEUGOTNKE OTNV ITaAia,
aupewva pe v Odnyia 93/42/EOK Trepi latpotexvoloyikwyv Mpoidviwy (kai
TIEPAITEPW EVNUEPWOEWV) Kal SiaBétel orjpavon CE.

1.2 - MNEPIFTPA®H TON 2YMBOAQN MOY XPHZIMOINOIO

MNpoooxn: AlaBaoTe Tig 0dnyieg XPong Dﬂ KaTaoKeuaoTrg “

AlatnprioTe 10 aTEYVO f

Aev Trepiéxel @BaNikd dhara @ Aev TePIEXEI VN QUOIKOU AATEE, @

1.3 - MPOEIAOMNOIHZEIX

* AloBdoTe TIPOCEKTIKG TIG 0dNYiEG XPrIoNG Kal QUAGETE TIG O€ a0PAAEG
onpeio.

*H ouokeur) TpéTTEl va xpnoipoTroieital pévo yia Bepateieg Twv
KOTWTEPWY ~ OVATIVEUOTIKWY odwv. OtroiadAmote  GAAn  xprion
armayopeUeTal auaTnPd.

*H Air Liquide Medical Systems S.rl. d¢ @épel kapia €uBlivn yia
OUOKEUN GAAOU KOTOOKEUAOTH) TTOU XPNOIKOTIOIEITAl O OUVOUOOHO
pe 10 Kit Nebula Spacer. XpnoipoTTolgitTe CUOKEUEG KATAOKEUQOHEVEG
oUpewva pe TG dlatagelg TG Odnyiag 93/42/EOK  Trepi
larpotexvoAoyIKWV MNpoidvTwy (Kai TTEPAITEPW EVNHEPUITEWYV) Kal TTOU
diaBétouv orjpavon CE.

* Opiopéva  egaptipara, AGyw Tou MIKPoU peyéBoug Toug, Ba
JTTopoucav va KatamroBoUV TTPOKAAWVTAG aaugia.

A * Xag ouvioToUpe va oupBouleuteite Tov Trivaka (KegdAaio 7), yia va
JIATTIOTWOETE AV UTTAPXOUV UAIKA TTOU OTO TTapeABOV 0O TIpoKGAEcavV
aMepyikr| avTidpaaorn.

« MNpiv T Xprion, diaBAaoTe TIPOCEKTIKA TIG 0dNYiEG XPrONG TNG CUCKEUNG
0€ ouVdUaOoNO Pe TNV otroia XpnoipoTroleital To Kit Nebula Spacer, yia
Va eEaKPIBWOETE TV PETAGU Toug oupBatotnTa (BA. Trap. 6 - TEXNIKA
XAPAKTHPIZTIKA).

* TnprioTe TIG 0OnyieG TOU KATAOKEUQOTH) TnNG OUOKEURG TIOU
XpnoipoTrolgite o€ cuvduaopo pe To Kit Nebula Spacer.

*H xprion TG ouokeung amd TaIBIG TIPETTEI VA Yivetal UTTd Tnv
emiRAewn KAaToI0U EVAAIKA, O OTTOI0G YVWPICEI QUTEG TIG OdNYIES.

* Ta @ApUOKa OE YOP@r) agPOAUNATOG TTPETTEI VA XopnyouvTal Povo
ME IaTPIKA ouvTayr, OTou KaBopiletal o TUTTIOG TOU (QOPUAKOU, N
doooAoyia kai n Sidpkeia TG Beparreiag.

*Mn xpnoigorroieite  dloAUpaTa QIBépiwy  eAaiwv  (TT.X., HEVOOAN,
€UKAAUTITOG, K.ATT.), yiaTi dev eival oupBard pe To UNKO KOTOOKEUNG
Tou @iaNidiou.

* Mn xpnoipotoeite To Kit Nebula Spacer étav kdvete utrdavio ) vioug.

1.4 - KATHIOPIEZ AZOENON

To Kit Nebula Spacer Tmpoogépel Bepatreia pe eioTvor  UWNARG
aTTOTEAEOPATIKOTNTAG, Yia acBeveig  omrolnodnTToTe NAIKIag, atmd Ta HIKPG
TraIdI& €wg TOUug EVIAAIKEG.

1.5 - MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

H ouokeuaaia epigxel (Zx. A) Ta €PN TTOU avaypa@ovTal TTAPAKATW.
« "Eva @iaAidio ekvépuwang, TTou aTToTeAEiTal aTTo:
- Mavw owpa (1)
- Negehotroinmg (2)
- Kétw owpa (3)
* Mia OyKOUETPIKF) OTOHATIKF JAOKQ, TTOU ATTOTEAETAI OTTO:
- ZWpa paokag (4)
- Pakdp pe BaABida ekpong (5)

To paKOP TNG OYKOUETPIKAG pAokag (5) ouvdéetal oTo TTAVW OWHA Tou
@iaNidiou (1), evd To KATW oWwHa (3) SiabéTel aTTOANGN OTNV OTTOIC CUVOEETAl TO
gwAnvapIio Tpopodoaiag agpa.

