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INTENDED USE
The nebulizer is intended to be used to deliver aerosol drug to the 
patient’s lungs. It is to be used by infant, child and adult patients. The 
patient is to be awake and can breathe unassisted. The environments of 
use include hospitals and clinics. The nebulizer is single patient, reusable.
Breath actuation only produces aerosol when the patient inhales. Aerosol 
is not produced when the patient exhales or takes a break in treatment. 
The clinical benefit is more drug is available to the lungs. Less drug is lost 
to the environment.
  Caution: Breath actuation delivers drug on inspiration only. This 
may result in an increase of the dosage to the lungs. Health care providers 
should take this into consideration with regards to dosage.
If you have concerns regarding the use of the nebulizer, please speak with 
your health care provider.

 Notes
• The nebulizer must only be used by a person who understands the 

instructions for use and can use the device safely. The treatment must 
be carried out by a responsible person if the patient is not able to use 
the nebulizer on their own. Infants, children, and persons with limited 
capabilities must be supervised.

• The nebulizer is designed to aerosolize solutions and suspensions.
• Only use with drugs prescribed by a health care provider.
• Do not use in an anaesthetic or a ventilator breathing system.

BEFORE EACH USE
Ensure these instructions have been read and are kept available at all 
times. Carefully examine the device. If there is any visible dust or other 
debris inside, then clean it. Check inside the EZ Twist* Tubing (F) end 
for fraying or debris, clean it out if needed. Replace the nebulizer and the 
tubing (F) immediately if they are damaged or have missing parts.
  Warning: Do not leave the nebulizer unattended with children. 
Contains small parts that can cause choking and tubing that can cause 
strangulation.

INSTRUCTIONS FOR USE
1 Ensure the exhalation valve (B) on the mouthpiece (A) faces down.
  Warning: It is important to prevent exhaled breath from blowing 
near the eyes. Refer to the drug product monograph for more information.
  Note: For patients unable to use the mouthpiece, the nebulizer can 
be used with a ComfortSeal* Mask.
2 Inhale and exhale through the nebulizer mouthpiece (A) to verify the 
movement of the green feedback button (C) on the top of the nebulizer. 
The button should move up and down freely.
  Notes: 

• To operate the nebulizer in continuous mode (I), rotate the mode 
selector (G) clockwise to the continuous mode position .

• To return the nebulizer to breath actuated mode (H), rotate the mode 
selector (G) counterclockwise to the breath actuated position .

3 Unscrew and remove the top of the nebulizer. Place prescribed drug 
into the nebulizer cup (E). Reattach the top and gently hand tighten.
  Note: Keep the nebulizer in an upright position so the drug does 
not spill.
4 Attach one end of the tubing (F) to the fitting in the bottom of the 
nebulizer and the other end to the flowmeter or compressed air source. 
Ensure both ends are securely attached.
5 Turn on the compressed air source. Set the flowmeter to 7 to 8 L/min 
with a compressed air source capable of delivering 345 kPa (50 psi).
6 Place the mouthpiece (A) in mouth, and inhale slowly and deeply. 
As you inhale, the green feedback button (C) will move into the down 
position. This indicates the nebulizer is producing aerosol. Exhale 
normally. As you exhale, the green feedback button (C) will move into the 
up position. This indicates the nebulizer is not producing aerosol.
  Notes:

• Do not place the lips over the exhalation valve (B) on the bottom 
of the mouthpiece (A). Doing so will prevent the valve from 
functioning properly.

• Do not cover the inhalation ports (J) on the nebulizer. Doing so will 
reduce volume of inhaled air.

• Ensure the nebulizer remains upright for proper nebulization.
7 Continue to inhale from the nebulizer until it starts to sputter, or as 
instructed by your health care provider.
8 Turn off the compressed air source.
  Note: Disconnect the tubing (F) from the compressed air supply 
after use.

CLEANING
  Caution: Follow the cleaning instructions. Failure to do so may 
affect drug delivery.

Nebulizer
The nebulizer (excluding the tubing (F)) can be cleaned after each use.
1 The mode selector (G) should be in the breath actuated position .
2 Remove the tubing (F) from the bottom of the nebulizer.
3 Unscrew and remove the nebulizer top (D).
4 Shake out excess drug.
5 Use any of the following methods to clean the nebulizer.

A Hand Washing
i. Soak the three parts in a mild solution of liquid dish detergent and 

lukewarm clean water for about 5 minutes. Agitate gently. 
ii. Rinse thoroughly with clean water. 

iii. Shake out excess water.

B Sterile Water
i. Thoroughly rinse the three parts in sterile water. 

ii. Shake out excess water.
6 Briefly connect the tubing (F) to the bottom of the nebulizer cup (E) 
and the compressed air supply to clear the air pathway.
7 Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
8 Reattach the nebulizer top (D), making sure to line up the white 
cylinder with the stem of the nebulizer cup (E). Gently hand tighten until 
a stop is detected.
9 Reattach the mouthpiece (A) to the nebulizer with the exhalation 
valve (B) facing down.
10 After the nebulizer is fully dry and assembled, store in a clean plastic 
bag or container.

EZ Twist* Tubing
To remove condensation on the inside of the tubing (F), connect one 
end of the tubing (F) to the compressed air supply. Allow the air to run 
without the nebulizer attached. This will force air through the tubing, 
drying the inside. To clean the exterior, wipe with a damp cloth. Allow 
to air dry thoroughly.

DISINFECTION
The nebulizer (excluding the tubing (F)) can be disinfected each day.
Follow the cleaning instructions. Do not dry or reassemble the nebulizer.
1 Use any of the following methods to disinfect the nebulizer.

A Isopropyl Alcohol
i. Soak the three parts in 70 % isopropyl alcohol for 5 minutes.

ii. Rinse the parts thoroughly with sterile water.
iii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.

B Cidex†

i. Follow the disinfectant instructions for use.
ii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.

2 After the nebulizer is fully dry and assembled, store in a clean plastic 
bag or container.

 Notes
• The nebulizer (excluding tubing) can be cleaned and disinfected up 

to 28 times.
• No modifications of the nebulizer are permitted.
• The nebulizer parts comply with the relevant requirements of ISO 27427.
• The materials used for the components may not be compatible with 

emulsions. In such cases, information should be sought from the drug 
supplier.

• Not made or manufactured with bisphenol A (BPA), di(2-ethylhexyl) 
phthalate (DEHP), latex or lead.

• This nebulizer can be disposed of with domestic waste unless this 
is prohibited by the disposal regulations prevailing in the respective 
member countries.

• Any serious incident that has occurred in relation to the device should 
be reported to the manufacturer and the competent authority of the 
Member State, the MHRA or the Saudi Food and Drug Authority, as 
appropriate.

Type Pneumatically powered jet 
nebulizer

Breath Actuation Operation
Triggered mechanically (by the 
patient on inhalation) by an 
inhalation flow over 15 L/min

Driving Gas Air
Driving Gas Flow (at nominal 
345 kPa (50 psi) pressure when 
connected to the nebulizer)

Maximum/Nominal: 8 L/min
Minimum: 7 L/min

Maximum Pressure for Tubing at 
22 °C ± 2 °C Ambient Conditions 345 kPa (50 psi)

Maximum Fill Volume 6 mL
Maximum A-Weighted Sound 
Pressure Level 63 dBA

Mass of Nebulizer (without 
tubing) 0.03 kg (0.07 lb)

Operating Temperature Limits +15 °C (59 °F) to +40 °C (104 °F)
Operating Relative Humidity 
Range 15 % to 95 % RH

Storage Temperature Range -40 °C (-40 °F) to +60 °C (140 °F)
Storage Relative Humidity Range Ambient to 95 % RH
Recommended Replacement 
Period 7 days

ISO 27427 PERFORMANCE DATA At 7 L/min At 8 L/min
Aerosol Output1 14.8 mg 16.1 mg
Aerosol Output Rate1 3.4 mg/min 3.9 mg/min
Percentage of Fill Volume Emitted 
Per Minute1 6.9 % 7.8 %

Residual Volume1 1 mL 1 mL
Mass Median Aerodynamic 
Diameter (MMAD)2 3.4 μm

Geometric Standard Deviation 
(GSD)2 2.3

Particle size % > 5 µm2 33 %
Particle size % 2 µm to 5 µm2 40 %
Particle size % < 2 µm2 27 %
Respirable Fraction2 (5 µm and 
smaller) 67 %

1 2 mL fill volume of sodium fluoride 2.5% (M/V) solution. TMI data on file.
2 3 mL fill volume of sodium fluoride 2.5% (M/V) solution. TMI data on file.

 Notes
• A suspension and/or high viscosity solution can alter the particle size 

distribution curve, the mass median aerodynamic diameter (MMAD), 
aerosol output and/or aerosol output rate which then can be different 
from those disclosed in these instructions.

• Disclosures for nebulizer performance are based upon testing that 
utilizes adult ventilatory patterns and are likely to be different from 
those stated for paediatric or infant populations.

AR
لغرض المخصص له

تم تصميم المرذاذ بحيث يتَم استَخدامه لتَوصيل الدواء عن طريق الرذاذ إلى رئتَيَ المريض. وهو 
يسُتَخدم من قبل المرضى الرضع والأطفال والبالغين. يجب أن يكون المريض واعياً وقادرًا على 
التَنفس من دون مساعدة. وتشمل بيئات الاستَخدام المستَشفيات والعيادات. يسُتَخدم المرذاذ 

لمريض واحد، وهو قابل لإعادة الاستَخدام.

ينتَج التَشغيل بالتَنفس رذاذًا فقط عندما يستَنشق المريض الهواء. لا يتَم إنتَاج الرذاذ عندما يزفر 
المريض الهواء أو يأخذ قسطًاً من الراحة في أثناء العلاج. وتكمن الفائدة السريرية في توفير دواء 

أكثر إلى الرئتَيَن، وخسارة دواء أقل في الهواء المحيط.

تنبيه: يوفّر التَشغيل بالتَنفس الدواء عند الاستَنشاق فقط. وقد يؤدي ذلك إلى زيادة    
الجرعة إلى الرئتَيَن. يتَوجب على موفري الرعاية الصحية أن يأخذوا ذلك في الاعتَبار في ما يتَعلق 

بالجرعة.

إذا كانت لديك مخاوف بشأن استَخدام المرذاذ، فيرجى التَحدث مع موفر الرعاية الصحية الخاص بك

 ملاحظات
الجهاز •  استَخدام  الاستَخدام ويمكنه  تعليمات  يفهم  قبل شخص  المرذاذ من  استَخدام  يجب 

قادر  المريض غير  كان  إذا  قبل شخص مسؤول  العلاج من  يتَم  أن  آمن فقط. يجب  بشكل 
على استَخدام المرذاذ من تلقاء نفسه. يجب الإشراف على الرضُّع والأطفال والأشخاص ذوي 

القدرات المحدودة.

تم تصميم المرذاذ لحلول وتركيبات توفير الدواء على شكل رذاذ.• 

لا يسُتَخدم سوى مع الأدوية الموصوفة من قبل موفر الرعاية الصحية.• 

لا تستَخدمه مع نظام التَنفس المخدر أو الصناعي.• 

قبل كل استخدام
تأكد من قراءة هذه التَعليمات وتوفرها دائمًاً. افحص الجهاز بعناية. في حال وجود أي غبار أو 
 EZ Twist* نفايات أخرى مرئية في الداخل، نظف المرذاذ. افحص الجزء الداخلي لطًرف أنبوب
 )F( للتَحقق من عدم وجود رواسب أو مخلفات، ونظفه إذا لزم الأمر. استَبدل المرذاذ والأنبوب 

)F( على الفور إذا كانا تالفَين أو هناك أجزاء مفقودة فيهما.

تحذير: لا تترك المرذاذ مع الأطفال من دون مراقبة. فهو تحتَوي على أجزاء صغيرة قد    
تتَسبب في الاختَناق وأنابيب قد تتَسبب في الخنق.

تعليمات الاستخدام
تأكد من أن صمام الزفير )B( الموجود على قطًعة الفم )A( متَجه لأسفل. 1

تحذير: من المهم منع المريض من الزفير بالقرب من العينين. راجع دراسة الدواء للحصول    
على المزيد من المعلومات.

استَخدام  الفم، يمكن  استَخدام قطًعة  القادرين على  المرضى غير  إلى  بالنسبة  ملاحظة:    
.ComfortSeal*  المرذاذ مع قناع

2  )C( للتَحقق من حركة زر الملاحظات الأخضر )A( قم بالشهيق والزفير عبر قطًعة فم المرذاذ
في الجزء العلوي من المرذاذ. يجب أن يتَحرك الزر لأعلى ولأسفل بحرية.

ملاحظات:    

لتَشغيل المرذاذ في الوضع المستَمر )I(، أدر محدد الوضع )G( باتجاه عقارب الساعة إلى • 
. الوضع المستَمر 

اتجاه •  بعكس   )G( الوضع  محدد  أدر   ،)H( بالتَنفس  التَشغيل  وضع  إلى  المرذاذ  لإعادة 
. عقارب الساعة إلى وضع التَشغيل بالتَنفس 

فك الجزء العلوي من المرذاذ وأزله. ضع الدواء الموصوف في كوب المرذاذ )E(. وأعد تركيب  3
الجزء العلوي وأحكم تثبيتَه باليد برفق.

ملاحظة: أبق المرذاذ في وضع عمودي بحيث لا ينسكب الدواء.   

قم بتَوصيل أحد طرفي الأنبوب )F( بالتركيبة الموجودة في الجزء السفلي من المرذاذ والطًرف  4
الآخر بمقياس التَدفق أو مصدر الهواء المضغوط. تأكد من تثبيت كلا الطًرفين بإحكام.

لترات/الدقيقة  5  8 إلى   7 على  التَدفق  مقياس  اضبط  المضغوط.  الهواء  مصدر  بتَشغيل  قم 
باستَخدام مصدر هواء مضغوط قادر على توفير 345 كيلوباسكال )50 رطلاً لكل بوصة مربعة(.

ضع قطًعة الفم )A( في الفم، واستَنشق ببطء وبعمق. أثناء الشهيق، سيتَحرك زر الملاحظات  6
الأخضر )C( إلى الوضع السفلي. يشير ذلك إلى أن المرذاذ ينتَج الرذاذ. ازفر الهواء بشكل طبيعي. 
أثناء الزفير، سيتَحرك زر الملاحظات الأخضر )C( إلى الوضع العلوي. يشير ذلك إلى أن المرذاذ 

لا ينتَج الرذاذ.

ملاحظات:   

لا تضع الشفتَين فوق صمام الزفير )B( في الجزء السفلي من قطًعة الفم )A(. سيؤدي ذلك • 
إلى منع الصمام من العمل بشكل صحيح.

منافذ •  بتَغطًية  تقم  لا  استَنشاقه.  يتَم  الذي  الهواء  كمية  من  من  الحد  إلى  ذلك  سيؤدي 
الاستَنشاق على المرذاذ.

تأكد من إبقاء المرذاذ في وضع مستَقيم لإخراج الرذاذ بشكل صحيح.• 

استَمر في الشهيق عبر المرذاذ حتَى يبدأ بالتَذبذب، أو وفقًا لتَعليمات موفر الرعاية الصحية  7
الخاص بك.

أوقف تشغيل مصدر الهواء المضغوط. 8

ملاحظة: افصل الأنبوب )F( عن إمداد الهواء المضغوط بعد الاستَخدام.   

التنظيف
تنبيه: اتبع تعليمات التَنظيف. قد يؤثر عدم القيام بذلك على توصيل الدواء.   

المرذاذ
يمكن تنظيف المرذاذ )باستَثناء الأنبوب )F(( بعد كل استَخدام.

1 . يجب أن يكون محدد الوضع )G( في وضع التَشغيل بالتَنفس

أزل الأنبوب )F( من الجزء السفلي من المرذاذ. 2

وفك الجزء العلوي من المرذاذ )D( وأزله. 3

تخلص من الكمية الإضافية من الدواء. 4

استَخدم أي واحدة من الطًرق التَالية لتَنظيف المرذاذ. 5

A الغسيل باليد
i . انقع الأجزاء الثلاثة في محلول معتَدل يحتَوي على سائل لتَنظيف الأطباق وماء نظيف فاتر

لمدة 5 دقائق تقريبًا، وحركّ الأجزاء برفق. 

ii . .اشطًف الأجزاء بالكامل بماء نظيفة

iii ..وتخلص من الكمية الإضافية من الماء

B الماء المعقمة
i . .اشطًف الأجزاء الثلاثة جيدًا بماء معقمة

ii ..وتخلص من الكمية الإضافية من الماء

قم بتَوصيل الأنبوب )F( بالجزء السفلي من كوب المرذاذ )E( وإمداد الهواء المضغوط لفترة  6
وجيزة لتَفريغ مسار الهواء من الأوساخ.

دع الأجزاء تجف تمامًا في الهواء قبل إعادة تركيبها. 7

وأعد تركيب الجزء العلوي من المرذاذ )D(، مع التَأكد من محاذاة الأسطًوانة البيضاء مع  8
قاعدة كوب المرذاذ )E(. أحكم التَثبيت باليد برفق حتَى تشعر بأنه توقف عن الحركة.

أعد توصيل قطًعة الفم )A( بالمرذاذ مع توجيه صمام التَصريف )B( لأسفل. 9

بعد تجفيف المرذاذ بالكامل وتركيبه، قم بتَخزينه في حقيبة بلاستَيكية أو حاوية نظيفة. 10

EZ Twist* أنبوب
لإزالة التَكثفّ الموجود داخل الأنبوب )F(، قم بتَوصيل أحد طرفي الأنبوب )F( بإمداد الهواء 
المضغوط. اترك الهواء يعمل من دون تثبيت المرذاذ. سيؤدي ذلك إلى دفع الهواء عبر الأنبوب 
وتجفيف الجزء الداخلي منه. ولتَنظيف الجزء الخارجي، امسحه باستَخدام قطًعة قماش رطبة. 

واتركه يجف تمامًا في الهواء.

التعقيم
يمكن تعقيم المرذاذ )باستَثناء الأنبوب )F(( كل يوم.

اتبع تعليمات التَنظيف. ولا تجفف المرذاذ أو تعد تركيبه.

استَخدم أي واحدة من الطًرق التَالية لتَعقيم المرذاذ. 1

A أ كحول أيزوبروبيل
i ..انقع الأجزاء الثلاثة في كحول أيزوبروبيل بتركيز 70 % لمدة 5 دقائق

ii ..واشطًف الأجزاء بالكامل بماء معقمةi

iii ..دع الأجزاء تجف تمامًا في الهواء قبل إعادة تركيبهاi

B Cidex†  ب
i ..اتبع تعليمات المعقم

ii ..دع الأجزاء تجف تمامًا في الهواء قبل إعادة تركيبها

بعد تجفيف المرذاذ بالكامل وتركيبه، قم بتَخزينه في حقيبة بلاستَيكية أو حاوية نظيفة. 2

 ملاحظات
يمكن تنظيف المرذاذ )باستَثناء الأنابيب( وتعقيمه حتَى 28 مرة.• 

لا يسُمح بإجراء أي تعديلات على المرذاذ.• 

 •.ISO 27427 تتَوافق أجزاء المرذاذ مع المتَطًلبات ذات الصلة بمعيار

قد لا تتَوافق المواد المستَخدمة للمكونات مع المستَحلبات. وفي هذه الحالات، ينبغي التَماس • 
المعلومات من مورد الدواء.

لا يحتَوي المنتَج على مادة البيسفينول أ )BPA( أو الفثالات المضاعف )-2إيثيل الهكسيل( • 
 )DEHP( أو اللاتكس أو الرصاص أو ليس مصنوعًا منها.

يمكن التَخلص من المرذاذ مع النفايات المنزلية ما لم يكن ذلك محظورًا بموجب لوائح التَخلص • 
من النفايات السارية في البلدان الأعضاء ذات الصلة.

للأدوية •  التَنظيمية  والوكالة  العضو  البلد  في  المختَصة  والسلطًة  المصنعة  الجهة  إبلاغ  يجب 
ومنتَجات الرعاية الصحية )MHRA( أو الهيئة العامة للغذاء والدواء السعودية، وفق ما هو 

مناسب، في حال وقوع أي حادث خطًير يتَعلق بالجهاز.

النوع مرذاذ نفاث يعمل بالهواء المضغوط

عملية تشغيل بالتنفس
يتَم تشغيله ميكانيكيًا )بواسطًة المريض عند 

الاستَنشاق( من خلال تدفق الشهيق لأكثر من 
15 لتراً/الدقيقة

غاز موصّل الهواء
تدفق الغاز الموصّل )عند الضغط الاسمي البالغ 
345 كيلوباسكال )50 رطلاً لكل بوصة مربعة( 

عند التوصيل بالمرذاذ(

الحد الأقصى/الاسمي: 8 لترات/الدقيقة

الحد الأدنى: 7 لترات/الدقيقة

الحد الأقصى للضغط للأنبوب عند درجة حرارة 
محيطة تبلغ 22 درجة مئوية ± درجتين مئويتين

345 كيلوباسكال )50 رطلاً لكل بوصة 
مربعة(

الحد الأقصى لمستوى التعبئة 6 مل
الحد الأقصى لمستوى ضغط الصوت الموزون )dBA( 63 ديسيبل

كتلة المرذاذ )من دون أنابيب( 0,03 كجم )0,07 أرطال(

الحد الأقصى لدرجة حرارة التشغيل
من 15+ درجة مئوية )59 درجة فهرنهايت( 

إلى 40+ درجة مئوية )104 درجات 
فهرنهايت(

نطاق الرطوبة النسبية أثناء التشغيل من %15 إلى %95 رطوبة نسبية

نطاق درجة حرارة التخزين
من 40- درجة مئوية )40- درجة فهرنهايت( 
إلى 60+ درجة مئوية )140 درجة فهرنهايت(

نطاق الرطوبة النسبية للتخزين
من درجة الحرارة المحيطًة إلى %95 رطوبة 

نسبية
فترة الاستبدال الموصى بها 7 أيام

ISO 27427 بيانات أداء معيار
عند 7 لترات/

الدقيقة
عند 8 لترات/

الدقيقة
مخرج الرذاذ1 14,8 ملغ 16,1 ملغ

معدل مخرج الرذاذ1 3,4 ملغ/الدقيقة 3,9 ملغ/الدقيقة
النسبة المئوية لمستوى التعبئة المنبعثة في الدقيقة1 6,9% 7,8%

الكمية المتبقية1 1 مل 1 مل
القطر الديناميكي الهوائي المتوسط للكتلة 

2 )MMAD(
3,4 ميكرومترات

2 )GSD( الانحراف المعياري الهندسي 2,3
النسبة المئوية لحجم الجسيمات < 5 ميكرومترات2 33%
النسبة المئوية لحجم الجسيمات 2 ميكرومترات إلى 

5 ميكرومترات2
40%

النسبة المئوية لحجم الجسيمات > 2 ميكرومترات2 27%
كسر قابلية التنفس2 )5 ميكرومترات وأصغر( 67%

 TMI بيانات شركة .)M/V( 2,5% 1 2 مل من مستَوى تعبئة محلول فلوريد الصوديوم بنسبة

المحفوظة.

 TMI بيانات شركة .)M/V( 2,5% 2 3 مل من مستَوى تعبئة محلول فلوريد الصوديوم بنسبة

المحفوظة.

 ملاحظات
يمكن أن يغير نظام التَعليق و/أو الحل عالي اللزوجة منحنى توزيع حجم الجسيمات، والقطًر • 

الديناميكي الهوائي المتَوسط للكتَلة )MMAD(، ومخرج الرذاذ و/أو معدل مخرج الرذاذ الذي 
يمكن أن يختَلف بعد ذلك عن الكميات الموضحة في هذه التَعليمات.

يستَند الكشف عن أداء المرذاذ إلى اختَبار يستَخدم أنماط تهوية للبالغين ومن المرجح أن يكون • 
مختَلفًا عن النسب المذكورة للأطفال أو الرضع.

BG
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Небулизаторът е предназначен да се използва за доставяне на 
аерозолно лекарство в белите дробове на пациента. Трябва да се 
използва при бебета, деца и възрастни пациенти. Пациентът трябва 
да е буден и да може да диша самостоятелно. Средите на употреба 
включват болници и клиники. Небулизаторът е за един пациент, за 
многократна употреба.
Задействането на дишането произвежда аерозол само когато 
пациентът вдишва. Аерозол не се произвежда, когато пациентът 
издишва или си почива от лечението. Клиничната полза е, че повече 
лекарство е достъпно за белите дробове. По-малко лекарство се губи 
в околната среда.
  Внимание: Задействането на дишането доставя лекарство 
само при вдишване. Това може да доведе до повишаване на дозата 

за белите дробове. Доставчиците на здравни услуги трябва да вземат 
предвид това по отношение на дозировката.
Ако имате притеснения относно използването на небулизатора, моля, 
говорете с Вашия доставчик на здравни услуги.

 Забележки
• Небулизаторът трябва да се използва само от лице, което 

разбира инструкциите за употреба и може да използва изделието 
безопасно. Лечението трябва да се извършва от отговорно 
лице, ако пациентът не е в състояние да използва небулизатора 
самостоятелно. Бебета, деца и лица с ограничени способности 
трябва да бъдат наблюдавани.

• Небулизаторът е предназначен да разпръсква аерозолни разтвори 
и суспензии.

• Използвайте само с лекарства, предписани от доставчик на 
здравни услуги.

• Да не се използва в анестетична или дихателна система с 
вентилатор.

ПРЕДИ ВСЯКА УПОТРЕБА
Уверете се, че тези инструкции са прочетени и са налични по всяко 
време. Внимателно огледайте изделието. Ако има някакъв видим 
прах или други остатъци вътре, почистете го. Проверете вътре в 
накрайника на EZ Twist* Tubing (F) за износване или остатъци, 
почистете го, ако е необходимо. Сменете незабавно небулизатора и 
тръбичката (F), ако са повредени или имат липсващи части.
  Предупреждение: Не оставяйте небулизатора без наблюдение, 
ако присъстват деца. Съдържа малки части, които могат да причинят 
задавяне, и тръбичката, която може да причини задушаване.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
1 Уверете се, че експираторната клапа (B) на мундщука (A) сочи 
надолу.
  Предупреждение: Важно е да предотвратите издухването на 
издишания въздух близо до очите. Направете справка с монографията 
на лекарствения продукт за повече информация.
  Забележка: При пациенти, които не могат да използват 
мундщука, небулизаторът може да се използва с ComfortSeal* маска.
2 Вдишайте и издишайте през мундщука (А) на небулизатора, за да 
проверите движението на зеления бутон за обратна връзка (С), който 
се намира в горната част на устройството. Бутонът трябва да се движи 
свободно нагоре и надолу.
  Забележки: 

• За да работите с небулизатора в непрекъснат режим (I), завъртете 
селектора на режима (G) по посока на часовниковата стрелка до 
позицията за непрекъснат режим .

• За да върнете обратно небулизатора в режим на задействане 
на дишането (Н), завъртете селектора на режима (G) в посока, 
обратна на часовниковата стрелка, до позицията за режим на 
задействане на дишането .

3 Развинтете и отстранете горната част на небулизатора. Поставете 
предписаното лекарство в чашката (E) на небулизатора. Поставете 
отново горната част и внимателно затегнете на ръка.
  Забележка: Дръжте небулизатора в изправено положение, за 
да не се разлее лекарството.
4 Прикрепете единия край на тръбичката (F) към фитинга в долната 
част на небулизатора и другия край към измервателя за поток или 
източника на компресиран въздух. Уверете се, че двата края са 
надеждно прикрепени.
5 Включете източника на компресиран въздух. Нагласете 
измервателя за поток на 7 до 8 литра в минута с източник на 
компресиран въздух, който може да доставя 345 kPa (50 psi).
6 Поставете мундщука (А) в устата и вдишайте бавно и дълбоко. 
Докато вдишвате, зеленият бутон за обратна връзка (C) ще премине 
в долно положение. Това указва, че небулизаторът произвежда 
аерозол. Издишайте нормално. Докато издишвате, зеленият бутон за 
обратна връзка (C) ще премине в горно положение. Това указва, че 
небулизаторът не произвежда аерозол.
  Забележки:

• Не поставяйте устните върху експираторната клапа (В) в долната 
част на мундщука (А). В противен случай ще се попречи на 
правилното функциониране на клапата.

• Не покривайте инхалационните портове на небулизатора. Това 
ще намали обема на вдишвания въздух.

• Уверете се, че небулизаторът остава в изправено положение за 
правилна небулизация.

7 Продължавайте да вдишвате от небулизатора, докато не започне 
да пръска слюнки или според инструкциите на Вашия доставчик на 
здравни услуги.
8 Изключете източника на компресиран въздух.
  Забележка: След употреба разединете тръбичката (F) от 
подаването на компресиран въздух.

ПОЧИСТВАНЕ
  Внимание: Следвайте инструкциите за почистване. В противен 
случай доставянето на лекарството може да бъде нарушено.

Небулизатор
Небулизаторът (с изключение на тръбичката (F) може да се почиства 
след всяка употреба.
1 Селекторът на режима (G) трябва да бъде в положението за 
задействане на дишането .
2 Премахнете тръбичката (F) от долната част на небулизатора.
3 Развинтете и премахнете горната част на небулизатора (D).
4 Изтръскайте излишното лекарство.
5 Използвайте някой от следните методи за почистване на 
небулизатора.

A Ръчно измиване
i. Накиснете трите части за около 5 минути в мек разтвор на 

течен миещ препарат за съдове и хладка чиста вода. Разбъркайте 
внимателно. 

ii. Изплакнете добре с чиста вода. 
iii. Изтръскайте излишната вода.

B Стерилна вода
i. Старателно изплакнете трите части в стерилна вода. 

ii. Изтръскайте излишната вода.
6 Свържете за малко тръбичката (F) към долната част на чашката 
на небулизатора (E) и подаването на компресиран въздух, за да 
прочистите въздушния път.
7 Оставете частите да изсъхнат на въздух изцяло, преди да ги 
сглобите отново.
8 Прикрепете отново горната част на небулизатора (D), като се 
уверите, че сте подравнили белия цилиндър с основата на чашката 
на небулизатора (E). Внимателно затегнете на ръка, докато не усетите 
спиране.
9 Прикрепете отново мундщука (А) към небулизатора, като 
експираторната клапа (В) сочи надолу.
10 След като небулизаторът е напълно сух и сглобен, съхранявайте 
го в чиста найлонова торбичка или контейнер.

EZ Twist* Tubing
За да премахнете кондензацията от вътрешността на тръбичката 
(F), свържете единия край на тръбичката (F) с подаването на 
компресиран въздух. Оставете въздухът да преминава, без да е 
прикрепен небулизаторът. Това ще избута въздуха през тръбичката и 
ще изсуши вътрешността. За да почистите външността, избършете с 
влажна кърпа. Оставете да изсъхне напълно.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Небулизаторът (с изключение на тръбичката (F) може да се 
дезинфекцира всеки ден.
Следвайте инструкциите за почистване. Не подсушавайте и не 
сглобявайте повторно небулизатора.
1 Използвайте някой от следните методи за дезинфекциране на 
небулизатора.

A Изопропилов спирт
i. Накиснете трите части в 70% изопропилов спирт за 5 минути.

ii. Изплакнете частите обилно със стерилна вода.
iii. Оставете частите да изсъхнат на въздух изцяло, преди да сглобите 

отново.

B Cidex†

i. iСледвайте инструкциите за употреба на дезинфектанта.
ii. Оставете частите да изсъхнат на въздух изцяло, преди да сглобите 

отново.
2 След като небулизаторът е напълно сух и сглобен, съхранявайте го 
в чиста найлонова торбичка или контейнер.

 Забележки
• Небулизаторът (без тръбичката) може да се почиства и 

дезинфекцира до 28 пъти.

• Не са разрешени модификации на небулизатора.
• Частите на небулизатора отговарят на съответните изисквания на 

ISO 27427.
• Материалите, използвани за компонентите, може да не са 

съвместими с емулсии. В такива случаи търсете информация от 
доставчика на лекарството.

• Не е направено или произведено с бисфенол А (BPA), ди(2-
етилхексил) фталат (DEHP), латекс или олово.

• Този небулизатор може да бъде изхвърлен с битовите отпадъци, 
освен ако това не е забранено от регламентите за изхвърляне, 
които имат превес в съответните държави членки.

• Всеки сериозен инцидент, който е възникнал по отношение 
на изделието, трябва да се докладва на производителя и 
компетентния орган на държавата членка.

Тип Пневматично задвижван струен 
небулизатор

Работа при задействане на 
дишането

Задейства се механично (от 
пациента при вдишване) от 
поток на вдишване над 15 
литра в минута

Задвижващ газ Въздух
Задвижващ газов поток (при 
номинално налягане от 345 kPa 
(50 psi), когато е свързан към 
небулизатора)

Максимален/номинален: 8 
литра в минута
Минимален: 7 литра в минута

Максимално налягане за 
тръбичката при условия на 
околната среда от 22°C ± 2°C

345 kPa (50 psi)

Максимален обем на пълнене 6 mL
Максимално A-претеглено ниво 
на звуково налягане 63 dBA

Маса на небулизатора (без 
тръбичката) 0,03 kg (0,07 lb)

Граници на работната 
температура от +15°C (59°F) до +40°C (104°F)

Диапазон на относителната 
влажност при работа

от 15% до 95% относителна 
влажност

Диапазон на температурата при 
съхранение

от –40°C (–40°F) до +60°C 
(140°F)

Диапазон на относителна 
влажност при съхранение

Околна среда до 95% 
относителна влажност

Препоръчителен период на 
замяна 7 дни

ДАННИ ЗА РАБОТНИТЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ ПО ISO 
27427

При 7 литра 
в минута

При 8 литра 
в минута

Изходящ обем на аерозол1 14,8 mg 16,1 mg
Скорост на извеждане на 
аерозола1 3,4 mg/min 3,9 mg/min

Процент от обема на пълнене, 
излъчван за минута1 6,9% 7,8%

Остатъчен обем1 1 mL 1 mL
Аеродинамичен диаметър 
при медианата на масата на 
частиците (MMAD)2

3,4 μm

Геометрично стандартно 
отклонение (GSD)2 2,3

Размер на частиците % > 5 µm2 33%
Размер на частиците % от 2 µm 
до 5 µm2 40%

Размер на частиците % < 2 µm2 27%
Респирабилна фракция2 (5 µm и 
по-малки) 67%

1 2 mL обем на пълнене на 2,5% (M/V) разтвор на натриев флуорид. 
TMI данни на файла.
2 3 mL обем на пълнене на 2,5% (M/V) разтвор на натриев флуорид. 
TMI данни на файла.

 Забележки
• Суспензия и/или разтвор с висок вискозитет могат да променят 

кривата на разпределението на размера на частиците, 
аеродинамичния диаметър при медианата на масата на частиците 
(MMAD), изходящия обем на аерозол и/или скоростта на 
извеждане на аерозола, които в крайна сметка могат да бъдат 
различни от тези, оповестени в настоящите инструкции.

• Оповестяванията за работните характеристики на небулизатора 
се основават на тестване, което използва вентилационни модели 
при възрастни, и вероятно ще бъдат различни от тези, посочени за 
педиатрични или бебешки популации.

CS
ÚČEL POUŽITÍ
Nebulizátor je určen k dodávání aerosolu léčiva do plic pacienta. Může se 
používat pro kojence, děti i dospělé pacienty. Pacient musí být vzhůru a 
schopen samostatného dýchání. Prostředí použití zahrnuje nemocnice a 
kliniky. Nebulizátor je opakovaně použitelný pro jednoho pacienta.
Ovládání dechem produkuje aerosol, pouze když pacient inhaluje. 
Aerosol není produkován, když pacient vydechuje nebo přerušil léčbu. 
Klinickým přínosem je větší množství léku dodané do plic. Méně léku je 
na úkor životního prostředí.
  Upozornění: Ovládání dechem dodává lék pouze při nádechu. To 
může způsobit zvýšené dávkování do plic. Poskytovatelé zdravotní péče 
by měli vzít tyto informace v úvahu při dávkování.
Máte-li nějaké nejasnosti ohledně použití nebulizátoru, konzultujte je se 
svým poskytovatelem zdravotní péče.

 Poznámky
• Nebulizátor smějí používat pouze osoby obeznámené s návodem 

k použití, a mohou tak prostředek používat bezpečně. Pokud pacient 
není schopen používat nebulizátor samostatně, musí léčbu provádět 
odpovědná osoba. Kojenci, děti a osoby s omezenými schopnostmi 
musí být pod dohledem. 

• Nebulizátor slouží k aerosolizaci roztoků a suspenzí.
• Používejte pouze pro podávání léků, které vám předepsal lékař.
• Nepoužívejte s anesteziologickými nebo ventilačními dýchacími 

systémy.

PŘED KAŽDÝM POUŽITÍM
Dbejte na důkladné prostudování těchto pokynů a  zajistěte, aby byly 
vždy k  dispozici. Pečlivě zkontrolujte zařízení. Pokud je uvnitř viditelný 
prach nebo jiné nečistoty, vyčistěte je. Zkontrolujte vnitřek konce EZ 
Twist* hadičky (F), zda není roztřepený nebo znečištěný a podle potřeby 
vyčistěte. Při poškození nebo chybějících součástech nebulizátor a 
hadičku (F) ihned vyměňte.
  Varování: Nenechávejte nebulizátor bez dozoru v přítomnosti dětí. 
Obsahuje malé součásti, které by mohly spolknout a dusit se, nebo se 
uškrtit trubicí.

NÁVOD K POUŽITÍ
1 Výdechový ventil (B) na náustku (A) musí směrovat dolů.
  Varování: Důležité je zabránit, aby vydechovaný vzduch proudil do 
očí. Více informací najdete v příbalové informaci léčivého přípravku.
  Poznámka: Pro pacienty, kteří nemohou používat náustek, se 
nebulizátor může používat s maskou ComfortSeal*.
2 Provedením nádechu a výdechu náustkem nebulizátoru (A) ověřte 
pohyb zeleného knoflíku zpětné vazby (C) na víku nebulizátoru. Knoflík se 
musí volně pohybovat nahoru a dolů.
  Poznámky: 

• Chcete-li používat nebulizátor v kontinuálním režimu (I), otočte volič 
režimu (G) po směru hodinových ručiček do polohy kontinuálního 
režimu .

• Pokud chcete vrátit nebulizátor do režimu ovládání dechem (H), 
otočte volič režimu (G) proti směru hodinových ručiček do polohy 
ovládání dechem .

3 Odšroubujte a sejměte víko nebulizátoru. Vložte předepsaný lék do 
nádobky nebulizátoru (E). Vraťte víko na místo a rukou jemně utáhněte.
  Poznámka: Držte nebulizátor ve svislé poloze, aby se lék nevylil.
4 Připojte jeden konec hadičky (F) k přípojce ve spodní části nebulizátoru 
a druhý konec k  průtokoměru nebo zdroji stlačeného vzduchu. Oba 
konce musí být bezpečně připojeny.
5 Zapněte zdroj stlačeného vzduchu. Nastavte průtokoměr na 7 až 8 l/
min se zdrojem stlačeného vzduchu schopným dodávat 345 kPa (50 psi).
6 Vložte náustek (A) do úst a vdechujte pomalu a zhluboka. Když 
inhalujete, zelený knoflík zpětné vazby (C) se bude pohybovat až dolů. 
To znamená, že nebulizátor produkuje aerosol. Vydechujte normálně. 
Když vydechujete, zelený knoflík zpětné vazby (C) se bude pohybovat až 
nahoru. To znamená, že nebulizátor neprodukuje aerosol.
  Poznámky:

• Výdechový ventil (B) na spodní straně náustku (A) nezakrývejte rty. 
Zabránili byste tak správné funkci ventilu.

• Nezakrývejte inhalační porty (J) na nebulizátoru. Zakrytím se snižuje 
objem inhalovaného vzduchu.

• Zajistěte, aby nebulizátor zůstal ve svislé poloze a zajistil správnou 
nebulizaci.

7 Dále inhalujte z nebulizátoru, dokud se nezačne zadrhávat nebo dle 
pokynů zdravotníka.
8 Vypněte zdroj stlačeného vzduchu.
  Poznámka: Po použití odpojte hadičku (F) od zdroje stlačeného 
vzduchu.

ČIŠTĚNÍ
  Upozornění: Dodržujte pokyny k čištění. Jejich nedodržení může 
mít vliv na podávání léčiva.

Nebulizátor
Nebulizátor (bez hadičky (F)) se může čistit po každém použití.
1 Volič režimu (G) by měl být v poloze ovládání dechem .
2 Odpojte hadičku (F) od spodní části nebulizátoru.
3 Odšroubujte a sejměte víko nebulizátoru (D).
4 Vyklepejte ven veškerý přebytečný lék.
5 K čištění nebulizátoru použijte některou z následujících metod.

A Ruční mytí
i. Namočte všechny tři díly na 5  minut do slabého roztoku tekutého 

mycího prostředku a vlažné čisté vody. Jemně očistěte. 
ii. Důkladně opláchněte čistou vodou. 

iii. Oklepejte přebytečnou vodu.

B Sterilní voda
i. Všechny tři díly důkladně opláchněte sterilní vodou. 

ii. Oklepejte přebytečnou vodu.
6 Krátce připojte hadičku (F) ke dnu nádobky nebulizátoru (E) a zdroji 
stlačeného vzduchu, aby se pročistily vzdušné cesty.
7 Nechte součásti důkladně uschnout, než je znovu sestavíte.
8 Vraťte na nebulizátor víko (D) tak, aby bylo zarovnáno s bílým válcem 
držáku nádobky nebulizátoru (E). Mírně utáhněte rukou až po zarážku.
9 Znovu připojte náustek (A) k nebulizátoru, výdechový ventil (B) musí 
směřovat dolů.
10 Po úplném zaschnutí a  sestavení nebulizátor uložte do čistého 
plastového sáčku nebo nádoby.

Hadička EZ Twist*
Aby se odstranil kondenzát ze vnitřku hadičky (F), připojte jeden konec 
hadičky (F) ke zdroji stlačeného vzduchu. Nechte vzduch proudit bez 
připojeného nebulizátoru. Tím se vzduch tlačí do hadičky a vysouší 
vnitřek. Vnější povrch očistěte navlhčeným hadříkem. Nechte dobře 
uschnout na vzduchu.

DEZINFEKCE
Nebulizátor (bez hadičky (F)) se může dezinfikovat každý den.
Dodržujte pokyny k čištění. Nebulizátor nesušte ani znovu nesestavujte.
1 K dezinfekci nebulizátoru použijte některou z následujících metod.

A Izopropylalkohol
i. Namočte všechny tři součásti do 70% izopropylalkoholu na 5 minut.

ii. Pak součásti opláchněte důkladně sterilní vodou.
iii. Nechte součásti důkladně uschnout, než je znovu sestavíte.

B Cidex†

i. Postupujte podle návodu k použití dezinfekčního prostředku.
ii. Nechte součásti důkladně uschnout, než je znovu sestavíte.

2 Po úplném zaschnutí a sestavení nebulizátor uložte do čistého 
plastového sáčku nebo nádoby.

 Poznámky
• Nebulizátor (bez hadičky) se může čistit a dezinfikovat maximálně 

28krát.
• Žádné úpravy nebulizátoru nejsou dovoleny.
• Součásti nebulizátoru splňují příslušné požadavky normy ISO 27427.
• Materiály použité na součásti nemusí být kompatibilní s emulzemi. 

V takových případech je třeba si vyžádat informace od dodavatele léků.
• Není vyrobeno s použitím bisfenolu A (BPA), di(2-ethylhexyl) ftalátů 

(DEHP), latexu nebo olova.
• Tento nebulizátor může být zlikvidován s domácím odpadem, pokud 

to nezakazují předpisy platné v příslušných členských zemích.
• Jakákoli závažná událost, která se vyskytla v souvislosti s prostředkem, 

musí být nahlášena výrobci a příslušnému orgánu členského státu, 
MHRA nebo případně Saudi Food and Drug Authority.

Typ Pneumaticky poháněný tryskový 
nebulizátor

Funkce ovládaná dechem

Spouští se mechanicky 
(nádechem pacienta) při 
inhalačním průtoku více než 
15 l/min

Hnací plyn Vzduch
Průtok hnacího plynu (při 
jmenovitém tlaku 345 kPa (50 psi) 
s připojením k nebulizátoru)

Maximální/Nominální: 8 l/min
Minimální: 7 l/min

Maximální tlak pro hadičku při 
teplotě prostředí 22 °C ± 2 °C 345 kPa (50 psi)

Maximální objem plnění 6 ml
Maximální hladina akustického 
tlaku A 63 dBA

Hmotnost nebulizátoru (bez 
hadičky) 0,03 kg (0,07 lb)

Limity provozní teploty +15 °C (59 °F) až +40 °C (104 °F)
Rozsah provozní relativní vlhkosti 15% až 95% RV
Rozsah skladovacích teplot -40 °C (-40 °F) až +60 °C (140 °F)
Rozsah skladovací relativní 
vlhkosti Prostředí s max. 95% RV

Doporučený interval výměny 7 dní

ISO 27427 VÝKONNOSTNÍ 
ÚDAJE Při 7 l/min Při 8 l/min

Výstup aerosolu1 14,8 mg 16,1 mg
Rychlost výstupu aerosolu1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Procento objemu plnění 
emitovaného za minutu1 6,9 % 7,8 %

Zbytkový objem1 1 ml 1 ml
Hmotnostní střední 
aerodynamický průměr (MMAD)2 3,4 μm

Geometrická standardní odchylka 
(GSD)2 2,3

Velikost částic % > 5 µm2 33 %
Velikost částic % 2 µm až 5 µm2 40 %
Velikost částic % < 2 µm2 27 %
Vdechovatelná frakce2 (5 µm a 
menší) 67 %

1 2 ml objem plnění 2,5 % (M/V) roztoku fluoridu sodného. TMI data v souboru.
2 3 ml objem plnění 2,5% (M/V) roztoku fluoridu sodného. TMI data v souboru.

 Poznámky
• Suspenze a/nebo roztoky s vysokou viskozitou mohou pozměňovat 

distribuční křivku velikosti částic, hmotnostní střední aerodynamický 
průměr (MMAD), výstup aerosolu a/nebo rychlost výstupu aerosolu, 
které se pak mohou lišit od údajů uvedených v tomto návodu.

• Údaje uvedené pro výkon nebulizátoru vycházejí z testování, které 
používá ventilační vzorce pro dospělé, a pravděpodobně se budou lišit 
od údajů uvedených pro děti nebo kojence.

DA
TILSIGTET BRUG
Forstøveren er beregnet til at levere aerosolmedicin til patientens lunger. 
Den kan anvendes til spædbørn, børn og voksne patienter. Patienten skal 
være vågen og i stand til at trække vejret uden hjælp. Anvendelsesmiljøet 
omfatter hospitaler og klinikker. Forstøveren er til brug på en enkelt 
patient og kan genbruges.
Åndedrætsaktiveringen producerer kun aerosol, når patienten inhalerer. 
Der produceres ikke aerosol, når patienten ånder ud eller tager en pause 

i behandlingen. Den kliniske fordel er, at der er mere medicin til rådighed 
for lungerne. Mindre medicin går tabt i miljøet.
  Obs: Åndedrætsaktivering leverer kun medicin ved indånding. Dette 
kan medføre en forøgelse af doseringen til lungerne. Sundhedspersonalet 
skal tage dette i betragtning med hensyn til dosis.
Hvis du er bekymret for brugen af forstøveren, bedes du tale med 
sundhedspersonalet.

 Bemærkninger
• Forstøveren må kun anvendes af en person, der forstår 

brugervejledningen og kan bruge enheden sikkert. Behandlingen skal 
udføres af en ansvarlig person, hvis patienten ikke er i stand til at bruge 
forstøveren alene. Spædbørn, børn og personer med særlige behov 
skal overvåges.

• Forstøveren er designet til at forstøve opløsninger og suspensioner.
• Må kun anvendes med medicin, der er ordineret af sundhedspersonale.
• Må ikke anvendes i et anæstesi- eller respiratorvejrtrækningssystem.

FØR BRUG HVER GANG
Sørg for, at denne vejledning er blevet læst, og at den altid er tilgængelig. 
Undersøg enheden omhyggeligt. Hvis der er synligt støv eller andet snavs 
indeni, skal den rengøres. Kontrollér, om EZ Twist*-slangens (F) ende er 
flosset eller snavset, og rengør den om nødvendigt. Udskift forstøveren og 
slangen (F) med det samme, hvis de er beskadigede eller mangler dele.
  Advarsel: Efterlad aldrig forstøveren uden opsyn i nærheden af 
børn. Indeholder små dele og slanger, der kan forårsage kvælning.

BRUGERVEJLEDNING
1 Sørg for, at udåndingsventilen (B) på mundstykket (A) vender nedad.
  Advarsel: Det er vigtigt at forhindre udåndingsluft i at blæse op 
i nærheden af øjnene. Se lægemiddelmonografien for at få yderligere 
oplysninger.
  Bemærk: For patienter, der ikke kan bruge mundstykket, kan 
forstøveren bruges sammen med en ComfortSeal* maske.
2 Foretag indånding og udånding gennem forstøverens mundstykke (A) 
for at kontrollere bevægelsen af den grønne feedback-knap (C), der er 
placeret oven på forstøveren. Knappen skal bevæge sig frit op og ned.
  Bemærkninger: 

• For at betjene forstøveren i kontinuerlig tilstand (I) drejes 
tilstandsvælgeren (G) med uret til positionen for kontinuerlig tilstand .

• For at sætte forstøveren tilbage i den åndedrætsaktiverede tilstand 
(H) drejes tilstandsvælgeren (G) mod uret til positionen for 
åndedrætsaktiveret tilstand .