2 - MNPOETOIMAZIA KAI XPHZH TOY KIT NEBULA SPACEF

To Kit Nebula Spacer Tpétel va ouvdeBei pe pia Tnyr Tpogodoaiag
aépa. Mropei va eival TIETMECUEVOG agpag TTOU TPOPOJOTEITAI OTTO
OUOKeUr 0gPOZOA, 1aTPIKOG aépag TIOU TTPOEPXETAl OTIO KEVTPIKO

A KUKAwpQ 1 aTmd PEIWTAPA THECNG TTOU Eival GUVOEPEVOG PE QIGAN. Z&
ONeG TIG TTEPITITWOEIG, TIPETTEI VA €EAKPIBWVETAI N CUMBATOTNTA TWV
XAPOKTNPIOTIKWY TNG TIYNG aéPa PE Ta XapaKTNPIOTIKG AsIToupyiag Tou
@lahidiou (BA. TTap. 6 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA).

Mpiv amo T xprion, SiaBdaTe TNV TTapdypago 3.

MNa va xpnoigotrojoete 1o kit Nebula Spacer 6a Trpétrel va ekTeAEOETE TIG
TTOPOKATW EVEPYEIEG PE TN OEIPA TTOU AVAPEPOVTAI:

BeBaiwBeite 6T 0 vepehoTroINTAG (2) €XEl PTTEl OWOTA OTOV KEVTPIKO
OWAAVa Tou KATW CWHPATOG Tou Pialidiou (3).

To kaTw owpa Tou Piakidiou (3) diabéTel pia Babpovounuévn KAipaka, TTou
EMTPETTEN TN PETPNOT TNG TTOGOTNTAG TOU €l0ayOuEVOU uypou: H pérpnon
auTr eival eVOEIKTIKN Kal katd Trpooéyyion. Ma tnv oakpiB pétpnon,
xpnolgotroinoTe pia  Babuovounuévn olpiyya. Pigte To uypd péoa otnv
Aekavn (Zx. B), pe Baon tn d60N ToU TTPOTEIVETAI OTNV IATPIKH GUVTAYT.

A H avayvwon g Babuovounuévng KAipokag TTPETTEl va YiveTal agoU
TTPWTa TOTTOBETNOET 0 VePeAOTTOINTAG OTN AgKAVN.

- BidwoTe 10 Mévw owpa Tou giaAidiou (1) oTo KETw cwua (3).

- ZUVOEOTE TO POKOP TNG OYKOMETPIKAG OTOMATIKAG pdokag (5) oto évw
owpa Tou giakidiou (1) (Zx. C)

- ZUVOEOTE TO KATW GKPO Tou PIaAIBioU 0To CWANVAPIO Kai To GAAO dKpo Tou
owAnvapiou oTnv £§odo agpa TNG CUCKEUNG agpoldA TPoPodoaiag.

- BaAte Tn ouokeur| o Asitoupyia.

- Kartd n Aeiroupyia, TTPETTE va KPATATE TO QIANIDIO HE TO XEPI, OE KATAKOPUPN
Béon, yia va ekTeAEiTal CWOTA N Bgpartreia.

- Av oI TTapaTTavw EVEPYEIEG £XOUV EKTEAEOTEI OWOTA, aTTd TNV pAoka Ba
apXioEl VO EKPEEI TO OTPOTTOINHEVO PAPUOKO.

H oykopeTpikfy oTOpaTIK WAOKa (4) TTPETTEl va QKOUMTIG aTmmaAd oTo
TIEPIYPOPHA TOU OTOHATOG, EVW N WUTN TIPETTEI VA QKOUMTIG €Ew OTTé TN
pdoka. MNa amoteAeopaTikOTEPN BePaTTEiD, O XPNOTNG TTPETTEI VA EICTIVEE UE
TO OTOMA KOI VO EKTTVEEI PE TN PUTN. AV O XpAOTNG EKTTVEEI ATTO TO OTOUA, N
BaABida TTou UTTaPXE! TTAVW OTO PAKOP ETTITPETTEI TNV £60D0 TOU EKTTVEOUEVOU
aépa (Zx. D).

A Kard tn xprion dev Tipémel va amo@pdlete Tn BaABida Trou uttapxel
TIavw oTo Pakop (Zx. D).

Av TeAEIIOEI TO PAPHAKO TOU PIOAISIOU ) av BEAETE va DIOKOWETE TIPOCWPIVA
TN Bepameia, oProTe TN OUOKeur) agpolOA N KAeioTe Tnv TTapoxn Tou
KUKAWHOTOG Tpogpodoaiag agpa.