3 Løsn og fjern toppen af forstøveren. Anbring den ordinerede medicin i 
forstøverkoppen (E). Sæt toppen på igen, og spænd forsigtigt med fingrene.
  Bemærk: Hold forstøveren i oprejst position, så der ikke spildes medicin.
4 Tilslut den ene ende af slangen (F) til fittingen i bunden af forstøveren 
og den anden ende til flowmåleren eller trykluftkilden. Kontrollér, at 
begge ender er korrekt fastgjort.
5 Tænd for trykluftkilden. Sæt flowmåleren til 7 til 8 liter pr. minut med en 
trykluftkilde, som kan levere 345 kPa (50 psi).
6 Placer mundstykket (A) i munden, og inhaler langsomt og dybt. Når 
du inhalerer, vil den grønne feedback-knap (C) bevæge sig ned. Dette 
angiver, at forstøveren producerer aerosol. Udånd normalt. Når du ånder 
ud, vil den grønne feedback-knap (C) bevæge sig op. Dette angiver, at 
forstøveren ikke producerer aerosol.
  Bemærkninger:

• Placer ikke læberne over udåndingsventilen (B) nederst på 
mundstykket (A). Dette vil forhindre, at ventilen fungerer korrekt.

• Dæk ikke inhalationsporten (J) på forstøveren. Dette vil reducere 
mængden af luft, der inhaleres.

• Sørg for, at forstøveren forbliver oprejst for korrekt forstøvning.
7 Fortsæt med at indånde fra forstøveren, indtil den begynder at sprutte, 
eller som anvist af kvalificeret sundhedspersonale.
8 Sluk for trykluftkilden.
  Bemærk: Frakobl slangen (F) fra trykluftforsyningen efter brug.

RENGØRING
  Obs: Følg rengøringsinstruktionerne. Hvis dette ikke gøres, kan det 
påvirke indgivelsen af medicin.

Forstøver
Forstøveren (undtagen slangen (F)) kan rengøres efter hver brug.
1 Tilstandsvælgeren (G) skal være i den åndedrætsaktiverede position .
2 Fjern slangen (F) fra bunden af forstøveren.
3 Skru toppen (D) af forstøveren af, og fjern den.
4 Ryst overskydende medicin ud.
5 Brug en af følgende metoder til at rengøre forstøveren.

A Vask i hånden
i. Læg de tre dele i blød i en mild opløsning af flydende opvaskemiddel 

og lunkent vand i ca. 5 minutter. Ryst forsigtigt. 
ii. Skyl grundigt med rent vand. 

iii. Ryst overskydende vand ud.

B Sterilt vand
i. Skyl de tre dele grundigt i sterilt vand. 

ii. Ryst overskydende vand ud.
6 Tilslut slangen (F) kortvarigt til bunden af forstøverkoppen (E) og 
trykluftforsyningen for at rense lufttilførselsvejen.
7 Lad delene lufttørre grundigt, før de samles igen.
8 Sæt forstøvertoppen (D) på igen, og sørg for, at den hvide cylinder 
flugter med forstøverkoppens skaft (E). Spænd forsigtigt med fingrene, 
indtil der registreres et stop.
9 Sæt mundstykket (A) på forstøveren igen med udåndingsventilen (B) 
nedad.
10 Når forstøveren er helt tør og samlet, skal den opbevares i en ren 
plastikpose eller beholder.

EZ Twist*-slange
For at fjerne kondens på indersiden af slangen (F) skal den ene ende 
af slangen (F) tilsluttes til trykluftforsyningen. Lad luften køre, uden at 
forstøveren er tilsluttet. Dette vil tvinge luft gennem slangen og tørre 
indersiden. Rengør ydersiden ved at tørre den af med en fugtig klud. Lad 
delene lufttørre grundigt.

DESINFEKTION
Forstoveren (undtagen slangen (F)) kan desinficeres hver dag.
Folg rengoringsinstruktionerne. Forstoveren ma ikke torres eller samles igen.
1 Brug en af folgende metoder til at desinficere forstoveren.

A Isopropylalkohol
i. L.g de tre dele i blod i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter.

ii. Skyl delene grundigt med sterilt vand.
iii. Lad delene lufttorre grundigt, for de samles igen.

B Cidex†

i. Folg brugsanvisningen til desinfektionsmidlet.
ii. Lad delene lufttorre grundigt, for de samles igen.

2 Nar forstoveren er helt tor og samlet, skal den opbevares I en ren 
plastikpose eller beholder.

 Bemærkninger
• Forstøveren (undtagen slangen) kan rengøres og desinficeres op til 28 gange.
• Det er ikke tilladt at modificere forstøveren.
• Forstøverdelene overholder de relevante krav i ISO 27427.
• De materialer, der er anvendt til komponenterne, er muligvis ikke 

kompatible med emulsioner. I sådanne tilfælde bør der indhentes 
oplysninger fra lægemiddelleverandøren.

• Ikke fremstillet af eller med bisphenol A (BPA), diethylhexylphthalat 
(DEHP), latex eller bly.

• Forstøveren kan bortskaffes sammen med husholdningsaffald, 
medmindre dette er forbudt i henhold til gældende retningslinjer for 
bortskaffelse i det pågældende medlemsland.

• Enhver alvorlig hændelse i forbindelse med enheden skal indberettes til 
producenten og den kompetente myndighed i medlemsstaten, MHRA 
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) eller SFDA 
(Saudi Food and Drug Authority).

Type Pneumatisk stråleforstøver

Åndedrætsaktivering
Udløses mekanisk (af patienten 
ved indånding) ved et 
inhalationsflow på over 15 l/min.

Drivgas Luft
Drivgasflow (ved et nominelt tryk 
på 345 kPa (50 psi) ved tilslutning 
til forstøveren)

Maksimalt/nominelt: 8 l/min.
Minimum: 7 l/min.

Maksimalt tryk for slanger ved en 
rumtemperatur på 22 °C ±2 °C 345 kPa (50 psi)

Maksimal fyldningsvolumen 6 ml
Maksimalt A-vægtet 
lydtryksniveau 63 dBA

Forstøvervægt (uden slange) 0,03 kg (0,07 lb)
Grænser for driftstemperatur +15 °C (59 °F) til +40 °C (104 °F)
Område for relativ luftfugtighed 
ved drift 15 % til 95 % relativ luftfugtighed

Temperaturområde ved 
opbevaring -40 °C (-40 °F) til +60 °C (140 °F)

Område for relativ luftfugtighed 
ved opbevaring

Omgivende til 95 % relativ 
luftfugtighed

Anbefalet udskiftningsperiode 7 dage

ISO 27427 YDELSESDATA Ved 7 l/min. Ved 8 l/min.
Aerosoloutput1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosoloutputhastighed1 3,4 mg/min. 3,9 mg/min.
Procentdel af fyldningsvolumen 
udledt pr. minut1 6,9 % 7,8 %

Restvolumen1 1 ml 1 ml
Massemedian af den 
aerodynamiske diameter (MMAD)2 3,4 μm

Geometrisk standardafvigelse 
(GSD)2 2,3

Partikelstørrelse % > 5 µm2 33 %
Partikelstørrelse % 2 µm til 5 µm2 40 %
Partikelstørrelse % < 2 µm 2 27 %
Respirabel andel2 (5 µm og 
mindre) 67 %

1 2 ml fyldningsvolumen af natriumfluoridopløsning 2,5 % (M/V). TMI-
data på fil.
2 3 ml fyldningsvolumen af natriumfluoridopløsning 2,5 % (M/V). TMI-
data på fil.

 Bemærkninger
• En suspension og/eller højviskos opløsning kan ændre 

fordelingskurven for partikelstørrelse, massemedianen af den 
aerodynamiske diameter (MMAD), aerosoloutputtet og/eller 
aerosoloutputhastigheden, som derefter kan være forskellig fra dem, 
der fremgår af denne vejledning.

• Oplysninger om forstøverens ydelse er baseret på test, der anvender 
ventilationsmønstre for voksne, og er sandsynligvis forskellige fra dem, 
der er angivet for børn eller spædbørn.

DE
VERWENDUNGSZWECK
Der Vernebler ist zur Verabreichung von Aerosolmedikation in die Lunge 
des Patienten vorgesehen. Das Gerät ist für Säuglinge, Kinder und 
Erwachsene geeignet. Der Patient muss wach sein und ohne fremde Hilfe 
atmen können. Das Gerät kommt unter anderem in Krankenhäusern und 
Kliniken zum Einsatz. Der Vernebler ist für die mehrfache Verwendung an 
nur einem Patienten vorgesehen.
Bei der atemzuggesteuerten Inhalation wird nur dann Aerosol erzeugt, 
wenn der Patient einatmet. Es wird kein Aerosol erzeugt, wenn der Patient 
ausatmet oder die Behandlung pausiert. Der klinische Nutzen dieser 
Methode besteht darin, dass der Lunge mehr Medikament zugeführt 
werden kann. Weniger Medikament geht an die Umgebung verloren.
  Vorsicht: Bei der atemzuggesteuerten Inhalation wird nur beim 
Einatmen Medikament abgegeben. Dies kann zu einer erhöhten Abgabe 
des Medikaments an die Lunge führen. Das sollte vom Arzt bei der 
Festlegung der Dosierung berücksichtigt werden.
Bei Bedenken hinsichtlich der Verwendung des Verneblers wenden Sie 
sich an Ihren Arzt.

 Hinweise
• Der Vernebler darf nur von Personen verwendet werden, die die 

Gebrauchsanweisung verstehen und das Gerät sicher verwenden 
können. Wenn der Patient den Vernebler nicht selbstständig 
verwenden kann, muss die Behandlung von einer verantwortlichen 
Person durchgeführt werden. Kleinkinder, Kinder und Personen mit 
eingeschränkten Fähigkeiten müssen beaufsichtigt werden.

• Der Vernebler ist für die Aerosolierung von Lösungen und 
Suspensionen konzipiert.

• Nur mit Medikamenten verwenden, die von einem Arzt verschrieben 
wurden.

• Nicht in einem Narkose- oder Beatmungsgerät verwenden.

VOR JEDEM GEBRAUCH
Stellen Sie sicher, dass diese Anweisungen gelesen wurden und jederzeit 
zur Verfügung stehen. Prüfen Sie das Gerät sorgfältig. Wenn sich 
sichtbarer Staub oder andere Fremdkörper im Inneren befinden, reinigen 
Sie das Gerät. Prüfen Sie die Enden des EZ  Twist*-Schlauchs  (F) innen 
auf Ausfransungen oder Ablagerungen und reinigen Sie sie bei Bedarf. 
Tauschen Sie den Vernebler und den Schlauch (F) sofort aus, wenn diese 
beschädigt sind oder Teile fehlen.
  Warnung: Lassen Sie den Vernebler nicht unbeaufsichtigt in der 
Nähe von Kindern. Enthält Kleinteile, die eine Erstickungsgefahr darstellen, 
und einen Schlauch, der eine Gefahr der Strangulation darstellt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1 Achten Sie darauf, dass das Ausatemventil (B) am Mundstück (A) nach 
unten zeigt.
  Warnung: Es ist wichtig, dass die ausgeatmete Luft nicht in die 
Nähe der Augen geblasen wird. Weitere Informationen finden Sie in der 
Arzneimittelmonographie.
  Hinweis: Patienten, die das Mundstück nicht benutzen können, 
können den Vernebler mit einer ComfortSeal*-Maske verwenden.
2 Atmen Sie durch das Mundstück  (A) des Verneblers ein und aus, 
um die Bewegung des grünen Rückmeldeknopfes  (C) am Oberteil des 
Verneblers zu überprüfen. Der Knopf sollte sich frei nach oben und unten 
bewegen.
  Hinweise: 

• Um den Vernebler im Dauermodus (I) zu betreiben, drehen Sie den 
Betriebsartenwahlschalter (G) im Uhrzeigersinn in die Position für 
den Dauermodus .

• Um den Vernebler wieder im atemzuggesteuerten Modus (H) zu 
betreiben, drehen Sie den Betriebsartenwahlschalter (G) gegen den 
Uhrzeigersinn in die atemzuggesteuerte Position .

3 Schrauben Sie das Oberteil des Verneblers ab und entfernen Sie es. 
Geben Sie das verordnete Medikament in den Verneblerbehälter  (E). 
Bringen Sie das Oberteil des Verneblers wieder an und ziehen Sie es 
vorsichtig von Hand fest.
  Hinweis: Halten Sie den Vernebler in aufrechter Position, damit das 
Medikament nicht verschüttet wird.
4 Befestigen Sie ein Ende des Schlauchs  (F) am Anschlussstück an der 
Unterseite des Verneblers und das andere Ende am Durchflussmesser 
oder am Kompressor. Vergewissern Sie sich, dass beide Enden sicher 
befestigt sind.
5 Schalten Sie den Kompressor ein. Stellen Sie den Durchflussmesser auf 
7 bis 8  l/min mit einem Kompressor ein, der 345 kPa (50 psi) erzeugen 
kann.
6 Nehmen Sie das Mundstück (A) in den Mund und atmen Sie langsam 
und tief ein. Beim Einatmen bewegt sich der grüne Rückmeldeknopf (C) 
nach unten. Das weist darauf hin, dass der Vernebler Aerosol erzeugt. 
Atmen Sie normal aus. Beim Ausatmen bewegt sich der grüne 
Rückmeldeknopf (C) nach oben. Das weist darauf hin, dass der Vernebler 
kein Aerosol produziert.
  Hinweise:

• Halten Sie die Lippen vom Ausatemventil (B) auf der Unterseite 
des Mundstücks (A) fern. Andernfalls wird die Funktion des Ventils 
beeinträchtigt.

• Decken Sie die Inhalationsanschlüsse (J) des Verneblers nicht ab. 
Dadurch wird das Volumen der eingeatmeten Luft reduziert.

• Achten Sie darauf, dass der Vernebler für eine korrekte Verneblung 
aufrecht steht.

7 Atmen Sie weiter normal durch das Gerät, bis es beginnt, ein 
‚sprudelndes‘ Geräusch zu machen, bzw. wie von Ihrem Arzt angewiesen.
8 Schalten Sie den Kompressor aus.
  Hinweis: Trennen Sie den Schlauch  (F) nach Gebrauch vom 
Kompressor.

REINIGUNG
  Vorsicht: Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen. Bei 
Nichtbeachtung kann die Medikamentenabgabe beeinträchtigt werden.

Vernebler
Der Vernebler (ohne Schlauch (F)) kann nach jedem Gebrauch gereinigt 
werden.
1 Der Betriebsartenwahlschalter  (G) sollte sich in der 
atemzuggesteuerten Position befinden .
2 Entfernen Sie den Schlauch (F) von der Unterseite des Verneblers.

3 Schrauben Sie das Oberteil  (D) des Verneblers ab und entfernen Sie 
ihn.
4 Entfernen Sie das überschüssige Medikament aus dem Gerät.
5 Wenden Sie eine der folgenden Methoden zur Reinigung des 
Verneblers an.

A Manuelle Reinigung
i. Legen Sie die drei Teile ca. 5 Minuten lang in eine milde Lösung aus 

flüssigem Spülmittel und lauwarmem, sauberem Wasser. Bewegen Sie die 
Teile vorsichtig in der Lösung. 

ii. Spülen Sie die Teile gründlich mit sauberem Wasser. 
iii. Schütteln Sie überschüssiges Wasser ab.

B Steriles Wasser
i. Spülen Sie die drei Teile gründlich in sterilem Wasser ab. 

ii. Schütteln Sie überschüssiges Wasser ab.
6 Verbinden Sie den Schlauch  (F) mit der Unterseite des 
Verneblerbehälters (E) und dem Kompressor zur Reinigung des Luftkanals.
7 Die einzelnen Teile müssen vor dem Wiederzusammenbau gründlich 
an der Luft trocknen.
8 Bringen Sie das Oberteil des Verneblers  (D) wieder an und achten 
Sie darauf, dass der weiße Zylinder am Schaft des Verneblerbehälters (E) 
ausgerichtet ist. Ziehen Sie ihn vorsichtig von Hand an, bis ein Widerstand 
zu spüren ist.
9 Bringen Sie das Mundstück  (A) wieder am Vernebler an, wobei das 
Ausatemventil (B) nach unten zeigen muss.
10 Bewahren Sie den vollständig getrockneten und zusammengebauten 
Vernebler in einem sauberen Plastikbeutel oder -behälter auf.

EZ Twist*-Schlauch
Schließen Sie zum Entfernen von Kondenswasser im Inneren des 
Schlauchs  (F) ein Ende des Schlauchs  (F) an den Kompressor an. 
Lassen Sie die Luft ohne den angeschlossenen Vernebler durch den 
Schlauch fließen. So strömt Luft durch den Schlauch und das Innere wird 
getrocknet. Um die Außenseite zu reinigen, wischen Sie sie mit einem 
feuchten Tuch ab. Lassen Sie den Schlauch anschließend gründlich an 
der Luft trocknen.

DESINFEKTION
Der Vernebler (mit Ausnahme der Schlauche (F)) kann taglich desinfiziert 
werden.
Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen. Trocknen Sie den Vernebler 
nicht, und setzen Sie ihn nicht wieder zusammen.
1 Verwenden Sie eine der folgenden Methoden zur Desinfektion des 
Verneblers.

A Isopropylalkohol
i. Weichen Sie die drei Teile 5 Minuten lang in 70%igem Isopropylalkohol 

ein.
ii. Spulen Sie die Teile grundlich mit sterilem Wasser ab.

iii. Die einzelnen Teile mussen vor dem Wiederzusammenbau grundlich 
an der Luft trocknen.

B Cidex†

i. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.
ii. Die einzelnen Teile mussen vor dem Wiederzusammenbau grundlich 

an der Luft trocknen.
2 Bewahren Sie den vollstandig getrockneten und zusammengebauten 
Vernebler in einem sauberen Plastikbeutel oder -behalter auf.
.

 Hinweise
• Der Vernebler (ohne Schlauch) kann bis zu 28 Mal gereinigt und 

desinfiziert werden.
• Es dürfen keine Veränderungen am Vernebler vorgenommen werden.
• Alle Teile des Verneblers entsprechen den geltenden Anforderungen 

gemäß ISO 27427.
• Die für die Komponenten verwendeten Materialien sind 

möglicherweise nicht mit Emulsionen kompatibel. In solchen Fällen 
müssen Informationen direkt vom Hersteller des Arzneimittels 
eingeholt werden.

• Hergestellt ohne Bisphenol A (BPA), Diethylhexylphthalat (DEHP), Latex 
oder Blei.

• Der Vernebler kann mit dem Hausmüll entsorgt werden, es sei denn, 
dies ist durch geltende Entsorgungsvorschriften untersagt.

• Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt 
muss dem Hersteller und der zuständigen Behörde, der MHRA oder der 
Saudi Food and Drug Authority gemeldet werden.

Typ Pneumatisch betriebener 
Düsenvernebler

Atemzuggesteuerter Betrieb

Mechanische Auslösung 
(durch den Patienten bei 
der Einatmung) durch einen 
Inhalationsfluss von über 15 l/
min

Verneblergas Luft
Gasfluss (bei Nenndruck von 
345 kPa (50 psi) bei Anschluss an 
den Vernebler)

Maximal/nominal: 8 l/min
Minimal: 7 l/min

Maximaler Druck für Schlauch bei 
Umgebungsbedingungen von 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Maximales Füllvolumen 6 ml
Maximaler A-bewerteter 
Schalldruckpegel 63 dBA

Gewicht des Verneblers (ohne 
Schlauch) 0,03 kg (0,07 lb)

Betriebstemperaturgrenzen +15 °C (59 °F) bis +40 °C (104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit im 
Betrieb

15 bis 95 % relative 
Luftfeuchtigkeit

Lagerungstemperaturbereich -40 °C (-40 °F) bis +60 °C (140 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit bei 
Lagerung

Umgebungsluft bis 95 % relative 
Luftfeuchtigkeit

Empfohlener Austauschzeitraum 7 Tage

LEISTUNGSDATEN NACH 
ISO 27427 Bei 7 l/min Bei 8 l/min

Aerosolabgabe1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosolabgaberate1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Prozentsatz des pro Minute 
abgegebenen Füllvolumens1 6,9 % 7,8 %

Restvolumen1 1 ml 1 ml
Mittlerer aerodynamischer 
Massendurchmesser (MMAD)2 3,4 μm

Geometrische 
Standardabweichung (GSD)2 2,3

Partikelgröße % > 5 µm2 33 %
Partikelgröße % 2 µm bis 5 µm2 40 %
Partikelgröße % < 2 µm2 27 %
Lungengängige Fraktion2 (5 µm 
und kleiner) 67 %

12 ml Füllvolumen einer 2,5%igen (M/V) Natriumfluoridlösung. TMI-
Archivdaten.
23 ml Füllvolumen einer 2,5%igen (M/V) Natriumfluoridlösung. TMI-
Archivdaten.

 Hinweise
• Eine Suspension und/oder hochviskose Lösung kann zu 

Veränderungen der Partikelgrößenverteilungskurve, des mittleren 
aerodynamischen Massendurchmessers (MMAD), der Aerosolabgabe 
und/oder der Aerosolabgaberate führen. Diese Werte können dann 
von den in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen abweichen.

• Leistungsangaben für Vernebler beruhen auf Tests unter Verwendung 
von Beatmungsmustern von Erwachsenen und unterscheiden sich in 
der Regel von den Angaben für Kinder und Säuglinge.

EL
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Ο νεφελοποιητής προορίζεται να χρησιμοποιηθεί για τη χορήγηση 
φαρμάκου σε μορφή αερολύματος στους πνεύμονες του ασθενούς. 
Προορίζεται για χρήση από βρέφη, παιδιά και ενήλικες ασθενείς. Ο 
ασθενής πρέπει να είναι ξύπνιος και μπορεί να αναπνέει χωρίς βοήθεια. 
Τα περιβάλλοντα χρήσης περιλαμβάνουν νοσοκομεία και κλινικές. 
Ο νεφελοποιητής προορίζεται για χρήση σε έναν ασθενή και είναι 
επαναχρησιμοποιήσιμος.
Η ενεργοποίηση αναπνοής παράγει αερόλυμα μόνο όταν ο ασθενής 
εισπνέει. Δεν παράγεται αερόλυμα όταν ο ασθενής εκπνέει ή διακόπτει 
προσωρινά τη θεραπεία. Το κλινικό όφελος έγκειται στο ότι διατίθεται 
μεγαλύτερη ποσότητα φαρμάκου στους πνεύμονες. Μικρότερη ποσότητα 
φαρμάκου χάνεται στο περιβάλλον.
  Προσοχή: Η ενεργοποίηση αναπνοής χορηγεί το φάρμακο μόνο 
κατά την εισπνοή. Κάτι τέτοιο ενδέχεται να οδηγήσει σε αύξηση της δόσης 
στους πνεύμονες. Οι πάροχοι υγειονομικής περίθαλψης θα πρέπει να το 
λάβουν υπόψη όσον αφορά τη δοσολογία.
Εάν έχετε ανησυχίες σχετικά με τη χρήση του νεφελοποιητή, μιλήστε με 
τον δικό σας πάροχο υγειονομικής περίθαλψης.

 Σημειώσεις
• Ο νεφελοποιητής πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από άτομα 

που έχουν κατανοήσει τις οδηγίες χρήσης και μπορούν να 
χρησιμοποιήσουν τη συσκευή με ασφάλεια. Η θεραπεία πρέπει να 
πραγματοποιείται από υπεύθυνο άτομο, εάν ο ασθενής δεν είναι 
σε θέση να χρησιμοποιήσει τον νεφελοποιητή μόνος του. Τα νήπια, 
τα παιδιά και τα άτομα με περιορισμένες δυνατότητες πρέπει να 
επιβλέπονται. 

• Ο νεφελοποιητής έχει σχεδιαστεί για την αερόλυση διαλυμάτων και 
εναιωρημάτων.

• Πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με φάρμακα που συνταγογραφούνται 
από πάροχο υγειονομικής περίθαλψης.

• Να μην χρησιμοποιείται σε αναπνευστικό σύστημα αναισθησίας ή 
αναπνευστικό σύστημα αναπνευστήρα.

ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΚΑΘΕ ΧΡΗΣΗ
Βεβαιωθείτε ότι έχετε διαβάσει τις παρούσες οδηγίες και ότι είναι ανά 
πάσα στιγμή διαθέσιμες. Εξετάστε προσεκτικά τη συσκευή. Εάν υπάρχει 
ορατή σκόνη ή άλλα κατάλοιπα στο εσωτερικό, καθαρίστε το. Ελέγξτε το 
εσωτερικό του άκρου της σωλήνωσης EZ Twist* (F) για φθορές ή τυχόν 
κατάλοιπα και καθαρίστε το εάν χρειάζεται. Αντικαταστήστε αμέσως το 
νεφελοποιητή και τη σωλήνωση (F), εάν έχουν καταστραφεί ή εάν λείπουν 
εξαρτήματα.
  Προειδοποίηση: Μην αφήνετε το νεφελοποιητή χωρίς επίβλεψη 
με παιδιά. Περιέχει μικρά εξαρτήματα που είναι δυνατόν να προκαλέσουν 
πνιγμό και σωλήνωση που μπορεί να προκαλέσει στραγγαλισμό.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1 Διασφαλίστε ότι η βαλβίδα εκπνοής (Β) στο επιστόμιο (Α) είναι 
στραμμένη προς τα κάτω.
  Προειδοποίηση: Είναι σημαντικό να αποτρέψετε την εμφύσηση 
της εκπνεόμενης αναπνοής κοντά στους οφθαλμούς. Για περισσότερες 
πληροφορίες, ανατρέξτε στη μονογραφία φαρμακευτικού προϊόντος.
  Σημείωση: Για τους ασθενείς που δεν μπορούν να χρησιμοποιήσουν 
το επιστόμιο, ο νεφελοποιητής είναι δυνατόν να χρησιμοποιηθεί με μάσκα 
ComfortSeal*.
2 Εισπνεύστε και εκπνεύστε μέσα από το επιστόμιο του νεφελοποιητή 
(Α), προκειμένου να επαληθεύσετε τη μετακίνηση του πράσινου κουμπιού 
απόκρισης (C) στο επάνω μέρος του νεφελοποιητή. Το κουμπί θα πρέπει 
να μετακινείται ελεύθερα επάνω και κάτω.
  Σημειώσεις: 

• Για να χρησιμοποιήσετε το νεφελοποιητή στη συνεχή λειτουργία (I), 
περιστρέψτε τον επιλογέα λειτουργίας (G) δεξιόστροφα στη θέση 
συνεχούς λειτουργίας .

• Για να επαναφέρετε το νεφελοποιητή στη λειτουργία 
ενεργοποιημένης αναπνοής (H), περιστρέψτε τον επιλογέα 
λειτουργίας (G) αριστερόστροφα στη θέση ενεργοποιημένης 
αναπνοής .

3 Ξεβιδώστε και αφαιρέστε το καπάκι του νεφελοποιητή. Τοποθετήστε 
το συνταγογραφούμενο φάρμακο στο κύπελλο του νεφελοποιητή (Ε). 
Επανατοποθετήστε το καπάκι και σφίξτε το προσεκτικά με το χέρι.
  Σημείωση: Διατηρήστε το νεφελοποιητή σε όρθια θέση, ώστε να 
μην χυθεί το φάρμακο.
4 Προσαρτήστε το ένα άκρο της σωλήνωσης (F) στο εξάρτημα που 
βρίσκεται στο κάτω μέρος του νεφελοποιητή και το άλλο άκρο στο 
ροόμετρο ή στην πηγή πεπιεσμένου αέρα. Διασφαλίστε ότι και τα δύο 
άκρα έχουν προσαρτηθεί καλά.
5 Ενεργοποιήστε την πηγή πεπιεσμένου αέρα. Ρυθμίστε το ροόμετρο 
στα 7 έως 8  L/min με μια πηγή πεπιεσμένου αέρα ικανή να αποδίδει 
345 kPa (50 psi).
6 Τοποθετήστε το επιστόμιο (Α) στο στόμα σας και εισπνεύστε αργά και 
βαθιά. Καθώς εισπνέετε, το πράσινο κουμπί απόκρισης (C) θα μετακινηθεί 
στην κάτω θέση. Αυτό υποδηλώνει ότι ο νεφελοποιητής παράγει 
αερόλυμα. Εκπνεύστε φυσιολογικά. Καθώς εκπνέετε, το πράσινο κουμπί 
απόκρισης (C) θα μετακινηθεί στην επάνω θέση. Αυτό υποδηλώνει ότι ο 
νεφελοποιητής δεν παράγει αερόλυμα.
  Σημειώσεις:

• Μην τοποθετήσετε τα χείλη σας επάνω από τη βαλβίδα εκπνοής (Β) 
στο κάτω μέρος του επιστομίου (Α). Εάν το κάνετε, η βαλβίδα δεν θα 
λειτουργεί σωστά.

• Μην καλύπτετε τις θύρες (J) εισπνοής του νεφελοποιητή. Σε αντίθετη 
περίπτωση θα μειωθεί η ποσότητα του εισπνεόμενου αέρα.

• Για σωστή νεφελοποίηση, διασφαλίστε ότι ο νεφελοποιητής 
παραμένει σε όρθια θέση.

7 Συνεχίστε να εισπνέετε από το νεφελοποιητή μέχρι να αρχίσει να κάνει 
θόρυβο ή σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού σας.
8 Απενεργοποιήστε την πηγή πεπιεσμένου αέρα.
  Σημείωση: Αποσυνδέστε τη σωλήνωση (F) από την παροχή 
πεπιεσμένου αέρα μετά τη χρήση.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
  Προσοχή: Ακολουθήστε τις οδηγίες καθαρισμού. Εάν δεν τις 
ακολουθήσετε, ενδέχεται να επηρεαστεί η χορήγηση του φαρμάκου.

Νεφελοποιητής
Ο νεφελοποιητής (εκτός της σωλήνωσης (F)) είναι δυνατόν να καθαρίζεται 
μετά από κάθε χρήση.
1 Ο επιλογέας λειτουργίας (G) πρέπει να βρίσκεται στη θέση 
ενεργοποιημένης αναπνοής .
2 Αφαιρέστε τη σωλήνωση (F) από το κάτω μέρος του νεφελοποιητή.
3 Ξεβιδώστε και αφαιρέστε το καπάκι του νεφελοποιητή (D).
4 Ανακινήστε για να αφαιρεθεί η περίσσεια φαρμάκου.
5 Χρησιμοποιήστε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες μεθόδους για να 
καθαρίσετε το νεφελοποιητή.

A Πλύσιμο στο χέρι
i. Εμβυθίστε τα τρία εξαρτήματα σε ήπιο διάλυμα υγρού 

απορρυπαντικού πιάτων και χλιαρού καθαρού νερού για περίπου 5 λεπτά. 
Ανακινήστε ελαφρώς. 

ii. Ξεπλύνετε καλά με καθαρό νερό. 
iii. Ανακινήστε για να αφαιρεθεί η περίσσεια νερού.

B Αποστειρωμένο νερό
i. Ξεπλύνετε καλά τα τρία εξαρτήματα σε αποστειρωμένο νερό. 

ii. Ανακινήστε για να αφαιρεθεί η περίσσεια νερού.
6 Συνδέστε για μικρό διάστημα τη σωλήνωση (F) στο κάτω μέρος του 
κυπέλλου του νεφελοποιητή (E) και την παροχή πεπιεσμένου αέρα, για να 
καθαρίσετε τη διαδρομή αέρα.
7 Αφήστε τα εξαρτήματα να στεγνώσουν καλά στον αέρα πριν από την 
επανασυναρμολόγηση.
8 Προσαρτήστε ξανά το καπάκι του νεφελοποιητή (D), φροντίζοντας να 
ευθυγραμμίσετε τον λευκό κύλινδρο με το στέλεχος του κυπέλλου του 
νεφελοποιητή (Ε). Σφίξτε το προσεκτικά με το χέρι μέχρι να ανιχνευθεί 
ένα σημείο «στοπ».
9 Προσαρτήστε ξανά το επιστόμιο (Α) στο νεφελοποιητή με τη βαλβίδα 
εκπνοής (Β) στραμμένη προς τα κάτω.
10 Όταν ο νεφελοποιητής στεγνώσει εντελώς και συναρμολογηθεί, 
αποθηκεύστε τον σε καθαρή πλαστική σακούλα ή δοχείο.

Σωλήνωση EZ Twist*
Για να αφαιρέσετε τη συμπύκνωση στο εσωτερικό της σωλήνωσης (F), 
συνδέστε το ένα άκρο της σωλήνωσης (F) στην παροχή πεπιεσμένου 
αέρα. Αφήστε τον αέρα να διαρρέει χωρίς να είναι συνδεδεμένος ο 
νεφελοποιητής. Κάτι τέτοιο θα εξαναγκάσει τον αέρα να διαπεράσει τη 
σωλήνωση, στεγνώνοντας το εσωτερικό. Για να καθαρίσετε το εξωτερικό, 
σκουπίστε το με ένα υγρό πανί. Αφήστε το να στεγνώσει καλά στον αέρα.

ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Ο νεφελοποιητής (εκτός της σωλήνωσης (F)) είναι δυνατόν να 
απολυμαίνεται κάθε μέρα.
Ακολουθήστε τις οδηγίες καθαρισμού. Μην στεγνώνετε ή 
επανασυναρμολογείτε τον νεφελοποιητή.
1 Χρησιμοποιήστε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες μεθόδους για να 
απολυμάνετε τον νεφελοποιητή.

A Ισοπροπυλική αλκοόλη
i. Εμβυθίστε τα τρία εξαρτήματα σε ισοπροπυλική αλκοόλη 70 % για 5 

λεπτά.
ii. Ξεπλύνετε καλά τα εξαρτήματα με αποστειρωμένο νερό.

iii. Αφήστε τα εξαρτήματα να στεγνώσουν καλά στον αέρα πριν από την 
επανασυναρμολόγηση.

B Cidex†

i. Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης του απολυμαντικού.

ii. Αφήστε τα εξαρτήματα να στεγνώσουν καλά στον αέρα πριν από την 
επανασυναρμολόγηση.
2 Όταν ο νεφελοποιητής στεγνώσει εντελώς και συναρμολογηθεί, 
αποθηκεύστε τον σε καθαρή πλαστική σακούλα ή δοχείο.

 Σημειώσεις
• Ο νεφελοποιητής (εκτός της σωλήνωσης) είναι δυνατόν να καθαριστεί 

και να απολυμανθεί έως και 28 φορές.
• Δεν επιτρέπονται τροποποιήσεις του νεφελοποιητή.
• Τα εξαρτήματα του νεφελοποιητή συμμορφώνονται με τις σχετικές 

απαιτήσεις του προτύπου ISO 27427.
• Τα υλικά που χρησιμοποιούνται για τα εξαρτήματα ενδέχεται να μην 

είναι συμβατά με γαλακτώματα. Σε τέτοιες περιπτώσεις, θα πρέπει να 
αναζητούνται πληροφορίες από τον προμηθευτή του φαρμάκου.

• Δεν παρασκευάζεται ούτε κατασκευάζεται με δισφαινόλη Α (BPA), δι(2-
αιθυλεξυλ) φθαλικό εστέρα (DEHP), λατέξ ή μόλυβδο.

• Αυτός ο νεφελοποιητής μπορεί να απορριφθεί μαζί με τα οικιακά 
απορρίμματα, εκτός εάν κάτι τέτοιο απαγορεύεται από τους 
κανονισμούς απόρριψης που ισχύουν στις αντίστοιχες χώρες μέλη.

• Κάθε σοβαρό συμβάν που έχει προκύψει σε σχέση με το προϊόν θα 
πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή 
του κράτους μέλους, τον Οργανισμό Φαρμάκων και Προϊόντων 
Υγειονομικής Περίθαλψης του Ηνωμένου Βασιλείου ή την Αρχή 
Τροφίμων και Φαρμάκων της Σαουδικής Αραβίας, κατά περίπτωση.

Τύπος
Προωθητικός νεφελοποιητής 
που τροφοδοτείται με 
πεπιεσμένο αέρα

Λειτουργία ενεργοποίησης 
αναπνοής

Ενεργοποιείται μηχανικά (από 
τον ασθενή κατά την εισπνοή) 
από ροή εισπνοής άνω των 
15 L/min

Αέριο ώθησης Αέρας
Ροή αερίου ώθησης (σε 
ονομαστική πίεση 345 kPa 
(50 psi) όταν συνδέεται στο 
νεφελοποιητή)

Μέγιστη/Ονομαστική: 8 L/min
Ελάχιστη: 7 L/min

Μέγιστη πίεση για τη σωλήνωση 
σε συνθήκες περιβάλλοντος 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Μέγιστος όγκος πλήρωσης 6 mL
Μέγιστη Α-σταθμισμένη στάθμη 
ηχητικής πίεσης 63 dBA

Μάζα νεφελοποιητή (χωρίς 
σωλήνωση) 0,03 kg (0,07 lb)

Όρια θερμοκρασίας λειτουργίας +15 °C (59 °F) έως +40 °C (104 °F)
Εύρος σχετικής υγρασίας 
λειτουργίας 15% έως 95% RH

Εύρος θερμοκρασίας 
αποθήκευσης -40 °C (-40 °F) έως +60 °C (140 °F)

Εύρος σχετικής υγρασίας 
αποθήκευσης Περιβάλλοντος έως 95% RH

Συνιστώμενη περίοδος 
αντικατάστασης 7 ημέρες

ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ ΚΑΤΑ 
ISO 27427 Στα 7 L/min Στα 8 L/min

Παραγωγή αερολύματος1 14,8 mg 16,1 mg
Ρυθμός παραγωγής αερολύματος1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Ποσοστό όγκου πλήρωσης που 
εκπέμπεται ανά λεπτό1 6,9 % 7,8 %

Υπολειπόμενος όγκος1 1 mL 1 mL
Μέση αεροδυναμική διάμετρος 
μάζας (MMAD)2 3,4 μm

Γεωμετρική τυπική απόκλιση 
(GSD)2 2,3

Μέγεθος σωματιδίων % > 5 µm2 33 %
Μέγεθος σωματιδίων % 2 µm 
έως 5 µm2 40 %

Μέγεθος σωματιδίων % < 2 µm2 27 %
Αναπνεύσιμο κλάσμα2 (5 µm και 
μικρότερο) 67 %

1 Όγκος πλήρωσης 2 mL διαλύματος φθοριούχου νατρίου 2,5% (M/V). 
Δεδομένα αρχείου της TMI.
2 Όγκος πλήρωσης 3 mL διαλύματος φθοριούχου νατρίου 2,5% (M/V). 
Δεδομένα αρχείου της TMI.

 Σημειώσεις
• Ένα εναιώρημα ή/και διάλυμα υψηλού ιξώδους μπορεί να μεταβάλει 

την καμπύλη κατανομής μεγέθους σωματιδίων, τη μέση αεροδυναμική 
διάμετρο μάζας (MMAD), την παραγωγή αερολύματος ή/και το ρυθμό 
παραγωγής αερολύματος, τα οποία στη συνέχεια είναι δυνατόν να 
διαφέρουν από αυτά που αναφέρονται στις παρούσες οδηγίες.

• Οι γνωστοποιήσεις για την απόδοση του νεφελοποιητή βασίζονται 
σε δοκιμές που χρησιμοποιούν μοτίβα αερισμού ενηλίκων και είναι 
πιθανό να διαφέρουν από αυτές που αναφέρονται σε παιδιατρικούς ή 
βρεφικούς πληθυσμούς.

ES (ES)
USO PREVISTO
El nebulizador está diseñado para administrar fármacos mediante aerosol 
a los pulmones del paciente. Está indicado para pacientes lactantes, niños 
y adultos. El paciente debe estar despierto y debe poder respirar sin 
ayuda. Los entornos de uso incluyen hospitales y clínicas. El nebulizador 
es reutilizable y para un solo paciente.
El accionamiento por respiración solo produce aerosol cuando el paciente 
inhala. El aerosol no se genera cuando el paciente exhala o descansa del 
tratamiento. El beneficio clínico es que hay más fármaco disponible para 
los pulmones. Se pierde menos fármaco en el ambiente.
  Precaución: El accionamiento por respiración administra el 
fármaco solo en la inspiración. Esto puede dar lugar a un aumento de la 
dosis en los pulmones. Los profesionales sanitarios deben tener esto en 
cuenta con respecto a la dosis.
Si tiene alguna duda sobre el uso del nebulizador, hable con su 
profesional sanitario.

 Notas
• El nebulizador solo debe ser utilizado por una persona que comprenda 

las instrucciones de uso y pueda utilizar el dispositivo de forma segura. 
El tratamiento debe realizarlo una persona responsable si el paciente 
no puede utilizar el nebulizador por sí solo. Los bebés, niños y personas 
con capacidades limitadas deben ser supervisados. 

• El nebulizador está diseñado para aerosolizar soluciones y 
suspensiones.

• Úselo solo con fármacos recetados por un profesional sanitario.
• No lo utilice en un sistema de anestesia o de respiración con respirador.

ANTES DE CADA USO
Lea estas instrucciones y manténgalas a mano en todo momento. 
Examine atentamente el dispositivo. Si hubiera polvo u otro tipo de 
residuos visibles en el interior, límpielos. Compruebe si el interior del 
extremo del tubo EZ Twist* (F) está desgastado o sucio; límpielo si es 
necesario. Sustituya el nebulizador y el tubo (F) inmediatamente si están 
dañados o faltan piezas.
  Advertencia: No deje el nebulizador al alcance de niños sin 
supervisión. Contiene piezas pequeñas que pueden causar asfixia y tubos 
que pueden causar estrangulación.

INSTRUCCIONES DE USO
1 Asegúrese de que la válvula de exhalación (B) de la boquilla (A) esté 
orientada hacia abajo.
  Advertencia: Es importante evitar que el aliento exhalado llegue 
cerca de los ojos. Para más información, consulte la ficha técnica del 
producto.
  Nota: En el caso de pacientes que no puedan utilizar la boquilla, el 
nebulizador se puede utilizar con una mascarilla ComfortSeal*.
2 Inhale y exhale a través de la boquilla del nebulizador (A) para 
comprobar el movimiento del botón verde de feedback (C) situado en la 
parte superior del nebulizador. El botón debe moverse libremente hacia 
arriba y hacia abajo.
  Notas: 

• Para usar el nebulizador en modo continuo (I), gire el selector de 
modo (G) en el sentido de las agujas del reloj hasta la posición de 
modo continuo .

• Para que el nebulizador vuelva al modo accionado por la respiración 
(H), gire el selector de modo (G) en sentido contrario a las agujas del 
reloj hasta la posición de accionamiento por respiración .

3 Desenrosque y retire la parte superior del nebulizador. Coloque el 
fármaco prescrito en la taza nebulizadora (E). Vuelva a colocar la parte 
superior y apriete suavemente con la mano.
  Nota: Mantenga el nebulizador en posición vertical para que el 
fármaco no se derrame.
4 Conecte un extremo del tubo (F) a la conexión de la parte inferior del 
nebulizador y el otro extremo al fluxímetro o la fuente de aire comprimido. 
Compruebe que ambos extremos estén firmemente acoplados.
5 Encienda la fuente de aire comprimido. Ajuste el fluxímetro a 7 a 8 l/
min con una fuente de aire comprimido capaz de suministrar 345  kPa 
(50 psi).
6 Coloque la boquilla (A) en la boca e inhale lenta y profundamente. 
A medida que inhale, el botón verde de feedback (C) se moverá a la 
posición inferior. Esto indica que el nebulizador está produciendo aerosol. 
Exhale con normalidad. A medida que exhale, el botón verde de feedback 
(C) se moverá a la posición superior. Esto indica que el nebulizador no está 
produciendo aerosol.
  Notas:

• No coloque los labios sobre la válvula de exhalación (B) de la 
parte inferior de la boquilla (A). Si lo hace, la válvula no funcionará 
correctamente.

• No cubra los puertos de inhalación (J) del nebulizador; si lo hace, el 
volumen de aire inhalado disminuirá.

• El nebulizador debe estar en posición vertical para que la 
nebulización sea adecuada.

7 Continúe inhalando desde el nebulizador hasta que comience a hacer 
sonidos de borboteo o según las instrucciones de su profesional sanitario.
8 Apague la fuente de aire comprimido.
  Nota: Desconecte el tubo (F) del suministro de aire comprimido 
después de usarlo.

LIMPIEZA
  Precaución: Siga las instrucciones de limpieza. Si no lo hace, puede 
afectar a la administración del fármaco.

Nebulizador
El nebulizador (a excepción del tubo (F)) se puede limpiar después de 
cada uso.
1 El selector de modo (G) debe estar en la posición de accionamiento 
por respiración .
2 Retire el tubo (F) de la parte inferior del nebulizador.
3 Desenrosque y retire la parte superior del nebulizador (D).
4 Sacuda el exceso de fármaco.
5 Utilice cualquiera de los siguientes métodos para limpiar el 
nebulizador.

A Lavado a mano
i. Sumerja las tres piezas en una solución suave de detergente líquido y 

agua limpia tibia durante unos 5 minutos. Agite suavemente. 
ii. Enjuáguelas bien con agua limpia. 

iii. Sacuda el exceso de agua.

B Agua estéril
i. Enjuague bien las tres piezas con agua estéril. 

ii. Sacuda el exceso de agua.
6 Conecte brevemente el tubo (F) a la parte inferior de la taza 
nebulizadora (E) y el suministro de aire comprimido para despejar la vía 
de aire.
7 Deje que las piezas se sequen completamente al aire antes de volver 
a montarlas.
8 Vuelva a colocar la parte superior del nebulizador (D), asegurándose 
de alinear el cilindro blanco con el vástago de la taza del nebulizador (E). 
Apriete suavemente con la mano hasta que detecte un tope.
9 Vuelva a colocar la boquilla (A) en el nebulizador con la válvula de 
exhalación (B) orientada hacia abajo.
10 Una vez que el nebulizador esté totalmente seco y montado, 
almacénelo en una bolsa o recipiente de plástico limpios.

Tubo EZ Twist*
Para eliminar la condensación del interior del tubo (F), conecte un 
extremo del tubo (F) al suministro de aire comprimido. Deje que el aire 
pase sin el nebulizador conectado. Esto hará que el aire salga a través 
de los tubos y seque el interior. Para limpiar el exterior, utilice un paño 
húmedo. Deje que se seque bien al aire.

DESINFECCIÓN
El nebulizador (a excepción del tubo (F)) se puede desinfectar todos los 
días.
Siga las instrucciones de limpieza. No seque ni vuelva a montar el 
nebulizador.
1 Utilice cualquiera de los siguientes métodos para desinfectar el 
nebulizador.

A Alcohol isopropílico
i. Ponga las tres piezas a remojo en alcohol isopropílico al 70 % durante 

5 minutos.
ii. Aclare bien las piezas con agua estéril.

iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire antes de volver 
a montarlas.

B Cidex†

i. Siga las instrucciones de uso del desinfectante.
ii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire antes de volver 

a montarlas.
2 Una vez que el nebulizador esté totalmente seco y montado, 
almacénelo en una bolsa o recipiente de plástico limpios.

 Notas
• El nebulizador (a excepción del tubo) se puede limpiar y desinfectar 

hasta 28 veces.
• No se permite realizar modificaciones en el nebulizador.
• Las piezas del nebulizador cumplen los requisitos pertinentes de la 

norma ISO 27427.
• Es posible que los materiales utilizados para los componentes no 

sean compatibles con emulsiones. En estos casos, debe recabarse 
información del proveedor del fármaco.

• No está fabricado con bisfenol A (BPA), di(2-etilhexilo) ftalato (DEHP), 
látex o plomo.

• Este nebulizador puede desecharse con residuos domésticos, a menos 
que esté prohibido por las normativas de eliminación de residuos 
vigentes en los respectivos países miembros.

• Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el 
producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente 
del Estado miembro, a la Agencia Reguladora de Medicamentos 
y Productos Sanitarios o a la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de Arabia Saudí, según corresponda.

Tipo Nebulizador a chorro neumático

Funcionamiento del 
accionamiento por respiración

Activado mecánicamente (por el 
paciente al inhalar) por un flujo 
de inhalación superior a 15 l/min

Gas conductor Aire
Flujo de gas conductor (a una 
presión nominal de 345 kPa 
(50 psi) cuando está conectado al 
nebulizador)

Máximo/nominal: 8 l/min
Mínimo: 7 l/min

Presión máxima para tubos con 
condiciones ambientales de 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Volumen de llenado máximo 6 ml
Nivel de presión acústica 
ponderado A máximo 63 dBA

Masa del nebulizador (sin tubos) 0,03 kg (0,07 lb)
Límites de temperatura de 
funcionamiento De 15 °C (59 °F) a 40 °C (104 °F)

Intervalo de humedad relativa de 
funcionamiento Del 15 % al 95 % de HR

Intervalo de temperatura de 
almacenamiento De -40 °C (-40 °F) a 60 °C (140 °F)

Intervalo de humedad relativa de 
almacenamiento De ambiente a 95 % de HR

Periodo de sustitución 
recomendado 7 días

DATOS DE RENDIMIENTO DE LA 
NORMA ISO 27427 A 7 l/min A 8 l/min

Salida de aerosoles1 14,8 mg 16,1 mg
Tasa de salida de aerosoles1 3,4 mg/min 3,9 mg/min

DATOS DE RENDIMIENTO DE LA 
NORMA ISO 27427 A 7 l/min A 8 l/min

Porcentaje de volumen de llenado 
emitido por minuto1 6,9 % 7,8 %

Volumen residual1 1 ml 1 ml
Mediana del diámetro 
aerodinámico por masa (MMAD)2 3,4 μm

Desviación estándar geométrica 
(GSD)2 2,3

Porcentaje de tamaño de 
partículas >5 µm2 33 %

Porcentaje de tamaño de 
partículas de 2 µm a 5 µm2 40 %

Porcentaje de tamaño de 
partículas <2 µm2 27 %

Fracción respirable2 (5 µm y 
menor) 67 %

1 Volumen de llenado de 2 ml de solución de fluoruro sódico al 2,5 % 
(M/V). Datos en archivo de TMI.
2 Volumen de llenado de 3 ml de solución de fluoruro sódico al 2,5 % 
(M/V). Datos en archivo de TMI.

 Notas
• Una suspensión y/o una solución de alta viscosidad pueden alterar 

la curva de distribución del tamaño de las partículas, la mediana del 
diámetro aerodinámico por masa (MMAD), la salida de aerosoles y/o la 
tasa de salida de aerosoles, que pueden ser diferentes de los indicados 
en estas instrucciones.

• La información sobre el rendimiento del nebulizador se basa en 
pruebas que utilizan patrones ventilatorios para adultos y es probable 
que sean diferentes de los indicados para las poblaciones de niños o 
lactantes.

ES (LA)
USO PREVISTO
El nebulizador está diseñado para administrar medicamento en aerosol 
a los pulmones del paciente. Lo pueden utilizar pacientes bebés, niños y 
adultos. El paciente debe estar despierto y debe poder respirar sin ayuda. 
Los entornos de uso incluyen hospitales y clínicas. El nebulizador es 
reutilizable y solo debe utilizarlo un paciente.
La activación por respiración solo genera aerosol cuando el paciente 
realiza la acción de inhalar. No se genera aerosol cuando el paciente 
exhala o pausa su tratamiento. El beneficio clínico consiste en una mayor 
cantidad de medicamento dirigido a los pulmones. Se pierde una menor 
cantidad del medicamento en el medioambiente.
  Precaución: La activación por respiración suministra el 
medicamento solo mediante la inhalación. Esto puede provocar un 
aumento de la dosis en los pulmones. Los proveedores de atención 
médica deben tener este factor en cuenta con respecto a la dosis.
Si tiene inquietudes con respecto al uso del nebulizador, consulte con su 
proveedor de atención médica.

 Notas
• El nebulizador solo debe utilizarlo una persona que comprenda las 

instrucciones de uso y pueda usar el dispositivo de forma segura. Una 
persona responsable debe llevar a cabo el tratamiento en caso de 
que el paciente no pueda utilizar el nebulizador por sí solo. Se debe 
supervisar a los lactantes, niños y personas que tengan capacidades 
limitadas.

• El nebulizador está diseñado para aplicar soluciones y suspensiones 
en aerosol.

• Utilizar solo con medicamentos recetados por un proveedor de 
atención médica.

• No utilizar en un sistema de respiración con anestesia o respirador.

ANTES DE CADA USO
Asegúrese de leer estas instrucciones y consérvelas en un lugar asequible 
en todo momento. Examine cuidadosamente el dispositivo. Limpie el 
polvo y otros residuos visibles en el interior. Revise el interior del extremo 
del tubo EZ Twist* (F) en busca de desgaste o suciedad. Límpielo si es 
necesario. Reemplace el nebulizador y el tubo (F) inmediatamente si 
están dañados o faltan piezas.
  Advertencia: No deje el nebulizador al alcance de niños sin 
supervisión. Contiene piezas pequeñas que pueden causar asfixia y tubos 
que pueden causar estrangulación.

INSTRUCCIONES DE USO
1 Asegúrese de que la válvula de exhalación (B) en la boquilla (A) quede 
orientada hacia abajo.
  Advertencia: Es importante evitar que la respiración de exhalación 
se acerque a los ojos. Consulte la monografía del medicamento para 
obtener más información.
  Nota: En el caso de los pacientes que no pueden utilizar la boquilla, 
el nebulizador se puede utilizar con una máscara ComfortSeal*.
2 Inhale y exhale a través de la boquilla (A) del nebulizador para verificar 
el movimiento del botón verde de retroalimentación (C) ubicado en la 
parte superior del nebulizador. Debe poder mover el botón libremente 
hacia arriba y hacia abajo.
  Notas: 

• Para utilizar el nebulizador en modo continuo (I), gire el selector de 
modo (G) hacia la derecha hasta la posición de modo continuo .

• Para que el nebulizador vuelva al modo de activación por respiración 
(H), gire el selector de modo (G) hacia la izquierda hasta la posición 
de activación por respiración .

3 Desenrosque y quite la parte superior del nebulizador. Coloque el 
medicamento recetado en el recipiente del nebulizador (E). Vuelva a 
colocar la parte superior y ajústela manualmente con suavidad.
  Nota: Mantenga el nebulizador en posición vertical para que el 
medicamento no se derrame.
4 Fije un extremo del tubo (F) en el conector de la parte inferior del 
nebulizador y, el otro extremo, en el caudalímetro o en una fuente de 
aire comprimido. Asegúrese de que ambos extremos estén acoplados 
correctamente.
5 Encienda la fuente de aire comprimido. Ajuste el caudalímetro de 7 a 
8 l/min con una fuente de aire comprimido capaz de suministrar 345 kPa 
(50 psi).
6 Coloque la boquilla (A) en la boca e inhale de manera lenta y 
profunda. A medida que inhale, el botón verde de retroalimentación (C) 
se moverá a la posición hacia abajo. Esto indica que el nebulizador está 
generando aerosol. Exhale normalmente. Al exhalar, el botón verde de 
retroalimentación (C) se moverá a la posición hacia arriba. Esto indica que 
el nebulizador no está generando aerosol.
  Notas:

• No coloque los labios sobre la válvula de exhalación (B) que se ubica 
en la parte inferior de la boquilla (A). Si lo hace, evitará que la válvula 
funcione correctamente.

• No cubra los puertos de inhalación (J) en el nebulizador. Si lo hace, 
reducirá el volumen de aire inhalado.

• Asegúrese de que el nebulizador permanezca en posición vertical a 
fin de lograr una nebulización adecuada.

7 Continúe inhalando desde el nebulizador hasta que este comience a 
pulverizar, o según las instrucciones de su proveedor de atención médica.
8 Apague la fuente de aire comprimido.
  Nota: Desconecte el tubo (F) del suministro de aire comprimido 
después de su uso.

LIMPIEZA
  Precaución: Siga las instrucciones de limpieza. Si no lo hace, puede 
afectar la administración del medicamento.

Nebulizador
El nebulizador (a excepción del tubo (F)) se puede limpiar después de 
cada uso.
1 El selector de modo (G) debe estar en la posición de activación por 
respiración .
2 Retire el tubo (F) de la parte inferior del nebulizador.
3 Desenrosque y quite la parte superior del nebulizador (D).
4 Elimine el exceso de medicamento.
5 Utilice cualquiera de los siguientes métodos para limpiar el 
nebulizador.

A Lavado a mano
i. Sumerja las tres piezas durante 5 minutos en una solución suave de 

detergente líquido para vajilla y agua tibia y limpia. Agite suavemente. 
ii. Enjuague bien con agua limpia. 

iii. Sacuda el exceso de agua.

B Agua estéril
i. Enjuague bien las tres piezas en agua estéril. 

ii. Sacuda el exceso de agua.
6 Conecte brevemente el tubo (F) a la parte inferior del recipiente del 
nebulizador (E) y el suministro de aire comprimido para despejar la vía 
del aire.
7 Permita que las piezas se sequen al aire por completo antes de volver 
a ensamblarlas.
8 Vuelva a colocar la parte superior del nebulizador (D), asegurándose 
de alinear el cilindro blanco con el vástago del recipiente del nebulizador 
(E). Apriete suavemente con la mano hasta que detecte un tope.
9 Vuelva a colocar la boquilla (A) en el nebulizador con la válvula de 
exhalación (B) orientada hacia abajo.
10 Una vez que el nebulizador esté completamente seco y armado, 
guárdelo en una bolsa plástica limpia o contenedor.

Tubo EZ Twist*
Para eliminar la condensación en el interior del tubo (F), conecte un 
extremo del tubo (F) al suministro de aire comprimido. Deje que el aire se 
desplace sin el nebulizador conectado. Esto expulsará el aire a través del 
tubo y secará el interior. Para limpiar el exterior, utilice un paño húmedo. 
Deje secar al aire completamente.

DESINFECCIÓN
El nebulizador (a excepción del tubo (F)) puede desinfectarse todos los 
días.
Siga las instrucciones de limpieza. No seque ni vuelva a armar el 
nebulizador.
1 Utilice cualquiera de los métodos que se indican a continuación para 
desinfectar el nebulizador.

A Alcohol isopropílico
i. Remoje las tres piezas en alcohol isopropílico al 70 % durante 5 

minutos.
ii. Enjuague bien las piezas con agua estéril.

iii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo antes de volver 
a montarlas.

B Cidex†

i. Siga las instrucciones de uso del desinfectante.
ii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo antes de volver 

a montarlas.
2 Una vez que el nebulizador esté completamente seco y armado, 
guárdelo en una bolsa o recipiente de plástico limpios.

 Notas
• El nebulizador (a excepción del tubo) puede limpiarse y desinfectarse 

hasta 28 veces.
• No se permite modificar el nebulizador.
• Las piezas del nebulizador cumplen con los requisitos 

correspondientes a la norma ISO 27427.
• Es posible que los materiales utilizados para los componentes no 

sean compatibles con emulsiones. En tales casos, se debe solicitar 
información al proveedor del medicamento.

• No se utilizan bisfenol A (BPA, por sus siglas en inglés), 
bis (2-etilhexil) ftalato, látex ni plomo en su fabricación.

• Este nebulizador se puede desechar con residuos domésticos, a menos 
que esté prohibido por las normativas de eliminación de residuos 
vigentes en los respectivos países miembros.

• Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con 
el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad 
correspondiente del Estado miembro, la Agencia Reguladora de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA, por sus siglas en inglés) 
o la Autoridad de Alimentos y Medicamentos de Arabia Saudita, según 
corresponda.

Tipo Nebulizador tipo jet de 
accionamiento neumático

Operación de activación por 
respiración

Se activa mecánicamente (por el 
paciente mediante inhalación) 
por un flujo de inhalación 
superior a 15 l/min

Gas propulsor Aire
Flujo de gas propulsor (a presión 
nominal de 345 kPa (50 psi) 
cuando está conectado al 
nebulizador)

Máximo/nominal: 8 l/min
Mínimo: 7 l/min

Presión máxima para tubos 
a 22 °C ± 2 °C en condiciones 
ambientales

345 kPa (50 psi)

Volumen de llenado máximo 6 ml
Nivel máximo de presión acústica 
con ponderación A 63 dBA

Masa del nebulizador (sin el tubo) 0,03 kg (0,07 lb)
Límites de temperatura de 
funcionamiento

De +15 °C (59 °F) a +40 °C 
(104 °F)

Rango de humedad relativa (HR) 
de funcionamiento De 15 % a 95 % de HR

Rango de temperatura de 
almacenamiento

De -40 °C (-40 °F) a +60 °C 
(140 °F)

Rango de humedad relativa de 
almacenamiento

Temperatura ambiente a 95 % 
de HR

Período de reemplazo 
recomendado 7 días

DATOS DE RENDIMIENTO 
ISO 27427 A 7 l/min A 8 l/min

Salida del aerosol1 14,8 mg 16,1 mg
Tasa de salida del aerosol1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Porcentaje del volumen de 
llenado emitido por minuto1 6,9 % 7,8 %

Volumen residual1 1 ml 1 ml
Diámetro aerodinámico mediano 
de masa (MMAD)2 3,4 μm

Desviación estándar geométrica 
(GSD)2 2,3

Tamaño de partícula % > 5 µm2 33 %
Tamaño de partícula % 2 µm a 
5 µm2 40 %

Tamaño de partícula % < 2 µm2 27 %
Fracción respirable2 (de 5 µm y 
menos) 67 %

1 Volumen de llenado de 2 ml de solución de fluoruro de sodio al 2,5 % 
(M/V). Datos de Trudell Medical International (TMI) archivados.
2 Volumen de llenado de 3 ml de solución de fluoruro de sodio al 2,5 % 
(M/V). Datos de Trudell Medical International (TMI) archivados.

 Notas
• Una suspensión o solución de alta viscosidad pueden alterar la curva 

de distribución del tamaño de partículas, el diámetro aerodinámico 
mediano de masa (MMAD, por sus siglas en inglés) y la salida de 
aerosol o la velocidad de salida de aerosol, que luego pueden ser 
diferentes de las indicaciones en estas instrucciones.

• Las divulgaciones para el funcionamiento del nebulizador se basan 
en pruebas que utilizan patrones de ventilación para adultos, y es 
probable que sean diferentes de las indicadas para poblaciones 
pediátricas o de lactantes.

ET
SIHTOTSTARVE
Nebulisaator on mõeldud kasutamiseks aerosooli kujul ravimi 
manustamiseks patsiendi kopsudesse. Mõeldud kasutamiseks väikelastele, 
lastele ja täiskasvanutele. Patsient peab olema ärkvel ja suutma iseseisvalt 
hingata. Kasutuskeskkonnad on haiglad ja kliinikud. Nebulisaator on 
mõeldud ühele patsiendile ja on korduskasutatav.
Hingamisega käivituv nebulisaator toodab aerosooli ainult siis, kui 
patsient sisse hingab. Aerosooli ei toodeta, kui patsient hingab välja või 
ravis pausi teeb Kliiniliseks eeliseks on see, et kopsudesse jõuab rohkem 
ravimit. Keskkonda satub vähem ravimit.
  Ettevaatust: Hingamisega käivituv nebulisaator annustab ravimit 
ainult sissehingamisel. Selle tulemusena sattub kopsudesse rohkem 
ravimit. Tervishoiutöötajad peavad seda annustamisel arvesse võtma.
Kui teil on kahtlusi seoses nebulisaatori kasutamisega, pöörduge 
tervishoiutöötaja poole.

 Märkused
• Nebulisaatorit tohib kasutada ainult isik, kes mõistab kasutusjuhendit 

ja oskab seadet ohutult kasutada. Kui patsient ei saa nebulisaatorit 

iseseisvalt kasutada, peab ravi tegema vastutav isik. Imikud, lapsed ja 
piiratud võimetega inimesed peavad olema järelevalve all. 

• Nebulisaator on mõeldud lahuste ja suspensioonide 
aerosoolistamiseks.

• Kasutage ainult tervishoiutöötaja poolt välja kirjutatud ravimeid.
• Ärge kasutage anesteetikut või hingamisventilaatorit.

ENNE IGA KASUTUSKORDA
Veenduge, et juhised oleksid läbi loetud ja alati käepärast. Vaadake seade 
hoolikalt üle. Nähtava tolmu või muu prahi olemasolul puhastage seadet. 
Kontrollige, kas vooliku EZ Twist* (F) ots on kulunud või sisaldab prügi ja 
vajadusel puhastage seda. Vahetage nebulisaator ja voolik (F) viivitamatult 
välja, kui need on kahjustunud või kui mõni osa on puudu.
  Hoiatus: Ärge jätke nebulisaatorit järelevalveta laste käeulatusse. 
Sisaldab väikseid osi, mis võivad põhjustada lämbumist ja voolikuid, mis 
võivad põhjustada kägistamist.

KASUTUSJUHEND
1 Veenduge, et huulikul (A) olev väljahingamisklapp (B) on suunatud 
allapoole.
  Hoiatus: Vältige väljahingatava õhu puhumist silmade suunas. 
Lisateabe saamiseks vaadake ravimi monograafiat.
  Märkus: Kui patsient ei saa huulikut kasutada, saab nebulisaatorit 
kasutada maskiga ComfortSeal*.
2 Enne kasutamist hingake läbi nebulisaatori huuliku (A) sisse ja välja 
ning kontrollige, et nebulisaatori peal olev roheline tagasisidenupp (C) 
liiguks. Nupp peaks vabalt üles ja alla liikuma.
  Märkused:

• Nebulisaatori pidevaks kasutamiseks (I) keerake režiimi valimise 
nuppu (G) päripäeva pideva kasutamise asendisse .

• Nebulisaatori viimiseks hingamisega käivitatavale režiimile (H) 
pöörake režiimi valimise nuppu (G) vastupäeva hingamisega 
käivitamise asendisse .

3 Keerake nebulisaatori kaas lahti ja võtke ära. Pange retseptiravim 
nebulisaatori anumasse (E). Pange kaas tagasi ja keerake käega kinni, aga 
mitte liiga kõvasti.
  Märkus: Hoidke nebulisaatorit püstiasendis, et ravim üle ääre ei 
loksuks.
4 Ühendage komplektis oleva vooliku (F) üks ots nebulisaatori all oleva 
liitmikuga ja teine voolumõõturi või kompressoriga. Kontrollige, et 
mõlemad otsad oleksid korralikult ühendatud.
5 Lülitage suruõhuallikas sisse. Seadistage voolumõõtur 7–8 l/min peale 
nii, et kompressori surve oleks 345 kPa (50 psi).
6 Pange huulik (A) suhu ning hingake aeglaselt ja sügavalt sisse. Sisse 
hingates liigub roheline tagasisidenupp (C) alumisse asendisse. See 
näitab, et nebulisaator toodab aerosooli. Hingake tavapäraselt välja. 
Välja hingates liigub roheline tagasisidenupp (C) ülemisse asendisse. See 
näitab, et nebulisaator ei tooda aerosooli.
  Märkused:

• Ärge katke huuliku (A) all olevat väljahingamisklappi (B) huultega. Nii 
tehes ei tööta klapp õigesti.

• Ärge katke nebulisaatoril hingamisavasid (J). See vähendab 
sissehingatava õhu kogust.

• Veenduge õige toimivuse tagamiseks, et nebulisaator oleks püstises 
asendis.

7 Hingake nebulisaatorist sisse seni, kuni see hakkab pihustama või 
vastavalt tervishoiutöötaja juhistele.
8 Lülitage kompressor välja.
  Märkus: Pärast kasutamist eemaldage voolik (F) kompressori küljest.

PUHASTAMINE
  Ettevaatust: Täitke puhastusjuhiseid. Kui te seda ei tee, võib see 
mõjutada ravimi manustamist.

Nebulisaator
Nebulisaatorit (v.a toru (F)) võib puhastada pärast igat kasutust.
1 Režiimi valimise nupp (G) peaks olema hingamisega käivitamise 
asendis .
2 Eemaldage voolik (F) nebulisaatori allosast.
3 Keerake nebulisaatori kaas (D) lahti ja eemaldage.
4 Raputage liigne ravim välja.
5 Kasutage nebulisaatori puhastamiseks ühte järgmistest meetoditest.

A Käsipesu
i. Leotage kolme osa umbes 5 minutit lahjas nõudepesuvahendi 

lahuses ja leiges puhtas vees. Liigutage neid lahuses õrnalt ringi. 
ii. Loputage põhjalikult steriilse veega. 

iii. Raputage liigne vesi välja.

B Steriilne vesi
i. Loputage kolm osa hoolikalt steriilse veega. 

ii. Raputage liigne vesi välja.
6 Ühendage korraks voolik (F) nebulisaatori anuma põhjaga (E) ja 
kompressoriga, et õhu likkumisteed puhastada.
7 Pange osad kokku alles siis, kui need on õhu käes täielikult kuivanud.
8 Ühendage nebulisaatori kaas (D) uuesti, veendudes, et valge silinder 
oleks kohakuti nebulisaatori anuma toruga (E). Kinnitage õrnalt käega 
kuni peatumiseni.
9 Ühendage huulik (A) tagasi nebulisaatori külge nii, et 
väljahingamisklapp (B) on suunatud allapoole.
10 Kui nebulisaator on täiesti kuiv ja kokku pandud, hoidke seda puhtas 
kilekotis või mahutis.

Voolik EZ Twist*
Voolikust (F) kondensatsiooni eemaldamiseks ühendage vooliku (F) üks 
ots kompressoriga. Laske õhul voolata ilma nebulisaatorit ühendamata. 
See surub õhu läbi vooliku ja kuivatab seda. Puhastage väljast niiske 
lapiga. Laske õhu käes täielikult kuivada.

DESINFITSEERIMINE
Nebulisaatorit (v.a voolikut (F)) võib desinfitseerida iga päev. Täitke 
puhastusjuhiseid. Ärge kuivatage või pange nebulisaatorit uuesti kokku.
1 Kasutage nebulisaatori desinfitseerimiseks ükskõik millist järgmist 
meetodit.

A Isopropüülalkohol
i. Leotage kolme osa 5 minutit 70% isopropüülalkoholis.

ii. Loputage põhjalikult steriilse veega.
iii. Pange osad kokku alles siis, kui need on õhu käes täielikult kuivanud.

B Cidex†

i. Järgige desinfitseerimisvahendi kasutusjuhiseid.
ii. Pange osad kokku alles siis, kui need on õhu käes täielikult kuivanud.

2 Kui nebulisaator on täiesti kuiv ja kokku pandud, hoidke seda puhtas 
kilekotis või mahutis.

 Märkused
• Nebulisaatorit (v.a voolikut (F)) võib puhastada ja desinfitseerida kuni 

28 korda.
• Nebulisaatori juures ei tohi viia läbi ühtegi muudatust.
• Nebulisaatori osad on vastavuses asjakohaste ISO 27427 nõuetega.
• Komponentide materjalid ei tarvitse sobida emulsioonidega 

kasutamiseks. Sellisel juhul küsige teavet ravimi tarnijalt.
• Valmistamisel ei ole kasutatud bisfenooli A (BPA), di(2-etüülheksüül) 

ftalaati (DEHP), lateksit või pliid.
• Nebulisaatori võib visata olmejäätmete hulka, kui see pole vastavates 

liikmesriikides kehtivate jäätmetöötluseeskirjade kohaselt keelatud.
• Seadmega seotud tõsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat 

ja liikmesriigi pädevat asutust, MHRA-d või Saudi Araabia Toidu- ja 
Ravimiametit, nii nagu on asjakohane.

Tüüp Pneumaatiline õhkjuga-
nebulisaator

Hingamisega käivitamine

Käivitub mehhaaniliselt 
(patsiendi sissehingamisel) 
sissehingamisvooluga üle 15 
l/min.

Propellent Õhk
Propellendi vool (nimirõhul 345 
kPa (50 psi) nebulisaatoriga 
ühendatult)

Maksimaalne/nominaalne: 8 
l/min
Minimaalne: 7 l/min

Maksimaalne rõhk torudes 22 °C 
±2 °C keskkonnatemperatuuril 345 kPa (50 psi)

Maksimaalne täitekogus 6 ml
Maksimaalne 
A-sageduskorrektsiooniga 
mürarõhutase

63 dBA

Nebulisaatori kaal (ilma torudeta) 0,03 kg (0,07 naela)

Töötemperatuuri piirid +15 °C (59 °F) kuni +40 °C 
(104 °F)

Suhteline õhuniiskuse vahemik 15% kuni 95% RH
Temperatuurivahemik 
ladustamise korral

–40 °C (–40 °F) kuni +60 °C 
(140 °F)

Suhteline õhuniiskus hoiukohas Keskkonna suhteline õhuniiskus 
95%

Soovitatav väljavahetamise 
periood 7 päeva

ISO 27427 JÕUDLUSANDMED 7 l/min 
juures

8 l/min 
juures

Aerosooli väljund1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosooli väljundkiirus1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Täitemahu protsent minutis1 6,9% 7,8%
Jääkkogus1 1 ml 1 ml
Masskeskmine aerodünaamiline 
diameeter (MMAD)2 3,4 μm

Geomeetriline standardhälve 
(GSD)2 2,3

Osakese suurus % > 5 µm2 33%
Osakese suurus % 2 µm kuni 
5 µm2 40%

Osakese suurus % < 2 µm2 27%
Sissehingatav fraktsioon2 (5 µm 
ja väiksem) 67%

1 2 ml naatriumfluoriidi 2,5% (M/V) lahuse täitemaht. TMI andmed failis.
2 3 ml naatriumfluoriidi 2,5% (M/V) lahuse täitemaht. TMI andmed failis.

 Märkused
• Suspensioon ja/või kõrge viskoossusega lahus oleneb fraktsioonide 

suurusjaotuse kõverast, masskeskmisest aerodünaamilisest diameetrist 
(MMAD), aerosooli väljundist ja/või aerosooli väljundkiirusest, mis 
võivad erineda käesolevates juhendites olevatest väärtustest.

• Nebulisaatori toimivuse teave põhineb testimisel, mis kasutab 
täiskasvanu hingamismustreid ja need on tõenäoliselt erinevad laste 
või imikute omast.

FI
KÄYTTÖTARKOITUS
Nebulisaattoria käytetään inhaloitavan lääkkeen saattamiseksi potilaan 
keuhkoihin. Sitä käytetään imeväisikäisille, lapsi- ja aikuispotilaille. Potilaan 
on oltava hereillä ja pystyttävä hengittämään avustamatta. Laitetta 
käytetään sairaaloissa ja klinikoilla. Nebulisaattori on tarkoitettu yhdelle 
potilaalle toistuvaan käyttöön.
Laitteen laukaisu hengittämällä tuottaa aerosolia vain, kun potilas 
hengittää sisään. Aerosolia ei muodostu, kun potilas hengittää ulos tai 
pitää hoidossa tauon. Tämän kliininen hyöty on, että keuhkoihin päätyy 
enemmän lääkettä. Lääkehukka ympäristöön vähenee.
  Varoitus: Laukaisu hengittämällä annostelee lääkettä vain 
sisäänhengitettäessä. Keuhkoihin päätyvä annostus saattaa tämän 
vuoksi suurentua. Terveydenhuollon palveluntarjoajien pitäisi ottaa tämä 
huomioon annostuksessa.
Jos sinulla on kysyttävää nebulisaattorin käytöstä, keskustele 
terveydenhuollon palveluntarjoajan kanssa.

 Huomautukset
• Nebulisaattoria saa käyttää vain henkilö, joka ymmärtää käyttöohjeet 

ja kykenee käyttämään laitetta turvallisesti. Jos potilas ei kykene 
käyttämään nebulisaattoria itse, vastuullisen henkilön on suoritettava 
hoito. Vauvoja, lapsia ja kyvyiltään rajoittuneita henkilöitä on valvottava.

• Nebulisaattori muuttaa liuokset ja suspensiot aerosolin muotoon.
• Käytä vain terveydenhuollon palveluntarjoajan määräämien lääkkeiden 

kanssa.
• Älä käytä anestesia- tai ventilaattorijärjestelmien kanssa.

ENNEN JOKAISTA KÄYTTÖÄ
Varmista, että nämä ohjeet on luettu ja että ne pidetään saatavilla koko 
ajan. Tarkasta laite huolellisesti. Jos laitteen sisällä näkyy pölyä tai roskaa, 
puhdista laite. Tarkasta, näkyykö EZ Twist* Tubing -letkun (F) pään 
sisällä rispaantumista tai roskaa. Jos näkyy, puhdista tarvittaessa. Vaihda 
nebulisaattori ja letku (F) heti, jos ne ovat vaurioituneet tai niistä puuttuu 
jokin osa.
  Varoitus: Älä jätä nebulisaattoria lasten ulottuville ilman valvontaa. 
Laitteen sisältämät pienet osat voivat aiheuttavat tukehtumisvaaran, ja 
letku voi aiheuttaa kuristumisvaaran.

KÄYTTÖOHJEET
1 Varmista, että suukappaleen (A) uloshengitysventtiili (B) osoittaa 
alaspäin.
  Varoitus: On tärkeää estää uloshengitettävän ilman kulkeutuminen 
silmien läheltä. Lisätietoja on lääkevalmisteen valmisteyhteenvedossa.
  Huomautus: Jos potilas ei pysty käyttämään suukappaletta, 
nebulisaattorin kanssa voi käyttää ComfortSeal*-maskia.
2 Hengitä sisään ja ulos nebulisaattorin suukappaleen (A) kautta 
varmistaaksesi, että laitteen yläosassa oleva vihreä palautepainike (C) 
liikkuu. Painikkeen pitäisi liikkua esteettä ylös ja alas.
  Huomautukset: 

• Jos haluat käyttää nebulisaattoria jatkuvassa tilassa (I), käännä 
toimintatilan valitsinta (G) myötäpäivään jatkuvan toimintatilan 
asentoon .

• Nebulisaattorin saa palautettua hengityksellä laukaistavaan tilaan (H) 
kääntämällä toimintatilan valitsinta (G) vastapäivään hengityksellä 
laukaistavaan asentoon .

3 Kierrä nebulisaattorin yläosa irti ja poista se. Aseta lääkärin määräämä 
lääke nebulisaattorin säiliöön (E). Kiinnitä yläosa takaisin ja kiristä se 
varovaisesti käsin.
  Huomautus: Pidä nebulisaattori pystysuorassa asennossa, jotta 
lääkettä ei roisku.
4 Kiinnitä letkun (F) toinen pää nebulisaattorin alaosassa olevaan 
liittimeen ja toinen pää virtausmittariin tai paineilmalähteeseen. Varmista, 
että molemmat päät on kiinnitetty kunnolla.
5 Käynnistä paineilmalähde. Säädä virtausmittarin arvoksi 7–8  l/min, 
jolloin paineilmalähde pystyy annostelemaan paineella 345 kPa (50 psi).
6 Aseta suukappale (A) suuhun ja hengitä sisään hitaasti ja syvään. Kun 
hengität sisään, vihreä palautepainike (C) painuu alas. Tämä on merkkinä 
siitä, että nebulisaattori muodostaa aerosolia. Hengitä ulos normaalisti. 
Kun hengität ulos, vihreä palautepainike (C) nousee yläasentoon. Tämä on 
merkkinä siitä, että nebulisaattori ei muodosta aerosolia.
  Huomautukset:

• Älä aseta huulia suukappaleen (A) alaosassa olevan 
uloshengitysventtiilin (B) päälle. Jos teet näin, venttiili ei toimi 
kunnolla.

• Älä peitä nebulisaattorin inhalaattoriportteja (J). Se heikentää 
sisäänhengitysilman virtausta.

• Pidä nebulisaattori pystyasennossa kunnollisen nebulisaation 
aikaansaamiseksi.

7 Jatka sisäänhengittämistä nebulisaattorin kautta, kunnes kuulet 
sihinää, tai terveydenhuollon palveluntarjoajan ohjeiden mukaan.
8 Sammuta paineilmalähde käytön jälkeen.
  Huomautus: Irrota letku (F) paineilmasyötöstä käytön jälkeen.

PUHDISTUS
  Varoitus: Noudata puhdistusohjeita. Ohjeiden noudattamatta 
jättäminen voi vaikuttaa lääkkeen antoon.

Nebulisaattori
Nebulisaattorin (lukuun ottamatta letkua (F)) voi puhdistaa jokaisen 
käyttökerran jälkeen.
1 Toimintatilan valitsimen (G) on oltava hengityksellä laukaistavassa 
asennossa .
2 Irrota letku (F) nebulisaattorin alaosasta.
3 Kierrä nebulisaattorin yläosa (D) irti ja poista se.
4 Ravista pois ylimääräinen lääke.
5 Puhdista nebulisaattori jollakin seuraavista menetelmistä:

A Käsinpesu
i. Liota kaikkia kolmea osaa noin 5 minuutin ajan miedossa liuoksessa, 

jossa on nestemäistä tiskiainetta ja haaleaa puhdasta vettä. Hankaa 
varovasti. 

ii. Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedellä. 
iii. Ravista pois ylimääräinen vesi.

B Steriili vesi
i. Huuhtele kaikki kolme osaa huolellisesti steriilillä vedellä. 

ii. Ravista pois ylimääräinen vesi.
6 Yhdistä letku (F) nebulisaattorin säiliön (E) alaosaan ja 
paineilmasyöttöön hetkeksi ilman kulkureitin avaamiseksi.
7 Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

8 Kiinnitä nebulisaattorin yläosa (D) takaisin paikoilleen: varmista, että 
valkoinen sylinteri asettuu linjakkain nebulisaattorin säiliön (E) kantatapin 
kanssa. Kiristä osat varovaisesti käsin kiinni, kunnes ne eivät enää liiku.
9 Kiinnitä suukappale (A) takaisin nebulisaattoriin siten, että 
uloshengitysventtiili (B) osoittaa alaspäin.
10 Kun nebulisaattori on kuivunut kauttaaltaan ja koottu, säilytä sitä 
puhtaassa muovipussissa tai -astiassa.

EZ Twist* Tubing -letku
Poista letkun (F) sisään tiivistynyt kosteus yhdistämällä letkun (F) toinen 
pää paineilmasyöttöön. Anna ilman virrata letkussa ilman nebulisaattoria. 
Letkussa kulkeva ilma kuivaa letkun sisältä. Puhdista ulkopinta kostealla 
liinalla pyyhkimällä. Anna kuivua perusteellisesti.

DESINFIOINTI
Nebulisaattorin (lukuun ottamatta letkua (F)) voi desinfioida joka päivä.
Noudata puhdistusohjeita. Älä kuivaa tai kokoa nebulisaattoria uudelleen.
1 Desinfioi nebulisaattori jollakin seuraavista menetelmistä.

A Isopropanoli
i. Liota kaikkia kolmea osaa 70-prosenttisessa isopropanolissa 5 

minuutin ajan.
ii. Huuhtele osat huolellisesti steriilillä vedellä.

iii. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

B Cidex†

i. Noudata desinfiointiaineen käyttöohjeita.
ii. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

2 Kun nebulisaattori on kuivunut kauttaaltaan ja koottu, säilytä sitä 
puhtaassa muovipussissa tai -astiassa.

 Huomautukset
• Nebulisaattorin (lukuun ottamatta letkua) voi puhdistaa ja desinfioida 

enintään 28 kertaa.
• Nebulisaattoriin ei saa tehdä mitään muutoksia.
• Nebulisaattorin osat täyttävät ISO 27427 -standardin asiaankuuluvat 

vaatimukset.
• Komponenttien materiaalit eivät välttämättä ole yhteensopivia 

emulsioiden kanssa. Pyydä näissä tapauksissa lisätietoa lääkkeen 
toimittajalta.

• Valmistuksessa ei ole käytetty eikä tuote sisällä bisfenoli A:ta (BPA), 
di(2-etyyliheksyyli)ftalaatteja (DEHP), lateksia tai lyijyä.

• Nebulisaattorin voi hävittää kotitalousjätteen mukana, ellei sitä kielletä 
kyseisten jäsenvaltioiden voimassa olevissa jätteiden hävittämistä 
koskevissa asetuksissa.

• Laitteen käytön yhteydessä mahdollisesti ilmenevät vakavat 
vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, Britannian lääke- ja 
tuotevalvontavirastolle (MHRA) tai Saudi-Arabian elintarvike- ja 
lääkeviranomaiselle tilanteen mukaan.

Tyyppi Paineilmalla toimiva sumutin eli 
nebulisaattori

Hengityksellä laukaistava 
toiminta

Laukeaa mekaanisesti (kun 
potilas hengittää sisään), kun 
sisäänhengitysilman virtaus yli 
15 l/min

Käyttökaasu Ilma
Käyttökaasun virtaus (nimellisellä 
345 kPa:n (50 psi:n) paineella 
nebulisaattoriin yhdistettynä)

Maksimi/nimellinen: 8 l/min
Minimi: 7 l/min

Enimmäispaine letkussa 22 °C:ssa 
±2 °C ympäristöolosuhteissa 345 kPa (50 psi)

Enimmäistäyttötilavuus 6 ml
A-painotettu 
enimmäisäänenpainetaso 63 dBA

Nebulisaattorin paino (ilman 
letkua) 0,03 kg (0,07 lb)

Käyttölämpötilan rajat +15 – +40 °C (59 – 104 °F)
Käytönaikainen suhteellinen 
kosteus (vaihteluväli) 15–95 % RH

Säilytyslämpötila (vaihteluväli) –40 – +60 °C (–40 – 140 °F)
Säilytyksenaikainen suhteellinen 
kosteus (vaihteluväli) Ympäristö – 95 % RH

Suositeltava vaihtoväli 7 päivää

ISO 27427 
-SUORITUSKYKYTIEDOT

virtausno-
peudella 7 l/
min

virtausno-
peudella 8 l/
min

Aerosolin tuotto1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosolin tuottonopeus1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Prosentuaalinen emittoitu 
täyttötilavuus minuutissa1 6,9 % 7,8 %

Jäännöstilavuus1 1 ml 1 ml
Massan aerodynaamisen 
halkaisijan mediaani (MMAD)2 3,4 μm

Geometrinen keskihajonta (GSD)2 2,3
Partikkelikoko % >5 µm2 33 %
Partikkelikoko % 2–5 µm2 40 %
Partikkelikoko % <2 µm2 27 %
Hengitettävissä oleva fraktio2 
(5 µm tai pienempi) 67 %

1 2 ml:n täyttötilavuus 2,5-prosenttiselle (M/V) natriumfluoridiliuokselle. 
TMI, julkaisemattomat tiedot.
2 3 ml:n täyttötilavuus 2,5-prosenttiselle (M/V) natriumfluoridiliuokselle. 
TMI, julkaisemattomat tiedot.

 Huomautukset
• Suspensio ja/tai korkeaviskoosinen liuos voi muuttaa partikkelikoon 

jakaumakäyrää, massan aerodynaamisen halkaisijan mediaania 
(MMAD), aerosolin tuottoa ja/tai aeorosolin tuottonopeutta, jolloin ne 
voivat erota näissä ohjeissa ilmoitetuista.

• Julkaistut nebulisaattorin suorituskykytiedot perustuvat aikuisten 
keuhkotuuletusmalleja hyödyntäviin testeihin ja todennäköisesti 
eroavat lapsille tai imeväisikäisille ilmoitetuista tiedoista.

FR (CA)
UTILISATION PRÉVUE
Le nébuliseur est conçu pour administrer des médicaments en aérosol 
jusque dans les poumons du patient. Son utilisation est prévue chez les 
nourrissons, les enfants et les adultes. Le patient doit être éveillé et en 
mesure de respirer seul. Le nébuliseur est notamment utilisé au sein des 
hôpitaux et des cliniques. Il s’agit d’un produit à usage multiple destiné 
à un seul patient.
Le nébuliseur est actionné par la respiration, c’est-à-dire qu’il libère 
uniquement le médicament en aérosol lorsque le patient prend une 
inspiration. Aucun médicament en aérosol n’est libéré lorsque le patient 
expire ou prend une pause pendant le traitement. L’avantage clinique 
d’un tel mode de fonctionnement se caractérise par une plus grande 
quantité de médicament libérée dans les poumons. Ainsi, une moins 
grande quantité du médicament se retrouve dans l’environnement.
  Mise en garde : Le mode d’actionnement par la respiration libère 
uniquement le médicament lorsque celui-ci est inhalé. Cela pourrait 
entraîner une augmentation de la dose administrée dans les poumons. 
Les professionnels de la santé doivent tenir compte de ce qui précède 
relativement aux décisions posologiques.
Si vous éprouvez des inquiétudes concernant l’utilisation du nébuliseur, 
veuillez communiquer avec votre professionnel de la santé.

 Remarques
• Le nébuliseur doit être utilisé exclusivement par une personne qui 

comprend le mode d’emploi et qui peut l’utiliser en toute sécurité. 
Le traitement doit être effectué par une personne responsable si 
le patient n’est pas en mesure d’utiliser le nébuliseur sans aide. Les 
nourrissons, les enfants et les personnes ayant des capacités limitées 
doivent être supervisés

• Le nébuliseur est conçu pour l’administration de solutions et de 
suspensions en aérosol.

• Utiliser le nébuliseur uniquement avec des médicaments prescrits par 
un professionnel de la santé.

• Ne pas utiliser avec un produit anesthésiant ou un système d’assistance 
respiratoire par ventilation.

AVANT CHAQUE UTILISATION
Assurez-vous que les présentes instructions ont été lues et qu’elles sont 
accessibles en tout temps. Examinez attentivement le dispositif. S’il y 
a de la poussière ou d’autres débris visibles à l’intérieur, nettoyez-le. 
Vérifiez que l’intérieur des tubes EZ Twist* (F) ne présente aucun signe 
d’effilochage au niveau des extrémités. Assurez-vous également que 
les tubes sont exempts de débris (nettoyez-les au besoin). Remplacez 
immédiatement le nébuliseur et la tubulure (F) s’ils sont endommagés 
ou s’il manque des pièces.
  Avertissement  : Ne laissez pas le nébuliseur sans surveillance 
en présence d’enfants. Il contient de petites pièces pouvant causer un 
étouffement, et la tubulure présente un risque d’étranglement.

MODE D’EMPLOI
1 Assurez-vous que la soupape d’expiration (B) de l’embout buccal (A) 
est orientée vers le bas.
  Avertissement : Il est important que l’air expiré soit redirigé loin 
des yeux. Consultez la monographie du médicament pour obtenir de plus 
amples renseignements.
  Remarque  : Les patients qui ne sont pas en mesure d’utiliser 
l’embout buccal peuvent se servir du nébuliseur avec un masque 
ComfortSeal*.
2 Inspirez et expirez à travers l’embout du nébuliseur (A) puis vérifiez 
le mouvement du bouton vert de rétroaction (C) situé sur le dessus du 
nébuliseur. Le bouton doit se déplacer librement de haut en bas.
  Remarques : 

• Pour faire fonctionner le nébuliseur en mode continu (I), tournez 
le sélecteur de mode (G) dans le sens horaire jusqu’au mode en 
continu .

• Pour remettre le nébuliseur en mode activé par la respiration (H), 
tournez le sélecteur de mode (G) dans le sens antihoraire jusqu’au 
mode activé par la respiration .

3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur. Placez le 
médicament prescrit dans le porte-nébuliseur (E). Remettez la partie 
supérieure en place et serrez doucement à la main.
  Remarque  : Gardez le nébuliseur en position verticale afin 
d’empêcher le médicament de couler.
4 Fixez l’une des extrémités de la tubulure (F) au raccord situé sur la 
partie inférieure du nébuliseur, puis l’autre extrémité au débitmètre ou 
à la source d’air comprimé. Assurez-vous que les deux extrémités sont 
solidement fixées.
5 Éteignez la source d’air comprimé. Réglez le débitmètre entre 7 et 8 L/
min avec une source d’air comprimé pouvant fournir 345 kPa (50 lb/po²).
6 Placez l’embout buccal (A) dans la bouche, puis inhalez lentement et 
profondément. Lorsque vous inhalez, le bouton vert de rétroaction (C) se 
déplace vers le bas. Cela indique que le nébuliseur libère le médicament 
en aérosol. Expirez normalement. Lorsque vous expirez, le bouton vert de 
rétroaction (C) se déplace vers le haut. Cela indique que le nébuliseur ne 
libère aucun médicament en aérosol.
  Remarques :

• Évitez de placer vos lèvres par-dessus la soupape d’expiration (B) 
située au bas de l’embout buccal (A). Cela pourrait empêcher la 
soupape de fonctionner correctement.

• Ne pas obstruer les orifices d’inhalation (J) du nébuliseur. 
L’obstruction des orifices d’inhalation réduit le volume d’air inhalé.

• Assurez-vous que le nébuliseur reste en position verticale pour une 
nébulisation adéquate.

7 Continuez à inhaler jusqu’à ce que le nébuliseur commence à 
« toussoter », ou selon les directives de votre professionnel de la santé.
8 Éteignez la source d’air comprimé.
  Remarque : Débranchez la tubulure (F) de la source d’air comprimé 
après l’utilisation.

NETTOYAGE
  Mise en garde  : Veuillez suivre les instructions de nettoyage. 
Le non-respect de cette consigne peut avoir une incidence sur 
l’administration du médicament.

Nébuliseur
Le nébuliseur (à l’exception de la tubulure (F)) peut être nettoyé après 
chaque utilisation.
1 Le sélecteur de mode (G) doit être en mode activé par la respiration

.
2 Retirez la tubulure (F) de la partie inférieure du nébuliseur.
3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur (D).
4 Secouez l’excédent de médicament.
5 Utilisez l’une des méthodes suivantes pour nettoyer le nébuliseur.

A Lavage à la main
i. Faites tremper les trois pièces pendant environ 5 minutes dans une 

solution douce composée de détergent à vaisselle liquide et d’eau claire 
tiède. Agitez doucement. 

ii. Rincez abondamment à l’eau claire. 
iii. Secouez pour éliminer l’excès d’eau.

B Eau stérile
i. Rincez soigneusement les trois pièces à l’eau stérile. 

ii. Secouez pour éliminer l’excès d’eau.
6 Raccordez brièvement la tubulure (F) à la partie inférieure du porte-
nébuliseur (E) et à la source d’air comprimé afin de dégager la voie d’air.
7 Laissez sécher complètement les pièces à l’air libre avant de les 
réassembler.
8 Rattachez la partie supérieure du nébuliseur (D) en vous assurant 
d’aligner le cylindre blanc avec la tige du porte-nébuliseur (E). Serrez 
doucement à la main jusqu’à ce que vous détectiez le point d’arrêt.
9 Rattachez l’embout buccal (A) au nébuliseur en prenant soin d’orienter 
la soupape d’expiration (B) vers le bas.
10 Une fois le nébuliseur complètement sec et assemblé, rangez-le dans 
un sac ou un récipient en plastique propre.

Tube EZ Twist*
Pour éliminer la condensation à l’intérieur de la tubulure (F), raccordez 
l’une de ses extrémités à la source d’air comprimé. Laissez l’air circuler sans 
que le nébuliseur soit fixé. Cela forcera l’air à traverser la tubulure et à en 
sécher l’intérieur. Servez-vous d’un linge humide pour nettoyer l’extérieur. 
Laissez sécher complètement à l’air.

DÉSINFECTION
Le nébuliseur (à l’exception de la tubulure (F)) peut être désinfecté 
chaque jour.
Veuillez suivre les instructions de nettoyage. Ne séchez pas et ne 
réassemblez pas le nébuliseur.
1 Utilisez l’une des méthodes suivantes pour désinfecter le nébuliseur.

A Alcool isopropylique
i. Immergez les trois pièces dans de l’alcool isopropylique à 70 % 

pendant 5 minutes.
ii. Rincez soigneusement les pièces dans de l’eau stérile.

iii. Laissez sécher complètement les pièces à l’air libre avant de les 
réassembler.

B Cidex†

i. Suivez le mode d’emploi du désinfectant.
ii. Laissez sécher complètement les pièces à l’air libre avant de les 

réassembler.
2 Une fois le nébuliseur complètement sec et assemblé, rangez-le dans 
un sac ou un récipient en plastique propre.
.

 Remarques
• Le nébuliseur (à l’exception de la tubulure) peut être nettoyé et 

désinfecté jusqu’à 28 fois.
• Toute modification du nébuliseur est interdite.
• Les pièces du nébuliseur sont conformes aux exigences pertinentes de 

la norme ISO 27427.
• Les matériaux utilisés pour la fabrication des composants pourraient 

ne pas être compatibles avec les émulsions. En pareil cas, veuillez vous 
renseigner auprès du fournisseur du médicament.

• Non fabriqué à partir de bisphénol A (BPA), de phtalate de di-2-
éthylhexyle (DEHP), de latex ou de plomb.

• Ce dispositif peut être jeté avec les déchets ménagers, sauf si cela est 
interdit par la réglementation de mise au rebut en vigueur dans les 
pays membres respectifs.

• Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit être 
signalé au fabricant et à l’autorité compétente du pays membre, à la 
MHRA ou à la Saudi Food and Drug Authority, le cas échéant.

Type Nébuliseur pneumatique à jet

Mode de fonctionnement : activé 
par la respiration

Déclenché mécaniquement (par 
le patient lors de l’inhalation) par 
un débit d’inhalation supérieur 
à 15 L/min

Gaz d’alimentation Air
Débit du gaz d’alimentation 
(à une pression nominale de 
345 kPa (50 lb/po²) lorsqu’il est 
raccordé au nébuliseur)

Puissance maximale/nominale : 
8 L/min
Puissance minimale : 7 L/min

Pression maximale de la tubulure 
à 22 °C ± 2 °C (température 
ambiante)

345 kPa (50 lb/po²)

Volume de remplissage maximal : 6 mL
Niveau maximal de pression 
acoustique pondéré A 63 dBA

Masse du nébuliseur (sans la 
tubulure) 0,03 kg (0,07 lb)

Températures normales de 
fonctionnement +15 °C (59 °F) à +40 °C (104 °F)

Plage d’humidité relative pour le 
fonctionnement H.R. entre 95 % et 15 %

Plage de température 
d’entreposage -40 °C (-40 °F) à +60 °C (140 °F)

Plage d’humidité relative pour 
l’entreposage

Température ambiante jusqu’à 
95 % d’H.R.

Période de remplacement 
recommandée 7 jours

DONNÉES DE RENDEMENT 
RELATIVES À LA NORME 
ISO 27427

À 7 L/min À 8 L/min

Production d’aérosol1 14,8 mg 16,1 mg
Débit de production d’aérosol1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Pourcentage du volume de 
solution émis par minute1 6,9 % 7,8 %

Volume résiduel1 1 mL 1 mL
Diamètre aérodynamique moyen 
en masse (DAMM)2 3,4 μm

Écart-type géométrique2 2,3
Taille des particules > 5 µm (%)2 33 %
Taille des particules de 2 µm à 
5 µm (%)2 40 %

Taille des particules < 2 µm (%)2 27 %
Fraction respirable2 (< ou égale 
à 5 µm) 67 %

1Volume de remplissage : 2 mL d’une solution de fluorure de sodium à 
2,5 % (M/V). Données TMI au dossier.
2Volume de remplissage : 3 mL d’une solution de fluorure de sodium à 
2,5 % (M/V). Données TMI au dossier.

 Remarques
• Une suspension ou une solution à viscosité élevée peut modifier la 

courbe de distribution relative à la taille des particules, le diamètre 
aérodynamique moyen en masse (DAMM) ainsi que la production et 
le débit de production du médicament en aérosol, dont les valeurs 
pourraient différer de celles indiquées dans ces instructions.

• Les divulgations relatives au rendement du nébuliseur reposent sur 
des tests évaluant principalement les modes de ventilation chez les 
adultes. Elles sont donc susceptibles de différer de celles indiquées 
pour les enfants ou les nourrissons.

FR (FR)
UTILISATION PRÉVUE
Le nébuliseur est conçu pour l’administration d’aérosols médicamenteux 
aux poumons du patient. Son utilisation est destinée aux nourrissons, 
enfants et adultes. Le patient doit être éveillé et capable de respirer sans 
assistance. Les environnements d’utilisation incluent les hôpitaux et les 
cliniques. Le nébuliseur est un dispositif monopatient et réutilisable.
L’aérosol actionné par la respiration ne permet la délivrance du 
médicament que lorsque le patient inspire. L’aérosol ne se déclenche 
pas lorsque le patient expire ou fait une pause pendant le traitement. 
Le bénéfice clinique consiste à ce que les poumons reçoivent une plus 
grande quantité de médicament. Les médicaments sont moins dispersés 
dans l’environnement.
  Mise en garde  : L’aérosol actionné par la respiration ne permet 
la délivrance du médicament que lorsque le patient inspire. Cela peut 
entraîner une augmentation de la dose administrée aux poumons. Les 
prestataires de santé doivent prendre ces informations en considération 
concernant la posologie.
Si vous avez des doutes concernant l’utilisation du nébuliseur, veuillez 
contacter votre prestataire de santé.