Aol ohokAnpwbei n Beparreia, péoa oTo PIGAISIO PUTTOPET var EXEl TIAPAUEIVE
MIKPr) TTOoOTNTA PappdaKkou. AuTo Bev £XEl Kapia ETTITITWAON OTn Beparreia.

3 - KAOAPIZMOZ, ATTOAYMANZH KAI ANIOZTEIPQZH

Mpiv apyioeTe auTég TG epyaaieg, BeBaiwdeiTe 6T To KAAWDIO TPoPodoaTiag
A gival amoouvdepévo otnv Tipida kai 61 1o Kit Nebula Spacer kai 1o
OwANVApIo BV gival CUVOEPEVA OTN GUOKEUT).

Av xpeiaoTei va kaBapioeTe, va ATTOAUUGVETE Kal VO OTTOOTEIPWOETE TO
TIaPOV 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV HE HEBGDOUG TTOU DIAPEPOUV OTTO QUTEG

A TIOU TIEPIYPAPOVTal OTO KEPAAao, eEakpIBwoTe av autd eival duvaro,
oupBoUAEUSUEVOI TO TEXVIKO DEATIO TTOU Eival O€ BEan va oag xopnynoel o
KOTOOKEUQOTHG.

Ma va amogeuxBouv Tuxdv Kivduvol pikpoBiakrg poAuvong, 1o  Kit Ne-
bula Spacer Tpémel va kaBapideTal, va aTTOAUPAIVETAI Kal, Qv XPEIQOTE,
VO QTTOOTEIPWVETAI UETE QT KGBe Bepatreia Kai TPV aTmé T XPHon,
akoAouBwvTag moTd TIG £€1G 0dnyieg.

Mpiv Tov kaBapiopod, TNV atmoAUpavan Kai/fj TNV aTmooTeipwan, Ta didgopa
pépn TTpéTTEl va attoouvappohoynBoulv pe Ty e§hg diadikaaia:

- ATTooUVOEOTE TO CWANVApIO.

- ATTOOUVOEOTE TNV OYKOUETPIKA OTOMATIKA HAoka (4, 5) atmd 1o @iaAidio (1,
2, 3).

- ATToouvdéaTe To pakdp (5) aTré T0 WA TNG HAOKAG (4).

- ZeBIBWOTE TO TTAVW WA Tou Pialidiou (1).

- ApaipéaTe Tov vepehoTroinTr (2).

3.1 - KAOGAPIZMOZ

To amoouvappoAoynuévo @iaAidio (1, 2, 3) kal n amoouvappoAoynuévn
pdoka (4, 5) pmopolv va TAUBoUvV pe {eoTd vepd (mepiou 40°C), pe
TTPOCBIKN KATToI0U UYPOU kabapiopoU (avaAoyia oUuewva Pe TIG odnyieg
TOU TTOPACKEUAOTH), Kal va EETTAUBOUV e TPEXOUHEVO VEPO.

A@oU kaBapioeTe OAa Ta Pépn, OTEYVWOTE Ta PE Eva aAakd TTavi kal BAATE Ta
aTn UTTOdOX! aTTOBRKEUONG.

3.2 — ATOAYMANZH

‘OAa 1a pépn Tou @iahidiou (1, 2, 3) Kal TNG OYKOUETPIKAG OTOHATIKAG PAoKAg
(4, 5), petd 10 TTAUOIYO, PTTOPOUV va BuBioToUV O€ éva KPUO OTTOAUMAVTIKO
S16Aupa (TT.X., SidAupa uTToXAWPIWSOUG vaTpiou e avahoyia KaTw Tou 2%),
aKoAOUBWVTAG TIG 0dNYiEG TOU TITAPACKEUAOTH TOU.

Mmropeite va amroAupdvete Ta pépn Tou Kit Nebula Spacer Bpddovtag ta péoa
o€ vepo, yia 10 AeTrTd 10 TTOAU. Aev TTpETTEl, dPWG, va €pBouv ot atreubeiag
ETTOQN JE TOV TIATO TOU OKEVUOUG.

A O KkUkAog BpacpoU pTropei va aAAOIWOE! TO XPWHA f TNV EUPAVION TwV
€gapTNUATWY. AUTO SV ETTNPEACE! TN AEITOUPYIQ TNG CUOKEUNG.

3.3 - AIOZTEIPQZH

Ta pépn Tou @iaAidiou (1, 2, 3) kal TNG OYKOMETPIKAG OTOPATIKAG HAoKag (4, 5)
€ival oupBaTé e Tov KUKAO aTtooTeipwong o€ auTdkAeloTo, aTtoug 121°C, yia
TouAdyioTov 15 AeTrTd (To TToAU 30 AeTrTd), yia 20 KUKAOUG TO TTOAU.