 Remarques
• Le nébuliseur ne doit être utilisé que par une personne qui comprend 

le mode d’emploi et peut utiliser le dispositif en toute sécurité. Le 
traitement doit être administré par une personne responsable si le 
patient ne peut pas utiliser le nébuliseur seul. Les nourrissons, les 
enfants et les personnes aux capacités limitées doivent être surveillés. 

• Le nébuliseur est conçu pour la nébulisation de solutions et de 
suspensions.

• À utiliser uniquement avec des médicaments prescrits par un 
prestataire de santé.

• Ne pas utiliser avec un appareil d’anesthésie ou de respiration assistée.

AVANT CHAQUE UTILISATION
Assurez-vous d’avoir lu ces instructions et de les conserver à portée de 
main à tout moment. Examinez soigneusement le dispositif. En cas de 
poussière ou de débris visibles à l’intérieur, nettoyez-le. Vérifiez qu’il n’y 
a pas d’éraflures ou de débris à l’intérieur de l’extrémité de la tubulure 
EZ Twist* (F). Nettoyez-la si nécessaire. Remplacez immédiatement le 
nébuliseur et la tubulure (F) s’ils sont endommagés ou si des pièces sont 
manquantes.
  Avertissement  : Ne laissez pas le nébuliseur sans surveillance 
en présence d’enfants. Contient des petites pièces pouvant entrainer 
un risque d’étouffement et une tubulure pouvant entrainer un risque 
d’étranglement.

MODE D’EMPLOI
1 Assurez-vous que la soupape d’expiration (B) sur l’embout buccal (A) 
est orientée vers le bas.
  Avertissement : L’air expiré ne doit pas être soufflé près des yeux. 
Consultez la monographie du produit pharmaceutique pour obtenir 
davantage d’informations.
  Remarque : Les patients dans l’incapacité d’utiliser l’embout buccal 
peuvent utiliser le nébuliseur avec un masque ComfortSeal*.
2 Inspirez et expirez par l’embout buccal (A) du nébuliseur pour vérifier 
le mouvement du bouton vert de rétroaction (C) situé sur la partie 
supérieure du nébuliseur. Le bouton doit se déplacer librement vers le 
haut et vers le bas.
  Remarques : 

• Pour faire fonctionner le nébuliseur en mode continu (I), tournez 
le sélecteur de mode (G) dans le sens des aiguilles d’une montre 
jusqu’à la position du mode continu .

• Pour remettre le nébuliseur en mode d’activation par la respiration 
(H), tournez le sélecteur de mode (G) dans le sens inverse des 
aiguilles d’une montre jusqu’à la position d’activation par la 
respiration .

3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur. Placez le 
médicament prescrit dans la coupelle du nébuliseur (E). Revissez la partie 
supérieure et serrez-la doucement à la main.
  Remarque  : Maintenez le nébuliseur à la verticale afin que le 
médicament ne se renverse pas.
4 Connectez une extrémité de la tubulure (F) au raccord situé sur la 
partie inférieure du nébuliseur puis reliez l’autre extrémité au débitmètre 
ou à la source d’air compressé. Assurez-vous que les deux extrémités sont 
bien fixées.
5 Activez la source d’air comprimé. Définissez le débitmètre sur 7 à 8 l/
min avec une source d’air comprimé capable de fournir 345 kPa (50 psi).
6 Placez l’embout buccal (A) dans votre bouche et inspirez lentement 
et profondément. Lorsque vous inspirez, le bouton vert de rétroaction 
(C) se déplace vers le bas. Cela indique que le nébuliseur délivre l’aérosol 
médicamenteux. Expirez normalement. Lorsque vous expirez, le bouton 
vert de rétroaction (C) se déplace vers le haut. Cela indique que le 
nébuliseur ne délivre pas l’aérosol médicamenteux.
  Remarques :

• Veillez à ce que vos lèvres n’obstruent pas la soupape d’expiration 
(B) située sur la partie inférieure de l’embout buccal (A). Cela 
empêcherait la soupape de fonctionner correctement.

• Ne couvrez pas les ports d’inhalation (J) du nébuliseur. Cela réduirait 
le volume d’air inhalé.

• Assurez-vous que le nébuliseur reste droit pour une nébulisation 
correcte.

7 Continuez à inspirer à l’aide du nébuliseur jusqu’à ce qu’il commence à 
pulvériser, ou conformément aux instructions de votre prestataire de santé.
8 Coupez la source d’air comprimé.
  Remarque  : Débranchez le tuyau (F) de l’alimentation en air 
comprimé après utilisation.

NETTOYAGE
  Mise en garde  : Suivez les instructions de nettoyage. Le non-
respect de ces instructions peut nuire à l’administration du médicament.

Nébuliseur
Le nébuliseur, à l’exception de la tubulure (F), peut être nettoyé après 
chaque utilisation.
1 Le sélecteur de mode (G) doit être en position d’activation par la 
respiration .
2 Retirez la tubulure (F) de la partie inférieure du nébuliseur.
3 Dévissez et retirez la partie supérieure du nébuliseur (D).
4 Secouez pour éliminer l’excédent de médicament.
5 Suivez l’une des méthodes suivantes pour nettoyer le nébuliseur.

A Lavage à la main
i. Faites tremper les trois  pièces dans une solution douce de liquide 

vaisselle et d’eau claire tiède pendant environ 5  minutes. Remuez 
doucement. 

ii. Rincez abondamment à l’eau claire. 
iii. Secouez pour éliminer l’excédent d’eau.

B Eau stérile
i. Rincez abondamment les trois pièces à l’eau stérile. 

ii. Secouez pour éliminer l’excédent d’eau.
6 Raccordez brièvement la tubulure (F) à la partie inférieure de la 
coupelle du nébuliseur (E) et à l’alimentation en air comprimé pour 
dégager le circuit d’air.
7 Laissez les pièces sécher complètement à l’air libre avant de remonter 
le dispositif.
8 Revissez la partie supérieure du nébuliseur (D), en veillant à aligner 
le cylindre blanc avec la tige de la coupelle du nébuliseur (E). Serrez-la 
légèrement à la main jusqu’à la détection de la butée.
9 Fixez à nouveau l’embout buccal (A) sur le nébuliseur avec la soupape 
d’expiration (B) orientée vers le bas.
10 Lorsque le nébuliseur est complètement sec et remonté, rangez-le 
dans un sac ou un contenant en plastique propre.

Tubulure EZ Twist*
Pour éliminer la condensation à l’intérieur de la tubulure (F), connectez 
une extrémité de la tubulure (F) à l’alimentation en air comprimé. Laissez 
l’air circuler sans fixer le nébuliseur. Cela force l’air à passer à travers la 
tubulure, séchant l’intérieur. Pour nettoyer l’extérieur, utilisez un chiffon 
humide. Laissez sécher complètement à l’air libre.

DÉSINFECTION
Le nébuliseur, à l’exception de la tubulure (F), peut être désinfecté tous 
les jours.
Suivez les instructions de nettoyage. Ne séchez pas et ne réassemblez pas 
le nébuliseur.
1 Suivez l’une des méthodes suivantes pour désinfecter le nébuliseur.

A Alcool isopropylique
i. Faites tremper les trois pièces dans de l’alcool isopropylique à 70 % 

pendant 5 minutes.
ii. Rincez abondamment les pièces à l’eau stérile.

iii. Laissez les pièces sécher complètement à l’air libre avant de remonter 
le dispositif.

B Cidex†

i. Suivez les instructions d’utilisation du désinfectant.
ii. Laissez les pièces sécher complètement à l’air libre avant de remonter 

le dispositif.
2 Lorsque le nébuliseur est complètement sec et remonté, rangez-le 
dans un sac ou un contenant en plastique propre.

 Remarques
• Le nébuliseur (à l’exception de la tubulure) peut être nettoyé et 

désinfecté jusqu’à 28 fois.
• Toute modification du nébuliseur est interdite.
• Les pièces du nébuliseur sont conformes aux exigences applicables de 

la norme ISO 27427.
• Les matériaux utilisés pour les composants peuvent ne pas être 

compatibles avec les émulsions. Dans ce cas, demandez des 
informations au fournisseur du médicament.

• N’est pas fabriqué ou produit avec du bisphénol A (BPA), du phtalate 
de bis(2-éthylhexyle) (DEHP), du latex ou du plomb.

• Ce nébuliseur peut être mis au rebut avec les déchets ménagers, sauf 
si les réglementations en vigueur dans les pays membres concernés 
l’interdisent.

• Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit être signalé 
au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre, ainsi qu’à la 
MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) ou à la 
SFDA (Saudi Food and Drug Authority), le cas échéant.

Type Nébuliseur pneumatique à jet

Fonctionnement de l’activation 
par la respiration

Déclenché mécaniquement (par 
l'inspiration du patient) par un 
débit d'inhalation supérieur à 
15 l/min

Gaz d'entraînement Air
Débit du gaz d'entraînement 
(à une pression nominale de 
345 kPa (50 psi)) lorsqu'il est relié 
au nébuliseur)

Maximum/nominal : 8 l/min
Minimum : 7 l/min

Pression maximale de la tubulure 
à des conditions ambiantes de 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Volume de remplissage maximal 6 ml
Niveau de pression acoustique 
maximal pondéré A 63 dB(A)

Poids du nébuliseur (sans la 
tubulure) 0,03 kg (0,07 lb)

Limites de température de 
fonctionnement +15 °C (59 °F) à +40 °C (104 °F)

Plage d'humidité relative de 
fonctionnement 15 % à 95 % HR

Plage de température de 
stockage -40 °C (-40 °F) à +60 °C (140 °F)

Plage d'humidité relative de 
stockage Ambiante à 95 % HR

Délai de remplacement 
recommandé 7 jours

DONNÉES DE PERFORMANCES 
ISO 27427 À 7 l/min À 8 l/min

Sortie de l'aérosol1 14,8 mg 16,1 mg
Débit de l'aérosol1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Pourcentage du volume de 
remplissage émis par minute1 6,9 % 7,8 %

Volume résiduel1 1 ml 1 ml
Diamètre aérodynamique médian 
en masse (DAMM)2 3,4 μm

Écart-type géométrique (ETG)2 2,3
% granulométrie > 5 µm2 33 %
% granulométrie 2 µm à 5 µm2 40 %
% granulométrie < 2 µm2 27 %
Fraction respirable2 (5 µm et 
moins) 67 %

1Volume de remplissage de 2 ml de solution de fluorure de sodium 2,5 % 
(m/v). Données TMI sur fichier.
2Volume de remplissage de 3 ml de solution de fluorure de sodium 2,5 % 
(m/v). Données TMI sur fichier.

 Remarques
• Une suspension et/ou une solution à haute viscosité peuvent modifier 

la courbe de distribution granulométrique, le diamètre aérodynamique 
médian en masse (DAMM), la production et/ou le débit d’aérosol 
médicamenteux, qui peuvent alors être différents de ceux indiqués 
dans les présentes instructions.

• Les informations relatives aux performances du nébuliseur sont basées 
sur des tests qui utilisent des schémas ventilatoires chez l’adulte et qui 
sont susceptibles d’être différents de ceux indiqués pour les patients 
pédiatriques ou les nourrissons.

HE
שימוש מיועד

של  לריאות  אירוסול  בצורת  תרופה  להעברת  לשמש  מיועד  הנבולייזר 
המטופל. הוא מיועד לשימוש במטופלים תינוקות, ילדים ומבוגרים. המטופל 
בתי  כוללות  השימוש  סביבות  סיוע.  ללא  לנשום  ומסוגל  ער  להיות  אמור 

חולים ומרפאות. הנבולייזר מיועד לשימוש חוזר של מטופל יחיד.
הנשימה מפיקה אירוסול רק כאשר המטופל שואף אוויר. האירוסול לא נוצר 
כאשר המטופל נושף אוויר או עושה הפסקה בטיפול. התועלת הקלינית היא 
שכמות רבה יותר של תרופה זמינה לריאות. כמות פחותה יותר של תרופה 

אובדת לסביבה.
זהירות: הנשימה מעבירה את התרופה בשלב השאיפה בלבד. התוצאה    
צריכים  הבריאות  שירותי  ספקי  לריאות.  המינון  של  הגברה  להיות  עשויה 

להביא זאת בחשבון בכל הקשור למינון.
אם יש לך חששות בקשר לשימוש בנבולייזר, שוחח על כך עם ספק שירותי 

הבריאות.
 הערות

ויכול •  השימוש  הוראות  את  שמבין  לאדם  רק  מותר  בנבולייזר  השימוש 
להשתמש במכשיר בבטחה. אם המטופל אינו מסוגל להשתמש בנבולייזר 
בכוחות עצמו, הטיפול חייב להתבצע על ידי גורם אחראי. תינוקות, ילדים 

ואנשים בעלי יכולות מוגבלות חייבים בהשגחה.
הנבולייזר מיועד להפוך תמיסות ותרחיפים לתרסיס.• 
שירותי •  ספק  ידי  על  במרשם  שניתנו  תרופות  עם  רק  בו  להשתמש  יש 

הבריאות.
אין להשתמש בהרדמה או במכונת הנשמה.• 

לפני כל שימוש
הקפד על קריאת ההוראות ושמור אותן תמיד בהישג יד. בדוק בקפידה את 
המכשיר. אם יש אבק נראה לעין או לכלוך אחר בפנים, נקה את המכשיר. 
בדוק את החלק הפנימי של קצה ה-F(  EZ Twist* Tubing( כדי לוודא שאין 
הנבולייזר  אם  אותם.  נקה  הצורך,  במידת  פסולת;  או  משופשפים  אזורים 

והצינורית )F( פגומים או שחסרים בהם חלקים, החלף אותם באופן מיידי.
אזהרה: אין להשאיר את הנבולייזר ללא השגחה בקרבת ילדים. מכיל    

חלקים קטנים שעלולים לגרום לחנק וצינורית שעלולה לגרום לחניקה.

הוראות שימוש
ודא ששסתום הנשיפה )B( בפייה )A( פונה כלפי מטה. 1

לעיניים.  קרוב  יהיה  שננשף  אוויר  שבו  מצב  למנוע  חשוב  אזהרה:    
למידע נוסף, עיין בעלון תרופת המוצר.

ניתן  בפייה,  להשתמש  מסוגלים  שאינם  מטופלים  עבור  הערה:    
.ComfortSeal*  להשתמש בנבולייזר בשילוב עם מסכת

שאף ונשוף דרך פיית הנבולייזר )A( כדי לוודא שתנועת כפתור המשוב  2
הירוק )C( הממוקם בחלק העליון של הנבולייזר תקינה. הכפתור אמור לנוע 

מעלה ומטה בחופשיות.
הערות:    

 • )G( סובב את בורר המצבים ,)I( כדי להפעיל את הנבולייזר במצב רציף
. בכיוון השעון אל מיקום המצב הרציף 

כדי להחזיר את הנבולייזר למצב הפעלה בנשימה )H(, סובב את בורר • 
. המצבים )G( נגד כיוון השעון אל מיקום מצב ההפעלה בנשימה 

הברג החוצה והסר את החלק העליון של הנבולייזר. שים את התרופה  3
והדק  העליון  החלק  את  שוב  חבר   .)E( הנבולייזר  כוסית  בתוך  במרשם 

בעדינות ביד.
לא  שהתרופה  כדי  אנכי  במצב  הנבולייזר  את  להשאיר  יש  הערה:    

תישפך.
חבר קצה אחד של הצינורית )F( למקום המתאים בחלק התחתון של  4

הנבולייזר ואת הקצה השני למד הזרימה או למכל האוויר הדחוס. ודא ששני 
הקצוות מחוברים היטב.

הפעל את מקור האוויר הדחוס. כוון את מד הזרימה ל-7 -8 ליטר לדקה  5
.) 50 psi(   345 kPa עם מכל אוויר דחוס המסוגל לספק )'ל'/דק(

הכנס את הפייה )A( לפה ובצע שאיפה איטית ועמוקה. בזמן השאיפה,  6
כפתור המשוב הירוק )C( ינוע למטה. הדבר מעיד על כך שהנבולייזר מפיק 
אירוסול. נשוף כרגיל. בזמן הנשיפה, כפתור המשוב הירוק )C( ינוע למעלה. 

הדבר מעיד על כך שהנבולייזר אינו מפיק אירוסול.
הערות:   

אל תצמיד את השפתיים מסביב לשסתום הנשיפה )B( בחלק התחתון • 
של הפייה )A(. פעולה כזו תמנע תפקוד תקין של השסתום.

תגרום •  זו  פעולה  הנבולייזר.  שעל  המשאף  יציאות  את  לכסות  אסור 
להפחתת נפח האוויר בשאיפה.

ודא שהנבולייזר נשאר אנכי לצורך פעולה נאותה של הפקת תרסיס.• 
בהתאם  7 או  חומר  לפלוט  יתחיל  שהוא  עד  מהנבולייזר  לשאוף  המשך 

להוראות של ספק שירותי הבריאות.
כבה את מכל האוויר הדחוס. 8

הערה: לאחר השימוש, נתק את הצינורית )F( מהמדחס.   

ניקוי
זהירות: פעל בהתאם להוראות הניקוי. אם לא תפעל בהתאם, הדבר    

עלול להשפיע על העברת התרופה.
נבולייזר

ניתן לנקות את הנבולייזר )למעט הצינורית )F(( לאחר כל שימוש.
1 . בורר המצבים )G( אמור להיות במיקום מצב ההפעלה בנשימה
הוצא את הצינורית )F( מתחתית הנבולייזר. 2
3 .)D( הברג החוצה והסר את החלק העליון של הנבולייזר
נער החוצה עודפי תרופה. 4
כדי לנקות את הנבולייזר, השתמש באחת מהשיטות הבאות. 5

A שטיפה ביד
i . השרה את שלושת החלקים במשך כ-5 דקות בתמיסה עדינה של נוזל

לניקוי כלים ומים פושרים נקיים. נענע בקלות. 
ii . .שטוף היטב במים נקיים
iii ..נער החוצה עודפי מים

B מים סטריליים
i . .שטוף היטב את שלושת החלקים במים סטריליים
ii ..נער החוצה עודפי מים
6  )E( הנבולייזר  כוסית  של  לתחתית   )F( הצינורית  את  קצר  לזמן  חבר 

ולמדחס כדי לנקות את נתיב האוויר.
אפשר לחלקים להתייבש היטב באוויר לפני ההרכבה מחדש. 7
חבר מחדש את החלק העליון של הנבולייזר )D(, וודא שהצילינדר הלבן  8

עד  ידני  באופן  בעדינות  הדק   .)E( הנבולייזר  כוסית  של  הקנה  עם  מיושר 
שתרגיש עצירה.

חבר מחדש את הפייה )A( לנבולייזר כאשר שסתום הנשיפה )B( פונה  9
כלפי מטה.

לאחר שהנבולייזר התייבש באופן מלא והורכב, יש לאחסן אותו במכל  10
או בשקית פלסטיק נקיים.

EZ Twist* Tubing
של  אחד  קצה  חבר   ,)F( הצינורית  של  הפנימי  בחלק  עיבוי  לסלק  כדי 
יהיה מחובר.  בלי שהנבולייזר  לזרום  לאוויר  )F( למדחס. אפשר  הצינורית 
פעולה זו תדחס אוויר דרך הצינורית ותביא לייבוש החלק הפנימי. כדי לנקות 
את החלק החיצוני, נגב באמצעות מטלית לחה. אפשר לצינורית להתייבש 

היטב באוויר.

חיטוי
ניתן לחטא את המערפל )נבולייזר( )לא כולל הצינור )F( מדי יום.

יש לפעול לפי הוראות הניקוי. אין לייבש או להרכיב מחדש את המערפל.
יש להשתמש באחת מהשיטות הבאות כדי לחטא את המערפל. 1

A אלכוהול איזופרופילי
i . למשך איזופרופילי 70%  באלכוהול  להשרות את שלושת החלקים  יש 

5 דקות.
ii ..יש לשטוף את החלקים באופן יסודי במים סטריליים
iii ..יש לאפשר לחלקים להתייבש היטב באוויר לפני ההרכבה מחדש

B †סיידקס
i ..יש לפעול לפי הוראות השימוש של חומר החיטוי
ii ..יש לאפשר לחלקים להתייבש היטב באוויר לפני ההרכבה מחדש
פלסטיק  2 בשקית  לאחסנו  יש  המערפל,  של  והרכבה  מלא  ייבוש  לאחר 

נקייה או במכל נקי.
 הערות

ניתן לנקות ולחטא את הנבולייזר )למעט הצינורית( עד 28 פעמים.• 
אין לבצע כל שינוי בנבולייזר.• 
 • ISO תקן  לפי  הרלוונטיות  לדרישות  בהתאם  מיוצרים  הנבולייזר  חלקי 

.27427

לתחליבים. •  תואמים  אינם  הרכיבים  לייצור  ששימשו  שהחומרים  ייתכן 
במקרים כאלה, יש לבקש מידע מספק התרופה.

 •  di)2-ethylhexyl( phthalate   ,)BPA(   A אינו מיוצר או עשוי עם ביספנול 
)DEHP(, לטקס או עופרת.

כן •  יחד עם הפסולת הביתית, אלא אם  הזה  הנבולייזר  ניתן להשליך את 
תקנות ההשלכה של המדינות החברות המתאימות אוסרות על כך.

ולרשות •  ליצרן  לדווח  יש  להתקן  בקשר  שהתרחש  רציני  אירוע  כל  על 
והתרופות  המזון  לרשות  או   MHRA-ל החברה,  במדינה  המוסמכת 

הסעודית, לפי המקרה.
סוג נבולייזר מסוג סילון ג'ט

הפעלה בנשימה
מופעל באופן מכני )על-ידי המטופל 

בעת שאיפה( באמצעות זרימת 
שאיפה מעל 15 ליטרים לדקה

גז מניע אוויר
זרימת גז מניע )בלחץ נומינלי של 345  

psi(  kPa 50 ( בעת חיבור לנבולייזר(
מקסימום/נומינלי: 8 ליטר לדקה

מינימום: 7 ליטר לדקה
לחץ מקסימלי לצינורית בתנאים 

 22 °C ± 2 °C סביבתיים של  345 kPa )50 psi( 

נפח מילוי מקסימלי 6 מ"ל
רמת לחץ קול A-Weighted מקסימלית:  63 dBA

מסת הנבולייזר )ללא צינורית( 0.03 ק"ג )0.07 ליברות(

מגבלות טמפרטורה תפעולית   +40 °C 15+  עד °C )59 °F( 
)104 °F( 

טווח לחות יחסית בתפעול  95% RH 15%  עד

טווח טמפרטורת אחסון   +60 °C 40-  עד °C )-40 °F( 
)140 °F( 

טווח לחות יחסית באחסון  95% RH סביבתית עד
תקופת החלפה מומלצת 7 ימים

ISO 27427 נתוני ביצועים לפי תקן ב-7 ליטר לדקה ב-8 ליטר לדקה
תפוקת אירוסול1 14.8 מ"ג 16.1 מ"ג

קצב תפוקת אירוסול1 3.4 מ"ג לדקה 3.9 מ"ג לדקה
אחוז נפח המילוי שנפלט בדקה1 6.9% 7.8%

נפח שיורי1 1 מ"ל 1 מ"ל
 Mass Median Aerodynamic Diameter

)MMAD(2  3.4 μm

2 )GSD( סטיית תקן גיאומטרית 2.3
2  5 µm > גודל חלקיקים באחוזים 33%

2  5 µm 2 עד  µm גודל חלקיקים באחוזים 40%
2  2 µm < גודל חלקיקים באחוזים 27%
מקטע בר-נשימהµm( 2 5  ומטה( 67%

1 נפח מילוי 2 מ"ל של תמיסת נתרן פלואורי M/V( 2.5%(. נתוני TMI רשומים.

2 נפח מילוי 3 מ"ל של תמיסת נתרן פלואורי M/V( 2.5%(. נתוני TMI רשומים.

 הערות
תרחיף ו/או תמיסה בצמיגות גבוהה עשויים לשנות את עקומת התפלגות • 

  Mass Median Aerodynamic Diameter-ה את  גודל,  לפי  החלקיקים 
)MMAD(, את תפוקת האירוסול ו/או קצב תפוקת האירוסול, שבמקרה 

כזה עשויים להיות שונים ממה שמופיע בהוראות אלה.
הנתונים עבור ביצועי הנבולייזר מבוססים על בדיקות שבהן נעשה שימוש • 

בדפוסי הנשמה במבוגרים, והם עשויים להיות שונים מאלה שצוינו עבור 
אוכלוסיות של תינוקות או ילדים.

HR
NAMJENA
Raspršivač je namijenjen isporuci aerosolnog lijeka u pluća pacijenta. 
Predviđeno je da se upotrebljava za dojenčad, djecu i odrasle pacijente. 
Pacijent mora biti budan i mora moći disati samostalno. Upotrebljava 
se u bolničkom i kliničkom okruženju. Raspršivač je namijenjen jednom 
pacijentu i moguća je višekratna uporaba.
Aktiviranje dahom proizvodi aerosol samo kada pacijent udiše. Aerosol 
se ne proizvodi kada pacijent izdiše ili napravi stanku tijekom liječenja. 
Klinička prednost je da je plućima dostupno više lijeka. Manje lijeka 
ispušta se u okoliš.
  Oprez: Aktiviranje dahom isporučuje lijek samo pri udisanju. To 
može povećati dozu u plućima. Zdravstveni djelatnici trebali bi uzeti u 
obzir ove informacije u vezi s doziranjem.
Imate li nedoumica u vezi s uporabom raspršivača, razgovarajte sa 
zdravstvenim djelatnikom.

 Napomene
• Raspršivač smije upotrebljavati samo osoba koja razumije upute 

za upotrebu i može sigurno upotrebljavati proizvod. Ako pacijent 
nije sposoban samostalno upotrebljavati raspršivač, liječenje mora 
provoditi odgovorna osoba. Dojenčad, djeca i osobe s ograničenim 
sposobnostima moraju se nadgledati. 

• Raspršivač je predviđen za raspršivanje otopina i suspenzija.
• Upotrebljavajte ga samo s lijekovima koje je propisao zdravstveni 

djelatnik.
• Nemojte ga upotrebljavati u anestetiku ili sustavu disanja 

potpomognutom respiratorom.

PRIJE SVAKE UPORABE
Provjerite jesu li ove upute pročitane i jesu li uvijek dostupne. Pažljivo 
pregledajte uređaj. Očistite vidljivu prašinu ili naslage. Provjerite ima li 
habanja ili krhotina unutar cijevi sa zakretnom kapicom EZ Twist* Tubing 
(F), a po potrebi je očistite. Odmah zamijenite raspršivač i cijev (F) ako su 
oštećeni ili im nedostaju dijelovi.
  Upozorenje: Raspršivač ne ostavljajte s djecom bez nadzora. 
Sadrži sićušne dijelove koji mogu uzrokovati gušenje i cijevi koje mogu 
uzrokovati davljenje.

UPUTE ZA UPORABU
1 Provjerite je li ventil za izdisanje (B) na usniku (A) okrenut prema dolje.
  Upozorenje: Važno je spriječiti da se izdahnuti zrak ispuhuje blizu 
očiju. Više informacija potražite u uputama za lijek.
  Napomena: Na pacijentima koji ne mogu upotrebljavati usnik 
raspršivač se može kombinirati s maskom ComfortSeal*.
2 Udahnite i izdahnite kroz usnik raspršivača (A) kako biste provjerili 
pomak zelenog gumba odziva (C) na vrhu raspršivača. Gumb bi se trebao 
slobodno pomicati gore-dolje.
  Napomene: 

• Za rad raspršivača u kontinuiranom načinu rada (I) okrenite birač 
načina rada (G) u smjeru kazaljke na satu u položaj kontinuiranog 
načina rada .

• Za vraćanje raspršivača u način rada za aktiviranje dahom (H) 
okrenite birač načina rada (G) u smjeru suprotnom od kazaljke na 
satu u položaj pokretanja dahom .

3 Odvijte i uklonite vrh raspršivača. Stavite propisani lijek u čašicu 
raspršivača (E). Vratite gornji dio i lagano ga pritegnite rukom.
  Napomena: Držite raspršivač uspravno kako bi se izbjeglo 
prolijevanje lijeka.

4 Spojite jedan kraj cijevi (F) na nastavak na dnu raspršivača i drugi kraj 
na mjerač protoka ili izvor stlačenog zraka. Uvjerite se da su oba kraja 
sigurno pričvršćena.
5 Uključite izvor stlačenog zraka. Postavite mjerač protoka na 7 do 8  l/
min s izvorom stlačenog zraka koji može proizvesti 345 kPa (50 psi).
6 Stavite usnik (A) u usta i udišite polako i duboko. Dok udišete, zeleni 
gumb odziva (C) pomaknut će se u donji položaj. To pokazuje da 
raspršivač proizvodi aerosol. Izdahnite normalno. Dok izdišete, zeleni 
gumb odziva (C) pomaknut će se u gornji položaj. To pokazuje da 
raspršivač ne proizvodi aerosol.
  Napomene:

• Ne stavljajte usne preko ventila za izdisanje (B) na dnu usnika (A). 
Ako to učinite, ventil neće moći pravilno raditi.

• Ne prekrivajte otvore za udisanje na raspršivaču. Time će se smanjiti 
volumen udahnutog zraka.

• Pobrinite se da raspršivač ostane uspravan kako bi se omogućilo 
pravilno raspršivanje.

7 Nastavite udisati iz raspršivača dok se raspršivač ne isprazni ili dok od 
zdravstvenog djelatnika ne primite uputu.
8 Isključite izvor stlačenog zraka.
  Napomena: Nakon uporabe, odvojite cijev (F) od dovoda 
stlačenog zraka.

ČIŠĆENJE
  Oprez: Slijedite upute za čišćenje. U suprotnom, to se može 
negativno odraziti na isporuku lijeka.

Raspršivač
Osim cijevi (F), raspršivač se može očistiti nakon svake uporabe.
1 Birač načina rada (G) trebao bi biti u položaju za aktiviranje dahom .
2 Uklonite cijev (F) s dna raspršivača.
3 Odvijte i uklonite vrh raspršivača (D).
4 Istresite višak lijeka.
5 Za čišćenje raspršivača upotrijebite bilo koji od načina opisanih u nastavku.

A Ručno pranje
i. Na 5 minuta uronite tri dijela u blagu otopinu tekućeg deterdženta za 

posuđe i mlake čiste vode. Lagano ih protresite. 
ii. Dobro ih isperite čistom vodom. 

iii. Istresite višak vode.

B Sterilna voda
i. Temeljito isperite tri dijela sterilnom vodom. 

ii. Istresite višak vode.
6 Nakratko spojite cijev (F) na dno čašice raspršivača (E) i dovod 
stlačenog zraka kako biste očistili prolaz zraka.
7 Prije ponovnog sastavljanja ostavite dijelove da se temeljito osuše na zraku.
8 Ponovno pričvrstite vrh raspršivača (D) tako da poravnate bijeli cilindar 
s drškom čašice raspršivača (E). Pažljivo pritežite rukom dok ne zamijetite 
zaustavljanje.
9 Ponovno spojite usnik (A) na raspršivač s ventilom za izdisanje (B) 
okrenutim prema dolje.
10 Kada je raspršivač potpuno suh i sastavljen, pohranite ga u čistoj 
plastičnoj vrećici ili spremniku.

Cijev sa zakretnom kapicom EZ Twist*
Kako biste uklonili kondenzaciju s unutarnje strane cijevi (F), jedan kraj 
cijevi (F) spojite na dovod stlačenog zraka. Omogućite protok zraka bez 
pričvršćenog raspršivača. To će potisnuti zrak kroz cijev i pritom osušiti 
unutrašnjost. Vanjsku stranu očistite tako da je obrišete vlažnom krpom. 
Ostavite dijelove da se potpuno osuše na zraku.

DEZINFEKCIJA
Osim cijevi (F), raspršivač se može dezinficirati svaki dan.
Slijedite upute za čišćenje. Nemojte sušiti ni ponovno sastavljati raspršivač.
1 Za dezinfekciju raspršivača upotrijebite bilo koji od načina opisanih u 
nastavku.

A Izopropilni alkohol
i. Na 5 minuta uronite tri dijela proizvoda u 70-postotni izopropilni alkohol.

ii. Dobro ih isperite sterilnom vodom.
iii. Prije ponovnog sastavljanja ostavite dijelove da se temeljito osuše na zraku.

B Cidex†

i. Slijedite upute za uporabu dezinfekcijskog sredstva.
ii. Prije ponovnog sastavljanja ostavite dijelove da se temeljito osuše na zraku.

2 Kada je raspršivač potpuno suh i sastavljen, pohranite ga u čistoj 
plastičnoj vrećici ili spremniku.

 Napomene
• Raspršivač (osim cijevi) može se očistiti i dezinficirati do 28 puta.
• Nisu dopuštene nikakve preinake raspršivača.
• Dijelovi raspršivača ispunjavaju odgovarajuće zahtjeve norme ISO 

27427.
• Materijali upotrijebljeni za komponente možda ne podnose emulzije.  

U takvim slučajevima informacije treba zatražiti od dobavljača lijeka.
• Ne sadrži i nije proizvedeno s bisfenolom A (BPA), di(2-etilheksil) 

ftalatom (DEHP), lateksom ni olovom.
• Raspršivač se može odložiti u kućni otpad ako to nije zabranjeno 

propisima o odlaganju koji su na snazi u odgovarajućim državama 
članicama.

• O svakom ozbiljnom štetnom događaju do kojeg dođe u vezi s 
proizvodom treba obavijestiti proizvođača i nadležno tijelo države 
članice, MHRA ili Saudijsku upravu za hranu i lijekove, po potrebi.

Vrsta Mlazni raspršivač na pneumatski 
pogon

Funkcija aktiviranja dahom
Aktivira se mehanički (kada je 
pacijent na inhalaciji) protokom 
inhalacije od preko 15 l/min

Pogonski plin Zrak
Protok pogonskog plina (pri 
nazivnom tlaku od 345 kPa 
(50 psi) kada je spojen na 
raspršivač)

Maksimalno/nazivno: 8 l/min
Minimalno: 7 l/min

Maksimalni tlak za cijevi pri 22 °C 
± 2 °C Okolni uvjeti 345 kPa (50 psi)

Maksimalni volumen punjenja 6 ml
Maksimalna A-ponderirana razina 
zvučnog tlaka 63 dBA

Težina raspršivača (bez cijevi) 0,03 kg (0,07 lb)
Ograničenja radne temperature +15 °C (59 °F) do +40 °C (104 °F)
Radni raspon relativne vlažnosti 15 % do 95 % RH
Raspon temperature pri 
skladištenju -40 °C (-40 °F) do +60 °C (140 °F)

Raspon relativne vlažnosti pri 
skladištenju Okolna do 95 % RH

Preporučeno razdoblje zamjene 7 dana

PODACI O UČINKU SUKLADNO 
STANDARDU ISO 27427 Pri 7 l/min Pri 8 l/min

Izlazni kapacitet aerosola1 14,8 mg 16,1 mg
Izlazna brzina aerosola1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Postotak ispuštenog volumena 
punjenja u minuti1 6,9 % 7,8 %

Preostali volumen1 1 ml 1 ml
Srednji maseni aerodinamički 
promjer (MMAD)2 3,4 μm

Geometrijsko standardno 
odstupanje (GSD)2 2,3

Veličina čestica % > 5 µm2 33 %
Veličina čestica % 2 µm do 5 µm2 40 %
Veličina čestica % < 2 µm2 27 %
Respirabilna frakcija2 (najviše 
5 µm) 67 %

1 2 ml volumena punjenja otopine natrijeva fluorida 2,5 % (masenog 
udjela). Evidentirani podaci o tvrtki Trudell Medical International.
2 3 ml volumena punjenja otopine natrijeva fluorida 2,5 % (masenog 
udjela). Evidentirani podaci o tvrtki Trudell Medical International.

 Napomene
• Suspenzija i/ili otopina visoke viskoznosti može promijeniti krivulju 

distribucije veličine čestica, srednji maseni aerodinamički promjer 
(MMAD), izlazni kapacitet aerosola i/ili izlaznu brzinu aerosola koji se 
tada mogu razlikovati od podataka navedenih u ovim uputama.

• Objavljivanje podataka o učinku raspršivača temelji se na ispitivanju 
koje primjenjuje obrasce ventiliranja u odraslih i vjerojatno će se 
razlikovati od podataka navedenih za djecu ili dojenčad.

HU
RENDELTETÉS
Az inhalátor aeroszol formájú gyógyszerek a beteg tüdejébe való 
bejuttatására szolgál. Csecsemő, gyermek és felnőtt betegek 
alkalmazhatják. A betegnek éber állapotban kell lennie és képesnek 
kell lennie az önálló légzésre. A felhasználási környezet többek között 
kórházak és klinikák. Az inhalátor egy beteg általi, többszöri alkalmazásra 
szolgál.
A légzéssel vezérelt működés csak akkor állít elő aeroszolt, amikor a 
beteg belégzést végez. Nem képződik aeroszol a beteg kilégzése alatt, 
vagy ha a beteg szünetet tart a kezelésben. Az eszköz klinikai előnye, 
hogy több gyógyszer jut be a tüdőbe. Kevesebb a környezetbe kerülő 
gyógyszerveszteség.
  Figyelem: A légzéssel vezérelt működés csak belégzés során ad le 
aeroszolt. Ennek hatására nagyobb adag juthat be a tüdőbe. Az adagolás 
vonatkozásában az egészségügyi szolgáltatóknak ezt figyelembe kell 
venniük.
Ha aggályai merülnek fel az inhalátor használatával kapcsolatban, kérjük, 
forduljon egészségügyi szolgáltatójához.

 Megjegyzések
• Az inhalátort csak olyan személyek használhatják, akik tisztában vannak 

a használati utasításokkal és képesek biztonságosan használni az 
eszközt. Ha a beteg nem képes önállóan használni az inhalátort, akkor 
a kezelést egy felelős személynek kell elvégeznie. A gyermekeket és a 
korlátozott képességű személyeket kötelező felügyelni. 

• Az inhalátor aeroszol előállítására szolgál oldatokból és 
szuszpenziókból.

• Kizárólag egészségügyi szolgáltató által előírt gyógyszerekhez 
használja.

• Ne használja anesztéziás rendszerben vagy lélegeztetőgépben.

MINDEN HASZNÁLAT ELŐTT
Olvassa el az alábbi utasításokat, és mindig tartsa elérhető helyen az 
útmutatót. Alaposan vizsgálja meg az eszközt. Tisztítsa meg az eszközt, 
ha látható por vagy egyéb törmelék van a belsejében. Ellenőrizze az 
EZ  Twist* légtömlők (F) végét, nincs-e rajtuk kirojtosodás vagy nincs-e 
bennük törmelék, és tisztítsa ki, ha szükséges. Azonnal cserélje ki az 
inhalátort és a légtömlőket (F), ha azok sérültek vagy bizonyos részeik 
hiányoznak.
  Figyelem: Ne hagyjon felügyelet nélkül gyermekeket az 
inhalátorral. Kis méretű alkatrészeket tartalmaz, amelyek fulladást, a 
légtömlők pedig fojtásveszélyt okozhatnak.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1 Győződjön meg róla, hogy a szájcsutorán (A) található kilégző szelep 
(B) lefelé néz.
  Figyelem: Ez azért fontos, hogy megakadályozza, hogy a kilélegzett 
levegő a szem környékén távozzon. További információért olvassa el a 
gyógykészítmény leírását.
  Megjegyzés: Ha a beteg nem képes használni a szájcsutorát, az 
inhalátor a ComfortSeal* maszkkal használható.
2 Lélegezzen be, majd fújja ki a levegőt az inhalátor szájcsutoráján 
(A) keresztül, ezzel ellenőrizve, hogy az inhalátor tetején található zöld 
visszajelző gomb (C) mozog-e. A gombnak felfelé és lefelé szabadon kell 
mozognia.
  Megjegyzések: 

• Az inhalátor folyamatos üzemmódban történő működtetéséhez (I) 
fordítsa el az üzemmód-kiválasztó gombot (G) az óramutató járásával 
megegyező irányba, amíg el nem éri a folyamatos módot jelző 
pozíciót .

• Az inhalátor légzéssel vezérelt üzemmódba történő visszaállításához 
(H) fordítsa el az üzemmód-kiválasztó gombot (G) az óramutató 
járásával ellentétes irányba, amíg el nem éri a légzéssel vezérelt 
módot jelző pozíciót .

3 Csavarja le és távolítsa el az inhalátor tetejét. Helyezze a felírt 
gyógyszert az inhalátor kelyhébe (E). Helyezze vissza a tetőt, és kézzel 
finoman szorítsa rá.
  Megjegyzés: Tartsa az inhalátort függőleges helyzetben, hogy a 
gyógyszer ne ömöljön ki.
4 Csatlakoztassa a légtömlő (F) egyik végét az inhalátor alján lévő 
csatlakozóhoz, a másik végét pedig az áramlásmérőhöz vagy a sűrített 
levegő forrásához. Győződjön meg róla, hogy a tömlő mindkét vége 
megfelelően csatlakozik.
5 Kapcsolja be a sűrített levegő forrását. Állítsa az áramlásmérőt 7-8  l/
perc értékre. Használjon olyan sűrítettlevegő-forrást, ami képes 345  kPa 
(50 psi) leadására.
6 Helyezze a szájcsutorát (A) a szájába, majd lélegezzen be lassan és 
mélyen. A belégzés alatt a zöld visszajelző gomb (C) lefelé fog elmozdulni. 
Ez azt jelzi, hogy az inhalátor aeroszolt állít elő. Lélegezzen ki a szokásos 
módon. A kilégzés alatt a zöld visszajelző gomb (C) felfelé fog elmozdulni. 
Ez azt jelzi, hogy az inhalátor nem állít elő aeroszolt.
  Megjegyzések:

• Ne takarja el ajkaival a szájcsutora (A) alján lévő kilégző szelepet (B). 
Ellenkező esetben a szelep nem fog megfelelően működni.

• Ne takarja le az inhalátor belégzési nyílásait. Ez a belégzett levegő 
mennyiségének csökkenését eredményezi.

• A megfelelő porlasztás érdekében győződjön meg róla, hogy az 
inhalátor függőlegesen áll.

7 Folytassa az inhalátorból való belélegzést, amíg az szörcsögni nem 
kezd, vagy ahogyan az egészségügyi szolgáltató utasította.
8 Kapcsolja ki a sűrített levegő forrását.
  Megjegyzés: Használat után húzza ki a légtömlőt (F) a sűrített 
levegő forrásából.

TISZTÍTÁS
  Figyelem: Kövesse a tisztításra vonatkozó utasításokat. Ennek 
elmaradása befolyással lehet a gyógyszerleadásra.

Inhalátor
Az inhalátor (a légtömlő (F) kivételével) minden egyes használat után 
tisztítható.
1 Az üzemmódválasztó gombnak (G) a légzéssel vezérelt pozícióban kell 
állnia .
2 Távolítsa el a légtömlőt (F) az inhalátor aljáról.
3 Csavarja le és távolítsa el az inhalátor tetejét (D).
4 Rázza ki belőle a felesleges gyógyszert.
5 Az inhalátor tisztításához használja az alábbi módszerek valamelyikét.

A Kézi mosás:
i. Áztassa a három részt körülbelül 5 percig folyékony mosogatószer és 

langyos tiszta víz híg oldatában. Finoman rázza le. 
ii. Öblítse le alaposan tiszta vízzel. 

iii. Rázza ki belőlük a felesleges vizet.

B Steril víz:
i. Alaposan öblítse át steril vízben a három részt. 

ii. Rázza ki belőlük a felesleges vizet.
6 A levegő útjának megtisztításához rövid ideig csatlakoztassa a 
légtömlőt (F) az inhalátor kelyhének (E) aljához és a sűrített levegő 
forrásához.
7 Összeszerelés előtt várja meg, amíg az alkatrészek teljesen 
megszáradnak.
8 Helyezze vissza az inhalátor tetejét (D), ügyelve, hogy a fehér hengert 
az inhalátor kelyhéhez (E) igazítsa. Kézzel finoman szorítsa rá, amíg 
akadást nem érzékel.
9 Helyezze vissza a szájcsutorát (A) az inhalátorra úgy, hogy a kilégző 
szelep (B) lefelé nézzen.
10 Miután az inhalátor teljesen megszáradt, szerelje össze és tárolja egy 
tiszta műanyag tasakban vagy tartóban.

EZ Twist* légtömlő
A légtömlő (F) belsejében található lecsapódás eltávolításához 
csatlakoztassa a légtömlő (F) egyik végét a sűrített levegő forrásához. 
Hagyja a levegőáramlást bekapcsolva úgy, hogy az inhalátor nincs 
csatlakoztatva. Ezáltal a levegő keresztülpréselődik a tömlőn, megszárítva 
annak belsejét. A külső rész tisztításához törölje azt át egy nedves ruhával. 
Hagyja levegőn teljesen megszáradni.

FERTŐTLENÍTÉS
Az inhalátor (a légtömlő (F) kivételével) minden nap fertőtleníthető.
Kövesse a tisztításra vonatkozó utasításokat. Ne szárítsa meg vagy szerelje 
össze ismét az inhalátort.
1 Az inhalátor fertőtlenítéséhez használja az alábbi módszerek 
valamelyikét.

A Izopropil-alkohol
i. Áztassa a három részt 70 %-os izopropil-alkoholban 5 percig.

ii. Öblítse le a részeket alaposan steril vízzel.
iii. Összeszerelés előtt várja meg, amíg az alkatrészek teljesen 

megszáradnak.