A O kUKAOG QTTOOTEIPWONG CUVICTATAI GTAV N GUOKEUN XPNOIUOTIOIEITAI OF
VOOOKOUEIO 1} av XpnaoluoTTolEiTal atré TToAOUG aoBeveig.

4 - YNTHPHZH

O evépyeieg  KkaBapiopou, atoAUpavong  Ka/fj  oTTooTEipWONG  Twv
Siapdépwyv pepwv Tou Kit Nebula Spacer eTmiTpéTTouv Tov Guvexr €Aeyxo TNG
AKEPAIOTNTAG TOUG, KABWG Kal TNG eVOEXOUEVNG QVTIKATAOTAONG Toug. O1
OUVEXEIG KUKAOI OTTOOTEIPWONG UTTOPEI VO GAAOILIOOUV TO XAPAKTNPIOTIKG
Tou UNIKOU KOTAOKEUNG Tou @lalidiou kal Tng pdokag. Ma 1o Adyo auto, peta
atré KEBe aTTOO0TEIPWAT, 0OG GUVIOTOUVE va eAEYXETE OTITIKA TNV KatdoTaon
TWV PEPWV.

To Kit Nebula Spacer mpétrel va avtikataoTabei 61av rapatnpndolv epgavr
onupadia eBopdg.

5 - TIPOBAHMATA, MIGANEZ AITIEZ KAI AYZEI>

Bev @Bavel oTo OTOA 1
BUoKOAiQ OTNV EKTTVOR.

péoka (4, 5) dev
ouvapHoloyRBnke owoTd.

MPOBAHMATA MIGANEZ AITIEZ AYZEIZ
ATI6 10 QIaAidIo de - Houokeun eivai onoTm - AvayTe Tn oUoKeun
Byaiver atpoToinuévo - Aev TOTTOBETBNKE UYPO TTO - Pigre uypd 010 PIaAidIO.
uypo. PIOADIO.
- Bdhare utrepBohikr oodmTa | - EAGTTWOTE TNV TTOOOTNTA
uypoU aTo PIGABIO. uypoU 0To PIaAiSIo
KATW aTmo TO PEYIOTO
ETTITPETTOUEVO GPIO.
- To iakidio dev - EAéygre av o vepeloTroinTrig
GUVOPHOAOYABNKE CWOTG. (2) eival owoTa Kal PEXPI
TEPHA TOTTOBETNUEVOG,
oTnv Bdon Tou @iaAidiou
(3). BidwoTe KaAd 1O TTAVW
owpa (1) otn Baon kai
eAéyETe av Byaivel aépag
amd TN WIKPR OTTH TTou
UTTGPXEI OTO TTAVW PEPOG
NG BAong Tou @iaAidiou.
- H pikprj o £§6d0u Tou aépa, | - KaBapioTe Tv pIKpr o,
ot Baon, (3) eival Bouhwpévn.
- To owAnvapio Tpopodoaiag - EAéygre T owoth
agpa Bev eival owoTa GuVapHOAGyNaon Tou
OUVBEEVO. owAnvapiou.
Ta XapakTnPIoTIKG - Hmmyn aépa dev - EAéygre 10 XapaKTNPIOTIKG
Tou piakidiou dev TPo@OJdOTEI TNV TriEaN NG TNyng TPoYodoariag
eival TUPQWVA pE Ta Kal TNV TToooTNTA TIOU aépa.
BnAwBEvTa oToiKEia. ataIrodvTal yia To QIaAidIo.
To ekveQWEVO UYPO - H oyKopETpIKA oTOpPaTIKA - ZUVapHOAOYAOTE OCWOTA

TNV OYKOUETPIKN OTOPATIKY
pdoka (4, 5).

- H BaABida (Zx. D) eivan - ZepmAokdpete T BaABida.

HTTAOKapIOpEVN.

6 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

EAayion mrieon 1pogodooiag 1,5 bar (150 kPa)

3 bar (300 kPa)

MéyioTn Tieon Tpogodoaciag

Mapoxr aépa pe EAAXIOTN TriEan 7 I/min
Mapoxn aépa We péyioTn Trieon 15 I/min
MéyioTn xwpnTikéTnTa PIaAIdiou 8 ml
MoaodtnTa xopnyoUuevou gappdkou pe eAdyxiotn trieon (*) | 0,20 mi/min
MoodTnTa XOPNYOUHEVOU @apudkou We Péyia Trieon (*) 0,45 ml/min
MAAM pe ehdxiom Trieon (**) 2,5um
MAAM pe péyioTn Trieon (**) 1,9 ym

(*)O1avaypagOuEeVeS TILES QVagEPOVTal OTN XPII0N TOU QUOIoAOYIKOU SIaAUuATOS
(0,9% NaCl). Mropei va diagpépouv avaAoya g To XPNOIOTTOIOULEVO QGPUAKO.
O1 avaypa@opeves TuéS OV papuolovial O QAPUAKA TToU TTapéxovral
€ UopPn aIwPnRUaTos i EXouv UWnAS IEWOES. STIS TTEPITITWOEIS QUTES, yia
TTANPOYOPIES TOETTEN v QTTEUBUVOEITE OTOV KATAOKEUATTI) TOU PAPUAKOU.

(**) To 50% o0c Oyko Twv aruorroINUéVWY Owuamdiwv Exel OIaoTAoEIS
HIKpOTEPES amo 1 MAAM (Méon Aepoduvapikr Aiduetpog Malag). H miun
auTr arodeikvUel TNV duvardrnra Tou @iaAidiou va TTapdyel CwuaTtidla UKWy
diaordoewv. KAVIKéS peAéres ammédeiéav omi n arréoon Tou giaAidiou peTparal
e Baon v IKavoTnTa EKVEPWONS TOU PAPUAGKOU OE OwiaTiola g SIGUETPO
perau 1 kar 5 IKpwv, €101 WOTE Va EMITUYXAVETAl 1) UEYIOTN EVATTOBEDN OTOUS
TTVEULIOVES KQl, CUVETTWG, Va aQUEGVETAI 1) QTTOTEAEOUQTIKOTNTA TNG Beparreiag.

O1 avaypagopeveg TIHEG MAAM petpriBnkav pe To dpyavo API AEROSIZER
MACH 2.

Ta diaypdupata (ZX. E) Tapéxouv, otnv TETaypévn, TO TTOGOOTO TOU OYKOU
arpotroinuévou SIGAUPATOG TTOU HETAQEPETAl ATTO CwUaTIdIo dlaPETPOU
HIKPOTEPNG ATTO TNV QVTIOTOIXN TIPK, EKPPACHEVN OE UM, OTNV TETUNMPEVN.

7 - AIAOEZH YAIKON KIT NEBULA SPACER

‘OAa pépn TNG OCUOKEUNG TTPETTEN VA DIATIBEVTAI WG ATTOPPIUKATA OTOUG KASOUG
OUANOYAG TwV TTAQOTIKWY UAIKWYV. ZTOV TIOPAKATW TTVOKA avaypa@ovTal Ta
TAQOTIKG UNIKG TTOU XPNOoIpoTIonenkav.

‘OAa 1a UNIKG TTOU XPNnaoIpoTToIoUVTal SeV TIEPIEXOUV PBaAIKEG EVWIOEIG Kal eV
QaVIXVEUTNKE TIAPOUTia QUOIKOU AATEE.

EZAPTHMA YAIKO
MNavw owpa (1) MoAukapBoviké
Eowrtepikdg KUAIVOPOS (2). Naduhov
Katw owpa (3) MoAukapBovikd

ZWwya paokag (4) ZINKOVN
Pakop BaABidag ekpor|g (5) MoAukapBoviké Kai ZIAIKOvN

8 - ZYNOHKEZ AEITOYPIIAZ

- O¢eppokpaaia: aéd +10 °C £wg +40 °C
- ZXeTIKA uypaaia: aé 15% éwg 93%
- ATpoo@aipikn Trieon: ammé 700 hPa éwg 1060 hPa

9 - ZYNOHKEZ ANOGHKEYZHZ

- @¢ppokpacia: amo -25 °C €wg +50 °C

- ZXETIKN uypaoia xaunAdtepn amd 93%

- ATpoogaipikn Trieon: ammd 700 hPa éwg 1060 hPa

10 - EFTYHZH

O KaraokeuaoTrg Bewpeital uTTEUBUVOG yIa TNV AOPAAEID, TNV agloTTOoTIO
Kal TNV aTr6800N TNG OUCKEUNG POVO EGV QUTH XPNOIPOTIOIEITAl CUPPWVA PE
TIG 08nYieg Kal TOV TTPOOPICHO XPrONG, Kai Ol ETTIOKEVEG yivovTal atrd Tov
KATAOKEUOOTH i ammd €§ouciodotnuéva epyacTrpia. Z€ TIEPITITWON TIOU O
Xpnotng dev Tnproel Tig Odnyieg Kai TIG MPOEISOTIOINTEIG TIOU TIEPIEXEI TO
TIapdv eyxeipidio, o KataokeuaoTrg atmraAAdooeTal atré oTroladATIoTE EUBUVN
Kai TTavel n 10x0G TG £yyunong.