EN Medical device
الجهاز الطًبي  AR

BG Медицинско изделие
CS Zdravotnický prostředek
DA Medicinsk udstyr
DE Medizinprodukt
EL Ιατροτεχνολογικό προϊόν
ES (ES) Producto sanitario
ES (LA) Dispositivo médico
ET Meditsiiniseade
FI Lääkinnällinen laite
FR (CA) Dispositif médical
FR (FR) Dispositif médical

מכשיר רפואי  HE
HR Medicinski proizvod
HU Orvostechnikai eszköz
IS Lækningatæki

IT Dispositivo medico
KO 의료 기기
LT Medicinos prietaisas
LV Medicīniska ierīce
MS Peranti perubatan
MT Apparat mediku
NL Medisch hulpmiddel
NO Medisinsk utstyr
PL Wyrób medyczny
PT Dispositivo médico
RO Dispozitiv medical
SK Zdravotnícka pomôcka
SL Medicinski pripomoček
SV Medicinteknisk produkt

TH อุุปกรณ์์ทางการแพทย์์
TR Tıbbi cihaz
ZH (HK)	醫療裝置
ZH (TW)	醫療裝置

EN Importer
المستَورد  AR

BG Вносител
CS Dovozce
DA Importør
DE Importeur
EL Εισαγωγέας
ES (ES) Importador
ES (LA) Importador
ET Maaletooja

FI Maahantuoja
FR (CA) Importateur
FR (FR) Importateur

יבואן  HE
HR Uvoznik
HU Importőr
IS Innflytjandi
IT Importatore
KO 수입업체
LT Importuotojas
LV Importētājs
MS Pengimport
MT Importatur

NL Importeur
NO Importør
PL Importer
PT Importador
RO Importator
SK Dovozca
SL Uvoznik
SV Importör

TH ผู้้�นำำาเข้�า
TR İthalatçı
ZH (HK)	進口商
ZH (TW)	進口商

EN Part number
رقم الجزء  AR

BG Каталожен номер
CS Číslo dílu
DA Delnummer
DE Artikelnummer
EL Αριθμός εξαρτήματος
ES (ES) Número de pieza
ES (LA) Número de pieza
ET Osa number
FI Osanumero
FR (CA) Numéro de pièce
FR (FR) Référence

מספר חלק  HE
HR Kataloški broj
HU Cikkszám
IS Partanúmer

IT Numero del componente
KO 부품 번호
LT Dalies numeris
LV Daļas numurs
MS Nombor bahagian
MT Numru tal-parti
NL Onderdeelnummer
NO Delenummer
PL Numer katalogowy
PT Número de peça
RO Numărul piesei
SK Číslo dielu
SL Številka dela
SV Artikelnummer

TH หมาย์เลข้ช้ิ้�นำส่่วนำอุุปกรณ์์
TR Parça numarası
ZH (HK)	零件編號
ZH (TW)	零件編號

EN Single patient – multiple use
مريض واحد - متَعدد الاستَخدامات  AR

BG а употреба при един пациент – множество употреби
CS Jeden pacient – vícenásobné použití
DA Én patient – flergangsbrug
DE Für mehrfache Anwendung an nur einem Patienten
EL Για χρήση σε έναν ασθενή – πολλαπλές χρήσεις
ES (ES) Solo un paciente, uso múltiple
ES (LA) Solo un paciente, multiuso
ET Ühel patsiendil korduvaks kasutamiseks
FI Yhdelle potilaalle – toistuvaan käyttöön
FR (CA) Usage multiple pour un patient unique
FR (FR) Monopatient – Utilisation multiple

מטופל יחיד – שימוש רב-פעמי  HE
HR Jedan pacijent – višestruka uporaba
HU Egy beteg – többszöri használat

IS Fyrir stakan sjúkling – má nota oft
IT Più utilizzi su un singolo paziente
KO 환자 1인용 – 다회 사용
LT Skirtas vienam pacientui – daugkartinis
LV Vienam pacientam – vairākkārtējai izmantošanai
MS Pesakit tunggal – penggunaan berbilang kali
MT Pazjent wieħed – użu multiplu
NL Eén patiënt – meervoudig gebruik
NO Én pasient – flerbruk
PL Wyrób wielokrotnego użytku u jednego pacjenta
PT Paciente único – utilização múltipla
RO Un singur pacient – utilizare multiplă
SK Jeden pacient – viacnásobné použitie
SL En pacient – večkratna uporaba
SV Användning på en patient – flera användningar

TH ผู้้�ป่วย์ราย์เดียี์ว – ใชิ้�งานำไดี�หลาย์คร้ �ง
TR Tek hasta, birden fazla kullanım
ZH (HK)	供一名患者使用 – 可重用
ZH (TW)	單一病患 – 重複使用

EN Quantity
الكمية  AR

BG Количество
CS Množství
DA Mængde
DE Menge
EL Ποσότητα
ES (ES) Cantidad
ES (LA) Cantidad
ET Kogus

FI Määrä
FR (CA) Quantité
FR (FR) Quantité

כמות  HE
HR Količina
HU Mennyiség
IS Magn
IT Quantità
KO 수량
LT Kiekis
LV Daudzums
MS Kuantiti
MT Kwantità

NL Aantal
NO Antall
PL Ilość
PT Quantidade
RO Cantitate
SK Množstvo
SL Količina
SV Antal

TH จำำานำวนำ
TR Miktar
ZH (HK)	數量
ZH (TW)	數量

Nebulizer
EN Nebulizer

المرذاذ  AR
BG Небулизатор
CS Nebulizátor
DA Forstøver
DE Vernebler
EL Νεφελοποιητής
ES (ES) Nebulizador
ES (LA) Nebulizador
ET Nebulisaator
FI Nebulisaattori

FR (CA) Nébuliseur
FR (FR) Nébuliseur

נבולייזר  HE
HR Raspršivač
HU Inhalátor
IS Úðatæki
IT Nebulizzatore
KO 네뷸라이저
LT Nebulizatorius
LV Smidzinātājs
MS Penebula
MT Nebulizzatur

NL Vernevelaar
NO Forstøver
PL Nebulizator
PT Nebulizador
RO Nebulizator
SK Rozprašovač
SL Nebulizator
SV Nebulisator

TH เคร่�อุงพ่นำย์า
TR Nebulizatör
ZH (HK)	霧化器
ZH (TW)	噴霧器

EN Designed and developed in Canada
تم التَصميم والتَطًوير في كندا  AR

BG Проектирано и разработено в Канада
CS Navrženo a vyvinuto v Kanadě
DA Designet og udviklet i Canada
DE Designed und entwickelt in Kanada
EL Σχεδιάστηκε και αναπτύχθηκε στον Καναδά
ES (ES) Disenado y producido en Canada
ES (LA) Disenado y producido en Canada
ET Konstrueeritud ja arendatud Kanadas
FI Suunniteltu ja kehitetty Kanadassa
FR (CA) Concu et developpe au Canada
FR (FR) Concu et developpe au Canada

תוכנן ופותח בקנדה  HE
HR Dizajnirano i razvijeno u Kanadi
HU Tervezes es fejlesztes helye: Kanada
IS Hanna. og .roa. i Kanada
IT Progettato e sviluppato in Canada
KO 캐나다에서 설계 및 개발
LT Sukurta ir išplėtota Kanadoje
LV Konstruēts un izstrādāts Kanādā
MS Direka bentuk dan dibangunkan di Kanada
MT Iddisinjat u żviluppat fil-Kanada
NL Ontworpen en ontwikkeld in Canada
NO Utformet og utviklet i Canada
PL Zaprojektowano i opracowano w Kanadzie
PT Concebido e desenvolvido no Canada
RO Creat și dezvoltat in Canada
SK Navrhnute a vyvinute v Kanade
SL Zasnovano in razvito v Kanadi
SV Utformad och utvecklad i Kanada

TH อุอุกแบบและพ้ฒนำาในำประเทศแคนำาดีา
TR Kanada’da tasarlanmış ve geliştirilmiştir
ZH (HK)	於加拿大設計及開發
ZH (TW)	加拿大設計研發

EN Unique device identifier
معرفّ الجهاز الفريد  AR

BG Уникален идентификатор на 
изделието
CS Jedinečný identifikátor 
zdravotnického prostředku
DA Unikt enheds-id
DE Eindeutige Gerätekennung
EL Αποκλειστικό αναγνωριστικό 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος
ES (ES) Identificador de dispositivo 
único
ES (LA) Identificador de dispositivo 
único
ET Seadme kordumatu ID
FI Yksilöllinen laitetunniste
FR (CA) Identifiant unique du 
dispositif
FR (FR) Identifiant unique du 
dispositif

מזהה מכשיר ייחודי  HE
HR Jedinstvena oznaka proizvoda
HU Egyedi eszközazonosító

IS Einkvæmt auðkenni tækis
IT Identificatore univoco del 
dispositivo
KO 고유 장치 식별자
LT Unikalusis prietaiso 
identifikatorius
LV Unikāls ierīces identifikators
MS Pengenal peranti unik
MT Identifikatur uniku tal-apparat
NL Unieke hulpmiddel-id
NO Unik enhetsidentifikator
PL Unikatowy identyfikator 
urządzenia
PT Identificador único de 
dispositivo
RO Identificator unic al 
dispozitivului
SK Jedinečný identifikátor 
pomôcky
SL Edinstvena identifikacija 
pripomočka
SV Unik enhetsidentifierare

TH หมาย์เลข้ประจำำาเคร่�อุง
TR Benzersiz cihaz tanımlayıcısı
ZH (HK)	醫療器械唯一標識
ZH (TW)	單一識別碼

EN For optimum performance replace after 7 days
للحصول على أفضل أداء، استَبدله بعد 7 أيام  AR

BG За оптимално функциониране подменяйте след 7 дни
CS Pro optimální výkon vyměňte po 7 měsících.
DA For optimal ydelse anbefaler vi udskiftning efter 7 dage
DE Für optimale Leistung tauschen Sie das Produkt nach 7 Tagen aus
EL Για βέλτιστη απόδοση, αντικαταστήστε το έπειτα από 7 ημέ
ES (ES) Para un rendimiento óptimo, sustitúyalo después de 7 días
ES (LA) Para obtener un rendimiento óptimo, sustituir después de 7 días
ET Optimaalse toimivuse tagamiseks vahetage seade iga 7 päeva tagant välja.
FI Säilytä optimaalinen suorituskyky vaihtamalla uuteen 7 päivän kuluttua.
FR (CA) Pour un rendement optimal, remplacez le produit après 7 jours
FR (FR) Pour des performances optimales, remplacez le produit après 7 jours

לביצועים מיטביים יש להחליף לאחר 7 ימים  HE
HR Za optimalnu učinkovitost zamijeniti nakon 7 dana
HU Az optimális teljesítmény érdekében 7 nap után cserélje ki
IS Til að fá sem best afköst skal skipta um grímu eftir 7 mánuði
IT Per prestazioni ottimali, sostituire dopo 7 giorni
KO 최적의 성능을 위해 7개월 후에 교체하십시오.
LT Norėdami užtikrinti optimalų veikimą, po 7 mėnesių pakeiskite
LV Optimālai darbībai nomainiet pēc 7 dienām
MS Untuk prestasi optimum, gantikan selepas 7 hari
MT Għall-aħjar prestazzjoni, ibdel wara 7 ijiem
NL Vervang de onderdelen na 7 dagen voor optimale prestaties
NO Skift ut etter 7 måneder for optimal ytelse
PL W celu zapewnienia optymalnej wydajności wyrób należy wymienić po 7 dniach
PT Para um desempenho ideal, substituir após 7 dias
RO Pentru performanțe optime, înlocuiți după 7 zile
SK Ak chcete zaručiť optimálny výkon, vymeňte po 7 dňoch
SL Za najboljše delovanje zamenjajte vsakih 7 dni
SV Byts ut efter sju dagar för optimala prestanda

TH เปลี�ย์นำทุก 7 วน้ำเพ่�อุให�ทำางานำไดี�มีประส้่ทธิ้ภาพส้่งสุ่ดี
TR Optimum performans için 7 gün sonra değiştirin
ZH (HK)	請在使用	7	天後更換產品，以獲得最佳性能
ZH (TW)	為達到最佳性能，請於	7	天後更換

Trudell Medical International
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+1-519-455-4862 
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105797-001 E. 2024-08-01. * trade marks and registered trade marks of Trudell Medical International (TMI). 
† trade marks and registered trade marks of their respective companies. © TMI 2022, 2024. All rights reserved.

2460

BAN * Nebulizer

F

H

I
C G

A D

B

E
J

EN Scan or contact Trudell Medical International to obtain a 
glossary of the symbols used on packaging and instructions for 
use.

امسح الرمز ضوئيًا أو اتصل بشركة Trudell Medical International للحصول   AR
على قاموس للرموز المستَخدمة على التَغليف وتعليمات الاستَخدام.

BG „Сканирайте или се свържете с  
Trudell Medical International, за да получите речник на 
символите, използвани върху опаковката и инструкции за 
употреба.“
CS Pokud potřebujete slovník symbolů použitých na obalu a 
v návodu k použití, načtěte nebo kontaktujte společnost Trudell 
Medical International.
DA Scan eller kontakt Trudell Medical International for at få en 
ordliste over de symboler, der anvendes på emballagen og i 
brugervejledningen.
DE Um das auf der Verpackung und in der Gebrauchsanweisung 
verwendete Symbolglossar zu erhalten, wenden Sie sich an Trudell 
Medical International.
EL Σαρώστε ή επικοινωνήστε με την Trudell Medical International 
για να λάβετε γλωσσάρι των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη 
συσκευασία και στις οδηγίες χρήσης.
ES (ES) Escanee o póngase en contacto con Trudell Medical 
International para obtener un glosario de los símbolos utilizados en 
el envase y las instrucciones de uso.
ES (LA) Escanee o comuníquese con Trudell Medical International 
para obtener un glosario de los símbolos utilizados en el empaque 
y las instrucciones de uso.
ET Skannige või võtke ühendust ettevõttega Trudell Medical 
International, et saada pakendil kasutatud sümbolite sõnastik ja 
kasutusjuhend.
FI Skannaa tai ota yhteyttä Trudell Medical Internationaliin, 
jos haluat luettelon pakkauksessa ja käyttöohjeissa käytetyistä 
symboleista.
FR (CA) Balayez le code ou communiquez avec 
Trudell Medical International pour obtenir un glossaire des 
symboles utilisés sur l’emballage et le mode d’emploi.
FR (FR) Scannez ou contactez Trudell Medical International pour 
obtenir un glossaire des symboles utilisés sur l’emballages et le 
mode d’emploi.

יש לסרוק או ליצור קשר עם Trudell Medical International כדי   HE
והוראות  האריזה  על  שבשימוש  הסמלים  של  מונחים  מילון  לקבל 

שימוש.
HR Skenirajte ili se obratite tvrtki Trudell Medical International 
kako biste dobili pojmovnik simbola koji se upotrebljavaju na 
pakiranju i upute za uporabu.
HU Ha szeretne kapni egy szimbólumjegyzéket, amely a 
csomagolásokon és a használati útmutatókban használt 
szimbólumok jegyzékét tartalmazza, olvassa be a QR-kódot vagy 
vegye fel a kapcsolatot a Trudell Medical International vállalattal.
IS Skannið eða hafið samband við Trudell Medical International 
til að fá lista yfir táknin sem notuð eru á umbúðum og í 
notkunarleiðbeiningum.

IT Scansionare o contattare Trudell Medical International per 
ottenere un glossario dei simboli utilizzati sulla confezione e nelle 
istruzioni per l’uso.
KO 포장에 사용된 기호에 대한 용어집과 사용 지침은 스캔하거나 
Trudell Medical International에 문의하십시오.
LT Nuskaitykite arba kreipkitės į „Trudell Medical International“, jei 
norite gauti ant pakuotės ir naudojimo instrukcijose naudojamų 
simbolių žodynėlį.
LV Lai iegūtu lietošanas instrukcijas un uz iepakojuma izmantoto 
simbolu vārdnīcu, skenējiet svītrkodu vai sazinieties ar Trudell 
Medical International.
MS Imbas atau hubungi Trudell Medical International untuk 
mendapatkan glosari simbol yang digunakan pada bungkusan dan 
arahan penggunaan.
MT Skennja jew ikkuntattja lil Trudell Medical International biex 
tikseb glossarju tas-simboli użati fuq l-ippakkjar u l-istruzzjonijiet 
għall-użu.
NL Scan of neem contact op met Trudell Medical International 
voor een verklarende woordenlijst van de symbolen die worden 
gebruikt op de verpakking en in de gebruiksaanwijzing.
NO Skann eller kontakt Trudell Medical International for å få 
en ordliste over symbolene som brukes på emballasjen og 
bruksanvisningen.
PL Należy zeskanować kod lub skontaktować się z firmą Trudell 
Medical International, aby uzyskać słownik symboli stosowanych 
na opakowaniu i w instrukcji obsługi.
PT Ler código ou contactar a Trudell Medical International para 
obter um glossário dos símbolos utilizados na embalagem e nas 
instruções de utilização.
RO Scanați sau contactați Trudell Medical International pentru a 
obține un glosar de simboluri utilizate pe ambalaj și instrucțiuni de 
utilizare.
SK Naskenujte alebo kontaktujte spoločnosť Trudell Medical 
International, aby ste získali slovník značiek používaných na 
obaloch a návodoch na použitie.
SL Če želite prejeti glosar simbolov, ki se uporabljajo na embalaži, 
in navodila za uporabo, skenirajte ali stopite v stik z družbo Trudell 
Medical International.
SV Skanna eller kontakta Trudell Medical International för att få 
en ordlista över de symboler som används på förpackningen och i 
bruksanvisningen.

TH ส่แกนำหรอุ่ติด้ีติอุ่ Trudell Medical International เพ่�อุดีอุ้ภ้ธิานำ
ส้่ญล้กษณ์์ที� ใชิ้� ในำบรรจำุภ้ณ์ฑ์์และคำาแนำะนำำาในำการใชิ้�งานำ
TR Ambalaj ve kullanım talimatlarında kullanılan semboller 
sözlüğünü almak için tarayın ve Trudell Medical International’ı 
arayın.
ZH (HK)	掃描或聯絡	Trudell	Medical	International，即可獲得包
裝上標誌的術語表和使用說明。
ZH (TW)	掃描或聯絡	Trudell	Medical	International	以取得包裝及
使用說明上使用的符號術語表。

105501

37
2-

G
LO

-E
N

16
6-

CA
-E

N



B Cidex†

i. Tartsa be a fertőtlenítő gyártójának utasításait.
ii. Összeszerelés előtt várja meg, amíg az alkatrészek teljesen 

megszáradnak.
2 Miután az inhalátor teljesen megszáradt, szerelje össze és tárolja egy 
tiszta műanyag tasakban vagy tartóban.

 Megjegyzések
• Az inhalátor (a tömlő kivételével) legfeljebb 28 alkalommal tisztítható 

és fertőtleníthető.
• Tilos bármilyen módon módosítani az inhalátort.
• Az inhalátor alkatrészei megfelelnek az ISO 27427 vonatkozó 

előírásainak.
• Előfordulhat, hogy az alkatrészekhez felhasznált anyagok nem 

kompatibilisek emulziókkal. Ilyen esetben kérjen információt a 
gyógyszer forgalmazójától.

• A gyártás során nem alkalmaznak és a termék nem tartalmaz biszfenol-
A-t (BPA), di(2-etilhexil)-ftalátot (DHEP), latexet és ólmot.

• Az inhalátort a háztartási hulladékkal együtt kezelheti, ha csak az adott 
ország hulladékkezelési előírásai másképp nem rendelkeznek.

• Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos eseményt 
jelenteni kell a gyártónak és a tagállam illetékes hatóságának, az MHRA-
nak vagy a szaúdi élelmiszer- és gyógyszerbiztonsági hatóságnak.

Típus Pneumatikus fúvókás inhalátor

Légzésvezérelt működés
Mechanikusan vezérelt (a beteg 
belégzése által), 15 l/perc 
belégzési levegőáramlás esetén

Hajtógáz Levegő
Hajtógáz áramlási sebessége 
(nominális 345 kPa (50 psi) 
nyomáson, az inhalátorhoz 
csatlakoztatva)

Maximális/nominális: 8 l/perc
Minimális: 7 l/perc

Maximális nyomás a légtömlő 
esetén 22 °C ± 2 °C-os környezeti 
feltételek esetén

345 kPa (50 psi)

Maximális töltési térfogat 6 ml
Maximális A-súlyozott 
hangnyomás-szint 63 dBA

Az inhalátor súlya (légtömlő 
nélkül) 0,03 kg (0,07 font)

Üzemelési hőmérsékleti-
határértékek

+15 °C (59 °F) és +40 °C (104 °F) 
között

Üzemelési relatív páratartalom-
tartomány

15% és 95% relatív páratartalom 
között

Tárolási hőmérséklet-tartomány -40 °C (-40 °F) és +60 °C (140 
°F) között

Tárolási relatív páratartalom-
tartomány

Környezeti és 95% relatív 
páratartalom között

Javasolt időköz az eszköz 
cseréjére 7 nap

ISO 27427 
TELJESÍTMÉNYADATOK

7 l/perc 
esetén

8 l/perc 
esetén

Leadott aeroszolmennyiség1 14,8 mg 16,1 mg
Aeroszolleadás sebessége1 3,4 mg/perc 3,9 mg/perc
Percenként leadott töltési térfogat 
százalékos aránya1 6,9% 7,8%

Reziduális térfogat1 1 ml 1 ml
Tömegmediánhoz tartozó 
aerodinamikai átmérő (MMAD)2 3,4 μm

Geometriai szórás (GSD)2 2,3
Szemcseméret % >5 µm felett2 33%
Szemcseméret % 2-5 µm között2 40%
Szemcseméret % <2 µm alatt2 27%
Belélegezhető frakció2 (5 µm és 
annál kisebb) 67%

1 2,5%-os (M/V) nátrium-fluorid oldat 2 ml-es töltési térfogatban. TMI-
adatok fájlban.
2 2,5%-os (M/V) nátrium-fluorid oldat 3 ml-es töltési térfogatban. TMI-
adatok fájlban.

 Megjegyzések
• A szuszpenziók és/vagy az erősen viszkózus oldatok hatására 

megváltozhat a szemcseméret-eloszlási görbe, a tömegmediánhoz 
tartozó aerodinamikai átmérő (MMAD), a leadott aeroszol mennyisége 
és/vagy az aeroszolleadás sebessége, melyek így eltérhetnek az ezen 
útmutatóban megadott értékektől.

• Az inhalátor teljesítményére vonatkozóan megadott adatok a 
felnőttekre jellemző légzésmintázat szerint végzett teszteken 
alapulnak, és valószínűleg eltérnek a gyermekek vagy csecsemők 
esetén megadottaktól.

IS
ÁBENT NOTKUN
Úðatækið er ætlað til að veita lyf á úðaformi ofan í lungu sjúklingsins. 
Það má nota á ungbörn, börn og fullorðna sjúklinga. Sjúklingurinn þarf 
að vera vakandi og geta andað hjálparlaust. Notkunarstaðir eru meðal 
annars sjúkrahús og heilsugæslur. Úðatækið er ætlað fyrir einn sjúkling 
og er margnota.
Öndunarstýringin myndar eingöngu úða þegar sjúklingurinn andar að 
sér. Enginn úði myndast þegar sjúklingurinn andar frá sér eða gerir hlé 
á meðferðinni. Klínískur ávinningur er að meira lyf berst ofan í lungun. 
Minna af lyfinu glatast út í umhverfið.
  Varúð: Öndunarstýringin skammtar lyfinu eingöngu við innöndun. 
Þetta gæti leitt til þess að aukinn skammtur berist ofan í lungun. 
Heilbrigðisstarfsmenn eiga að hafa slíkar upplýsingar í huga varðandi 
skömmtun lyfsins.
Talaðu við heilbrigðisstarfsmann um notkun úðatækisins ef þú hefur 
áhyggjur.

 Athugasemdir
• Einungis má nota eimgjafann af einstaklingi sem skilur 

notkunarleiðbeiningarnar og getur notað tækið á öruggan hátt. 
Meðferðina verður að framkvæma af ábyrgum aðila ef sjúklingur getur 
ekki notað eimgjafann sjálfur. Ungbörn, börn og einstaklingar með 
takmarkaða getu verða að vera undir eftirliti.

• Úðatækið er hannað til að mynda úða úr lausnum og dreifum.
• Notist eingöngu með lyfjum sem heilbrigðisstarfsmaður ávísar.
• Má ekki nota í svæfingaröndunarvél eða öndunarvél.

ÁÐUR EN TÆKIÐ ER NOTAÐ
Tryggja verður að þessar leiðbeiningar hafi verið lesnar og þær hafðar 
tiltækar öllum stundum. Skoðaðu tækið gaumgæfilega. Ef nokkurt 
sýnilegt ryk, eða önnur óhreinindi eru inni í tækinu, þarf að þrífa það. 
Skoðaðu inn í endann á EZ Twist* slöngunni (F) til að athuga með slit eða 
aðskotahluti, þrífðu ef þess þarf. Skiptu strax um úðatækið og slönguna (F) 
ef einhverjir hlutar eru skemmdir eða vantar.
  Viðvörun: Ekki skilja úðatækið með börnum án eftirlits. Inniheldur 
litla hluta sem geta valdið köfnun og slöngu sem getur valdið kyrkingu.

NOTENDALEIÐBEININGAR
1 Gættu þess að útöndunarlokinn (B) á munnstykkinu (A) snúi niður.
  Viðvörun: Það er mikilvægt að koma í veg fyrir að lofti sé blásið út 
nálægt augunum. Sjá nánari upplýsingar í einefnisriti lyfsins.
  Athugaðu: Fyrir sjúklinga sem geta ekki notað munnstykkið er 
hægt að nota úðatækið með ComfortSeal* grímu.
2 Andaðu inn og út í gegnum munnstykki úðatækisins (A) til að tryggja 
að græni svörunarhnappurinn (C) hreyfist sem er staðsettur efst á toppi 
tækisins. Hnappurinn ætti að hreyfast auðveldlega upp og niður.
  Athugasemdir: 

• Til að nota úðatækið stöðugt (I) skal snúa stillinum (G) réttsælis á 
stöðugu stillinguna .

• Til að stilla tækið á öndunarstýringu (H) skal snúa stillinum (G) 
rangsælis í stillinguna fyrir öndunarstýringu .

3 Losaðu og fjarlægðu lok úðatækisins. Settu ávísaða lyfið í glasið í 
úðatækinu (E). Festu aftur lokið og hertu mjúklega með hendinni.
  Athugaðu: Hafðu úðatækið upprétt til að lyfið hellist ekki niður.
4 Festu annan endann slöngunnar (F) sem fylgir með við tengið undir 
úðatækinu og hinn endann við flæðimæli eða loftþjöppu. Tryggðu að 
báðir endar séu vel festir.
5 Kveikið á þrýstiloftsgjafanum.Stilltu flæðimælinn á 7 til 8 L/mín. með 
loftþjöppu sem getur veitt 345 kPa (50 psi).
6 Settu munnstykkið (A) í munninn og andaðu að þér hægt og djúpt. 
Þegar þú andar að þér færist græni svörunarhnappurinn (C) niður. Þetta 
þýðir að úðatækið sé að mynda úða. Andaðu eðlilega út. Þegar þú andar 
frá þér færist græni svörunarhnappurinn (C) upp. Þetta þýðir að úðatækið 
sé ekki að mynda úða.
  Athugasemdir:

• Ekki setja varirnar yfir útöndunarlokann (B) á botni munnstykkisins 
(A). Að gera slíkt kemur í veg fyrir að lokinn virki almennilega.

• Ekki hylja innöndunaropin á úðaranum. Það mun minnka magn 
innöndunarlofts.

• Gakktu úr skugga um að innúðatækið sé upprétt til að fá rétta úðun.
7 Haltu áfram að anda inn frá úðatækinu þar til það byrjar að frussa, eða 
eins og heilbrigðisstarfsmaðurinn leiðbeinir þér.
8 Slökktu á loftþjöppunni.
  Athugaðu: Aftengdu slönguna (F) frá loftþjöppunni eftir notkun.

ÞRIF
  Varúð: Farðu eftir leiðbeiningunum um þrif. Ef það er ekki gert 
getur það haft áhrif á skömmtun lyfsins.

Úðatæki
Hægt er að þrífa úðatækið (fyrir utan slönguna (F)) eftir hverja notkun.
1 Stillirinn (G) ætti að vera stilltur á öndunarstýringu .
2 Fjarlægðu slönguna (F) frá botni úðatækisins.
3 Losaðu og fjarlægðu toppinn á úðatækinu (D).
4 Hristu út lyfjaleifar.
5 Notaðu eina af eftirfarandi aðferðum til að þrífa úðatækið.

A Handþvottur:
i. Dýfðu hlutum tækisins í milda sápulausn og volgt hreint vatn í um það 

bil 5 mínútur. Hristu gætilega. 
ii. Skolaðu vandlega með hreinu vatni. 

iii. Hristu út vatnsleifar.

B Sæft vatn
i. Skolaðu hlutina þrjá vandlega í sæfðu vatni. 

ii. Hristu út vatnsleifar.
6 Tengdu slönguna (F) stuttlega við botninn á glasi úðatækisins (E) og 
loftþjöppuna til að hreinsa loftveginn.
7 Láttu hlutina þorna alveg áður en þeir eru settir aftur saman.
8 Festu aftur toppinn á úðatækinu (D) og gættu þess að láta sívalninginn 
passa upp við legginn á glasi úðatækisins (E). Hertu gætilega með 
hendinni þar til þú finnur toppinn stöðvast.
9 Festu munnstykkið (A) við úðatækið með útöndunarlokann (B) niður 
á við.
10 Þegar úðatækið er alveg þurrt og sett saman skal geyma það í 
hreinum plastpoka eða íláti.

EZ Twist* slanga
Til að fjarlægja raka innan úr slöngunni (F) skaltu tengja annan enda 
slöngunnar (F) við loftþjöppuna. Láttu loft fara í gegn með úðatækið 
tengt. Þetta þrýstir lofti í gegnum slönguna og þurrkar hana að innan. 
Þurrkaðu slönguna með rökum klút til að þrífa hana að utan. Láttu 
loftþorna alveg.

SÓTTHREINSUN
Hægt er að sótthreinsa úðagjafann (að undanskildu slöngunni (F)) á 
hverjum degi.
Fylgdu hreinsunarleiðbeiningunum. Ekki þurrka eða setja úðagjafann 
saman aftur.
1 Notaðu einhverja af eftirtöldum aðferðum til að sótthreinsa úðagjafann.

A Ísóprópýl Alkóhól
i.  Leggið þrjá hlutana í bleyti í 70% ísóprópýlalkóhóli í 5 mínútur.

ii.  Skolaðu hlutana vandlega með dauðhreinsuðu vatni.
iii.  Leyfðu hlutunum að loftþurkna vel áður en þeir eru settir saman aftur.

B  Cidex†

i. Farðu eftir leiðbeiningum sótthreinsiefnisins fyrir notkun.
ii.  Leyfðu hlutunum að loftþurkna vel áður en þeir eru settir saman aftur.

2  Eftir að úðagjafinn er alveg þurr og settur saman skaltu geyma í 
hreinum plastpoka eða íláti.

 Athugasemdir
• Hægt er að þrífa og sótthreinsa úðatækið (fyrir utan slönguna) í allt að 

28 skipti.
• Ekki má breyta úðatækinu á neinn hátt.
• Hlutar úðatækisins uppfyllandi viðeigandi kröfur í ISO 27427.
• Efni sem eru notuð í hlutina eru mögulega ekki samhæf við fleyti. Í 

þeim tilfellum skal leita upplýsinga frá framleiðanda lyfsins.
• Ekki framleitt úr eða með bisfenól A (BPA), dí (2-etýlhexýl) þalat (DEHP) 

latexi eða blýi.
• Úðatækinu má farga með heimilisúrgangi, nema slíkt sé bannað 

samkvæmt förgunarreglugerðum sem gilda í hverju aðildarlandi fyrir 
sig.

• Öll alvarleg tilvik sem hafa komið fram í tengslum við tækið skal 
tilkynna til framleiðanda og til viðkomandi yfirvalda í hverju landi fyrir 
sig, til MHRA eða Saudi Food and Drug Authority, eftir því sem við á.

Gerð Úðatækið knúið af loftþjöppu

Notkun með öndunarstýringu
Virkjast vélrænt (við innöndun 
sjúklings) við innöndunarflæði 
yfir 15 L/mín

Stýrilofttegund Loft
Flæði stýrilofttegundar (við 345 
kPa (50 psi) málþrýsting með 
tengingu við úðatækið)

Hámark/málgildi: 8 L/mín.
Lágmark: 7 L/mín.

Hámarksþrýstingur fyrir slöngu 
við 22 °C ± 2 °C umhverfishita 345 kPa (50 psi)

Hámarksrúmtak 6 ml
Hámarks A-vægis hljóðstyrkur 63 dBA
Þyngd úðatækis (án slöngu) 0,03 kg (0,07 pund)
Hitatakmörk við notkun +15 °C (59 °F) til +40 °C (104 °F)
Rakastig við notkun 15 % til 95 % raki
Hitasvið fyrir geymslu -40 °C (-40 °F) til +60 °C (140 °F)
Rakastig við geymslu Umhverfisraki til 95 % raki
Ráðlagður notkunartími fram að 
skiptum 7 dagar

ISO 27427 UPPLÝSINGAR UM 
FRAMMISTÖÐU við 7 L/mín. við 8 L/mín.

Frálag úða1 14,8 mg 16,1 mg
Frálagshraði úða1 3,4 mg/mín. 3,9 mg/mín.
Hlutfall rúmtaks sem er losað á 
mínútu1 6,9 % 7,8 %

Rúmmálsleifar1 1 ml 1 ml
Loftaflfræðilegt 
massamiðgildisþvermál (MMAD)2 3,4 μm

Rúmfræðileg staðalfrávik (GSD)2 2,3
Agnastærð % > 5 µm2 33 %
Agnastærð % 2 µm til 5 µm2 40 %
Agnastærð % < 2 µm2 27 %
Öndunarhæfur hluti2 (5 µm og 
minni) 67 %

1 2 ml rúmmál áfyllinga af 2,5 % natríumflúoríðlausn (styrkleiki rúmmáls). 
TMI gögn á skrá.
2 3 ml rúmmál áfyllinga af 2,5 % natríumflúoríðlausn (styrkleiki rúmmáls). 
TMI gögn á skrá.

 Athugasemdir
• Dreifa og/eða þykk lausn geta breitt dreifikúrfu agnastærðanna, 

loftaflfræðilegu massamiðgildisþvermáli (MMAD) frálagi úða og/eða 
frálagshraða úða sem geta þá orðið frábrugðin gildunum sem koma 
fram í þessum leiðbeiningum.

• Upplýsingar um frammistöðu úðatækisins byggjast á prófunum sem 
nota öndunarmynstur fullorðinna og eru líkleg til að vera frábrugðin 
þeim gildum sem eru gefin fyrir börn eða ungbörn.

IT
USO PREVISTO
Il nebulizzatore è destinato all’erogazione di aerosol ai polmoni del 
paziente. Deve essere utilizzato da pazienti neonatali, pediatrici e adulti. 
Il paziente deve essere sveglio e poter respirare senza ausili. Gli ambienti 
di utilizzo includono ospedali e ambulatori. Il nebulizzatore prevede più 
utilizzi su un singolo paziente.
L’aerosol viene prodotto mediante la respirazione solo quando il 
paziente inspira. L’aerosol non viene prodotto quando il paziente espira 
o interrompe il trattamento. Il beneficio clinico è rappresentato dalla 

maggiore quantità di farmaco disponibile per i polmoni. Minore perdita 
di farmaco nell’ambiente.
  Attenzione: la respirazione attiva l’erogazione del farmaco solo 
in fase inspiratoria. Ciò può determinare un aumento del dosaggio ai 
polmoni. Gli operatori sanitari devono tenere conto di questo aspetto 
durante la valutazione del dosaggio.
In caso di dubbi sull’uso del nebulizzatore, rivolgersi al proprio operatore 
sanitario.

 Note
• Il nebulizzatore deve essere utilizzato esclusivamente da una 

persona che comprenda le istruzioni per l’uso e che possa utilizzare il 
dispositivo in modo sicuro. Il trattamento deve essere eseguito da un 
responsabile se il paziente non è in grado di utilizzare il nebulizzatore 
da solo. I neonati, i bambini e le persone con capacità limitate devono 
essere sorvegliati. 

• Il nebulizzatore è concepito per nebulizzare soluzioni e sospensioni.
• Utilizzare solo con farmaci prescritti da un operatore sanitario.
• Non utilizzare in sistemi di respirazione per anestesia o con ventilatori.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO
Prima dell’uso, assicurarsi di avere letto queste istruzioni e di mantenerle 
sempre a portata di mano. Esaminare attentamente il dispositivo. 
Pulire il nebulizzatore se sono presenti polvere o altri residui visibili. 
Verificare che all’interno dell’estremità del tubo EZ Twist* (F) non siano 
presenti sfilacciature o residui, quindi pulirlo se necessario. Sostituire 
immediatamente il nebulizzatore e il tubo (F) se sono danneggiati o se 
mancano dei componenti.
  Avvertenza: non lasciare il nebulizzatore incustodito in presenza 
di bambini. Contiene piccoli componenti che possono causare 
soffocamento e tubi che possono causare strangolamento.

ISTRUZIONI PER L’USO
1 Assicurarsi che la valvola di espirazione (B) sul boccaglio (A) sia rivolta 
verso il basso.
  Avvertenza: è importante evitare che l’espirazione non sia diretta 
verso gli occhi. Per ulteriori informazioni, consultare la monografia del 
prodotto.
  Nota: per i pazienti che non possono utilizzare il boccaglio, il 
nebulizzatore può essere utilizzato con una maschera ComfortSeal*.
2 Inspirare ed espirare attraverso il boccaglio del nebulizzatore (A) 
per verificare il movimento del pulsante di riscontro verde (C) situato il 
coperchio del nebulizzatore. Il pulsante deve muoversi liberamente verso 
l’alto e verso il basso.
  Note: 

• Per azionare il nebulizzatore in modalità continua (I), ruotare il 
selettore di modalità (G) in senso orario in posizione di modalità 
continua .

• Per riportare il nebulizzatore alla modalità di attivazione mediante 
respiro (H), ruotare il selettore di modalità (G) in senso antiorario in 
posizione di attivazione mediante respiro .

3 Svitare e rimuovere il coperchio del nebulizzatore. Inserire il farmaco 
prescritto nell’ampolla del nebulizzatore (E). Riposizionare il coperchio e 
chiuderlo delicatamente a mano.
  Nota: Tenere il nebulizzatore in posizione verticale, in modo che il 
farmaco non fuoriesca.
4 Collegare un’estremità del tubo (F) al raccordo presente sulla base 
del nebulizzatore e l’altra estremità al flussometro o alla sorgente di 
aria compressa. Assicurarsi che entrambe le estremità siano collegate 
correttamente.
5 Attivare la sorgente di aria compressa. Impostare il flussometro su 
7 - 8 l/min con una sorgente di aria compressa in grado di erogare a una 
pressione 345 kPa (50 psi).
6 Mettere il boccaglio (A) in bocca e inspirare in modo lento e profondo. 
Durante l’inspirazione, il pulsante di riscontro verde (C) si sposta in 
posizione abbassata. Ciò indica che il nebulizzatore sta producendo 
aerosol. Espirare normalmente. Durante l’espirazione, il pulsante di 
riscontro verde (C) si sposta in posizione sollevata. Ciò indica che il 
nebulizzatore non sta producendo aerosol.
  Note:

• Non coprire la valvola di espirazione (B) alla base del boccaglio (A) 
con le labbra per non comprometterne il funzionamento corretto.

• Non coprire le porte di inalazione (J) del nebulizzatore. La mancata 
osservanza di questa indicazione ridurrà il volume di aria inalata.

• Assicurarsi che il nebulizzatore rimanga in posizione verticale per una 
corretta nebulizzazione.

7 Continuare a inspirare dal nebulizzatore fino a quando l’erogazione 
non inizia a diventare irregolare o in base alle istruzioni fornite 
dall’operatore sanitario.
8 Disattivare la sorgente di aria compressa.
  Nota: Dopo l’uso, scollegare il tubo (F) dall’alimentazione dell’aria 
compressa.

PULIZIA
  Attenzione: seguire le istruzioni per la pulizia. La mancata 
osservanza di questa indicazione può influire sulla somministrazione del 
farmaco.

Nebulizzatore
Il nebulizzatore (escluso il tubo (F)) può essere pulito dopo ogni uso.
1 Il selettore di modalità (G) deve essere in posizione di attivazione 
mediante respiro .
2 Rimuovere il tubo (F) dalla parte inferiore del nebulizzatore.
3 Svitare e rimuovere la parte superiore del nebulizzatore (D).
4 Eliminare il farmaco in eccesso.
5 Per pulire il nebulizzatore, impiegare uno dei seguenti metodi.

A Lavaggio a mano
i. Immergere i tre componenti per 5 minuti in una soluzione delicata 

di detergente liquido per stoviglie e acqua tiepida pulita. Agitare 
delicatamente. 

ii. Risciacquare accuratamente con acqua pulita. 
iii. Rimuovere l’acqua in eccesso.

B Acqua sterile
i. Risciacquare accuratamente i tre componenti in acqua sterile. 

ii. Rimuovere l’acqua in eccesso.
6 Collegare brevemente il tubo (F) alla parte inferiore dell’ampolla del 
nebulizzatore (E) e all’alimentazione dell’aria compressa per liberare il 
percorso dell’aria.
7 Lasciare asciugare completamente i componenti all’aria prima di 
rimontarli.
8 Ricollegare il coperchio del nebulizzatore (D), assicurandosi di allineare 
il cilindro bianco con lo stelo dell’ampolla del nebulizzatore (E). Serrare 
delicatamente a mano fino all’arresto.
9 Ricollegare il boccaglio (A) al nebulizzatore con la valvola espiratoria 
(B) rivolta verso il basso.
10 Una volta che il nebulizzatore è completamente asciutto e 
assemblato, conservarlo in un sacchetto di plastica pulito o in un 
contenitore.

Tubo EZ Twist*
Per rimuovere la condensa all’interno del tubo (F), collegare un’estremità 
del tubo (F) all’alimentazione dell’aria compressa. Lasciar scorrere l’aria 
senza il nebulizzatore collegato. In tal modo l’aria viene forzata attraverso 
il tubo, asciugando l’interno. Per pulire la parte esterna, utilizzare un 
panno umido. Lasciare asciugare completamente all’aria.

DISINFEZIONE
Il nebulizzatore (escluso il tubo (F)) può essere disinfettato ogni giorno.
Seguire le istruzioni per la pulizia. Non asciugare o rimontare il 
nebulizzatore.
1 Per disinfettare il nebulizzatore, impiegare uno dei seguenti metodi.

A Alcol isopropilico
i. Immergere i tre componenti in alcool isopropilico al 70% per 5 minuti.

ii. Sciacquare accuratamente i componenti con acqua sterile.
iii. Lasciare asciugare completamente i componenti all’aria prima di 

rimontarli.

B Cidex†

i. Seguire le istruzioni per l’uso del disinfettante.
ii. Lasciare asciugare completamente i componenti all’aria prima di 

rimontarli.
2 Una volta che il nebulizzatore è completamente asciutto e assemblato, 
conservarlo in un sacchetto di plastica pulito o in un contenitore.

 Note
• Il nebulizzatore (escluso il tubo) può essere pulito e disinfettato fino 

a 28 volte.
• Non è consentito apportare modifiche al nebulizzatore.
• Le parti del nebulizzatore sono conformi ai relativi requisiti della norma 

ISO 27427.
• I materiali utilizzati per i componenti potrebbero non essere 

compatibili con le emulsioni. In tali casi, le informazioni devono essere 
richieste al fornitore del farmaco.

• Non realizzato o prodotto con bisfenolo A (BPA), di-2-etilesilftalato 
(DEHP), lattice o piombo.

• Il nebulizzatore può essere smaltito con i rifiuti domestici, a meno che 
ciò non sia vietato dalle normative in materia di smaltimento vigenti 
nel proprio Paese.

• Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all’uso del dispositivo 
devono essere segnalati al produttore e all’autorità competente 
dello Stato membro, all’MHRA (Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency) o alla Saudi Food and Drug Authority, a seconda 
dei casi.

Tipo Nebulizzatore a getto ad 
alimentazione pneumatica

Funzionamento ad attivazione 
mediante respiro

Attivato meccanicamente (dal 
paziente per inspirazione) da un 
flusso di inspirazione superiore 
a 15 l/min

Gas propellente Aria
Flusso del gas propellente (a una 
pressione nominale di 345 kPa 
(50 psi) quando collegato al 
nebulizzatore)

Massimo/nominale: 8 l/min
Minimo: 7 l/min

Pressione massima per tubi 
a condizioni ambientali di 
22 °C ±2 °C

345 kPa (50 psi)

Volume di riempimento massimo 6 ml
Livello massimo di pressione 
acustica ponderata A 63 dBA

Massa del nebulizzatore (senza 
tubo) 0,03 kg (0,07 lb)

Limiti della temperatura di 
esercizio

Da +15 °C (59 °F) a +40 °C 
(104 °F)

Intervallo di umidità relativa 
d'esercizio Dal 15% al 95% di UR

Intervallo di temperatura di 
conservazione

Da -40 °C (-40 °F) a +60 °C 
(140 °F)

Intervallo di umidità relativa di 
conservazione

Da temperatura ambiente al 
95% di UR

Periodo di sostituzione 
consigliato 7 giorni

DATI SULLE PRESTAZIONI 
ISO 27427 A 7 l/min A 8 l/min

Uscita aerosol1 14,8 mg 16,1 mg
Velocità di uscita dell'aerosol1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Percentuale del volume di 
riempimento emesso al minuto1 6,9% 7,8%

Volume residuo1 1 ml 1 ml
Diametro aerodinamico mediano 
di massa (MMAD)2 3,4 μm

Deviazione standard geometrica 
(DSG)2 2,3

Dimensione particella % > 5 µm2 33%
Dimensione particella % da 2 µm 
a 5 µm2 40%

Dimensione particella % < 2 µm2 27%
Frazione respirabile2 (5 µm e 
inferiore) 67%

1 2 ml di soluzione di fluoruro di sodio al 2,5% (M/V). Dati TMI su file.
2 3 mL di soluzione di fluoruro di sodio al 2,5% (M/V). Dati TMI su file.

 Note
• Una sospensione e/o soluzione ad alta viscosità possono alterare la 

curva di distribuzione delle dimensioni delle particelle, il diametro 
aerodinamico mediano di massa (MMAD), l’emissione di aerosol e/o la 
velocità di emissione di aerosol, che possono quindi essere diversi da 
quelli indicati nelle presenti istruzioni.

• Le informazioni relative alle prestazioni del nebulizzatore si basano su 
test che utilizzano schemi ventilatori per adulti e che probabilmente 
sono diversi da quelli indicati per le popolazioni pediatriche o 
neonatali.

KO
사용 목적
네뷸라이저는 환자의 폐로 에어로졸 약물을 전달하는 데 사용됩니다. 사용 
대상은 유아, 소아, 성인 환자입니다. 환자는 깨어있어야 하며 자발적으로 
숨을 쉴 수 있어야 합니다. 사용 환경은 병원과 의원을 포함합니다. 
네뷸라이저는 한 명의 환자가 재사용할 수 있습니다.
호흡 작동은 환자가 숨을 들이마시는 경우에만 에어로졸을 생성합니다. 
환자가 숨을 내쉬거나 치료를 잠시 멈추면 에어로졸이 생성되지 않습니다. 
임상적 이점은 폐에 더 많은 약물이 전달된다는 것입니다. 그리고 환경으로 
소실되는 약물의 양이 줄어듭니다.
  주의: 호흡 작동은 흡입 시에만 약물을 전달합니다. 이로 인해 폐에 
투여되는 약물의 양이 증가할 수 있습니다. 의료 제공자는 투여량과 관련해서 
이 점을 고려해야 합니다.
네뷸라이저 사용에 관한 문제는 의료 제공자와 상의하십시오.

 참고
• 네뷸라이저는 사용 지침을 이해하고 장치를 안전하게 사용할 수 있는 

사람만 사용해야 합니다. 환자가 스스로 네뷸라이저를 사용할 수 없는 
경우, 치료는 책임자가 수행해야 합니다. 유아, 어린이, 신체 능력이 제한된 
사람은 감독을 받아야 합니다.

•  네뷸라이저는 용액과 현탁액을 에어로졸화하도록 설계되었습니다.
•  의료 제공자가 처방한 약품만 함께 사용하십시오.
•  마취 또는 인공호흡기 시스템에서 사용하지 마십시오.

사용 전
이 지침을 읽고 항상 사용할 수 있도록 보관하십시오. 장치를 주의 깊게 
검사합니다. 내부에 눈에 띄는 먼지나 기타 이물질이 있는 경우 장치를 
세척합니다. EZ Twist* 튜브(F) 끝부분 내부에 떨어져 나온 물질이나 
이물질이 있는지 확인하고 필요한 경우 세척합니다. 네뷸라이저와 튜브(F)가 
손상되었거나 누락된 부품이 있는 경우 즉시 교체하십시오.
  경고: 네뷸라이저를 어린이와 함께 두고 방치하지 마십시오. 질식을 
일으킬 수 있는 작은 부품 및 튜브가 들어 있습니다.

사용 지침
1 마우스피스(A)의 호기 밸브(B)가 아래를 향하는지 확인합니다.
  경고: 숨을 내쉴 때 눈 근처로 숨을 불지 않도록 해야 합니다. 자세한 
내용은 의약품 모노그래프를 참조하십시오.
  참고: 마우스피스를 사용할 수 없는 환자의 경우 네뷸라이저를 
ComfortSeal* 마스크와 함께 사용할 수 있습니다.
2 네뷸라이저 마우스피스(A)를 통해 숨을 마시고 내쉬면서 네뷸라이저 
상단에 있는 녹색 피드백 버튼(C)의 움직임을 확인합니다. 버튼은 자유롭게 
위아래로 움직여야 합니다.
  참고: 

•  네뷸라이저를 연속 모드(I)에서 작동하려면 모드 선택기(G)를 시계 
방향으로 돌려 연속 모드 위치 에 놓습니다.

• 네뷸라이저의 흡입 포트를 (J) 덮지 마십시오. 그렇게 하면 흡입되는 
공기의 양이 줄어듭니다.

•  네뷸라이저를 호흡 작동 모드(H)로 되돌리려면 모드 선택기(G)를 시계 
반대 방향으로 돌려 호흡 작동 위치 에 놓습니다.

3 네뷸라이저의 상단을 돌려서 제거합니다. 처방된 약물을 네뷸라이저 컵
(E)에 넣습니다. 상단을 다시 부착하고 손으로 부드럽게 조이십시오.
  참고: 네뷸라이저를 똑바로 세워 약물이 흘러내리지 않도록 합니다.
4 튜브(F)의 한쪽 끝을 네뷸라이저 하단의 해당하는 부분에 부착하고 다른 
쪽 끝을 유량계 또는 압축 공기 공급 장치에 부착합니다. 양쪽 끝이 단단히 
부착되어 있는지 확인합니다.
5 압축 공기 공급 장치를 켭니다. 345kPa(50psi)를 공급할 수 있는 압축 공기 
공급 장치로 유량계를 7~8L/min으로 설정합니다.
6 마우스피스(A)를 입에 넣고 천천히 깊게 들이마십니다. 숨을 들이마시면 
녹색 피드백 버튼(C)이 아래쪽 위치로 이동합니다. 이는 네뷸라이저가 
에어로졸을 생성하고 있음을 나타냅니다. 정상적으로 숨을 내쉽니다. 숨을 
내쉬면 녹색 피드백 버튼(C)이 위쪽 위치로 이동합니다. 이는 네뷸라이저가 
에어로졸을 생성하지 않고 있음을 나타냅니다.
  참고:

•  마우스피스(A) 하단에 있는 호기 밸브(B) 위로 입술을 대지 마십시오. 
밸브가 제대로 작동하지 않을 수 있습니다.

•  네뷸라이저가 적절한 분무 치료를 위해 똑바로 세워졌는지 확인합니다.
7 네뷸라이저에서 부글거리는 소리가 날 때까지 또는 의료 제공자의 지시에 
따라 계속해서 흡입합니다.
8 압축 공기 공급 장치를 끕니다.
  참고: 사용 후 압축 공기 공급 장치에서 튜브(F)를 분리합니다.

세척
  주의: 세척 지침을 따르십시오. 그렇지 않으면 약물을 전달하는 데 
영향을 미칠 수 있습니다.

네뷸라이저
네뷸라이저(튜브(F) 제외)는 매 사용 후 세척할 수 있습니다.
1 모드 선택기(G)는 호흡 작동 위치에 있어야 합니다 .
2 네뷸라이저 하단에서 튜브(F)를 제거합니다.
3 네뷸라이저 상단(D)을 돌려서 제거합니다.
4 남은 약물을 흔들어 제거하십시오.
5 다음 방법 중 하나를 사용하여 네뷸라이저를 세척합니다.

A 손 세척
i. 액상 식기 세제와 미지근한 깨끗한 물을 약간 섞은 용액에 5분 동안 부품 

세 개를 담가둡니다. 부드럽게 흔듭니다. 
ii. 깨끗한 물로 충분히 헹굽니다. 

iii. 남은 물을 털어 냅니다.

B 멸균수
i. 부품 세 개를 멸균수로 깨끗하게 헹굽니다. 

ii. 남은 물을 털어 냅니다.
6 튜브(F)를 네뷸라이저 컵(E) 하단에 연결하고 압축 공기 공급 장치를 잠시 
연결하여 공기 경로를 깨끗이 합니다.
7 재조립하기 전에 모든 부품을 완전히 건조시킵니다.
8 네뷸라이저 상단(D)을 다시 부착하여 흰색 원통형 용기와 네뷸라이저 컵
(E)의 손잡이를 정렬하십시오. 멈춰질 때까지 손으로 부드럽게 조이십시오.
9 호기 밸브(B)가 아래를 향하도록 하여 마우스피스(A)를 네뷸라이저에 
다시 부착합니다.
10 네뷸라이저가 완전히 건조되고 조립되었으면 깨끗한 비닐봉지나 
용기에 보관합니다.