11 - ENHMEPQZH TEXNIKON XAPAKTHPIZTIKON

Me otéxo TN ouvexn BeAtiwon Tng amédoong, TNG ACPAAEIAg Kal TNG
aglommoTiag, OAeg ol 1aTpoTEXVOAOYIKEG OUOKeUEG TnG Air Liquide Medical
Systems S.r.l. utroB&AAovTal TIEPIOBIKG OE PETATPOTTEG. Mal TO Adyo auTO, Ta
TEXVIKG EYXEIPIOI EVNUEPUIVOVTAI VIO VO EIVOI CUPPWVA HE TA XAPOKTNPIOTIKA
TWV OUOCKEUWYV TTOU BIOXETEUOVTAI OTNV ayopd. & TTEPITITWON OTTWAEING
Tou eyxeIpIdiou odnyiwy, aTreubuvBEiTe oToV KaTaokeuaoTn yia va {nTHoEeTe
£va avTiypago, avagépovTag Ta akpifr] ZTOIXEio TNG CUOKEUNG OOG, TTOU
avaypa@ovTal oTnV TTIVOKIOO TEXVIKWY XOPAKTNPIOTIKWY.

Aev ETTPETTETAI N XPAOT) TWV TTANPOPOPIWV TTOU TTEPIEXEI TO TIAPOV EYXEIPIIO YIT
oKOTTOUG SINPOPETIKOUG OTTO TOV TIPOBAETTOHEVO.

To mapdv eyxelpidio eivar 1dlokoia g Air Liquide Medical Systems S.r.l. kai
QTTayOPEUETAI N HEPIKT 1) OAIKF) QVATTAPAYWYI) TOU, XWPIG YPATTTH §ouaioddtnon
NG eTaipeiag. Me v emeUAAgN GAwV TwV SIKAIWPATWY.

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

1 - POMEMBNI NAPOTKI
1.1 - NAMEN UPORABE

Komplet Nebula Spacer (razprSilna ampula z razdaljino ustno masko)
je namenjen inhalaciji zdravila v obliki aerosola in se lahko uporablia za
zdravljenje bronhialne astme, kroni¢nega bronhitisa, plju¢nega enfizema,
cisti¢ne fibroze in drugih bolezni dihal.

A Zdravila za aerosol terapijo predpiSe zdravnik, ki doloci tip in koli¢ino
zdravila ter ¢as zdravljenja.

Komplet Nebula Spacer je bil oblikovan in izdelan v Italiji, v skladu z direktivo

93/42 EGS o Medicinskih pripomockih (in s sledecimi dopolnitvami) ter ima
oznako ES.

1.2 - OPIS UPORABLJENIH ZNAKOV
Pozor! Preberite navodila [ T§] Proizvajalec u
Pazite, da ostane suho T

Ne vsebuije ftalatov @ Ni zaznati vsebnosti naravnega lateksa @

1.3 - OPOZORILA

« Pozorno preberite navodila o uporabi in jih hranite na varnem.

« Pripomocek je namenjen izkljuéno zdravljenju spodnjih dihalnih poti.
Strogo je prepovedana vsakr$na druga raba.

« Air Liquide Medical Systems S.r.l., ne odgovarja za pripomocek, ki
ga uporabljate s Kompletom Nebula Spacer in ni njihove izdelave.
Uporabljajte pripomocke narejene v skladu z direktivo 93/42 EGS
o Medicinskih pripomockih (in s sledecimi dopolnitvami) in ki imajo
oznako ES.

* Nekateri deli so majhni in zato obstaja nevarnost zadusitve v primeru
vnosa Vv usta.

« Svetujemo vam, da v tabeli (7. razdelek) preverite prisotnost snovi, ki
so v preteklosti Ze povzrocile alergi¢no reakgcijo.

A » Pozorno preberite navodila o uporabi pripomocka s katerim
uporabljate komplet Nebula Spacer in preverite njegovo ustreznost e
pred zadetkom uporabe (glej 6 - TEHNICNI PODATKI).

« Upostevaijte opozorila proizvajalca pripomocka, ki ga uporabljate s
kompletom Nebula Spacer.

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

« Zdravila za aerosol terapijo predpiSe zdravnik, ki dolo¢i tip in koli¢ino
zdravila ter ¢as zdravijenja.

 Ne uporabljajte raztopin z eteri¢nimi olji (npr. mentol, evkaliptus itd.)
saj niso zdruZljive z materialom iz katerega je ampula.

» Kompleta Nebula Spacer ne uporabljajte med kopanjem ali tuSiranjem.

1.4 - SKUPINE PACIENTOV

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

1.5 - VSEBINA EMBALAZE

V embalazi so (Sl. A) spodaj navedeni deli.
» Razprsilna ampula, ki jo sestavljajo:
- zgornji del (1)
- prilnik (2)
- spodniji del (3)
« Razdaljna ustna maska, ki jo sestavljata:
- osredniji del maske (4)
- spojnik z ventilom za izpraznitev (5)

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

2 - PRIPRAVA IN UPORABA KOMPLETA NEBULA SPAC

Komplet Nebula Spacer potrebuje povezavo z zra¢nim virom. Lahko gre
za stisnjeni zrak, ki ga proizvaja dovodni aerosol pripomocek, za zrak z
A zdravilom iz osrednje napeljave ali iz zmanjSevalca tlaka povezanega
z bombolo. Vedno je treba preveriti skladnost delovanja vira zraka s
podatki o delovanje ampule (glej razdelek 6 — TEHNICNI PODATKI).

Pred uporabo preberite odstavek 3.

Za uporabo kompleta Nebula Spacer sledite tem navodilom v navedenem
vrstnem redu:

preverite, da je prsilnik (2) pravilno names¢en na srednje leZis¢e spodnjega
dela ampule (3)

na spodnjem delu ampule (3) je linearna skala, ki nakazuje koli¢ino
vnesene tekocine: samo priblizno pokaze vsebino. Za to¢no doziranje
uporabite odmerno kapalko. Tekocino vlijte v posodico (SI. B) v odmerku,
ki vam ga je priporocil zdravnik

A Linearno skalo odcitavajte, ko je prsilnik vstavljen v notranji del ampule.

zgornji del ampule (1) privijte na spodniji del (3)

namestite spojnik (5) ustne razdaljne maske na zgornji del ampule (1)
(SI.C)

- povezite spodnji konénik ampule s cevko, drugi konec cevke pa povezite
z odprtino za zrak pripomocka

prizgite pripomocek

med terapijo morate, za pravilno delovanje, ampulo drzati navpi¢no v roki
Ce ste zgoraj opisani postopek opravili pravilno se bo iz maske razprsilo
zdravilo

Ustno razdaljno masko (4) nezno pritisnite na rob ust, nos pa naslonite

na zunanjo steno maske: da bi bila terapija u¢inkovita mora uporabnik
vdihavati skozi usta in izdihavati skozi nos. Ce bi uporabnik izdihaval skozi
usta bi ventil na spojniku omogocil izhod izdihanega zraka (SI. D).

A Med uporabo ne zapirajte ventila na spojniku (SI. D).

Ce v ampuli zmanjka zdravila oz. &e Zelite zagasno prekiniti terapijo, ugasnite
dovodni aerosolni pripomocek ali zaprite dotok zraka.

Ob koncu terapije bi nekaj tekocine lahko ostalo v ampuli, vendar to ne
omejuje zdravljenja.

3 - CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA

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

Ce bi bilo ta medicinski pripomodek potrebno ogistiti, razkuziti ali ste-

A rilizirati z drugacnimi metodami kot so te navedene v nadaljevanju
poglavja, preverite kaj je mogoce uporabiti na varnostnem listu, ki ga
lahko dobite pri izdelovalcu.

Da bi preprecili mikrobno kontaminacijo, je komplet Nebula Spacer potreb-
no cistiti, razkuzevati in po potrebi tudi sterilizirati po vsaki terapiji in pred
uporabo, pri éemer je treba natanéno slediti navodilom.

Pred ¢iSenjem, razkuZevanjem in sterilizacijo je dele treba razstaviti po
slede¢em 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 prsilnik (2)

3.1 - CISCENJE

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 tekoco vodo.

Ko so vsi deli oprani jih je potrebno posusiti z mehko krpo in pospraviti.

3.2 — RAZKUZEVANJE

Vse dele ampule (1, 2, 3) in ustne razdaljne maske (4, 5) lahko po tem ko
so bili oprani potopite v mrzlo razkuzilno teko¢ino (npr. najve¢ 2% raztopina
natrijevega hipoklorita), pri €emer upostevajte navodila proizvajalca.

Dele kompleta Nebula Spacer lahko razkuzite tako, da jih prekuhavate
najve¢ 10 minut: deli ne smejo priti v neposreden stik z dnom posode.

A 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. (najve¢ 30 minut) najve¢ 20-krat.

A Sterilizacija se svetuje, ¢e se pripomocek uporablja v bolni$nici ali ¢e jo
uporablja ve¢ bolnikov.

4 - VZDRZEVANJE

Ciséenje, razkuzevanje in/ali sterilizacija delov kompleta Nebula Spacer
omogocajo stalno preverjanje njihove poskodovanosti in lahko pokaZejo
potrebo po njihovi zamenjavi. Veckratna sterilizacija lahko spremeni
znacilnosti materiala iz katerega sta narejeni ampula in maska, zato se
svetuje, da po vsaki sterilizaciji pregledate ¢e nista morda poSkodovani.
Komplet Nebula Spacer morate zamenjati ¢im opazite znake dotrajanosti.