EZ Twist* 튜브
튜브(F) 내부의 응축을 제거하려면 튜브(F)의 한쪽 끝을 압축 공기 
공급 장치에 연결합니다. 네뷸라이저가 연결되지 않은 상태에서 공기를 
배출합니다. 이에 따라 공기가 튜브를 통과하면서 내부를 건조시킵니다. 
외부를 세척하려면 젖은 천으로 닦으십시오. 완전히 건조시킵니다.

소독
네뷸라이저(튜브(F) 제외)는 매일 소독할 수 있습니다.
세척 지침을 따르십시오. 네뷸라이저를 건조시키거나 다시 조립하지 
마십시오.
1 다음 방법 중 하나를 사용하여 네뷸라이저를 소독합니다.

A 이소프로필 알코올
i. 부품 세 개를 70% 이소프로필 알코올에 5분 동안 담가 둡니다.

ii. 멸균수로 부품을 깨끗하게 헹굽니다.
iii. 재조립하기 전에 모든 부품을 완전히 건조시킵니다.

B Cidex†

i. 소독제 사용 지침을 따르십시오.
ii. 재조립하기 전에 모든 부품을 완전히 건조시킵니다.

2 네뷸라이저가 완전히 건조되고 조립되었으면 깨끗한 비닐봉지나 용기에 
보관합니다.

 참고
•  네뷸라이저(튜브 제외)는 최대 28회 세척 및 소독할 수 있습니다.
•  네뷸라이저를 개조해서는 안 됩니다.
•  네뷸라이저 부품은 ISO 27427의 해당 요건을 준수합니다.
•  부품에 사용된 재질이 유화액과 호환되지 않을 수 있습니다. 이러한 경우 

약물 공급업체에 문의해야 합니다.
•  비스페놀 A(BPA), 디(2-에틸헥실) 프탈레이트(DEHP), 라텍스 또는 납으로 

만들거나 제조하지 않았습니다.
•  이 네뷸라이저는 해당 회원 국가에서 정한 폐기 규정에 의해 금지되지 

않는 한 가정용 폐기물과 함께 폐기할 수 있습니다.
• 장치와 관련하여 발생한 모든 심각한 사고는 제조업체 및 회원국의 관할 

당국, MHRA 또는 사우디 식품의약국의 해당 절차에 따라 보고해야 
합니다.

유형 공압 동력 제트 네뷸라이저

호흡 작동 15L/min 이상의 흡입 유량에 의해 
기계적(환자의 흡입)으로 작동함

추진 가스 공기
추진 가스 유량(네뷸라이저에 연결된 
경우 공칭 345kPa(50psi) 압력에서)

최대/공칭: 8L/min
최소: 7L/min

22°C ±2°C 주변 조건에서 튜브에 
대한 최대 압력 345kPa(50psi)

최대 용량 6mL
최대 A-가중 음압 수준 63dBA
네뷸라이저 질량(튜브 제외) 0.03kg(0.07lb)
작동 온도 한계 +15°C(59°F)~+40°C(104°F)
작동 상대 습도 범위 15%~95% RH
보관 온도 범위 -40°C(-40°F)~+60°C(140°F)
보관 상대 습도 범위 주변 습도~95% RH
권장 교체 기간 7일

ISO 27427 성능 데이터 7L/min 8L/min
에어로졸 출력1 14.8mg 16.1mg
에어로졸 출력률1 3.4mg/min 3.9mg/min
분당 방출된 용량 비율1 6.9% 7.8%
잔여 용량1 1mL 1mL
MMAD(공기역학질량중위지름) 2 3.4μm
GSD(기하학표준편차)2 2.3
입자 크기 % > 5µm2 33%
입자 크기 % 2µm~5µm2 40%
입자 크기 % < 2µm2 27%
호흡 가능한 분획2(5µm 이하) 67%

1 불화나트륨 2.5%(M/V) 용액의 2mL 용량. TMI 데이터 보관.
2 불화나트륨 2.5%(M/V) 용액의 3mL 용량. TMI 데이터 보관.

 참고
•  현탁액 및/또는 고점도 용액은 입자 크기 분포 곡선, 

공기역학질량중위지름(MMAD), 에어로졸 출력 및/또는 에어로졸 
출력률을 변경할 수 있으며, 그러한 경우 이 지침에 나와 있는 내용과 다를 
수 있습니다.

•  공개된 네뷸라이저의 성능은 성인의 호흡 패턴을 활용한 검사를 기반으로 
하며, 소아 또는 유아에 대해 명시된 성능과 다를 가능성이 높습니다.

LT
PASKIRTIS
Nebulizatorius naudojamas aerozoliniams vaistams tiekti į paciento 
plaučius. Jį gali naudoti naujagimiai, vaikai ir suaugusieji. Pacientas turi 
būti sąmoningas ir kvėpuoti be pagalbinių priemonių. Naudojimo aplinka 
apima ligonines ir klinikas. Nebulizatorius skirtas vienam pacientui, tačiau 
yra daugkartinis.
Dėl suaktyvinimo įkvepiant funkcijos aerozolis gaminamas tik pacientui 
įkvepiant. Aerozolis negaminamas, kai pacientas iškvepia arba trumpam 
nutraukia procedūrą. Klinikinė nauda ta, kad daugiau vaisto patenka į 
plaučius. Mažiau vaisto išleidžiama į aplinką.
  Perspėjimas: Suaktyvinimo įkvepiant funkcija tiekia vaistą tik 
įkvėpimo metu. Dėl to į plaučius gali patekti didesnė vaisto dozė. 
Skirdami dozę, sveikatos priežiūros paslaugų teikėjai turėtų atsižvelgti į šią 
informaciją.
Jei iškilo klausimų dėl nebulizatoriaus naudojimo, pasikonsultuokite su 
savo sveikatos priežiūros paslaugų teikėju.

 Pastabos
• Purškiklį naudoti leidžiama tik asmeniui, suprantančiam instrukcijas 

ir galinčiam saugiai naudoti įrenginį. Jei pacientas nesugeba naudoti 
purškiklio savarankiškai, procedūrą turi atlikti atsakingas asmuo. 
Kūdikiai, vaikai ir ribotų gebėjimų asmenys turi būti prižiūrimi.

• Nebulizatorius iš tirpalų ir suspensijų gamina aerozolį.
• Naudokite tik sveikatos priežiūros paslaugų teikėjo paskirtus vaistus.
• Nenaudokite anestezinės arba ventiliatorinės kvėpavimo sistemos.

PRIEŠ KIEKVIENĄ NAUDOJIMĄ
Būtinai perskaitykite šias instrukcijas ir visada jas turėkite šalia. Atidžiai 
apžiūrėkite prietaisą. Jei viduje yra nors kiek dulkių ar kitų pašalinių 
medžiagų, prietaisą išvalykite. Patikrinkite „EZ Twist*“ vamzdelio (F) 
galą, ar nėra matomo nusidėvėjimo arba pašalinių medžiagų, ir prireikus 
išvalykite. Nedelsdami pakeiskite nebulizatorių ir vamzdelį (F), jei jie 
nusidėvėję arba jei trūksta dalių.
  Įspėjimas: Nepalikite nebulizatoriaus be priežiūros, kai šalia yra 
vaikų. Turi nedidelių dalių, kuriomis galima užspringti, ir vamzdelių, kuriais 
galima pasismaugti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1 Įsitikinkite, kad iškvėpimo vožtuvas (B), esantis ant kandiklio (A), yra 
nukreiptas žemyn.
  Įspėjimas: Svarbu iškvėpto oro nepūsti šalia akių. Norėdami gauti 
daugiau informacijos, skaitykite vaistų preparatų monografiją.
  Pastaba: Jei pacientas negali naudotis kandikliu, nebulizatorių 
galima naudoti su „ComfortSeal“* kauke.
2 Įkvėpkite ir iškvėpkite per nebulizatoriaus kandiklį (A), kad 
patikrintumėte žalio grįžtamojo ryšio mygtuko (C), esančio nebulizatoriaus 
viršuje, judėjimą. Mygtukas turi laisvai judėti aukštyn ir žemyn.
  Pastabos:

• Norėdami naudoti nebulizatorių nuolatiniu režimu (I), pasukite 
režimo perjungiklį (G) į nuolatinio režimo padėtį .

• Norėdami vėl nustatyti nebulizatoriaus suaktyvinimo įkvepiant 
režimą (H), pasukite režimo perjungiklį (G) prieš laikrodžio rodyklę į 
suaktyvinimo įkvepiant padėtį .

3 Atsukite ir nuimkite nebulizatoriaus viršutinę dalį. Įpilkite paskirto 
vaisto į nebulizatoriaus indelį (E). Vėl uždėkite viršutinę dalį ir ranka švelniai 
priveržkite.
  Pastaba: Laikykite nebulizatorių vertikalioje padėtyje, kad vaistai 
neišsilietų.
4 Vieną vamzdelio galą (F) pritvirtinkite prie nebulizatoriaus apačioje 
esančios jungties, o kitą – prie srauto matuoklio ar suslėgtojo oro šaltinio. 
Įsitikinkite, kad abu galai gerai pritvirtinti.
5 Įjunkite suslėgtojo oro šaltinį. Nustatykite srauto matuoklio 7–8 l/min. 
vertę ir naudokite suslėgtojo oro šaltinį, galintį tiekti 345 kPa (50 psi).
6 Įdėkite kandiklį (A) į burną ir lėtai bei giliai įkvėpkite. Įkvepiant žalias 
grįžtamojo ryšio mygtukas (C) nusileis žemyn. Tai rodo, kad nebulizatorius 
gamina aerozolį. Įprastai iškvėpkite. Iškvepiant žalias grįžtamojo ryšio 
mygtukas (C) pakils į viršų. Tai rodo, kad analizatorius negamina aerozolio.
  Pastabos:

• Neglauskite lūpų prie iškvėpimo vožtuvo (B), esančio kandiklio (A) 
apačioje. Taip padarius vožtuvas negalės tinkamai veikti.

• Neuždenkite inhaliacinių angų (J) ant purškiklio.
• Kad būtų nebulizuojama tinkamai, nebulizatorius turi būti vertikalioje 

padėtyje.
7 Toliau kvėpuokite iš nebulizatoriaus, kol jis pradės burbuliuoti, arba 
tiek, kiek nurodė jūsų sveikatos priežiūros paslaugų teikėjas.
8 Išjunkite suslėgtojo oro šaltinį.
  Pastaba: Po naudojimo atjunkite vamzdelį (F) nuo suslėgtojo oro 
šaltinio.

VALYMAS
  Perspėjimas: Vadovaukitės valymo instrukcijomis. Priešingu atveju 
gali suprastėti vaisto tiekimas.

Nebulizatorius
Nebulizatorių (išskyrus vamzdelį (F)) galima valyti po kiekvieno naudojimo.
1 Režimo perjungiklis (G) turi būti nustatytas į suaktyvinimo įkvepiant 
padėtį .
2 Atjunkite vamzdelį (F) nuo apatinės nebulizatoriaus dalies.
3 Atsukite ir nuimkite nebulizatoriaus viršutinę dalį (D).
4 Išpurtykite vaisto likučius.
5 Nebulizatorių valykite naudodami bet kurį iš toliau pateiktų metodų.

A Rankinis plovimas
i. Tris prietaiso dalis maždaug 5 minutes mirkykite švelniame skysto 

indų ploviklio ir drungno švaraus vandens tirpale. Švelniai pajudinkite. 
ii. Kruopščiai nuskalaukite švariu vandeniu. 

iii. Nupurtykite vandens likučius.

B Sterilus vanduo
i. Kruopščiai nuskalaukite tris dalis steriliu vandeniu. 

ii. Nupurtykite vandens likučius.
6 Trumpam prijunkite vamzdelį (F) prie nebulizatoriaus indelio (E) 
apačios ir suslėgtojo oro šaltinio, kad išvalytumėte oro kelią.
7 Prieš vėl surinkdami leiskite dalims gerai išdžiūti.
8 Uždėkite nebulizatoriaus viršutinę dalį (D), sulygiuodami baltą cilindrą 
su nebulizatoriaus indelio (E) koteliu. Švelniai veržkite ranka, kol pajusite 
stabdiklį.
9 Prijunkite kandiklį (A) prie nebulizatoriaus, laikydami iškvėpimo 
vožtuvą (B) nukreiptą žemyn.
10 Visiškai sausą ir surinktą prietaisą laikykite švariame plastikiniame 
maišelyje arba talpykloje.

„EZ Twist*“ vamzdelis
Norėdami pašalinti vamzdelyje (F) susidariusį kondensatą, prijunkite 
vieną vamzdelio galą prie suslėgtojo oro šaltinio. Leiskite orui tekėti, kai 
nebulizatorius neprijungtas. Per vamzdelį tekantis oras išdžiovins jo vidų. 
Išorę valykite drėgna šluoste. Leiskite gerai išdžiūti.

DEZINFEKCIJA
Nebulaizerį (išskyrus vamzdelius (F)) galima dezinfekuoti kiekvieną dieną.
Vykdykite valymo instrukcijas. Neišdžiovinkite ir nesurinkite nebulaizerio 
pakartotinai.
1 Norėdami dezinfekuoti nebulaizerį, naudokite bet kurį iš šių būdų.

A Izopropilo alkoholis
i. Visas tris dalis 5 minutes mirkykite 70 % izopropilo alkoholyje.

ii. Kruopščiai nuplaukite dalis steriliu vandeniu.
iii. Prieš vėl surinkdami visada leiskite dalims gerai išdžiūti.

B Cidex†

i. Laikykitės dezinfekanto naudojimo instrukcijų.
ii. Prieš vėl surinkdami visada leiskite dalims gerai išdžiūti.

2 Visiškai sausą ir surinktą nebulaizerį laikykite švariame plastikiniame 
maišelyje ar talpyklėje.

 Pastabos
• Nebulizatorių (išskyrus vamzdelį) galima valyti ir dezinfekuoti ne 

daugiau kaip 28 kartus.
• Draudžiama modifikuoti nebulizatorių.
• Nebulizatoriaus dalys atitinka ISO 27427 nustatytus reikalavimus.
• Komponentų sudėtinės medžiagos gali būti nesuderinamos su 

emulsijomis. Tokiais atvejais dėl informacijos būtina kreiptis į vaisto 
tiekėją.

• Gamybos metu ir sudėtyje nenaudojamas bisfenolis A (BPA), di(2-
etilheksil)ftalatas (DEHP), lateksas ar švinas.

• Šį prietaisą galima išmesti su buitinėmis atliekomis, nebent tai 
draudžiama pagal atitinkamose valstybėse narėse galiojančius atliekų 
šalinimo reikalavimus.

• Apie bet kokius rimtus incidentus, įvykusius naudojant prietaisą, būtina 
pranešti gamintojui ir kompetentingai valstybės narės institucijai, 
MHRA arba Saudo Arabijos maisto ir vaistų tarnybai.

Tipas Pneumatinis srautinis 
nebulizatorius

Suaktyvinimo įkvepiant funkcija

Suaktyvinama mechaniškai 
(pacientui įkvepiant), kai 
įkvepiamo oro srautas didesnis 
nei 15 l/min.

Naudojamos dujos Oras
Naudojamų dujų srautas (esant 
345 kPa (50 psi) vardiniam slėgiui, 
prijungus prie nebulizatoriaus).

Didžiausias / vardinis: 8 l/min.
Minimalus: 7 l/min.

Maksimalus vamzdelio slėgis, kai 
aplinkos temperatūra 22 °C ± 2 °C 345 kPa (50 psi)

Didžiausias pildymo tūris 6 ml
Maksimalus A svertinis garso 
slėgio lygis 63 dBA

Nebulizatoriaus masė (be 
vamzdelio) 0,03 kg (0,07 lb)

Darbinės temperatūros ribos Nuo +15 °C (59 °F) iki +40 °C 
(104 °F)

Darbinis santykinio drėgnumo 
intervalas Nuo 15 % iki 95 % SD

Laikymo temperatūros intervalas Nuo –40 °C (–40 °F) iki +60 °C 
(140 °F)

Laikymo aplinkos santykinio 
drėgnumo intervalas Ne didesnis nei 95 % aplinkos SD

Rekomenduojamas keitimo 
laikotarpis 7 dienos

ISO 27427 EFEKTYVUMO 
DUOMENYS Esant 7 l/min. Esant 8 l/min.

Aerozolio išvestis1 14,8 mg 16,1 mg
Aerozolio išvesties sparta1 3,4 mg/min. 3,9 mg/min.
Per minutę išskiriama pildymo 
tūrio procentinė dalis1 6,9 % 7,8 %

Liekamasis tūris1 1 ml 1 ml

ISO 27427 EFEKTYVUMO 
DUOMENYS Esant 7 l/min. Esant 8 l/min.

Masės medianinis aerodinaminis 
skersmuo (MMAS)2 3,4 μm

Geometrinis standartinis 
nuokrypis (GSN)2 2,3

> 5 µm dalelių dydžio %2 33 %
2–5 µm dalelių dydžio %2 40 %
< 2 µm dalelių dydžio %2 27 %
Alveolinė frakcija2 (5 µm ir 
mažesnė) 67 %

1 2 ml natrio fluorido 2,5 % (m/t) tirpalo pildymo tūris. TMI duomenys 
faile.
2 3 ml natrio fluorido 2,5 % (m/t) tirpalo pildymo tūris. TMI duomenys 
faile.

 Pastabos
• Dėl suspensijos ir (arba) didelės klampos tirpalo naudojimo gali pakisti 

dalelių dydžio distribucijos kreivė, masės medianinis aerodinaminis 
skersmuo (MMAS), aerozolio išvestis ir (arba) išvesties sparta, todėl šios 
charakteristikos gali skirtis nuo instrukcijose pateiktų charakteristikų.

• Nebulizatoriaus efektyvumo duomenys yra paremti bandymais, kurie 
buvo atlikti taikant suaugusiųjų ventiliavimo modelius, ir jie greičiausiai 
skiriasi nuo duomenų, nurodytų vaikų ir naujagimių populiacijoms.

LV
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
Smidzinātājs ir paredzēts aerosolizētu zāļu ievadīšanai pacienta plaušās. 
Smidzinātāju var izmantot darbā ar zīdaiņiem, bērniem un pieaugušiem 
pacientiem. Pacientam ir jābūt nomodā un jāelpo patstāvīgi. Lietošanas 
vides piemēri ir slimnīcas un klīnikas. Smidzinātājs paredzēts vienam 
pacientam, un to var izmantot atkārtoti.
Sistēma iedarbināšanai ar elpu nodrošina aerosola izdalīšanu, kad pacients 
ieelpo. Aerosols netiek izdalīts, kad pacients izelpo vai īslaicīgi aptur 
terapiju. Klīniskās priekšrocības ir papildu zāļu pieejamība plaušām. Vidē 
tiek pazaudēts mazāks zāļu daudzums.
  Uzmanību: Sistēma iedarbināšanai ar elpu nodrošina zāļu 
ievadīšanu tikai ieelpojot. Tādējādi plaušās var nonākt palielināta zāļu 
deva. Veselības aprūpes pakalpojumu sniedzējiem ir jāņem vērā šī 
informācija attiecībā uz devu.
Ja ir bažas par smidzinātāja lietošanu, sazinieties ar veselības aprūpes 
pakalpojumu sniedzēju.

 Piezīmes
• Izsmidzinātāju drīkst lietot tikai persona, kas saprot lietošanas 

pamācību un var droši lietot attiecīgo ierīci. Ja pacients nespēj 
pašrocīgi lietot izsmidzinātāju, terapija ir jāveic atbildīgai personai. 
Zīdaiņiem, bērniem un personām ar ierobežotām spējām ir 
nepieciešama uzraudzība. 

• Smidzinātājs ir paredzēts šķīdumu un suspensiju pārveidošanai par 
aerosolu.

• Izmantojiet ierīci tikai ar zālēm, ko izrakstījis veselības aprūpes 
pakalpojumu sniedzējs.

• Neizmantojiet ierīci anestēzijas sistēmā vai elpošanas sistēmā, ko 
darbina ar ventilatoru.

PIRMS KATRAS LIETOŠANAS REIZES
Noteikti jāizlasa šie norādījumi, un tie vienmēr jāglabā pieejamā vietā. 
Rūpīgi pārbaudiet ierīci. Ja ierīces iekšpusē ir redzami putekļi vai citi 
svešķermeņi, iztīriet to. Pārbaudiet, vai EZ  Twist* caurulītes (F) galā 
nav bojājumu vai svešķermeņu, un vajadzības gadījumā iztīriet. Ja 
smidzinātājs un caurulīte (F) ir bojāta vai tai trūkst daļu, nekavējoties 
aizstājiet smidzinātāju un caurulīti.
  Brīdinājums: Neatstājiet smidzinātāju bērnu tuvumā bez 
uzraudzības. Ierīce satur mazas daļas, kas var izraisīt aizrīšanos, kā arī 
caurulīti, kas var izraisīt žņaugšanu.

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
1 Gādājiet, lai uz iemutņa (A) esošais izelpas vārsts (B) būtu vērsts uz leju.
  Brīdinājums: Izelpas saturs nedrīkst nokļūt acu tuvumā. 
Papildinformāciju skatiet zāļu monogrāfijā.
  Piezīme: Darbā ar pacientiem, kuri nevar izmantot iemuti, 
smidzinātāju var izmantot kopā ar masku ComfortSeal*.
2 Ieelpojiet un izelpojiet smidzinātāja iemutī (A), lai pārliecinātos, vai 
smidzinātāja augšā esošā zaļā atgriezeniskās saites poga (C) pārvietojas. 
Pogai ir brīvi jāpārvietojas augšup un lejup.
  Piezīmes:

• Lai darbinātu smidzinātāju pastāvīgas darbības režīmā (I), pagrieziet 
režīma atlasītāju (G) pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz pastāvīgas 
darbības režīma pozīcijai .

• Lai atgrieztu smidzinātāju ar elpu aktivizētas darbības režīmā (H), 
pagrieziet režīma atlasītāju (G) pretēji pulksteņrādītāju kustības 
virzienam līdz ar elpu aktivizētas darbības režīma pozīcijai .

3 Noskrūvējiet un noņemiet smidzinātāja augšējo daļu. Ievietojiet 
izrakstītās zāles smidzinātāja traukā (E). Atkārtoti pievienojiet augšējo daļu 
un uzmanīgi pievelciet ar roku.
  Piezīme: Smidzinātājam jāatrodas augšupvērstā pozīcijā, lai zāles 
neizšļakstītos.
4 Caurulītes (F) vienu galu pievienojiet stiprinājumam smidzinātāja 
apakšā, bet otru — plūsmas mērītājam vai kompresoram. Pārliecinieties, 
vai abi gali ir droši pievienoti.
5 Ieslēdziet saspiestā gaisa avotu. Plūsmas mērītājā iestatiet vērtību 
7–8  l/min, izmantojot kompresoru, kas var nodrošināt 345  kPa (50  psi) 
spiedienu.
6 Ievietojiet iemuti (A) mutē un lēnām un dziļi ieelpojiet. Ieelpas laikā 
zaļā atgriezeniskās saites poga (C) pārvietosies lejupvērstajā pozīcijā. Tas 
nozīmē, ka smidzinātājs veido aerosolu. Izelpojiet normāli. Izelpas laikā 
zaļā atgriezeniskās saites poga (C) pārvietosies augšupvērstajā pozīcijā. 
Tas nozīmē, ka smidzinātājs neveido aerosolu.
  Piezīmes:

• Nelieciet lūpas virs izelpas vārsta (B) iemuša (A) apakšā. jo citādi 
vārsts nedarbosies pareizi.

• Nedrīkst aizklāt nebulaizera inhalācijas (J) atveres. Tādējādi tiek 
samazināts ieelpotā gaisa tilpums.

• Lai smidzināšana notiktu pareizi, gādājiet, lai smidzinātājs paliktu 
augšupvērstā pozīcijā.

7 Turpiniet ieelpot no smidzinātāja, līdz tas sāk burbuļot, vai atbilstoši 
veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēja norādījumiem.
8 Izslēdziet kompresoru.
  Piezīme: Pēc lietošanas atvienojiet caurulīti (F) no kompresora.

TĪRĪŠANA
  Uzmanību: Izpildiet tīrīšanas norādījumus. Norādījumu 
neievērošana var nelabvēlīgi ietekmēt zāļu ievadīšanu.

Smidzinātājs
Smidzinātāju (izņemot caurulīti (F)) var tīrīt pēc katras lietošanas reizes.
1 Režīma atlasītājam (G) jābūt pozīcijā, kas atbilst aktivizācijai ar elpu .
2 Noņemiet caurulīti (F) no smidzinātāja apakšējās daļas.
3 Noskrūvējiet un noņemiet smidzinātāja augšējo daļu (D).
4 Izpuriniet liekās zāles no smidzinātāja.
5 Iztīriet smidzinātāju, izmantojot jebkuru no tālāk norādītajām 
metodēm.

A Mazgāšana ar rokām
i. Trīs daļas apmēram 5  minūtes iemērciet maigā trauku mazgāšanas 

līdzekļa un tīra remdena ūdens šķīdumā. Viegli sakratiet. 
ii. Pilnībā noskalojiet ar tīru ūdeni. 

iii. Izpuriniet lieko ūdeni no smidzinātāja.

B Sterils ūdens
i. Rūpīgi noskalojiet trīs daļas sterilā ūdenī. 

ii. Izpuriniet lieko ūdeni no smidzinātāja.
6 Īsi pievienojiet caurulīti (F) smidzinātāja trauka (E) apakšējai daļai un 
kompresoram, lai iztīrītu gaisa ceļu.
7 Pirms atkārtotas montāžas ļaujiet daļām pilnībā nožūt.
8 Atkārtoti pievienojiet smidzinātāja augšējo daļu (D), salāgojot balto 
cilindru ar smidzinātāja trauka (E) rokturi. Uzmanīgi pievelciet ar roku, līdz 
sajūtat pretestību.
9 Atkārtoti pievienojiet iemuti (A) pie smidzinātāja; izelpas vārstam (B) 
jābūt vērstam uz leju.
10 Kad smidzinātājs ir pilnībā nožuvis un samontēts, glabājiet to tīrā 
plastmasas maisiņā vai traukā.

EZ Twist* caurulīte
Lai noņemtu caurulītes (F) iekšpusē uzrāto kondensātu, pievienojiet vienu 
caurulītes (F) galu kompresoram. Ļaujiet gaisam plūst, nepievienojot 
smidzinātāju. Tādējādi caurulītē tiks ar spēku virzīts gaiss, un caurulītes 
iekšpuse tiks izžāvēta. Lai notīrītu ierīces ārpusi, noslaukiet ar mitru 
drāniņu. Ļaujiet pilnībā nožūt.

DEZINFEKCIJA
Smidzinātāju (izņemot caurulīti (F)) var dezinficēt katru dienu.
Ievērojiet norādījumus par tīrīšanu. Nežāvējiet un atkārtoti nesamontējiet 
smidzinātāju.
1 Smidzinātāja dezinfekcijai izmantojiet jebkuru no tālāk minētajiem 
paņēmieniem.

A Izopropilspirts
i. Iemērciet trīs daļas 70% izopropilspirtā uz 5 minūtēm.

ii. Rūpīgi noskalojiet daļas ar sterilu ūdeni.
iii. Pirms atkārtotas montāžas vienmēr ļaujiet daļām kārtīgi nožūt.

B Cidex†

i. Izpildiet dezinfekcijas līdzekļa lietošanas norādījumus.
ii. Pirms atkārtotas montāžas vienmēr ļaujiet daļām kārtīgi nožūt.

2 Kad smidzinātājs ir pilnībā nožuvis un salikts, glabājiet to tīrā plastmasas 
maisiņā vai traukā.

 Piezīmes
• Smidzinātāju (izņemot caurulīti) var tīrīt un dezinficēt līdz pat 

28 reizēm.
• Smidzinātāju nedrīkst modificēt.
• Smidzinātāja daļas atbilst attiecīgajām standarta ISO 27427 prasībām.
• Komponentiem izmantotie materiāli var nebūt saderīgi ar emulsijām. 

Šādos gadījumos ir jāsazinās ar zāļu nodrošinātāju.
• Izgatavošanas un ražošanas procesā nav izmantots bisfenols A (BPA), 

di(2-etilheksil)-ftalāts (DEHP), latekss vai svins.
• Smidzinātāju var utilizēt kopā ar sadzīves atkritumiem, ja vien to 

neaizliedz attiecīgajās dalībvalstīs spēkā esošie noteikumi par utilizāciju.
• Par visiem nopietnajiem starpgadījumiem, kas notikuši saistībā ar ierīci, 

jāziņo ražotājam un dalībvalsts kompetentajai iestādei, MHRA vai Saūda 
Arābijas Pārtikas un zāļu pārvaldei.

Veids Pneimatiski darbināms strūklas 
smidzinātājs

Ar elpu aktivizējama darbība
Mehāniski aktivizē (pacientam 
ieelpojot) ieelpas plūsma, kas 
pārsniedz 15 l/min

Dzenošā gāze Gaiss
Dzenošās gāzes plūsma (ar 
nominālspiedienu 345 kPa 
(50 psi), ja ir izveidots 
savienojums ar smidzinātāju)

Maksimālā vērtība/nominālā 
vērtība: 8 l/min
Minimālā vērtība: 7 l/min

Maksimālais caurulītes spiediens 
apkārtējās vides temperatūrā 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Maksimālais uzpildes tilpums 6 ml
Maksimālais A svērtais skaņas 
spiediena līmenis 63 dBA

Smidzinātāja masa (bez 
caurulītes) 0,03 kg (0,07 mārciņas)

Darba temperatūras 
robežvērtības

No +15 °C (59 °F) līdz +40 °C 
(104 °F)

Darba relatīvā mitruma diapazons 15–95% RH
Uzglabāšanas temperatūras 
diapazons

No -40 °C (-40 °F) līdz +60 °C 
(140 °F)

Glabāšanas relatīvā mitruma 
diapazons Vidē līdz 95% RH

Ieteicamais nomaiņas periods 7 dienas

VEIKTSPĒJAS DATI ATBILSTOŠI 
STANDARTA ISO 27427 
PRASĪBĀM

Ar 7 l/min Ar 8 l/min

Aerosola izvade1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosola izvades ātrums1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Minūtes laikā izvadītā uzpildes 
tilpuma procentuālā daļa1 6,9% 7,8%

Atlikušais tilpums1 1 ml 1 ml
Aerodinamiskais masas 
mediānas diametrs (Mass Median 
Aerodynamic Diameter — 
MMAD)2

3,4 μm

Ģeometriskā vidējā kvadrātiskā 
novirze (Geometric Standard 
Deviation — GSD)2

2,3

Daļiņu lielums (%) > 5 µm2 33%
Daļiņu lielums (%) 2–5 µm2 40%
Daļiņu lielums (%) < 2 µm2 27%
Ieelpojamā daļa2 (5 µm un 
mazāka) 67%

1 2 ml no nātrija fluorīda 2,5% (M/V) šķīduma uzpildes tilpuma. TMI dati failā.
2 3 ml no nātrija fluorīda 2,5% (M/V) šķīduma uzpildes tilpuma. TMI dati failā.

 Piezīmes
• Suspensija un/vai izteikti viskozs šķīdums var mainīt daļiņu lieluma 

izkliedes līkni, aerodinamisko masas mediānas diametru (MMAD), 
aerosola izvadi un/vai aerosola izvades ātrumu, kas šādā gadījumā var 
atšķirties no šajos norādījumos minētajām vērtībām.

• Smidzinātāja veiktspējas rādītāju pamatā ir testēšana, izmantojot 
pieaugušo elpošanas modeļus, un šie rādītāji var atšķirties no 
rādītājiem pediatrisku pacientu vai zīdaiņu populācijās.

MS
TUJUAN PENGGUNAAN
Penebula bertujuan untuk digunakan bagi menyalurkan ubat aerosol 
ke paru-paru pesakit. Ia adalah untuk digunakan oleh bayi, kanak-kanak 
dan pesakit dewasa. Pesakit mestilah berjaga dan boleh bernafas tanpa 
bantuan. Persekitaran penggunaan termasuklah hospital dan klinik. 
Penebula adalah untuk penggunaan seorang pesakit dan boleh diguna 
semula.
Penggerakan nafas hanya menghasilkan aerosol apabila pesakit menarik 
nafas. Aerosol tidak dihasilkan semasa pesakit menghembus nafas atau 
berehat semasa rawatan. Manfaat klinikal adalah lebih banyak ubat 
tersedia untuk paru-paru. Kurang ubat yang terbebas ke persekitaran.
  Awas: Penggerakan nafas menyalurkan ubat semasa inspirasi 
sahaja. Hal ini mungkin menyebabkan peningkatan dos ke paru-paru. 
Pembekal penjagaan kesihatan perlu mempertimbangkan perkara ini 
berkenaan dengan dos.
Jika anda mempunyai kebimbangan berkenaan penggunaan penebula, 
sila berunding dengan pembekal penjagaan kesihatan anda.

 Perhatian
• Penebula mestilah hanya digunakan oleh orang yang memahami 

arahan penggunaan dan boleh menggunakan peranti itu 
dengan selamat. Rawatan mestilah dijalankan oleh orang yang 
bertanggungjawab jika pesakit tidak boleh menggunakan penebula 
itu sendiri. Bayi, kanak-kanak dan orang yang mempunyai keupayaan 
terhad mestilah diawasi.

• Penebula direka bentuk untuk menukar larutan dan ampaian kepada 
aerosol.

• Hanya gunakan bersama ubat yang dipreskripsikan oleh pembekal 
penjagaan kesihatan.

• Jangan guna dalam sistem pernafasan anestetik atau ventilator.

SETIAP KALI SEBELUM DIGUNAKAN
Pastikan arahan ini telah dibaca dan tersedia pada setiap masa. Periksa 
peranti dengan berhati-hati. Bersihkan peranti jika terdapat debu atau 
serpihan lain di dalam peranti. Periksa bahagian dalam hujung Tiub EZ 
Twist* (F) bagi rambu atau serpihan, bersihkannya jika perlu. Gantikan 
penebula dan tiub (F) dengan segera jika ia rosak atau terdapat bahagian 
yang hilang.
  Amaran: Jangan tinggalkan penebula dengan kanak-kanak tanpa 
diawasi. Mengandungi bahagian kecil yang boleh menyebabkan tercekik 
dan tiub boleh menyebabkan tersepit.

ARAHAN PENGGUNAAN
1 Pastikan injap penghembusan (B) pada pelekap mulut (A) menghala 
ke bawah.
  Amaran: Penting untuk mengelakkan nafas dihembus 
berhampiran mata. Rujuk monograf produk ubat untuk mendapatkan 
maklumat lanjut.
  Perhatian: Bagi pesakit yang tidak dapat menggunakan pelekap 
mulut, penebula boleh digunakan dengan Topeng ComfortSeal*.
2 Tarik nafas dan hembus nafas melalui pelekap mulut penebula (A) 
untuk memeriksa pergerakan butang petunjuk berwarna hijau (C) pada 

bahagian atas penebula. Butang tersebut seharusnya dapat bergerak ke 
atas dan ke bawah dengan mudah.
  Perhatian: 

• Untuk mengendalikan penebula dalam mod berterusan (I), putar 
pemilih mod (G) mengikut arah jam kepada kedudukan mod 
berterusan .

• Untuk mengembalikan penebula kepada mod penggerak nafas (H), 
putar pemilih mod (G) mengikut arah lawan jam kepada kedudukan 
penggerak nafas .

3 Tanggalkan skru dan keluarkan bahagian atas penebula. Masukkan 
ubat yang dipreskripsikan ke dalam cawan penebula (E). Pasang semula 
bahagian atas penebula dan ketatkan dengan tangan secara lembut.
  Perhatian: Pastikan penebula sentiasa dalam kedudukan menegak 
supaya ubat tidak tumpah.
4 Sambungkan satu penghujung tiub (F) pada bahagian bawah 
penebula dan satu hujung lagi pada meter aliran atau sumber udara 
termampat. Pastikan kedua-dua hujung dilekatkan dengan ketat.
5 Hidupkan sumber udara termampat.Tetapkan meter aliran kepada 7 
hingga 8 L/min dengan sumber udara termampat mampu menyalurkan 
345 kPa (50 psi).
6 Letakkan pelekap mulut (A) di dalam mulut dan tarik nafas secara 
perlahan dan mendalam. Semasa anda menarik nafas, butang petunjuk 
berwarna hijau (C) akan bergerak ke bawah. Ini menunjukkan penebula 
menghasilkan aerosol. Hembus nafas seperti biasa. Semasa anda 
menghembus nafas, butang petunjuk berwarna hijau (C) akan bergerak 
ke atas. Ini menunjukkan penebula tidak menghasilkan aerosol.
  Perhatian:

• Jangan letakkan bibir pada injap penghembusan (B) di bahagian 
bawah pelekap mulut (A). Injap tidak akan dapat berfungsi dengan 
betul jika anda berbuat demikian.

• Jangan tutup port penyedutan pada penebula. Tindakan ini akan 
mengurangkan isi padu udara yang disedut masuk. Pastikan penebula 
kekal dalam kedudukan menegak untuk penebulaan yang betul.

7 Terus tarik nafas daripada penebula sehingga penebula mula 
menggerutup atau seperti yang diarahkan oleh pembekal penjagaan 
kesihatan anda.
8 Tutup sumber udara termampat.
  Perhatian: Tanggalkan tiub (F) daripada bekalan udara termampat 
selepas digunakan.

PEMBERSIHAN
  Awas: Ikut arahan pembersihan. Kegagalan untuk berbuat 
demikian boleh menjejaskan penyaluran ubat.

Penebula
Penebula (tidak termasuk tiub (F)) boleh dibersihkan selepas setiap 
penggunaan.
1 Pemilih mod (G) mestilah berada dalam kedudukan penggerak nafas .
2 Keluarkan tiub (F) dari bahagian bawah penebula.
3 Tanggalkan skru dan keluarkan bahagian atas penebula (D).
4 Kibas untuk menyingkirkan ubat yang berlebihan.
5 Gunakan mana-mana kaedah berikut untuk membersihkan penebula.

A Cuci dengan Tangan
i. Rendam tiga bahagian dalam larutan cecair pencuci pinggan yang 

lembut dan air suam yang bersih selama kira-kira 5 minit. Gerak-gerakkan 
dengan lembut. 

ii. Bilas betul-betul dengan air yang bersih. 
iii. Kibas untuk menyingkirkan air yang berlebihan.

B Air Steril
i. Bilas betul-betul tiga bahagian dalam air steril. 

ii. Kibas untuk menyingkirkan air yang berlebihan.
6 Pasangkan tiub (F) secara longgar kepada bahagian bawah cawan 
penebula (E) dan bekalan udara termampat untuk membersihkan laluan 
udara.
7 Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara sebelum 
dipasang semula.
8 Sambungkan semula bahagian atas penebula (D), pastikan anda 
selaraskan kedudukan silinder putih dengan batang cawan penebula (E). 
Ketatkan perlahan-lahan dengan tangan sehingga hentian dikesan.
9 Pasang semula pelekap mulut (A) pada penebula dengan injap 
penghembusan (B) menghala ke bawah.
10 Selepas penebula kering sepenuhnya dan dipasang, simpannya di 
dalam beg atau bekas plastik.

Tiub EZ Twist*
Untuk menghilangkan pemeluwapan di dalam tiub (F), sambungkan 
satu penghujung tiub (F) pada bekalan udara termampat. Biarkan udara 
melaluinya tanpa memasang penebula. Ini akan memaksa udara melalui 
tiub dan mengeringkan bahagian dalam tiub. Untuk membersihkan 
bahagian luar, lap dengan kain lembap. Biarkan tiub betul-betul 
dikeringkan dengan udara.

PENYAHJANGKITAN
Penebula (tidak termasuk tiub (F)) boleh dinyahjangkit setiap hari.
Ikut arahan pembersihan. Jangan keringkan atau pasangkan semula 
penebula.
1 Gunakan mana-mana kaedah berikut untuk menyahjangkit penebula.

A Alkohol Isopropil
i. Rendam tiga bahagian dalam 70 % alkohol isopropil selama 5 minit.

ii. Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air steril.
iii. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara sebelum 

dipasang semula.

B Cidex†

i. Ikut arahan penggunaan penyahjangkit.
ii. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara sebelum 

dipasang semula.
2 Selepas penebula kering sepenuhnya dan dipasang, simpannya di 
dalam beg atau bekas plastik.

 Perhatian
• Penebula (tidak termasuk tiub) boleh dibersihkan dan dinyahjangkit 

sehingga 28 kali.
• Penebula tidak dibenarkan untuk diubah suai.
• Bahagian penebula mematuhi keperluan ISO 27427 yang berkaitan.
• Bahan yang digunakan untuk komponen mungkin tidak serasi dengan 

emulsi. Dalam keadaan sedemikian, maklumat mestilah diperoleh 
daripada pembekal ubat.

• Tidak diperbuat atau dikilangkan dengan bisfenol A (BPA), di(2-
etilheksil) ftalat (DEHP), lateks atau plumbum.

• Penebula ini boleh dilupuskan bersama sisa domestik melainkan 
tindakan ini dilarang oleh peraturan pelupusan yang berkuat kuasa di 
negara anggota yang berkenaan.

• Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti 
ini harus dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa Negara 
Anggota yang kompeten, MHRA atau Pihak Berkuasa Makanan dan 
Ubat-ubatan Saudi, mengikut kesesuaian.

Jenis Penebula jet dikuasakan secara 
pneumatik

Operasi Penggerakan Pernafasan

Dicetuskan secara mekanikal 
(oleh penarikan nafas pesakit) 
oleh aliran penarikan nafas 
melebihi 15 L/min

Gas Memandu Udara
Aliran Gas Memandu (pada 
tekanan nominal 345 kPa (50 psi) 
apabila disambungkan kepada 
penebula)

Maksimum/Nominal: 8 L/min
Minimum: 7 L/min

Tekanan Maksimum bagi Tiub 
pada Keadaan Ambien 22 °C 
± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Isipadu Isian Maksimum 6 mL
Maksimum Tahap Tekanan Bunyi 
Berpemberat A 63 dBA

Jisim Penebula (tanpa tiub) 0.03 kg (0.07 lb)

Had Suhu Pengendalian +15 °C (59 °F) hingga +40 °C 
(104 °F)

Julat Kelembapan Relatif 
Pengendalian 15 % hingga 95 % RH

Julat Suhu Penyimpanan -40 °C (-40 °F) hingga +60 °C 
(140 °F)

Julat Kelembapan Relatif 
Penyimpanan Ambien hingga 95 % RH

Tempoh Penggantian yang 
Disyorkan 7 hari

DATA PRESTASI ISO 27427 Pada 7 L/min Pada 8 L/min
Output Aerosol1 14.8 mg 16.1 mg
Kadar Output Aerosol1 3.4 mg/min 3.9 mg/min
Peratusan Isipadu Isian yang 
Dikeluarkan Setiap Minit1 6.9 % 7.8 %

Isipadu Sisa1 1 mL 1 mL
Diameter Aerodinamik Median 
Jisim (MMAD)2 3.4 μm

Sisihan Standard Geometrik 
(GSD)2 2.3

% saiz partikel > 5 µm2 33 %
% saiz partikel, 2 µm hingga 5 µm2 40 %
% saiz partikel < 2 µm2 27 %
Pecahan Boleh Sedut2 (5 µm ke 
bawah) 67 %

1 2 mL isipadu isian larutan natrium fluorida 2.5% (M/V). Data TMI dalam 
rekod.
2 3 mL isipadu isian larutan natrium fluorida 2.5% (M/V). Data TMI dalam 
rekod.

 Perhatian
• Ampaian dan/atau larutan kelikatan tinggi boleh mengubah 

lengkungan agihan saiz partikel, diameter aerodinamik median jisim 
(MMAD), output aerosol dan/atau kadar output aerosol mungkin 
berbeza daripada kadar yang diberikan dalam arahan ini.

• Pendedahan tentang prestasi penebula adalah berdasarkan ujian yang 
memanfaatkan corak ventilasi dewasa dan mungkin berbeza daripada 
prestasi yang dinyatakan untuk kumpulan pediatrik atau bayi.

MT
UŻU INTENZJONAT
In-nebulizzatur huwa intenzjonat li jintuża biex jagħti mediċina fil-
forma ta’ aerosol lill-pulmun tal-pazjent. Għandu jintuża minn pazjenti 
trabi, tfal u adulti. Il-pazjent irid ikun imqajjem u jkun jista’ jieħu n-nifs 
mingħajr għajnuna. L-ambjenti tal-użu jinkludu sptarijiet u kliniċi. In-
nebulizzaturhuwa għall-użu ta’ pazjent wieħed biss u jista’ jerġa’ jintuża.
L-attwazzjoni bin-nifs tipproduċi l-aerosol biss meta l-pazjent jieħu n-nifs 
’il ġewwa. Ma jiġix prodott aerosol meta l-pazjent jonfoħ in-nifs ’il barra 
jew iwaqqaf it-trattament temporanjament. Il-benefiċċju kliniku huwa 
li jkun hemm aktar mediċina disponibbli għall-pulmun. Tintilef inqas 
mediċina fl-ambjent.
  Attenzjoni: L-attwazzjoni bin-nifs tagħti l-mediċina biss mat-teħid 
tan-nifs. Dan jista’ jirriżulta f’żieda fid-dożaġġ li jingħata lill-pulmun. Il-
fornituri tal-kura tas-saħħa għandhom jikkunsidraw dan fir-rigward tad-
dożaġġ.
Jekk għandek xi tħassib rigward l-użu tan-nebulizzatur, jekk jogħġbok 
tkellem mal-professjonist tal-kura tas-saħħa tiegħek.

 Noti
• In-nebulizzatur irid jintuża biss minn persuna li tifhem l-istruzzjonijiet 

għall-użu u tista’ tuża t-tagħmir b’mod sikur. It-trattament irid jitwettaq 
minn persuna responsabbli jekk il-pazjent ma jkunx kapaċi juża 
n-nebulizzatur waħdu. It-trabi, it-tfal, u l-persuni b’abilitajiet limitati 
għandhom jiġu ssorveljati.

• In-nebulizzatur huwa ddisinjat biex jibdel is-soluzzjonijiet u 
s-sospensjonijiet f ’aerosols.

• Għandu jintuża biss ma’ mediċini mogħtija b’riċetta minn fornitur 
tal-kura tas-saħħa.

• Tużahx għal anestetiku jew f’sistema tat-teħid tan-nifs b’ventilatur.

QABEL KULL UŻU
Żgura li dawn l-istruzzjonijiet ikunu nqraw u li jinżammu disponibbli 
f ’kull mument. Eżamina l-apparat bir-reqqa. Jekk hemm xi trab jew xi frak 
viżibbli ieħor ġo fih, naddfu. Iċċekkja ġewwa t-tarf tat-Tubu EZ Twist* (F) 
biex tara jekk hemmx tiżrit jew frak, u jekk hemm bżonn naddfu. Ibdel 
in-nebulizzatur u t-tubu (F) immedjatament jekk ikollhom il-ħsara jew 
ikollhom partijiet neqsin.
  Twissija: Tħallix in-nebulizzatur waħdu u mingħajr ma jkun qed jiġi 
mħares fejn hemm it-tfal. Fih biċċiet żgħar li jistgħu jifgaw bihom u tubu li 
jistgħu jitgħallqu bih.

ISTRUZZJONIJIET GĦALL-UŻU
1 Żgura li l-valv għall-infiħ ’il barra (B) fuq il-biċċa tal-ħalq (A) qed iħares 
’l isfel.
  Twissija: Huwa importanti li tevita li n-nifs mitfugħ ’il barra jonfoħ 
qrib l-għajnejn. Irreferi għall-monografu tal-prodott mediċinali għal aktar 
informazzjoni.
  Nota: Għall-pazjenti li ma jistgħux jużaw il-biċċa tal-ħalq, in-
nebulizzatur jista’ jintuża ma’ Maskra ComfortSeal*.
2 Ħu nifs ’il ġewwa u ’l barra mill-parti tal-ħalq tan-nebulizzatur (A) 
biex tivverifika li l-buttuna ħadra tal-feedback (C), li tinsab fuq nett 
tan-nebulizzatur, tiċċaqlaq. Il-buttuna għandha tiċċaqlaq ’il fuq u ’l isfel 
mingħajr xkiel.
  Noti: 

• Biex tħaddem in-nebulizzatur fil-modalità kontinwa (I), dawwar 
is-selettur tal-modalità (G) lejn il-lemin għall-pożizzjoni tal-modalità 
kontinwa .

• Biex treġġa’ lura n-nebulizzatur għall-modalità tal-attwazzjoni tan-nifs 
(H), dawwar is-selettur tal-modalità (G) lejn ix-xellug għall-pożizzjoni 
tal-modalità tal-attwazzjoni bin-nifs .

3 Ħoll u aqla’ l-parti ta’ fuq tan-nebulizzatur. Poġġi l-mediċina mogħtija 
b’riċetta tat-tabib fil-bwejqa tan-nebulizzatur (E). Erġa’ qabbad il-parti ta’ 
fuq u ssikkaha bil-mod b’idejk.
  Nota: Żomm in-nebulizzatur wieqaf biex ma xxerridx il-mediċina.
4 Qabbad tarf wieħed mit-tubu (F) mal-fitting f’qiegħ in-nebulizzatur u 
t-tarf l-ieħor mal-flowmeter jew mas-sors tal-arja kkompressata. Żgura li 
ż-żewġ truf huma mqabbdin b’mod sigur.
5 Ixgħel is-sors tal-arja kumpressata. Issettja l-flowmeter għal bejn 7 u 8 L/
min b’sors tal-arja kkompressata li huwa kapaċi jipprovdi 345 kPa (50 psi).
6 Poġġi l-parti tal-ħalq (A) f ’ħalqek, u ħu n-nifs ’il ġewwa bil-mod u fil-
fond. Inti u tieħu n-nifs ’il ġewwa, il-buttuna ħadra tal-feedback (C) se 
tinżel fil-pożizzjoni t’isfel. Dan jindika li n-nebulizzatur qed jipproduċi 
l-aerosol. Onfoħ ’il barra b’mod normali. Inti u tonfoħ in-nifs ’il barra, il-
buttuna ħadra tal-feedback (C) se titla’ fil-pożizzjoni ta’ fuq. Dan jindika li 
n-nebulizzatur mhux qed jipproduċi l-aerosol.
  Noti:

• Tpoġġix xofftejk fuq il-valv għall-infiħ ’il barra (B) li jinsab mal-qiegħ 
tal-parti tal-ħalq (A). Jekk tagħmel dan, tkun qed tipprevjeni milli 
l-valv jiffunzjona kif suppost.