5 . TEZAVE, MOZNI VZROKI IN RESITVE

TEZAVE

MOZNI VZROKI

RESITVE

Iz ampule ne prihaja
razpréena tekocina

- Pripomocek je izkloplien

- Tekocina ni bila viita v ampulo

- Tekocina je bila vita v ampulo
v preveliki meri

- Ampula ni pravino namescena
ali pa je mala luknja za odvod
zraka na podnoZju zamasena

- Prizgite pripomocek

- Tekogino vlijte v ampulo

- Zmanjsajte koli¢ino
tekocine, vlite v ampulo
tako da bo pod maksimalno
dovoljeno mero

- Preverite, da je notranji
cilinder (2) dobro names&cen
in pritisnjen do konca v

podnozje ampule (3). Dobro
zavijte gorniji del (1) na
podnoZje in preverite da
zrak uhaja iz male luknje
na zgornjem delu podnozja
ampule, ocistite luknjo
- Luknjica za izhod zrakanadnu | - Ogistite luknjico
(3) je zamasena
- cevka za dovajanje zraka ni - Preverite pravilno namesti-
pravilno pritrjiena tev cevke

Ampula ne deluje kot - Vir zraka ne daje pritiska Preverite kaksen je vir
bi morala in pretoka, ki bi ju ampula zraka
potrebovala

Razprseno zdravilo ne - Ustna razdaljna maska (4, 5) | - Namestite ustno razdaljno
pride do ust ali se tezko ni bila pravilno sestavljena masko (4, 5) pravilno
izdihava - Ventil (SI. D) je zataknjen - Sprostite ventil

6 - TEHNICNI PODATKI

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

Minimalni dovodni tlak

Maksimalni dovodni tliak

Pretok zraka pri minimalnem tlaku 7 I/min
Pretok zraka pri maksimalnem tlaku 15 I/min
Najvecja zmogljivost ampule 8ml
Dovajanje zdravila pri minimalnem tlaku (*) 0,20 ml/min
Dovajanje zdravila pri maksimalnem tlaku (*) 0,45 ml/min
MMAD pri minimalnem tlaku (**) 2,5um
MMAD pri maksimalnem tlaku (**) 1,9 um

(*)Prikazane vrednosti se nanasajo na rabo fizioloske raztopine (0,9% NaCl):
razlicne glede na uporablieno zdravilo. Navedene vrednosti ne veljajo za
zdravila, izdana v obliki raztopine ali z visoko viskoznostjo. V teh primerih je
potrebno za podatke vprasati dobavitelja.

(**) 50% prostornine delcev razprsenih iz ampule ima obseg manjsi od MMAD
(Srednji aerodinami¢ni masni premer). Ta vrednost prikazuje zmogljivost
ampule za proizvajanje majhnih delcev: klinicne Studije so pokazale, da se
ucinkovitost ampule meri z zmogljivostjo prsenja zdravila v delcih s premerom
od 1 do 5 mikronov, kar omogo¢a maksimalno odlaganje v pljucih, to pa
poveca ucinkovitost terapije.

Navedene vrednosti MMAD so bile od¢itane z instrumentom API
AEROSIZER MACH 2.

Diagrama (SI. E) na ordinati predstavljata odstotek prostornine razprSene
raztopine, ki se prenasa z delci manj$imi od ustrezne vrednosti izrazene v
um, navedene na abscisi.

7 - ODSTRANJEVANJE KOMPLETA NEBULA SPACER

Vse dele morate, v skladu z veljavnimi predpisi, zavre¢i v zabojnike za
plastiko. V tabeli so navedene vrste uporabljenih plasti¢nih materialov.

Vse uporabljene snovi ne vsebujejo ftelatov, prav tako ni zaznati vsebnosti
naravnega lateksa.

DEL MATERIAL
Zgornji del (1) Polikarbonat
Notranji cilinder (2) Nylon
Spodniji del (3) Polikarbonat

Osredniji del maske (4) Silikon
Silikon in polikarbonat

Spojnik z ventilom za izpraznitev (5)

8 - POGOJI DELOVANJA

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

9 - POGOJI SKLADISCENJA

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

10 - GARANCIJA

Izdelovalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in delovanje naprave, ce je
le-ta uporabljena v skladu z navodili o uporabi in z namenom uporabe, ter ¢e
popravila opravi pooblas¢eni servis. Proizvajalec ne sprejema odgovornosti
za uporabo, ki ni v skladu z navodili in z opozorili v tem priro¢niku. V tem
primeru je garancija ni¢na.

11 - DOPOLNJEVANJE TEHNICNIH ZNACILNOSTI

Z namenom stalno izboljSevati delovanje, varnost in zanesljivost vseh
medicinskih naprav, ki jih proizvaja Air Liquide Medical Systems S.r.l,, se le-te
redno pregledujejo in izboljSujejo. Navodila o uporabi se tako spreminjajo, da
se ujemajo z znadilnostmi naprav na trzis¢u. Ce bi navodila za vaso napravo
izgubili, lahko od proizvajalca dobite izvod, ki ustreza vasi napravi. Navesti
morate podatke na nalepki s tehni¢nimi podatki.

12 - AVTORSKE PRAVICE

Vsi podatki iz teh navodil se ne smejo uporabiti drugace 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 dovolienja
podjetja. V'se pravice pridrzane.