• Tgħattix il-ports minn fejn jittieħed in-nifs fuq in-nebulizzatur. Jekk 
tagħmel dan, jitnaqqas il-volum tal-arja li tittieħed man-nifs.

• Żgura li n-nebulizzatur jibqa’ jħares ’il fuq għal nebulizzazzjoni kif suppost.
7 Kompli ħu n-nifs permezz tan-nebulizzatur sakemm jibda jagħmel 
ħoss ta’ tbeżżiq, jew sakemm jgħidlek il-fornitur tal-kura tas-saħħa tiegħek.
8 Itfi s-sors tal-arja kkompressata.
  Nota: Skonnettja t-tubu (F) minn mal-provvista tal-arja 
kkompressata wara l-użu.

TINDIF
  Attenzjoni: Segwi l-istruzzjonijiet dwar it-tindif. Jekk tonqos milli 
tagħmel dan, dan jista’ jaffettwa l-għoti tal-mediċina.

Nebulizzatur
In-nebulizzatur (minbarra t-tubu (F)) jista’ jitnaddaf wara kull użu.
1 Is-selettur tal-modalità (G) għandu jkun fil-pożizzjoni tal-attwazzjoni 
bin-nifs .
2 Neħħi t-tubu (F) mill-qiegħ tan-nebulizzatur.
3 Ħoll u neħħi l-parti ta’ fuq tan-nebulizzatur (D).
4 Ħawwad biex tneħħi l-mediċina żejda.
5 Uża kwalunkwe wieħed mill-metodi li ġejjin biex tnaddaf in-
nebulizzatur.

A Ħasil bl-Idejn
i. Għaddas it-tliet partijiet f ’soluzzjoni ħafifa ta’ deterġent likwidu tal-

platti u ilma fietel nadif għal madwar 5 minuti. Ħawwad bil-mod. 
ii. Laħlaħ sew b’ilma nadif. 

iii. Ħawwad biex tneħħi l-ilma żejjed.

B Ilma Sterili
i. Laħlaħ it-tliet partijiet sew f’ilma sterili. 

ii. Ħawwad biex tneħħi l-ilma żejjed.
6 Qabbad it-tubu (F) mal-qiegħ tal-bwejqa tan-nebulizzatur (E) u 
l-provvista tal-arja kkompressata għal ftit ħin biex tnaddaf il-mogħdija 
tal-arja.
7 Dejjem ħalli l-partijiet jinxfu sew bl-arja qabel ma terġa’ tarmahom.
8 Erġa’ qabbad il-parti ta’ fuq tan-nebulizzatur (D), filwaqt li tiżgura li 
tallinja ċ-ċilindru abjad mal-parti rqiqa u twila tal-bwejqa tan-nebulizzatur 
(E). Issikka bil-mod b’idejk sakemm issib waqfa.
9 Erġa’ qabbad il-parti tal-ħalq (A) man-nebulizzatur bil-valv għall-infiħ 
’il barra (B) iħares ’l isfel.

10 Wara li n-nebulizzatur ikun nixef kompletament u jkun ġie armat, 
aħżnu f’borża jew kontenitur tal-plastik nodfa.

Tubu EZ Twist*
Biex tneħħi l-kondensazzjoni fuq in-naħa ta’ ġewwa tat-tubu (F), qabbad 
tarf wieħed tat-tubu (F) mal-provvista tal-arja kkompressata. Ħalli l-arja 
għaddejja mingħajr ma jkun imqabbad in-nebulizzatur. Dan jisforza l-arja 
minn ġot-tubu, u b’hekk din tnixxef il-parti ta’ ġewwa. Biex tnaddaf il-parti 
ta’ barra, imsaħha b’ċarruta umda. Ħalliha tinxef sew bl-arja.

DIŻINFETTAR
In-nebulizzatur (minbarra t-tub (F)) jista’ jiġi diżinfettat kuljum.
Segwi l-istruzzjonijiet tat-tindif. Tnixxifx u terġax tarma n-nebulizzatur.
1 Uża kwalunkwe wieħed mill-metodi li ġejjin biex tiddiżinfetta 
n-nebulizzatur.

A Alkoħol Isopropiliku
i. Għaddas it-tliet partijiet f ’70 % alkoħol isopropiliku għal 5 minuti.

ii. Laħlaħ il-partijiet sew bl-ilma sterili.
iii. Agħti ċans biex il-partijiet jinxfu sew bl-arja qabel ma terġa’ tarmahom.

B Cidex†

i. Segwi l-istruzzjonijiet għall-użu tad-diżinfettant.
ii. Agħti ċans biex il-partijiet jinxfu sew bl-arja qabel ma terġa’ tarmahom.

2 Wara li n-nebulizzatur ikun nixef kompletament u jkun ġie armat, 
aħżnu f’borża jew kontenitur tal-plastik nodfa.

 Noti
• In-nebulizzatur (minbarra t-tubu) jista’ jitnaddaf u jiġi diżinfettat sa 

28 darba.
• Mhi permessa l-ebda modifika tan-nebulizzatur.
• Il-partijiet tan-nebulizzatur jikkonformaw mar-rekwiżiti rilevanti ta’ 

ISO 27427.
• Il-materjali użati għall-komponenti mhux bilfors ikunu kompatibbli 

mal-emulsjonijiet. F’każijiet bħal dawn, wieħed għandu jitlob 
l-informazzjoni mill-fornitur tal-mediċina.

• Mhux magħmul jew immanifatturat b’bisfenol A (BPA), di-(2-etileżil) 
ftalat (DEHP), latex jew ċomb.

• Dan in-nebulizzatur jista’ jintrema mal-iskart domestiku sakemm dan 
ma jkunx ipprojbit mir-regolamenti dwar ir-rimi li jipprevalu fil-pajjiżi 
membri rispettivi.

• Kwalunkwe inċident serju li seħħ b’rabta mal-apparat għandu jiġi 
rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorità kompetenti tal-Istat Membru, 
l-MHRA jew lil Saudi Food and Drug Authority, kif xieraq.

Tip Nebulizzatur bil-ġett imħaddem 
b’mod pnewmatiku

Jopera bl-Attwazzjoni bin-Nifs

Skattat mekkanikament (mill-
pazjent mat-teħid tan-nifs) 
permezz ta’ fluss ta’ teħid ta’ nifs 
ogħla minn 15 L/min

Gass tat-Tħaddim Arja
Fluss tal-Gass tat-Tħaddim (bi 
pressjoni nominali ta’ 345 kPa 
(50 psi) meta mqabbad man-
nebulizzatur)

Massimu/Nominali: 8 L/min
Minimu: 7 L/min

Pressjoni Massima għat-Tubu 
f’Kundizzjonijiet Ambjentali ta’ 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Volum Massimu tal-Mili 6 mL
Livell Massimu ta’ Pressjoni 
Akustika Ponderat-A 63 dBA

Massa tan-Nebulizzatur (mingħajr 
it-tubu) 0.03 kg (0.07 lb)

Limiti tat-Temperatura tat-
Tħaddim +15 °C (59 °F) sa +40 °C (104 °F)

Medda tal-Umdità Relattiva 
tat-Tħaddim 15% sa 95% RH

Medda tat-Temperatura tal-Ħżin -40 °C (-40 °F) sa +60 °C (140 °F)
Medda tal-Umdità Relattiva 
tal-Ħżin Minn ambjentali sa 95% RH

Perjodu ta’ Sostituzzjoni 
Rakkomandat 7 ijiem

ISO 27427 DATA DWAR IL-
PRESTAZZJONI F’7 L/min F’8 L/min

Output tal-Aerosol1 14.8 mg 16.1 mg
Rata tal-Output tal-Aerosol1 3.4 mg/min 3.9 mg/min
Perċentwal ta’ Volum tal-Mili 
Mormi Kull Minuta1 6.9% 7.8%

Volum Residwu1 1 mL 1 mL
Dijametru Ajrudinamiku Medjan 
tal-Massa (MMAD)2 3.4 μm

Devjazzjoni Standard Ġeometrika 
(GSD)2 2.3

Daqs tal-partikoli % > 5 µm2 33%
Daqs tal-partikoli % 2 µm sa 5 µm2 40%
Daqs tal-partikoli % < 2 µm2 27%
Frazzjoni Respirabbli2 (5 µm u 
iżgħar) 67%

1 2 mL volum tal-mili ta’ soluzzjoni ta’ fluworur tas-sodju 2.5% (M/V). Data 
TMI fil-fajl.
2 3 mL volum tal-mili ta’ soluzzjoni ta’ fluworur tas-sodju 2.5% (M/V). Data 
TMI fil-fajl.

 Noti
• Sospensjoni u/jew soluzzjoni b’viskożità għolja tista’ tibdel il-kurva 

tad-distribuzzjoni tad-daqs tal-partikoli, id-dijametru ajrudinamiku 
medjan tal-massa (MMAD), l-output tal-aerosol u/jew ir-rata tal-output 
tal-aerosol, li mbagħad jistgħu jkunu differenti minn dawk mogħtija 
f ’dawn l-istruzzjonijiet.

• Tagħrif dwar il-prestazzjoni tan-nebulizzatur huwa bbażat fuq testijiet li 
jużaw xejriet ta’ ventilazzjoni ta’ adulti u x’aktarx li jkunu differenti minn 
dawk iddikjarati għal popolazzjonijiet ta’ trabi jew tfal.

NL
BEOOGD GEBRUIK
De vernevelaar is bedoeld voor het toedienen van medicatie via 
verneveling in de longen van de patiënt. Het is bedoeld voor gebruik bij 
baby’s, kinderen en volwassen patiënten. De patiënt moet wakker zijn 
en zonder hulp kunnen ademen. De gebruiksomgevingen omvatten 
ziekenhuizen en klinieken. De vernevelaar is geschikt voor gebruik bij één 
patiënt en kan opnieuw worden gebruikt.
Bij activering door middel van ademhaling wordt alleen medicatie 
afgegeven wanneer de patiënt inademt. Er wordt geen medicatie 
afgegeven wanneer de patiënt uitademt of een pauze neemt in de 
behandeling. Het klinische voordeel is dat er meer medicatie beschikbaar 
is voor de longen. Er gaat minder medicatie verloren in de omgeving.
  Let op: In de ademgestuurde modus wordt de medicatie alleen 
toegediend bij inademing. Dit kan leiden tot een verhoging van de 
dosering naar de longen. Zorgverleners moeten hiermee rekening 
houden bij de afweging van de dosering.
Neem contact op met uw zorgverlener als u zich zorgen maakt over het 
gebruik van de vernevelaar.

 Opmerkingen
• De vernevelaar mag alleen worden gebruikt door iemand die de 

gebruiksaanwijzing begrijpt en het apparaat veilig kan gebruiken. De 
behandeling moet worden uitgevoerd door een verantwoordelijke 
persoon als de patiënt de vernevelaar niet zelfstandig kan gebruiken. 
Baby’s, kinderen en personen met beperkte mogelijkheden moeten 
worden begeleid. 

• De vernevelaar is ontworpen om oplossingen en suspensies te 
vernevelen.

• Alleen gebruiken met medicatie die is voorgeschreven door een 
zorgverlener.

• Niet gebruiken in een narcose- of beademingsapparaat.

VÓÓR ELK GEBRUIK
Zorg dat deze instructies zijn gelezen en te allen tijde beschikbaar zijn. 
Inspecteer het hulpmiddel zorgvuldig. Reinig het hulpmiddel als er 
zichtbaar stof of ander vuil in aanwezig is. Controleer de binnenkant van 
het uiteinde van de EZ Twist*-slang (F) op rafels en vuil en reinig deze 
indien nodig. Vervang de vernevelaar en de slang (F) onmiddellijk als deze 
zijn beschadigd of als er onderdelen ontbreken.
  Waarschuwing: laat de vernevelaar niet onbeheerd achter bij 
kinderen. Bevat kleine onderdelen die verstikking kunnen veroorzaken en 
slangen die wurging kunnen veroorzaken.

GEBRUIKSAANWIJZING
1 Zorg ervoor dat de uitademingsklep (B) op het mondstuk (A) naar 
beneden is gericht.
  Waarschuwing: Het is belangrijk om te voorkomen dat 
uitgeademde lucht in de buurt van de ogen komt. Raadpleeg de bijsluiter 
van het geneesmiddel voor meer informatie.
  Opmerking: Voor patiënten die het mondstuk niet kunnen 
gebruiken, kan de vernevelaar worden gebruikt met een ComfortSeal*-
masker.
2 Adem in en adem uit door het mondstuk (A) om de beweging van 
de groene feedbackknop (C) boven op de vernevelaar te controleren. De 
knop moet vrij omhoog en omlaag bewegen.
  Opmerkingen: 

• Als u de vernevelaar in de continue modus (I) wilt gebruiken, draait 
u de moduskeuzeknop (G) rechtsom naar de stand voor continue 
modus .

• Om de vernevelaar terug te zetten naar de ademgestuurde modus 
(H), draait u de moduskeuzeknop (G) linksom naar de stand voor 
ademgestuurde modus .

3 Draai het bovenstuk van de vernevelaar los en verwijder het. Plaats de 
voorgeschreven medicatie in het kopje van de vernevelaar (E). Bevestig 
het bovenstuk weer en draai het voorzichtig met de hand vast.
  Opmerking: Houd de vernevelaar rechtop, zodat er geen 
medicatie wordt gemorst.
4 Bevestig het ene uiteinde van de slang (F) aan de aansluiting aan de 
onderkant van de vernevelaar, en het andere uiteinde aan de flowmeter 
of persluchtbron. Zorg ervoor dat beide uiteinden goed vastzitten.
5 Schakel de persluchtbron in. Stel de flowmeter in op 7 tot 8 l/min met 
een persluchtbron die 345 kPa (50 psi) kan leveren.
6 Plaats het mondstuk (A) in uw mond en adem langzaam en diep in. 
Tijdens het inademen gaat de groene feedbackknop (C) naar beneden. 
Dit geeft aan dat de vernevelaar aerosol produceert. Adem normaal uit. 
Tijdens het uitademen gaat de groene feedbackknop (C) naar boven. Dit 
geeft aan dat de vernevelaar geen aerosol produceert.
  Opmerkingen:

• Plaats uw lippen niet over de uitademingsklep (B) aan de onderkant 
van het mondstuk (A). Als u dat doet, functioneert de klep niet goed.

• Bedek de inhalatiepoorten (J) op de vernevelaar niet. Anders wordt 
het volume van de ingeademde lucht verminderd.

• Zorg dat de vernevelaar rechtop blijft voor goede verneveling.
7 Blijf inademen via de vernevelaar totdat deze begint te sputteren, of 
volg de instructie van uw zorgverlener.
8 Schakel de persluchtbron uit.
  Opmerking: Koppel de slang (F) los na gebruik van de 
persluchttoevoer.

REINIGEN
  Let op: Volg de reinigingsinstructies. Als u dit niet doet, kan dit van 
invloed zijn op de toediening van de medicatie.

Vernevelaar
De vernevelaar (exclusief de slang (F)) kan na elk gebruik worden 
gereinigd.
1 De moduskeuzeknop (G) moet in de stand voor ademgestuurde 
modus staan .
2 Verwijder de slang (F) van de onderkant van de vernevelaar.
3 Schroef het bovenstuk van de vernevelaar (D) los en verwijder deze.
4 Schud overtollige medicatie eruit.
5 Gebruik één van de volgende methoden om de vernevelaar te 
reinigen.

A Met de hand wassen
i. Laat de drie onderdelen ongeveer 5 minuten weken in een milde 

oplossing van vloeibaar afwasmiddel en lauw schoon water. Beweeg ze 
voorzichtig heen en weer. 

ii. Spoel ze grondig met schoon water. 
iii. Schud overtollig water eruit.

B Steriel water
i. Spoel de drie onderdelen grondig in steriel water. 

ii. Schud overtollig water eruit.
6 Sluit de slang (F) kort aan op de onderkant van het kopje van de 
vernevelaar (E) en de persluchttoevoer om de opening vrij te maken.
7 Laat de onderdelen aan de lucht drogen voordat u het hulpmiddel 
weer in elkaar zet.
8 Plaats het bovenstuk van de vernevelaar (D) terug en zorg ervoor 
dat de witte cilinder op één lijn ligt met de steel van het kopje van de 
vernevelaar (E). Draai voorzichtig met de hand vast tot u weerstand voelt.
9 Plaats het mondstuk (A) weer op de vernevelaar met de 
uitademingsklep (B) naar beneden gericht.
10 Berg de vernevelaar, als deze volledig droog en weer in elkaar gezet 
is, op in een schone plastic zak of bakje.

EZ Twist*-slangen
Om condensatie aan de binnenkant van de slang (F) te verwijderen, sluit 
u één uiteinde van de slang (F) aan op de persluchttoevoer. Laat de lucht 
lopen zonder dat de vernevelaar is aangesloten. Hierdoor wordt de lucht 
door de slang geblazen, waardoor de binnenkant wordt gedroogd. Veeg 
de buitenkant schoon met een vochtige doek om het te reinigen. Laat de 
onderdelen aan de lucht drogen.

DESINFECTIE
De vernevelaar (exclusief de slang (F)) kan elke dag worden 
gedesinfecteerd.
Volg de reinigingsinstructies. Droog de vernevelaar niet en zet deze niet 
opnieuw in elkaar.
1 Gebruik een van de volgende methoden om de vernevelaar te 
desinfecteren.

A Isopropylalcohol
i. Week de drie onderdelen 5 minuten lang in 70 % isopropylalcohol.

ii. Spoel de onderdelen grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u het 

hulpmiddel weer in elkaar zet.

B Cidex†

i. Volg de gebruiksinstructies van het ontsmettingsmiddel.
ii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u het 

hulpmiddel weer in elkaar zet.
2 Berg de vernevelaar, als het volledig droog is en weer in elkaar gezet is, 
op in een schone plastic zak of container.

 Opmerkingen
• De vernevelaar (exclusief slangen) kan maximaal 28 keer worden 

gereinigd en gedesinfecteerd.
• Wijzigingen aan de vernevelaar zijn niet toegestaan.
• De onderdelen van de vernevelaar voldoen aan de relevante vereisten 

van ISO 27427.
• De materialen die voor de onderdelen worden gebruikt zijn mogelijk 

niet geschikt voor gebruik met mengsels van vloeistoffen die elkaar 
afstoten (emulsies). In dergelijke gevallen moet informatie bij de 
leverancier van het medicijn worden opgevraagd.

• Niet gemaakt of vervaardigd met bisfenol A (BPA), di(2-ethylhexyl)-
ftalaat (DEHP), latex of lood.

• Deze vernevelaar kan met huishoudelijk afval worden afgevoerd, 
tenzij dit is verboden volgens de geldende voorschriften voor 
afvalverwerking in uw land.

• Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het 
hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde 
instantie van de lidstaat, de MHRA of de Saudi Food and Drug 
Authority, zoals van toepassing.

Type Ademgestuurde vernevelaar

Werking van de ademgestuurde 
modus

Wordt mechanisch geactiveerd 
(door de patiënt bij inademing) 
bij een inademingsflow van 
meer dan 15 l/min

Drijfgas Lucht
Drijfgasstroom (bij nominale 
druk van 345 kPa (50 psi) indien 
aangesloten op de vernevelaar)

Maximum/nominaal: 8 l/min
Minimum: 7 l/min

Maximale druk voor slangen bij 
een omgevingstemperatuur van 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Maximaal vulvolume 6 ml
Maximaal A-gewogen 
geluidsdrukniveau 63 dBA

Massa van de vernevelaar (zonder 
slangen) 0,03 kg (0,07 lb)

Bedrijfstemperatuurlimieten +15 °C (59 °F) tot +40 °C (104 °F)
Bereik relatieve vochtigheid bij 
gebruik 15% tot 95% RV

Temperatuurbereik voor opslag -40 °C (-40 °F) tot +60 °C (140 °F)
Bereik relatieve vochtigheid bij 
opslag Bij omgeving tot 95% RV

Aanbevolen vervangingsperiode 7 dagen

PRESTATIEGEGEVENS ISO 27427 Bij 7 l/min Bij 8 l/min
Uitvoer van aerosolmedicatie1 14,8 mg 16,1 mg
Uitvoersnelheid van 
aerosolmedicatie1 3,4 mg/min 3,9 mg/min

Percentage van het uitgestoten 
vulvolume per minuut1 6,9 % 7,8 %

Resterend volume1 1 ml 1 ml
MMAD (Mass Median 
Aerodynamic Diameter)2 3,4 μm

GSD (Geometric Standard 
Deviation)2 2,3

Deeltjesgrootte % > 5 µm2 33 %
Deeltjesgrootte % 2 µm tot 5 µm2 40 %
Deeltjesgrootte % < 2 µm2 27 %
Inadembare fractie2 (5 µm en 
kleiner) 67 %

1vulvolume van 2,5% natriumfluoride-oplossing (M/V) van 2 ml. TMI-
gegevens in dossier.
2vulvolume van 2,5% natriumfluoride-oplossing (M/V) van 3 ml. TMI-
gegevens in dossier.

 Opmerkingen
• Een suspensie en/of een oplossing met een hoge viscositeit 

kan de verdelingscurve van de deeltjesgrootte, de gemiddelde 
aerodynamische massadiameter (MMAD), de uitvoer van aerosolen 
en/of de uitvoeringssnelheid van aerosolen veranderen, die dan kan 
verschillen van de waarden die in deze instructies worden vermeld.

• De informatie over de prestaties van vernevelaars is gebaseerd op tests 
met beademingspatronen van volwassenen en verschilt waarschijnlijk 
van de informatie voor kinderen of baby’s.

NO
TILTENKT BRUK
Forstøveren skal brukes til å levere aerosolmedisin til pasientens lunger. 
Den kan brukes av spedbarn, barn og voksne pasienter. Pasienten må 
være våken og kunne puste uten hjelp. Bruksmiljøer omfatter sykehus og 
klinikker. Forstøveren er gjenbrukbar for én pasient.
Pusteaktivering produserer kun aerosol når pasienten inhalerer. Aerosol 
produseres ikke når pasienten puster ut eller tar en pause i behandlingen. 
Den kliniske fordelen er at mer legemiddel er tilgjengelig for lungene. 
Mindre legemiddel går tapt til omgivelsene.
  Forsiktig: Pusteaktivering gir legemiddel kun ved inhalering. Dette 
kan føre til en økning av dosen til lungene. Helsepersonell må ta dette i 
betraktning med hensyn til dosering.
Snakk med helsepersonell hvis du er bekymret for bruken av forstøveren.

 Merknader
• Forstøveren må bare brukes av en person som forstår bruksanvisningen 

og kan bruke enheten på trygt vis. Behandlingen må utføres av en 
ansvarlig person hvis pasienten ikke er i stand til å bruke forstøveren 
på egen hånd. Spedbarn, barn og personer med begrensede evner 
må overvåkes. 

• Forstøveren er utformet for å aerosolisere oppløsninger og 
suspensjoner.

• Bruk kun med legemidler som er foreskrevet av helsepersonell.
• Skal ikke brukes i anestesi- eller ventilatorrespirasjonssystemer.

FØR HVER BRUK
Sørg for å lese disse instruksjonene og ha dem tilgjengelig til enhver 
tid. Undersøk enheten nøye. Hvis det er synlig støv eller annet smuss på 
innsiden, må den rengjøres. Kontroller innsiden av EZ Twist*-slangen (F) 
for frynsing eller smuss, og rengjør den om nødvendig. Skift ut forstøveren 
og slangen (F) umiddelbart hvis de er skadet eller mangler deler.
  Advarsel: Ikke la forstøveren være uten tilsyn  
i nærheten av barn. Inneholder små deler og slanger som kan forårsake 
kvelning.

BRUKSANVISNING
1 Kontroller at utåndingsventilen (B) på munnstykket (A) vender ned.
  Advarsel: Det er viktig å forhindre at utpust blåses nær øynene. Se 
legemiddelets monografi for mer informasjon.
  Merk: For pasienter som ikke kan bruke munnstykket, kan forstøveren 
brukes med en ComfortSeal*-maske.
2 Pust ut og inn gjennom forstøvermunnstykket (A) for å bekrefte at den 
grønne indikatorknappen (C) øverst på forstøveren beveger seg. Knappen 
skal bevege seg fritt opp og ned.
  Merknader: 

• For å betjene forstøveren i kontinuerlig modus (I) dreier du 
modusvelgeren (G) med klokken til posisjonen for kontinuerlig 
modus .

• For å sette forstøveren tilbake i respirasjonsaktivert modus (H) 
dreier du modusvelgeren (G) mot klokken til posisjonen for 
respirasjonsaktivert modus .

3 Skru av og fjern toppen på forstøveren. Plasser foreskrevet legemiddel i 
forstøverkoppen (E). Sett på toppen igjen, og stram den forsiktig for hånd.
  Merk: Hold forstøveren i stående posisjon, slik at legemiddelet ikke 
søles ut.
4 Koble den ene enden av slangen (F) til festet nederst på forstøveren 
og den andre enden til strømningsmåleren eller trykkluftkilden. Påse at 
begge endene er sikkert festet.
5 Slå på trykkluftkilden. Sett strømningsmåleren til 7–8  L/min med en 
trykkluftkilde som kan levere 345 kPa (50 psi).
6 Plasser munnstykket (A) i munnen, og pust inn sakte og dypt. Når du 
puster inn, vil den grønne indikatorknappen (C) bevege seg ned. Dette 
indikerer at forstøveren produserer aerosol. Pust ut normalt. Når du puster 
ut, vil den grønne indikatorknappen (C) bevege seg opp. Dette indikerer 
at forstøveren ikke produserer aerosol.
  Merknader:

• Ikke plasser leppene over utåndingsventilen (B) nederst på 
munnstykket (A). Hvis du gjør dette, vil det hindre ventilen i å 
fungere skikkelig.

• Ikke dekk til inhaleringsportene (J) på forstøveren. Hvis dette gjøres, 
vil det redusere volumet av inhalert luft.

• Kontroller at forstøveren holdes loddrett for riktig forstøvning.
7 Fortsett å puste inn fra forstøveren til forstøveren begynner å sprute, 
eller som anvist av legen/helsepersonell.
8 Slå av trykkluftkilden.
  Merk: Koble slangen (F) fra trykklufttilførselen etter bruk.

RENGJØRING
  Forsiktig: Følg rengjøringsinstruksjonene. Hvis du ikke gjør dette, kan 
det påvirke legemiddelleveringen.

Forstøver
Forstøveren (unntatt slangen (F)) kan rengjøres etter hver bruk.
1 Modusvelgeren (G) skal være i respirasjonsaktivert posisjon .
2 Fjern slangen (F) fra bunnen av forstøveren.
3 Skru av og fjern forstøvertoppen (D).
4 Rist ut overflødig legemiddel.
5 Bruk en av følgende metoder for å rengjøre forstøveren.

A Håndvask
i. La delene ligge omtrent fem minutter i en mild oppløsning av 

flytende oppvasksåpe og rent, lunkent vann. Rør forsiktig. 
ii. Skyll grundig med rent vann. 

iii. Rist av overflødig vann.

B Sterilt vann
i. Skyll de tre delene grundig i sterilt vann. 

ii. Rist av overflødig vann.
6 Koble slangen (F) til bunnen av forstøverkoppen (E) og 
trykklufttilførselen for å gi luften klar bane.
7 La delene lufttørke grundig før du monterer dem igjen.
8 Fest forstøvertoppen (D) igjen, og sørg for at den hvite sylinderen er på 
linje med stammen på forstøverkoppen (E). Trekk til forsiktig så langt det går.
9 Fest munnstykket (A) til forstøveren igjen med utåndingsventilen (B) 
vendt ned.
10 Etter at forstøveren er helt tørr og montert, skal den oppbevares i en 
ren plastpose eller beholder.

EZ Twist*-slange
For å fjerne kondens på innsiden av slangen (F) kobler du den ene enden 
av slangen (F) til trykklufttilførselen. La luften strømme uten at forstøveren 
er festet. Dette vil presse luft gjennom slangen så den tørker på innsiden. 
Rengjør utsiden ved å tørke over med en fuktig klut. La den lufttørke 
grundig.

DESINFISERING
Forstøveren (unntatt slangen (F)) kan desinfiseres hver dag.
Følg rengjøringsinstruksjonene. Ikke tørk eller monter forstøveren på nytt.
1 Bruk en av følgende metoder for å desinfisere forstøveren.

A Isopropylalkohol
i. Bløtlegg delene i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter.

ii. Rens delene grundig i sterilt vann.
iii. La delene lufttørke grundig før du monterer dem igjen.

B Cidex†

i. Følg bruksanvisningen til desinfeksjonsmiddelet.
ii. La delene lufttørke grundig før du monterer dem igjen.

2 Etter at forstøveren er helt tørr og montert, skal den oppbevares i en 
ren plastpose eller beholder.

 Merknader
• Forstøveren (unntatt slangen) kan rengjøres og desinfiseres opptil 28 ganger.
• Det er ikke tillatt å modifisere forstøveren.
• Delene til forstøveren er i samsvar med de relevante kravene i ISO 27427.
• Materialene som er brukt i komponentene, er kanskje ikke kompatible 

med emulsjoner. I slike tilfeller bør det innhentes informasjon fra 
legemiddelleverandøren.

• Ikke laget av eller produsert med bisfenol A (BPA), di-(2-etylheksyl)ftalat 
(DEHP), lateks eller bly.

• Denne enheten kan kastes i husholdningsavfall, med mindre dette 
er forbudt etter lover om avfall og resirkulering i det respektive 
medlemslandet.

• Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i sammenheng med 
utstyret, skal rapporteres til produsenten og til de kompetente 
myndighetene i medlemslandet, MHRA eller Saudi Food and Drug 
Authority, alt etter behov.

Type Pneumatisk drevet stråleforstøver

Betjening av pusteaktivering

Utløses mekanisk (av pasienten 
ved inhalering) ved en 
inhalasjonsstrøm på mer  
enn 15 L/min

Drivgass Luft
Drivgasstrøm (ved nominelt trykk 
på 345 kPa (50 psi) når den er 
koblet til forstøveren)

Maksimum/nominell: 8 l/min
Minimum: 7 l/min

Maksimalt trykk for slangen ved 
en omgivelsestemperatur på 
22 °C ± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Maksimalt fyllvolum 6 ml
Maksimalt A-vektet lydtrykknivå 63 dBA
Forstøverens masse (uten slange) 0,03 kg (0,07 lb)
Grenser for driftstemperatur +15 °C (59 °F) til +40 °C (104 °F)
Relativ fuktighet ved drift 15 % til 95 % RF
Temperaturområde ved 
oppbevaring –40 °C (-40 °F) til +60 °C (140 °F)

Relativ fuktighet ved lagring Omgivelsesnivå til 95 % RF
Anbefalt erstatningsperiode 7 dager

ISO 27427 – YTELSESDATA Ved 7 l/min. Ved 8 l/min.
Aerosolutgang1 14,8 mg 16,1 mg
Hastighet for aerosolutgang1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Prosentandel av fyllvolum som 
slippes ut per minutt1 6,9 % 7,8 %

Restvolum1 1 ml 1 ml
Aerodynamisk diametermedian 
for masse (MMAD)2 3,4 μm

Geometrisk standardavvik (GSD)2 2,3
Partikkelstørrelse % > 5 µm2 33 %
Partikkelstørrelse % 2 µm til 5 µm2 40 %
Partikkelstørrelse % < 2 µm2 27 %
Respirabel fraksjon2 (5 µm og 
mindre) 67 %

1 2 ml fyllvolum 2,5 % (M/V) natriumfluoridoppløsning. TMI-data på fil.
2 3 ml fyllvolum 2,5 % (M/V) natriumfluoridoppløsning. TMI-data på fil.

 Merknader
• En suspensjon og/eller oppløsning med høy viskositet kan endre 

fordelingskurven for ulike partikkelstørrelser, aerodynamisk 
diametermedian for masse (MMAD), aerosolutgang og/eller hastighet 
for aerosolutgang, som dermed kan være forskjellig fra det som er 
beskrevet i disse instruksjonene.

• Angitt forstøverytelse er basert på testing som benytter voksne 
pustemønstre, og vil sannsynligvis være forskjellig fra de som er angitt 
for pediatriske pasienter eller spedbarn.

PL
PRZEZNACZENIE
Nebulizator jest przeznaczony do podawania leku w postaci aerosolu 
do płuc pacjenta. Może być stosowany u niemowląt, dzieci i dorosłych 
pacjentów. Pacjent musi być przytomny i musi samodzielnie oddychać. 
Wyrobu można używać w warunkach szpitala lub przychodni. Nebulizator 
jest wyrobem wielokrotnego użytku u jednego pacjenta.
Podanie aerozolu jest aktywowane oddechem w momencie wdechu 
pacjenta. Aerozol nie jest wytwarzany przy wydechu pacjenta lub w 
przerwie w terapii. Do korzyści klinicznych płynących z korzystania z 
wyrobu należy to, że większa ilość leku jest podawana do płuc, a mniej 
leku jest rozpylane do otoczenia.
  Przestroga: Podanie leku jest aktywowane oddechem wyłącznie 
przy wdechu. Może to spowodować zwiększenie dawki podawanej do 
płuc. Tę informację lekarz powinien wziąć pod uwagę przy ustalaniu 
dawkowania.
W  przypadku wątpliwości dotyczących stosowania nebulizatora należy 
skontaktować się z lekarzem.

 Uwagi
• Nebulizatora mogą używać jedynie osoby, które zapoznały się z 

instrukcją jego obsługi i są w stanie obsługiwać go w bezpieczny 
sposób. Jeśli pacjent nie jest w stanie samodzielnie obsługiwać 
nebulizatora, terapię musi prowadzić inna wyznaczona osoba. 
Stosowanie urządzenia u niemowląt, dzieci i osób z ograniczoną 
sprawnością należy nadzorować. 

• Nebulizator jest przeznaczony do podawania roztworów i zawiesin w 
formie aerozolu.

• Do nebulizacji stosować tylko leki przepisane przez lekarza.
• Nie stosować w aparatach do podawania środków anestetycznych ani 

w obwodzie oddechowym respiratora.

PRZED KAŻDYM UŻYCIEM
Należy zapoznać się z  tą instrukcją i  przechowywać ją w  zawsze 
dostępnym miejscu. Przeprowadzić staranne oględziny wyrobu. Jeśli 
wewnątrz wyrobu znajduje się widoczny pył albo inne zanieczyszczenia, 
należy go wyczyścić. Sprawdzić wnętrze końcówki przewodu EZ Twist* 
(F) pod kątem strzępienia lub obecności zanieczyszczeń i, w razie 
potrzeby, wyczyścić ją. Natychmiast wymienić nebulizator i przewód (F), 
jeśli są uszkodzone lub niekompletne.
  Ostrzeżenie: Nie zostawiać nebulizatora w zasięgu dzieci bez 
nadzoru dorosłych. Wyrób zawiera małe części, które mogą grozić 
zadławieniem, oraz przewody, które mogą powodować ryzyko uduszenia 
się pacjenta.

INSTRUKCJA OBSŁUGI
1 Upewnić się, że zawór wydechowy (B) na ustniku (A) jest skierowany 
w dół.
  Ostrzeżenie: Ważne jest, aby zapobiegać przepływowi 
wydychanego powietrza w pobliżu oczu. Więcej informacji można 
odnaleźć w monografii produktu leczniczego.
  Uwaga: W  przypadku pacjentów, którzy nie mogą korzystać 
z ustnika, istnieje możliwość używania nebulizatora wraz z maską 
ComfortSeal*.
2 Wdychać i wydychać powietrze przez ustnik nebulizatora (A), aby 
sprawdzić działanie zielonego sygnalizatora stanu (C) na górze urządzenia. 
Sygnalizator powinien poruszać się swobodnie w górę i w dół.

  Uwagi: 
• Aby włączyć tryb ciągły pracy nebulizatora (I), obrócić pokrętło 

wyboru trybu (G) w prawo do pozycji trybu ciągłego .
• Powrót do trybu aktywacji oddechem (H) jest możliwy poprzez 

obrócenie pokrętła wyboru trybu (G) w lewo do pozycji trybu 
aktywacji oddechem .

3 Odkręcić i zdjąć górną część nebulizatora. Umieścić przepisany lek w 
pojemniku nebulizatora (E). Założyć z powrotem górną część nebulizatora 
i delikatnie ją dokręcić.
  Uwaga: Trzymać nebulizator w pozycji pionowej, aby zapobiec 
wylaniu się leku.
4 Podłączyć jeden koniec przewodu (F) do złącza w dolnej części 
nebulizatora, a drugi koniec do przepływomierza lub źródła sprężonego 
powietrza. Upewnić się, że oba końce są prawidłowo podłączone.
5 Włączyć źródło sprężonego powietrza. W przypadku podłączenia do 
źródła sprężonego powietrza o ciśnieniu 345 kPa (50 psi) przepływomierz 
ustawić na wartość od 7 do 8 l/min.
6 Umieścić ustnik (A) w ustach i wykonać powolny, głęboki wdech. 
Podczas wdechu zielony sygnalizator stanu (C) będzie poruszał się w dół. 
Oznacza to, że nebulizator wytwarza aerozol. Wykonać normalny wydech. 
Podczas wydechu zielony sygnalizator stanu (C) będzie poruszał się w 
górę. Oznacza to, że nebulizator nie wytwarza aerozolu.
  Uwagi:

• Nie umieszczać warg na zaworze wydechowym (B) na dole ustnika 
(A). W przeciwnym wypadku zawór nie będzie funkcjonował 
prawidłowo.

• Nie zakrywać portów inhalacyjnych (J) nebulizatora. Spowoduje to 
obniżenie objętości wdychanego powietrza.

• Nebulizator musi znajdować się w pozycji pionowej w celu 
prawidłowej nebulizacji.

7 Kontynuować oddychanie przez nebulizator do momentu wystąpienia 
zjawiska „pryskania” lub zgodnie z zaleceniami lekarza.
8 Wyłączyć źródło sprężonego powietrza.
  Uwaga: Po użyciu odłączyć przewód (F) od źródła sprężonego 
powietrza.

CZYSZCZENIE
  Przestroga: Należy postępować zgodnie z instrukcjami czyszczenia. 
Nieprzestrzeganie instrukcji może mieć wpływ na podawanie leków.

Nebulizator
Nebulizator (z wyłączeniem przewodu (F)) można czyścić po każdym 
użyciu.
1 Pokrętło wyboru trybu (G) powinno znajdować się w pozycji trybu 
aktywacji oddechem .
2 Odłączyć przewód (F) od dolnej części nebulizatora.
3 Odkręcić i zdjąć górną część nebulizatora (D).
4 Wstrząsnąć, aby usunąć pozostałości leku.
5 Użyć jednej z poniższych metod, aby wyczyścić nebulizator.

A Mycie ręczne
i. Moczyć trzy części przez około 5 minut w roztworze łagodnego płynu 

do mycia naczyń i czystej, letniej wody. Delikatnie poruszać. 
ii. Spłukać obficie czystą wodą. 

iii. Wstrząsnąć, aby usunąć nadmiar wody.

B Woda sterylna
i. Dokładnie opłukać trzy części w sterylnej wodzie. 

ii. Wstrząsnąć, aby usunąć nadmiar wody.
6 Tymczasowo podłączyć przewód (F) do dolnej części pojemnika 
nebulizatora (E) oraz źródła sprężonego powietrza, aby oczyścić drogę 
przepływu powietrza.
7 Przed ponownym złożeniem nebulizatora należy pozostawić jego 
części do całkowitego wyschnięcia.
8 Założyć z powrotem górną część nebulizatora (D), upewniając się, 
że biała cylindryczna końcówka jest wyrównana względem podstawy 
pojemnika nebulizatora (E). Delikatnie dokręcić, aż do momentu 
wyczucia oporu.
9 Ponownie przymocować ustnik (A) do nebulizatora, tak aby zawór 
wdechowy (B) był skierowanym w dół.
10 Po całkowitym wyschnięciu i  zmontowaniu nebulizator 
przechowywać w czystym plastikowym woreczku albo pojemniku.

Przewód EZ Twist*
Aby usunąć skroploną wodę z wnętrza przewodu (F), podłączyć jeden 
jego koniec do źródła sprężonego powietrza. Pozwolić, aby powietrze 
przepływało przez przewód bez podłączania nebulizatora. Wymusi 
to ruch powietrza przez przewód i pozwoli osuszyć jego wnętrze. Aby 
wyczyścić zewnętrzną powierzchnię przewodu, należy przetrzeć ją 
wilgotną szmatką. Pozostawić do całkowitego wyschnięcia.

DEZYNFEKCJA
Nebulizator (z wyłączeniem przewodu (F)) można dezynfekować 
codziennie.
Należy postępować zgodnie z instrukcjami czyszczenia. Nie suszyć ani nie 
przeprowadzać ponownego montażu nebulizatora.
1 Użyć jednej z poniższych metod, aby zdezynfekować nebulizator.

A Alkohol izopropylowy
i. Moczyć trzy części w alkoholu izopropylowym o stężeniu 70% przez 

5 minut.
ii. Spłukać obficie jałową wodą.

iii. Przed ponownym złożeniem nebulizatora należy pozostawić jego 
części do całkowitego wyschnięcia.

B Cidex†

i. Należy postępować zgodnie z instrukcją użycia środka do dezynfekcji.
ii. Przed ponownym złożeniem nebulizatora należy pozostawić jego 

części do całkowitego wyschnięcia.
2 Po całkowitym wyschnięciu i zmontowaniu nebulizator przechowywać 
w czystym plastikowym woreczku albo pojemniku.

 Uwagi
• Nebulizator (z wyłączeniem przewodu) można czyścić i dezynfekować 

do 28 razy.
• Nie wolno w żaden sposób modyfikować nebulizatora.
• Części nebulizatora spełniają odpowiednie wymogi normy ISO 27427.
• Materiały użyte do produkcji elementów wyrobu mogą nie być zgodne 

z lekami w postaci emulsji. W przypadku takich leków należy zwrócić 
się o informacje do ich dostawcy.

• Wyrób nie zawiera bisfenolu A (BPA), ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP), 
lateksu ani ołowiu.

• Nebulizator można utylizować z odpadami domowymi, chyba że 
zakazują tego przepisy dotyczące usuwania odpadów obowiązujące 
w danym kraju członkowskim.

• Wszelkie poważne wypadki, które wystąpiły w związku z wyrobem, 
należy zgłaszać producentowi i odpowiednio właściwemu organowi 
państwa członkowskiego, Urzędowi Rejestracji Produktów Leczniczych 
i Wyrobów Medycznych (MHRA) lub Saudyjskiemu Urzędowi ds. 
Żywności i Leków.

Typ Nebulizator pneumatyczny

Aktywowany oddechem

Wyzwalany mechanicznie 
(wdechem pacjenta) przy 
przepływie wdechowym 
powyżej 15 l/min

Gaz nośny Powietrze
Prędkość przepływu gazu 
nośnego (przy nominalnym 
ciśnieniu 345 kPa (50 psi) po 
podłączeniu do nebulizatora)

Maksymalna/nominalna: 8 l/min
Minimalna: 7 l/min

Maksymalne ciśnienie dla 
przewodów przy temperaturze 
otoczenia 22°C ±2°C

345 kPa (50 psi)

Maksymalna objętość napełniania 6 ml
Maksymalny ważony poziom 
dźwięku A 63 dBA

Masa nebulizatora (bez 
przewodu) 0,03 kg (0,07 funta)

Limity temperatury roboczej od +15°C (59°F) do +40°C (104°F)
Zakres wilgotności względnej 
podczas pracy

od 15% do 95% (wilgotność 
względna)

Zakres temperatur podczas 
przechowywania od -40°C (-40°F) do +60°C (140°F)

Zakres wilgotności względnej 
podczas przechowywania

Wilgotność względna otoczenia 
do 95%

Zalecany okres wymiany 7 dni

DANE DOTYCZĄCE 
WYDAJNOŚCI WG NORMY 
ISO 27427

Przy 7 l/min Przy 8 l/min

Wyrzut aerosolu1 14,8 mg 16,1 mg
Prędkość aerosolu1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Wyrzut objętości napełnienia na 
minutę (wartość procentowa)1 6,9% 7,8%

Objętość resztkowa1 1 ml 1 ml
Średnica aerodynamiczna cząstki 
odpowiadająca medianie rozkładu 
masowego (MMAD)2

3,4 μm

Geometryczne odchylenie 
standardowe (GSD)2 2,3

% cząstek o wielkości > 5 µm2 33%
% cząstek o wielkości od 2 µm 
do 5 µm2 40%

% cząstek o wielkości < 2 µm2 27%
Frakcja respirabilna2 (cząstki o 
wielkości 5 µm i mniejsze) 67%

1 2 ml roztworu fluorku sodu 2,5% (M/V). Własne dane TMI.
2 3 ml roztworu fluorku sodu 2,5% (M/V). Własne dane TMI.

 Uwagi
• Używanie zawiesin i/lub roztworów o wysokiej lepkości może 

wpływać na kształt krzywej dystrybucji wielkości cząstek, średnicę 
aerodynamiczną cząstki odpowiadającą medianie rozkładu masowego 
(MMAD) i/lub prędkość aerosolu. W takich wypadkach wartości te 
mogą różnić się od danych podanych w niniejszej instrukcji.

• Informacje o wydajności nebulizatora opierają się na badaniach 
wykorzystujących modele oddychania osób dorosłych, które mogą się 
różnić od modeli przyjętych dla dzieci lub niemowląt.

PT
UTILIZAÇÃO PREVISTA
O nebulizador destina-se a ser utilizado para administrar medicamentos 
em aerossol nos pulmões do paciente. Destina-se a ser utilizado por 
pacientes neonatos, pediátricos e adultos. O paciente deve estar 
acordado e poder respirar sem assistência. Os ambientes de utilização 
previstos incluem hospitais e clínicas. O nebulizador é reutilizável e de 
utilização num único paciente.
O acionamento por respiração produz aerossol apenas quando o 
paciente inala. Não é produzido aerossol quando o paciente expira ou 
interrompe o tratamento. O benefício clínico é uma maior quantidade 
de medicamento disponível nos pulmões. Existe uma menor perda de 
medicamento para o ambiente.
  Advertência: o acionamento por respiração administra o 
medicamento apenas durante a inspiração. Tal pode resultar num 
aumento da dosagem nos pulmões. Os prestadores de cuidados de 
saúde devem ter esta informação em consideração relativamente à 
dosagem.
Se tiver dúvidas relativamente à utilização do nebulizador, informe-se 
junto do seu prestador de cuidados de saúde.

 Notas
• O nebulizador deve ser utilizado apenas por pessoas que 

compreendam as instruções de utilização e consigam utilizar o 
dispositivo em segurança. Se o paciente não conseguir utilizar o 
nebulizador de forma autónoma, o tratamento deve ser realizado 
por uma pessoa responsável. A utilização em pacientes neonatos, 
pediátricos e pessoas com capacidades limitadas deve ser 
supervisionada. 

• O nebulizador foi concebido para aerossolizar soluções e suspensões.
• Utilize apenas com os medicamentos prescritos por um prestador de 

cuidados de saúde.
• Não utilize num sistema de respiração anestésico ou de ventilador.

ANTES DE CADA UTILIZAÇÃO
Certifique-se de que estas instruções foram lidas e estão sempre 
disponíveis. Examine cuidadosamente o dispositivo. Se houver poeira 
visível ou outros detritos no interior, limpe-o. Verifique o interior da 
extremidade da tubagem EZ Twist*  (F) quanto a sinais de desgaste ou 
detritos e limpe, se necessário. Substitua o nebulizador e a tubagem (F) 
imediatamente se estiverem danificados ou faltarem peças.
  Aviso: não deixe o nebulizador sem vigilância com crianças. 
Contém peças pequenas que podem provocar asfixia e tubagem que 
pode causar estrangulamento.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1 Certifique-se de que a válvula de exalação (B) no bocal (A) se encontra 
voltada para baixo.
  Aviso: é importante evitar que o ar seja expirado para a zona 
dos olhos. Consulte a monografia do medicamento para obter mais 
informações.
  Nota: para pacientes que não consigam utilizar o bocal, é possível 
utilizar o nebulizador com uma máscara ComfortSeal*.
2 Inale e expire através do bocal  (A) do nebulizador para verificar 
o movimento do botão indicador verde  (C) na parte superior do 
nebulizador. O botão deve mover-se livremente para cima e para baixo.
  Notas: 

• Para utilizar o nebulizador em modo contínuo (I), rode o seletor de 
modo (G) para a direita até à posição de modo contínuo .

• Para fazer o nebulizador regressar ao modo acionado pela 
respiração (H), rode o seletor de modo (G) para a esquerda até à 
posição do modo acionado pela respiração .

3 Desaperte e remova a parte superior do nebulizador. Coloque o 
medicamento prescrito no recipiente do nebulizador (E). Volte a colocar a 
parte superior e aperte com cuidado à mão.
  Nota: mantenha o nebulizador numa posição vertical para evitar 
derrames do medicamento.
4 Fixe uma extremidade da tubagem  (F) no encaixe na parte inferior 
do nebulizador e a outra no debitómetro ou fonte de ar comprimido. 
Certifique-se de que ambas as extremidades estão encaixadas 
firmemente.
5 Ligue a fonte de ar comprimido. Ajuste o debitómetro para 7-8 l/min 
com uma fonte de ar comprimido capaz de fornecer 345 kPa (50 psi).
6 Coloque o bocal  (A) na boca e inale lenta e profundamente. À 
medida que inala, o botão indicador verde (C) desloca-se para a posição 
inferior. Isto indica que o nebulizador está a produzir aerossol. Expire 
normalmente. À medida que expira, o botão indicador verde (C) desloca-
se para a posição superior. Isto indica que o nebulizador não está a 
produzir aerossol.
  Notas:

• Não coloque os lábios sobre a válvula de exalação (B) na parte 
inferior do bocal (A). Se o fizer, impedirá que a válvula funcione 
corretamente.

• Não cubra as portas de inalação (J) no nebulizador. Se o fizer, 
reduzirá o volume de ar inalado.

• Certifique-se de que o nebulizador permanece na vertical para uma 
nebulização adequada.

7 Continue a inalar pelo nebulizador até que comece a aspergir, ou de 
acordo com as instruções do seu profissional de saúde.
8 Desligue a fonte de ar comprimido.
  Nota: desligue a tubagem (F) da fonte de ar comprimido após a 
utilização.

LIMPEZA
  Advertência: siga as instruções de limpeza. Caso contrário, pode 
afetar a administração do medicamento.

Nebulizador
O nebulizador (excluindo a tubagem  (F)) pode ser limpo após cada 
utilização.
1 O seletor de modo (G) deve estar na posição do modo acionado pela 
respiração .
2 Remova a tubagem (F) da parte inferior do nebulizador.
3 Desaperte e retire a parte superior do nebulizador (D).
4 Sacuda o excesso de medicamento.
5 Utilize qualquer um dos seguintes métodos para limpar o nebulizador.

A Lavar à mão
i. Mergulhe as três peças numa solução suave de detergente da 

louça líquido e água limpa morna durante cerca de 5  minutos. Agite 
suavemente. 

ii. Enxague minuciosamente com água limpa. 
iii. Sacuda o excesso de água.

B Água estéril
i. Enxague minuciosamente as três peças em água estéril. 

ii. Sacuda o excesso de água.
6 Ligue a tubagem (F) à parte inferior do recipiente do nebulizador (E) 
e à alimentação de ar comprimido por breves instantes para limpar o 
percurso de ar.

7 Deixe as peças secar totalmente ao ar antes de voltar a montar.
8 Volte a colocar a parte superior do nebulizador (D), certificando-se de 
que alinha o cilindro branco com a haste do recipiente do nebulizador (E). 
Aperte com cuidado à mão até detetar um batente.
9 Volte a colocar o bocal  (A) no nebulizador com a válvula de 
exalação (B) voltada para baixo.
10 Depois de o nebulizador estar totalmente seco e montado, 
armazene-o num saco ou recipiente de plástico limpo.

Tubagem EZ Twist*
Para remover a condensação no interior da tubagem  (F), ligue uma 
extremidade da tubagem (F) à fonte de ar comprimido. Deixe o ar fluir 
sem estar ligado ao nebulizador. Isto forçará o fluxo do ar através da 
tubagem, secando o interior. Utilize um pano húmido para limpar o 
exterior. Deixe secar totalmente ao ar.

DESINFEÇÃO
O nebulizador (excluindo a tubagem (F)) pode ser desinfetado todos os dias.
Siga as instruções de limpeza. Não seque nem volte a montar o 
nebulizador.
1 Utilize qualquer um dos seguintes métodos para desinfetar o 
nebulizador.

A Álcool isopropílico
i. Mergulhe as três peças em álcool isopropílico a 70 % durante 5 

minutos.
ii. Enxague as peças cuidadosamente com água estéril.

iii. Deixe as peças secar totalmente ao ar antes de voltar a montar.

B Cidex†

i. Siga as instruções de utilização do desinfetante.
ii. Deixe as peças secar totalmente ao ar antes de voltar a montar.

2 Depois de o nebulizador estar totalmente seco e montado, 
armazene-o num saco ou recipiente de plástico limpo.

 Notas
• O nebulizador (excluindo a tubagem) pode ser limpo e desinfetado 

até 28 vezes.
• Não são permitidas modificações ao nebulizador.
• As peças do nebulizador estão em conformidade com os requisitos 

aplicáveis da norma ISO 27427.
• Os materiais utilizados para os componentes podem não ser 

compatíveis com emulsões. Nesses casos, deve ser solicitada 
informação ao fornecedor do medicamento.

• Não foi produzido nem fabricado com bisfenol A (BPA), ftalato de bis(2-
etil-hexilo) (DEHP), látex nem chumbo.

• Este nebulizador pode ser eliminado juntamente com resíduos 
domésticos, a menos que tal seja proibido pelos regulamentos de 
eliminação vigentes nos respetivos países membros.

• Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve 
ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro, a MHRA ou a Saudi Food and Drug Authority, conforme 
apropriado.

Tipo Nebulizador a jato com 
alimentação pneumática

Operação de acionamento por 
respiração

Acionado mecanicamente (pelo 
paciente durante a inalação) por 
um fluxo de inalação superior 
a 15 l/min

Gás propulsor Ar
Fluxo de gás propulsor (à pressão 
nominal de 345 kPa [50 psi] 
quando ligado ao nebulizador)

Máximo/nominal: 8 l/min
Mínimo: 7 l/min

Pressão máxima para tubos a 
22 °C ±2 °C em condições de 
temperatura ambiente

345 kPa (50 psi)

Volume máximo de enchimento 6 ml
Nível máximo de pressão sonora 
ponderado A 63 dBA

Peso do nebulizador (sem 
tubagem) 0,03 kg (0,07 lb)

Limites de temperatura de 
funcionamento +15 °C (59 °F) a +40 °C (104 °F)

Intervalo da humidade relativa de 
funcionamento 15% a 95% de HR

Intervalo da temperatura de 
armazenamento -40 °C (-40 °F) a +60 °C (140 °F)

Intervalo da humidade relativa de 
armazenamento

Temperatura ambiente até 95% 
de HR

Período de substituição 
recomendado 7 dias

DADOS DE DESEMPENHO 
ISO 27427 A 7 l/min A 8 l/min

Saída de aerossóis1 14,8 mg 16,1 mg
Taxa de saída de aerossóis1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Percentagem do volume de 
enchimento emitido por minuto1 6,9% 7,8%

Volume residual1 1 ml 1 ml
Diâmetro aerodinâmico médio de 
massa (DAMM)2 3,4 μm

Desvio-padrão geométrico (DPG)2 2,3
Percentagem de partículas 
> 5 µm2 33%

Percentagem de partículas entre 
2 µm e 5 µm2 40%

Percentagem de partículas 
< 2 µm2 27%

Fração respirável2 (5 µm e menor) 67%
1 Volume de enchimento de 2 ml de solução de fluoreto de sódio a 2,5% 
(M/V). Dados da TMI em ficheiro.
2 Volume de enchimento de 3 ml de solução de fluoreto de sódio a 2,5% 
(M/V). Dados da TMI em ficheiro.

 Notas
• Uma solução de viscosidade elevada e/ou suspensão podem alterar 

a curva de distribuição do tamanho das partículas, o diâmetro 
aerodinâmico médio de massa (DAMM), a produção de aerossóis e/ou 
a taxa de produção de aerossóis que poderão, por isso, ser diferentes 
dos indicados nestas instruções.

• As declarações relativas ao desempenho do nebulizador baseiam-se 
em testes que utilizam padrões de ventilação para pacientes adultos 
e são provavelmente diferentes dos indicados para populações 
pediátricas ou neonatais.

RO
UTILIZAREA PREVĂZUTĂ
Nebulizatorul este destinat utilizării în vederea administrării 
medicamentelor cu aerosoli în plămânii pacientului. Acesta trebuie 
utilizat de pacienți nou-născuți, copii și adulți. Pacientul trebuie să fie 
treaz și să poată respira fără ventilație mecanică. Mediile de utilizare includ 
spitalele și clinicile. Nebulizatorul este destinat folosirii de către un singur 
pacient și este reutilizabil.
În cazul activării prin respirație, sunt generați aerosoli numai atunci când 
pacientul inhalează. Aerosolii nu sunt generați atunci când pacientul 
expiră sau întrerupe tratamentul. Beneficiul clinic constă în administrarea 
unei cantități mai mari de medicament în plămâni. În mediul înconjurător 
se pierde o cantitate mai mică de medicament.
  Atenționare: În cazul activării prin respirație, este administrat 
medicament numai prin inspirare. Acest lucru poate duce la o creștere a 
dozei în plămâni. Furnizorii de servicii medicale trebuie să țină seama de 
aceste informații în ceea ce privește dozarea.
Dacă aveți motive de îngrijorare cu privire la utilizarea nebulizatorului, 
discutați cu furnizorul de servicii medicale.

 Note
• Nebulizatorul trebuie utilizat numai de către o persoană care înțelege 

instrucțiunile de utilizare și care poate utiliza dispozitivul în condiții 
de siguranță. Tratamentul trebuie efectuat de către o persoană 
responsabilă, dacă pacientul nu este capabil să folosească nebulizatorul 
pe cont propriu. Bebelușii, copiii și persoanele cu capacități limitate 
trebuie să fie supravegheați. 

• Nebulizatorul este conceput pentru administrarea de soluții și suspensii 
sub formă de aerosoli.

• Acesta trebuie utilizat numai cu medicamente prescrise de către un 
furnizor de servicii medicale.

• Nu utilizați nebulizatorul în cadrul unui sistem respirator de anestezie 
sau de ventilație artificială.

ÎNAINTE DE FIECARE UTILIZARE
Asigurați-vă că aceste instrucțiuni au fost citite și că sunt în permanență 
la îndemână. Examinați cu atenție dispozitivul. Dacă în interior există praf 
vizibil sau alte reziduuri, curățați dispozitivul. Verificați interiorul tubulaturii 
EZ Twist* (F) cu privire la destrămare sau reziduuri și curățați tubulatura, 
dacă este necesar. Înlocuiți imediat nebulizatorul și tubulatura (F) dacă 
acestea sunt deteriorate sau au părți lipsă.
  Avertisment: Nu lăsați nebulizatorul nesupravegheat la îndemâna 
copiilor. Acesta conține piese mici care pot cauza asfixierea și o tubulatură 
care poate provoca strangularea.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1 Asigurați-vă că valva de expirare (B) de pe piesa bucală (A) este 
orientată în jos.
  Avertisment: Este important să evitați expirarea în apropierea 
ochilor. Consultați documentația aferentă medicamentului pentru mai 
multe informații.
  Notă: Pentru pacienții care nu pot utiliza piesa bucală, nebulizatorul 
poate fi utilizat cu o mască ComfortSeal*.
2 Inhalați și expirați prin piesa bucală (A) a nebulizatorului pentru 
a verifica mișcarea butonului verde de alimentare (C) de pe partea 
superioară a nebulizatorului. Butonul trebuie să se deplaseze în sus și în 
jos în mod liber.
  Note: 

• Pentru a utiliza nebulizatorul în modul continuu (I), rotiți selectorul 
de mod (G) în sensul acelor de ceasornic în poziția pentru modul 
continuu .

• Pentru a readuce nebulizatorul în modul de activare prin respirație 
(H), rotiți selectorul de mod (G) în sens contrar acelor de ceasornic în 
poziția pentru activare prin respirație .

3 Deșurubați și îndepărtați partea superioară a nebulizatorului. Așezați 
medicamentul prescris în cupa nebulizatorului (E). Puneți partea 
superioară la loc și strângeți ușor cu mâna.
  Notă: Mențineți nebulizatorul în poziție verticală, astfel încât 
medicamentul să nu se verse.
4 Atașați un capăt al tubulaturii (F) la racordul din partea inferioară 
a nebulizatorului și celălalt capăt la debitmetru sau la sursa de aer 
comprimat. Asigurați-vă că ambele capete sunt fixate corespunzător.
5 Porniți sursa de aer comprimat. Setați debitmetrul la 7-8  l/min cu o 
sursă de aer comprimat capabilă să furnizeze 345 kPa (50 psi).
6 Introduceți piesa bucală (A) în gură și inhalați încet și adânc. Pe măsură 
ce inhalați, butonul verde de alimentare (C) se va deplasa în poziția 
coborâtă. Acest lucru indică faptul că nebulizatorul generează aerosoli. 
Expirați normal. Pe măsură ce expirați, butonul verde de alimentare (C) se 
va deplasa în poziția superioară. Acest lucru indică faptul că nebulizatorul 
nu generează aerosoli.
  Note:

• Nu puneți buzele peste valva de expirare (B) din partea inferioară a 
piesei bucale (A). Procedând astfel, valva nu va funcționa corect.

• Nu acoperiți porturile de inhalare (J) de pe nebulizator. Acest lucru va 
reduce volumul de aer inhalat.

• Asigurați-vă că nebulizatorul rămâne în poziție verticală pentru o 
nebulizare corectă.

7 Continuați să inhalați din nebulizator până când acesta începe să 
pulverizeze sau conform instrucțiunilor furnizorului de servicii medicale.
8 Opriți sursa de aer comprimat.
  Notă: Deconectați tubulatura (F) de la sursa de aer comprimat 
după utilizare.

CURĂȚAREA
  Atenționare: Respectați instrucțiunile de curățare. Nerespectarea 
instrucțiunilor poate afecta administrarea medicamentului.

Nebulizator
Nebulizatorul (cu excepția tubulaturii (F)) poate fi curățat după fiecare 
utilizare.
1 Selectorul de mod (G) trebuie să se afle în poziția de activare prin 
respirație .
2 Îndepărtați tubulatura (F) din partea inferioară a nebulizatorului.
3 Deșurubați și îndepărtați partea superioară a nebulizatorului (D).
4 Scuturați medicamentul în exces.
5 Utilizați oricare din următoarele metode pentru a curăța nebulizatorul.

A Spălare manuală
i. Înmuiați cele trei piese timp de aproximativ 5  minute într-o soluție 

ușoară de detergent de vase lichid și apă curată călduță. Agitați ușor. 
ii. Clătiți bine cu apă curată. 

iii. Scuturați apa în exces.

B Apă sterilă
i. Clătiți bine cele trei piese în apă sterilă. 

ii. Scuturați apa în exces.
6 Conectați scurt tubulatura (F) la partea inferioară a cupei 
nebulizatorului (E) și sursa de aer comprimat pentru a elibera traseul 
pentru aer.
7 Lăsați piesele să se usuce bine la aer înainte de a le reasambla.
8 Reatașați partea superioară a nebulizatorului (D); în acest scop, aliniați 
cilindrul de culoare albă cu tija cupei nebulizatorului (E). Strângeți ușor 
manual până la capăt.
9 Reatașați piesa bucală (A) la nebulizator cu valva de expirare (B) 
orientată în jos.
10 După ce nebulizatorul este complet uscat și asamblat, depozitați-l 
într-o pungă curată sau un recipient din plastic curat.

Tubulatura EZ Twist*
Pentru a îndepărta condensul din interiorul tubulaturii (F), conectați un 
capăt al tubulaturii (F) la sursa de aer comprimat. Lăsați aerul să circule 
fără ca nebulizatorul să fie atașat. Astfel, aerul va circula forțat prin 
tubulatură, uscând interiorul acesteia. Pentru a curăța exteriorul, ștergeți 
cu o lavetă umedă. Lăsați să se usuce bine la aer.

DEZINFECTARE
Nebulizatorul (cu excepția tubulaturii (F)) poate fi dezinfectat zilnic.
Respectați instrucțiunile de curățare. Nu uscați sau reasamblați 
nebulizatorul.
1 Utilizați oricare din următoarele metode pentru a dezinfecta 
nebulizatorul.

A Alcool izopropilic
i. Înmuiați cele trei piese în alcool izopropilic de 70% timp de 5 minute.

ii. Clătiți bine piesele cu apă sterilă.
iii. Lăsați piesele să se usuce bine la aer înainte de a le reasambla.

B Cidex†

i. Urmați instrucțiunile de utilizare a dezinfectantului.
ii. Lăsați piesele să se usuce bine la aer înainte de a le reasambla.

2 După ce nebulizatorul este complet uscat și asamblat, depozitați-l 
într-o pungă curată sau un recipient din plastic curat.

 Note
• Nebulizatorul (cu excepția tubulaturii) poate fi curățat și dezinfectat de 

până la 28 de ori.
• Sunt interzise modificările la nivelul nebulizatorului.
• Piesele nebulizatorului îndeplinesc cerințele relevante ale ISO 27427.
• Este posibil ca materialele utilizate pentru componente să nu 

fie compatibile cu emulsii. În astfel de cazuri, solicitați informații 
furnizorului medicamentului.

• Nu este produs sau fabricat cu bisfenol A (BPA), ftalat de di(2-etilhexil) 
(DEHP), latex sau plumb.

• Acest nebulizator poate fi eliminat împreună cu deșeuri menajere, cu 
excepția cazului în care acest lucru este interzis de reglementările de 
eliminare în vigoare în țările membre respective.

• Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie 
raportat producătorului și autorității competente din statul membru, 
MHRA sau Autorității Saudite pentru Alimente și Medicamente, după caz.

Tip Nebulizator cu jet acționat 
pneumatic

Funcționare prin activare prin 
respirație

Acționat mecanic (de către 
pacient sau prin inhalare) de un 
flux de inhalare de 15 l/min

Gaz de acționare Aer
Flux gaz de acționare (la o 
presiune nominală de 345 kPa 
(50 psi) în cazul conectării la 
nebulizator)

Maxim/Nominal: 8 l/min
Minim: 7 l/min

Presiune maximă pentru 
tubulatură în cazul unei 
temperaturi ambientale de 22 °C 
± 2 °C

345 kPa (50 psi)

Volum maxim de umplere 6 ml
Nivel maxim de presiune acustică 
ponderat A 63 dBA

Greutatea nebulizatorului (fără 
tubulatură) 0,03 kg (0,07 lb)

Limite de temperatură de 
funcționare

între +15 °C (59 °F) și +40 °C 
(104 °F)

Interval umiditate relativă - 
funcționare

între 15% și 95% umiditate 
relativă

Interval temperatură de 
depozitare

între -40 °C (-40 °F) și +60 °C 
(140 °F)

Interval umiditate relativă - 
depozitare

Umiditatea aerului ambiental 
până la 95% RH

Perioadă de înlocuire 
recomandată 7 zile

DATE DE PERFORMANȚĂ 
CONFORM ISO 27427 La 7 l/min La 8 l/min

Cantitate de aerosoli furnizată1 14,8 mg 16,1 mg
Debit de ieșire al aerosolilor1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Procent de volum de umplere 
emis pe minut1 6,9% 7,8%

Volum rezidual1 1 ml 1 ml
Diametru aerodinamic median de 
masă (Mass Median Aerodynamic 
Diameter, MMAD)2

3,4 μm

Abatere geometrică standard 
(Geometric Standard Deviation, 
GSD)2

2,3

% particule cu dimensiunea > 
5 µm2 33%

% particule cu dimensiunea 2 µm 
până la 5 µm2 40%

% particule cu dimensiunea < 
2 µm2 27%

Fracțiune respirabilă2 (5 µm și 
dimensiuni mai mici) 67%

1 2 ml volum de umplere cu 2,5% (m/V) soluție de fluorură de sodiu. 
Date deținute de TMI.
2 3 ml volum de umplere cu 2,5% (m/V) soluție de fluorură de sodiu. 
Date deținute de TMI.

 Note
• O suspensie și/sau o soluție cu vâscozitate ridicată poate modifica 

curba de distribuție a dimensiunii particulelor, diametrul aerodinamic 
median de masă (MMAD), cantitatea de aerosoli furnizată și/sau debitul 
de ieșire al aerosolilor, caz în care valorile respective pot fi diferite de 
valorile prezentate în aceste instrucțiuni.

• Datele specificate privind performanța nebulizatorului se bazează pe 
teste care utilizează modele respiratorii pentru adulți și pot fi diferite 
de cele specificate pentru populațiile de pacienți pediatrici sau nou-
născuți.

SK
ÚČEL POUŽITIA
Rozprašovač je určený na podávanie aerosólového lieku do pľúc pacienta. 
Môže sa používať u dojčiat, detí a dospelých pacientov. Pacient má byť 
pri vedomí a mal by dýchať bez pomoci. Prostredie použitia zahŕňa 
nemocnice a kliniky. Rozprašovač je určený pre jedného pacienta a je 
možné ho opakovane používať.
Dychová aktivácia vytvára aerosól len vtedy, keď sa pacient nadýchne. 
Aerosól sa nevytvára, keď pacient vydychuje ani počas prerušenia liečby. 
Klinickou výhodou je, že pľúca majú k dispozícii viac lieku. Menej lieku sa 
stráca v prostredí.
  Upozornenie: Dychová aktivácia dodáva liek len pri vdychu. Môže 
to mať za následok zvýšenie dávky do pľúc. Poskytovatelia zdravotnej 
starostlivosti by to mali zohľadniť pri dávkovaní.
Ak máte obavy týkajúce sa používania rozprašovača, poraďte sa s 
poskytovateľom zdravotnej starostlivosti.

 Poznámky
• Rozprašovač smie používať len osoba, ktorá rozumie návodu na 

použitie a dokáže pomôcku bezpečne používať. Ak pacient nie 
je schopný používať rozprašovač sám, liečbu musí vykonávať 
zodpovedná osoba. Dojčatá, deti a osoby s obmedzenými 
schopnosťami musia byť pod dohľadom. 

• Rozprašovač je určený na tvorbu aerosólu z roztokov a suspenzií.
• Používajte len s liekmi predpísanými poskytovateľom zdravotnej 

starostlivosti.
• Nepoužívajte pri anestetickom ani ventilačnom dýchacom systéme.

PRED KAŽDÝM POUŽITÍM
Dbajte na to, aby ste si tento návod prečítali a aby ste ho mali vždy poruke. 
Pomôcku pozorne skontrolujte. Ak sa v pomôcke nachádza viditeľný 
prach alebo iné nečistoty, očistite ju. Skontrolujte, či koniec hadičky EZ 
Twist* (F) nie je rozstrapkaný alebo znečistený, a v prípade potreby ho 
očistite. Ak sú rozprašovač a hadička (F) poškodené alebo im chýbajú 
časti, okamžite ich vymeňte.
  Varovanie: Rozprašovač nenechávajte bez dozoru v blízkosti detí. 
Obsahuje malé časti, ktoré môžu spôsobiť udusenie, a hadičky, ktoré 
môžu spôsobiť uškrtenie.

NÁVOD NA POUŽITIE
1 Uistite sa, že výdychový ventil (B) na náustku (A) smeruje nadol.
  Varovanie: Je dôležité zabrániť tomu, aby sa vydychovaný vzduch 
dostal do blízkosti očí. Ďalšie informácie nájdete v produktovej monografii 
lieku.
  Poznámka: V prípade pacientov, ktorí nemôžu používať náustok, 
možno rozprašovač používať s maskou ComfortSeal*.
2 Nadýchnite sa a vydýchnite cez náustok rozprašovača (A), aby ste 
overili pohyb zeleného tlačidla spätnej väzby (C) na hornej strane 
rozprašovača. Tlačidlo by sa malo voľne pohybovať hore a dole.
  Poznámky: 

• Ak chcete rozprašovač používať v nepretržitom režime (I), volič 
režimov (G) otočte v smere hodinových ručičiek do polohy 
nepretržitého režimu .

• Ak chcete rozprašovač vrátiť do režimu ovládaného dýchaním (H), 
volič režimu (G) otočte proti smeru hodinových ručičiek do polohy 
ovládaného dýchaním .

3 Odskrutkujte vrchnú časť rozprašovača a odstráňte ju. Predpísaný liek 
vložte do nádobky rozprašovača (E). Znovu nasaďte vrchnú časť a jemne 
ju rukou dotiahnite.
  Poznámka: Rozprašovač držte vo vzpriamenej polohe, aby sa liek 
nerozlial.
4 Jeden koniec hadičky (F) pripojte k prípojke na spodnej strane 
rozprašovača a druhý koniec k prietokomeru alebo zdroju stlačeného 
vzduchu. Uistite sa, že sú obidva konce pevne pripojené.
5 Zapnite zdroj stlačeného vzduchu. Prietokomer nastavte na 7 až 8  l/
min so zdrojom stlačeného vzduchu, ktorý dodáva tlak 345 kPa (50 psi).
6 Náustok (A) vložte o úst a pomaly a zhlboka sa nadýchnite. Pri nádychu 
sa zelené tlačidlo spätnej väzby (C) posunie do polohy nadol. To znamená, 
že rozprašovač vytvára aerosól. Normálne vydýchnite. Pri výdychu sa 
zelené tlačidlo spätnej väzby (C) posunie do polohy nahor. To znamená, 
že rozprašovač nevytvára aerosól.
  Poznámky:

• Pery nedávajte na výdychový ventil (B) na spodnej strane náustka 
(A). V danom prípade zabránite ventilu správne fungovať.

• Nezakrývajte inhalačné porty (J) na rozprašovači. Ak tak urobíte, 
znížite tým objem inhalovaného vzduchu.

• Správne rozprašovanie zaistite tak, že rozprašovač pridržíte vo zvislej 
polohe.

7 Pokračujte v nadychovaní z rozprašovača dovtedy, kým nezačne 
prskať, alebo podľa pokynov poskytovateľa zdravotnej starostlivosti.
8 Vypnite zdroj stlačeného vzduchu.
  Poznámka: Po použití odpojte hadičku (F) od prívodu stlačeného 
vzduchu.

ČISTENIE
  Upozornenie: Postupujte podľa pokynov na čistenie. Nedodržanie 
tohto postupu môže ovplyvniť podávanie lieku.

Rozprašovač
Rozprašovač (okrem hadičky (F)) sa môže čistiť po každom použití.
1 Volič režimu (G) by mal byť v polohe aktivovanej dýchaním .
2 Hadičku (F) vyberte zo spodnej časti rozprašovača.
3 Odskrutkujte vrchnú časť rozprašovača (D) a odstráňte ju.
4 Vytrepte prebytočný liek.
5 Na čistenie rozprašovača použite niektorú z nasledujúcich metód.

A Umývanie v rukách
i. Tri súčasti namočte asi na 5  minút v slabom roztoku tekutého 

čistiaceho prostriedku na riad a vlažnej čistej vody. Jemne potraste. 
ii. Dôkladne opláchnite čistou vodou. 

iii. Prebytočnú vodu vytrepte.

B Sterilná voda
i. Tri súčasti dôkladne opláchnite sterilnou vodou. 

ii. Prebytočnú vodu vytrepte.
6 Nakrátko pripojte hadičku (F) k spodnej časti nádobky rozprašovača (E) 
a k prívodu stlačeného vzduchu, aby ste očistili dráhu vzduchu.
7 Pred opätovným zostavením nechajte časti dôkladne vysušiť na 
vzduchu.
8 Znovu nasaďte hornú časť rozprašovača (D) a dbajte na to, aby ste 
biely valec zarovnali so stopkou nádobky rozprašovača (E). Jemne rukou 
dotiahnite až na doraz.
9 Náustok (A) opätovne nasaďte na rozprašovač s výdychovým ventilom 
(B) smerom nadol.
10 Po úplnom vysušení a zostavení rozprašovača rozprašovač uložte do 
čistého plastového vrecka alebo nádoby.

Hadička EZ Twist*
Ak chcete odstrániť kondenzát na vnútornej strane hadičky (F), jeden 
koniec hadičky (F) pripojte k prívodu stlačeného vzduchu. Vzduch 
nechajte prúdiť bez pripojeného rozprašovača. Týmto spôsobom sa 
vzduch pretlačí cez hadičku a vysuší sa ju zvnútra. Ak chcete očistiť 
vonkajšiu časť, utrite ju vlhkou handričkou. Nechajte dôkladne vyschnúť 
na vzduchu.

DEZINFEKCIA
Rozprašovač (okrem hadičky (F)) sa môže dezinfikovať každý deň.
Postupujte podľa pokynov na čistenie. Rozprašovač nesušte ani 
nerozoberajte.
1 Na dezinfekciu rozprašovača použite niektorú z nasledujúcich metód.

A Izopropylalkohol
i. Tri diely ponorte na 5 minút do 70 % roztoku izopropylalkoholu.

ii. Diely dôkladne opláchnite sterilnou vodou.
iii. Pred opätovným zostavením nechajte diely dôkladne vysušiť na 

vzduchu.

B Cidex†

i. Postupujte podľa návodu na použitie dezinfekčného prostriedku.
ii. Pred opätovným zostavením nechajte diely dôkladne vysušiť na 

vzduchu.
2 Po úplnom vysušení a zostavení rozprašovača rozprašovač uložte do 
čistého plastového vrecka alebo nádoby.

 Poznámky
• Rozprašovač (okrem hadičky) možno čistiť a dezinfikovať až 28-krát.
• Nie sú povolené žiadne úpravy rozprašovača.
• Súčasti rozprašovača spĺňajú príslušné požiadavky normy ISO 27427.
• Materiály použité na výrobu súčastí nemusia byť kompatibilné s 

emulziami. V takýchto prípadoch je potrebné vyžiadať si informácie od 
dodávateľa lieku.

• Pri výrobe sa nepoužíval bisfenol A (BPA), di(2-etylhexyl) ftalát (DEHP), 
latex ani olovo.

• Tento rozprašovač sa môže likvidovať spolu s domácim odpadom, ak 
to nezakazujú hlavné smernice na likvidáciu odpadu v danej členskej 
krajine.

• Akýkoľvek závažný incident, ku ktorému dôjde v súvislosti s pomôckou, 
je potrebné nahlásiť výrobcovi a zodpovednému orgánu členského 
štátu, prípadne MHRA alebo úradu pre potraviny a lieky Saudskej 
Arábie.

Typ Pneumaticky poháňaný tryskový 
rozprašovač

Prevádzka dychovou aktiváciou

Spúšťa sa mechanicky 
(pacientom pri nádychu) pri 
prietoku nádychu vyššom ako 
15 l/min

Hnací plyn Vzduch
Prietok hnacieho plynu (pri 
nominálnom tlaku 345 kPa 
(50 psi), keď je pripojený k 
rozprašovaču)

Maximálny/nominálny: 8 l/min
Minimálny: 7 l/min

Maximálny tlak hadičky pri 22 °C 
±2 °C okolitého prostredia 345 kPa (50 psi)

Maximálny plniaci objem 6 ml
Maximálna A-vážená hladina 
akustického tlaku 63 dBA

Hmotnosť rozprašovača (bez 
hadičky) 0,03 kg (0,07 lb)

Limity prevádzkovej teploty +15 °C (59 °F) až +40 °C (104 °F)
Rozsah prevádzkovej relatívnej 
vlhkosti 15 % až 95 % relatívnej vlhkosti

Teplotný rozsah pri skladovaní -40 °C (-40 °F) až +60 °C (140 °F)
Rozsah relatívnej vlhkosti pri 
skladovaní

Prostredie s 95 % relatívnou 
vlhkosťou vzduchu

Odporúčaná doba výmeny 7 dní

VÝKONNOSTNÉ ÚDAJE PODĽA 
NORMY ISO 27427 Pri 7 l/min Pri 8 l/min

Výstup aerosólu1 14,8 mg 16,1 mg
Rýchlosť výstupu aerosólu1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Percento plniaceho objemu 
uvoľneného za minútu1 6,9 % 7,8 %

Zvyškový objem1 1 ml 1 ml
Stredný aerodynamický 
hmotnostný priemer (MMAD)2 3,4 μm

Geometrická štandardná odchýlka 
(GSD)2 2,3

% častíc veľkosti > 5 µm2 33 %
% častíc veľkosti 2 µm až 5 µm2 40 %
% častíc veľkosti < 2 µm2 27 %
Respiračná frakcia2 (5 µm a menej) 67 %

1 2 ml plniaceho objemu roztoku fluoridu sodného 2,5 % (M/V). Údaje 
TMI v súbore.
2 3 ml plniaceho objemu roztoku fluoridu sodného 2,5 % (M/V). Údaje 
TMI v súbore.

 Poznámky
• Suspenzia alebo roztok s vysokou viskozitou môžu zmeniť krivku 

distribúcie veľkosti častíc, stredný hmotnostný aerodynamický priemer 
(MMAD), výstup aerosólu alebo rýchlosť výstupu aerosólu, ktoré sa 
potom môžu líšiť od tých, ktoré sú uvedené v tomto návode.

• Údaje o výkonnosti rozprašovača sú založené na testovaní, pri ktorom 
sa využívajú vzory dýchania dospelých a pravdepodobne sa budú líšiť 
od údajov uvedených pre detskú alebo dojčenskú populáciu.

SL
PREDVIDENA UPORABA
Nebulizator ali vlažilnik se uporablja za vnašanje aerosolnega zdravila 
v pacientova pljuča. Uporabljajo ga lahko dojenčki, otroci in odrasli 
pacienti. Pacient mora biti pri zavesti in spontano dihati brez podpore. 
Okolje uporabe vključuje bolnišnice in klinike. Ta nebulizator je namenjen 
večkratni uporabi pri enem pacientu.
V načinu aktivacije z vdihom se aerosol ustvari samo ob pacientovem 
vdihu. Aerosol se ne ustvarja, kadar pacient izdihuje ali začasno prekine 
zdravljenje. Klinična korist je zvečanje razpoložljivosti zdravila v pljučih. V 
okolico pa se izgublja manj zdravila.
  Pozor: V načinu aktivacije se zdravilo vnese samo ob pacientovem 
vdihu. To lahko povzroči večji odmerek zdravila v pljučih. Zdravstveni 
delavci morajo to upoštevati pri odmerjanju zdravila.
Če ste v dvomih glede uporabe nebulizatorja, se posvetujte z 
zdravstvenim delavcem.

 Opombe
• Nebulizator sme uporabljati samo oseba, ki razume navodila za 

uporabo in zna uporabljati pripomoček na varen način. Kadar pacient 

ne zmore sam uporabljati nebulizatorja, mora zdravljenje izvesti 
odgovorna oseba. Pri dojenčkih, otrocih ali osebah z omejenimi 
zmožnostmi je potreben skrben nadzor. 

• Nebulizator je zasnovan tako, da raztopine in suspenzije spremeni v 
drobne kapljice.

• Uporabljate ga lahko samo skupaj z zdravili, ki jih predpiše zdravstveni 
delavec.

• Ne smete pa ga uporabljati za vdihavanje anestetikov ali skupaj z 
ventilatorjem.

PRED VSAKO UPORABO
Skrbno preberite ta navodila in jih hranite ves čas uporabe pripomočka. 
Previdno preglejte pripomoček. Če v njem opazite kakršne koli prašne 
delce ali umazanijo, ga očistite. Oglejte si notranjost končnega dela 
cevke EZ Twist* (F) in ugotovite, ali je obrabljena oz. umazana. Če je 
potrebno, jo očistite. V primeru poškodbe ali manjkajočih sestavnih delov 
nebulizator in cevko (F) nemudoma zamenjajte.
  Opozorilo: Nebulizatorja ne puščajte brez nadzora na dosegu 
otrok. Vsebuje namreč majhne sestavne dele, ki lahko povzročijo 
zadušitev, in cevko, s katero se lahko otrok zadavi.

NAVODILA ZA UPORABO
1 Ventil za izdih (B) na ustniku (A) mora biti obrnjen navzdol.
  Opozorilo: Pomembno je, da preprečite izhajanje izdihanega zraka 
v bližini oči. Za podrobnejše podatke glejte informacije o zdravilu.
  Opomba: Pacienti, ki ne morejo uporabljati ustnika, lahko 
nebulizator uporabljajo skupaj z masko ComfortSeal*.
2 Vdihnite in izdihnite skozi ustnik  (A) nebulizatorja, da preverite 
premikanje zelenega odzivnega gumba  (C) na zgornjem delu 
nebulizatorja. Gumb se mora prosto premikati navzgor in navzdol.
  Opombe: 

• Če želite nebulizator uporabljati v načinu neprekinjenega 
delovanja (I), izbirnik načina (G) zavrtite v smeri urinega kazalca v 
položaj za neprekinjeno delovanje .

• Če želite nebulizator ponastaviti na način aktivacije z vdihom (H), 
izbirnik načina (G) zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca v položaj 
za aktivacijo z vdihom .

3 Odvijte in odstranite zgornji del nebulizatorja. V posodico 
nebulizatorja (E) vlijte predpisano zdravilo. Ponovno namestite zgornji del 
in ga previdno privijte z roko.
  Opomba: Nebulizator držite ves čas v pokončnem položaju, da ne 
polijete zdravila.
4 En konec cevke  (F) pritrdite na nastavek na spodnjem delu 
nebulizatorja, drug konec pa na merilnik pretoka ali vir stisnjenega zraka. 
Oba konca morata biti čvrsto pritrjena.
5 Vklopite vir stisnjenega zraka. Merilnik pretoka nastavite na hitrost 
7–8 l/min, pri čemer mora biti vir stisnjenega zraka zmožen dovesti tlak 
345 kPa (50 psi).
6 Ustnik (A) vstavite v usta in nato počasi globoko vdihnite. Med vdihom 
se bo zeleni odzivni gumb  (C) premaknil v spodnji položaj. To pomeni, 
da nebulizator ustvarja aerosol. Izdihnite normalno. Med izdihom se 
bo zeleni odzivni gumb  (C) premaknil v zgornji položaj. To pomeni, da 
nebulizator ne ustvarja aerosola.
  Opombe:

• Pazite, da z ustnicami ne prekrijete ventila za izdih (B) na spodnjem 
delu ustnika (A). S tem namreč preprečite pravilno delovanje ventila.

• Ne prekrivajte odprtin za inhaliranje (J) na nebulizatorju. S tem 
omejite količino vdihanega zraka.

• Za pravilno nebulizacijo zagotovite, da je nebulizator v pokončnem 
položaju.

7 Z vdihavanjem iz nebulizatorja nadaljujte, dokler ta ne začne pršeti, ali 
v skladu z navodili zdravstvenega delavca.
8 Izklopite vir stisnjenega zraka.
  Opomba: Po uporabi cevko (F) odklopite z vira stisnjenega zraka.

ČIŠČENJE
  Pozor: Upoštevajte navodila za čiščenje. V nasprotnem primeru 
lahko pride do težav z dovajanjem zdravila.

Nebulizator
Nebulizator (razen cevke (F)) lahko očistite po vsaki uporabi.
1 Izbirnik načina (G) mora biti v položaju za aktivacijo z vdihom .
2 Cevko (F) odstranite s spodnjega dela nebulizatorja.
3 Odvijte in odstranite zgornji del nebulizatorja (D).
4 Odlijte vse ostanke zdravila.
5 Nebulizator očistite na enega od spodaj navedenih načinov.

A Ročno pranje
i. Vse tri sestavne dele za 5 minut namočite v blago mešanico tekočega 

detergenta za posodo in mlačne čiste vode. Previdno premešajte. 
ii. Temeljito sperite s čisto vodo. 

iii. Otresite preostalo vodo.

B Sterilna voda
i. Vse tri sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo. 

ii. Otresite preostalo vodo.
6 Cevko  (F) za kratek čas priključite na spodnji del posodice 
nebulizatorja (E) in vir stisnjenega zraka, da očistite zračno pot.
7 Preden pripomoček ponovno sestavite, pustite, da se vsi njegovi deli 
temeljito posušijo na zraku.
8 Ponovno namestite zgornji del nebulizatorja  (D), pri čemer morate 
beli valj poravnati s steblom posodice nebulizatorja  (E). Previdno ročno 
privijajte, dokler ne dosežete blokade.
9 Na nebulizator ponovno namestite ustnik  (A), tako da bo ventil za 
izdih (B) obrnjen navzdol.
10 Ko je nebulizator popolnoma suh in sestavljen, ga shranite v čisti 
plastični vrečki ali vsebniku.

Cevka EZ Twist*
Če želite odstraniti vlago iz notranjosti cevke  (F), enega od koncev 
cevke (F) povežite z virom stisnjenega zraka. Skozi cevko spustite zrak, ne 
da bi nanjo pred tem povezali nebulizator. Na ta način boste skozi cevko s 
silo potisnili zrak in osušili njeno notranjost. Zunanjost cevke očistite tako, 
da jo obrišete z vlažno krpo. Pustite, da se temeljito posuši na zraku.

RAZKUŽEVANJE
Nebulizator (razen cevke (F)) lahko razkužite vsak dan.
Upoštevajte navodila za čiščenje. Nebulizatorja ne sušite in ga ne 
sestavljajte ponovno.
1 Nebulizator razkužite na enega od spodaj navedenih načinov.

A Izopropilni alkohol
i. Vse tri njegove sestavne dele za 5 minut namočite v 70-odstotni 

izopropilni alkohol.
ii. Vse sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo.

iii. Preden pripomoček ponovno sestavite, pustite, da se vsi njegovi deli 
temeljito posušijo na zraku.

B Cidex†

i. Upoštevajte navodila za uporabo sredstva za razkuževanje.
ii. Preden pripomoček ponovno sestavite, pustite, da se vsi njegovi deli 

temeljito posušijo na zraku.
2 Ko je nebulizator popolnoma suh in sestavljen, ga shranite v čisti 
plastični vrečki ali vsebniku.

 Opombe
• Nebulizator (razen cevke) lahko očistite in razkužite največ 28-krat.
• Nebulizatorja ni dovoljeno spreminjati na noben način.
• Sestavni deli nebulizatorja so namreč v skladu z vsemi ustreznimi 

zahtevami standarda ISO 27427.
• Materiali, iz katerih so izdelani sestani deli, morda niso združljivi z 

emulzijami. V takem primeru se za dodatne informacije obrnite na 
dobavitelja zdravila.

• Ne vsebuje bisfenola A (BPA), di(2-etilheksil) ftalata (DEHP), lateksa ali 
svinca.

• Nebulizator lahko zavržete med običajne gospodinjske odpadke, razen 
če to prepovedujejo veljavni predpisi za ravnanje z odpadki v državi 
članici.

• Vsak resen incident, povezan s pripomočkom, je treba sporočiti 
proizvajalcu in pristojnemu organu v državi članici, agenciji MHRA ali 
uradu za živila in zdravila v Savdski Arabiji, kot je ustrezno.

Vrsta Brizgalni nebulizator na 
pnevmatski pogon

Delovanje v načinu aktivacije z 
vdihom

Mehanska sprožitev (ob 
pacientovem vdihu), kadar je 
pretok zraka ob vdihu višji od 
15 l/min

Pogonski plin Zrak
Pretok pogonskega plina 
(pri nominalnem tlaku 
345 kPa (50 psi) ob povezavi z 
nebulizatorjem)

Največja/nominalna vrednost: 
8 l/min
Najmanjša vrednost: 7 l/min

Največji tlak v cevki pri 
temperaturi okolice 22 °C ± 2 °C 345 kPa (50 psi)

Največji volumen polnjenja 6 ml
Največja A-vrednotena raven 
zvočnega tlaka 63 dBA

Teža nebulizatorja (brez cevke) 0,03 kg (0,07 lb)
Temperaturne omejitve za 
delovanje

Od +15 °C (59 °F) do +40 °C 
(104 °F)

Razpon relativne vlažnosti za 
delovanje

Od 15 do 95-odstotna relativna 
vlažnost

Temperaturni razpon za 
shranjevanje

Od –40 °C (–40 °F) do +60 °C 
(140 °F)

Razpon relativne vlažnosti za 
shranjevanje

Od relativne vlažnosti okolice do 
95-odstotne relativne vlažnosti

Priporočeno obdobje do 
zamenjave 7 dni

ISO 27427, PODATKI O 
DELOVANJU Pri 7 l/min Pri 8 l/min

Količina nastalega aerosola1 14,8 mg 16,1 mg
Hitrost izhajanja aerosola1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Delež volumna polnjenja, 
oddanega v minuti1 6,9 % 7,8 %

Volumen ostanka1 1 ml 1 ml
Srednji aerodinamični masni 
premer (MMAD)2 3,4 μm

Geometrični standardni odklon 
(GSD)2 2,3

% delcev velikosti > 5 µm2 33 %
% delcev velikosti od 2 µm do 
5 µm2 40 %

% delcev velikosti < 2 µm2 27 %
Respirabilna frakcija2 (delci 
velikosti 5 µm in manj) 67 %

1 Polnilni volumen 2 ml 2,5-odstotne (M/V) raztopine natrijevega 
fluorida. Zabeleženi podatki TMI.
2 Polnilni volumen 3 ml 2,5-odstotne (M/V) raztopine natrijevega 
fluorida. Zabeleženi podatki TMI.

 Opombe
• Suspenzija in/ali raztopina z visoko viskoznostjo lahko spremeni 

porazdelitveno krivuljo velikosti delcev, srednji aerodinamični masni 
premer (MMAD), količino nastalega aerosola in/ali hitrost izhajanja 
aerosola, zato lahko te vrednosti odstopajo od specifikacij, navedenih 
v teh navodilih.

• Informacije o delovanju nebulizatorja temeljijo na preskusih, pri katerih 
so bili uporabljeni ventilacijski vzorci za odrasle osebe, in se zato 
verjetno razlikujejo od informacij, ki so podane za otroke ali dojenčke.

SV
AVSEDD ANVÄNDNING
Nebulisatorn är avsedd att användas för att administrera aerosolläkemedel 
till patientens lungor. Den kan användas för spädbarn, barn och 
vuxna. Patienten ska vara vaken och kunna andas utan hjälp. Avsedda 
användningsmiljöer är sjukhus och kliniker. Nebulisatorn används för en 
patient och kan återanvändas.
Andningsaktivering innebär att aerosol produceras endast när patienten 
andas in. Aerosol produceras inte när patienten andas ut eller tar en 
paus i behandlingen. Den kliniska fördelen är att mer läkemedel finns 
tillgängligt för lungorna. Mindre läkemedel går förlorat i omgivningen.
  Försiktighet: Andningsaktivering innebär att läkemedel 
administreras endast vid inandning. Det kan resultera i en ökning av 
dosen till lungorna. Vårdpersonal måste ta hänsyn till den informationen 
vid doseringen.
Kontakta vårdpersonal om du har frågor om användningen av 
nebulisatorn.

 Obs!
• Nebulisatorn får endast användas av personer som förstår 

bruksanvisningen och kan använda enheten på ett säkert sätt. 
Behandlingen måste utföras av en ansvarig person om patienten inte 
kan använda nebulisatorn på egen hand. Spädbarn, barn och personer 
med begränsad förmåga måste övervakas. 

• Nebulisatorn är konstruerad för att aerosolisera lösningar och 
suspensioner.

• Använd endast med läkemedel som har ordinerats av vårdpersonal.
• Använd inte anestesimedel eller ventilatorandningssystem.

FÖRE VARJE ANVÄNDNING
Du måste läsa igenom de här anvisningarna före användning och se till att 
de alltid är tillgängliga. Undersök enheten noggrant. Rengör den om det 
finns synligt damm eller annat skräp på insidan. Kontrollera om änden på 
EZ Twist*-slangen (F) är nött eller om det förekommer skräp. Rengör den 
om det behövs. Byt ut nebulisatorn och slangen (F) omedelbart om det 
finns skador eller delar saknas.
  Varning: Lämna inte nebulisatorn obevakad och inom räckhåll för 
barn. Innehåller små delar som kan orsaka kvävning och slangar som kan 
orsaka strypolyckor.

BRUKSANVISNING
1 Se till att utandningsventilen (B) på munstycket (A) är vänd nedåt.
  Varning: Det är viktigt att förhindra att utandningsluft kommer 
nära ögonen. Läs mer i produktinformationen för läkemedlet.
  Obs! För patienter som inte kan använda munstycket kan 
nebulisatorn användas med en ComfortSeal*-mask.
2 Andas in och ut genom nebulisatormunstycket (A) för att kontrollera 
att den gröna feedbackknapp (C) som sitter på ovansidan av nebulisatorn 
rör sig. Knappen ska röra sig fritt uppåt och nedåt.
  Obs! 

• Om du vill använda nebulisatorn i kontinuerligt läge (I) vrider du 
lägesväljaren (G) medurs till läget för kontinuerligt läge .

• När du vill återställa nebulisatorn till andningsaktiveringsläget (H) 
vrider du lägesväljaren (G) moturs till andningsaktiveringsläget .

3 Skruva loss överdelen av nebulisatorn. Placera det ordinerade 
läkemedlet i nebulisatorkoppen (E). Sätt tillbaka överdelen och dra 
försiktigt åt den för hand.
  Obs! Håll nebulisatorn i upprätt läge så att läkemedlet inte spills ut.
4 Anslut den ena änden av slangen (F) till fästet på botten av 
nebulisatorn och den andra änden till flödesmätaren eller tryckluftskällan. 
Se till att båda ändarna är ordentligt anslutna.
5 Slå på tryckluftskällan. Ställ in flödesmätaren på 7 till 8 l/min med en 
tryckluftskälla som kan leverera 345 kPa (50 psi).
6 Placera munstycket (A) i munnen och andas in långsamt och djupt. När 
du andas in flyttas den gröna återkopplingsknappen (C) till nedåtläget. 
Det indikerar att nebulisatorn producerar aerosol. Andas ut normalt. När 
du andas ut rör sig den gröna återkopplingsknappen (C) till uppåtläget. 
Det indikerar att nebulisatorn inte producerar aerosol.
  Obs!

• Placera inte läpparna över utandningsventilen (B) på botten av 
munstycket (A). Om du gör det kommer inte ventilen att fungera 
på rätt sätt.

• Täck inte över inhalationsportarna (J) på nebulisatorn. Om det görs 
minskar mängden inhalerad luft.

• Se till att nebulisatorn hålls upprätt för korrekt nebulisering.
7 Fortsätt andas in från nebulisatorn tills den börjar fräsa eller enligt 
anvisningar från vårdpersonalen.
8 Stäng av tryckluftskällan.
  Obs! Koppla bort slangen (F) från tryckluftskällan efter användning.

RENGÖRING
  Försiktighet: Följ rengöringsanvisningarna. Om du inte gör det 
kan det påverka administreringen av läkemedlet.

Nebulisator
Nebulisatorn (exklusive slangen (F)) kan rengöras efter varje användning.
1 Lägesväljaren (G) ska vara i andningsaktiveringsläge .
2 Ta bort slangen (F) från botten på nebulisatorn.
3 Skruva loss överdelen av nebulisatorn (D).
4 Skaka ut överflödigt läkemedel.
5 Använd någon av följande metoder för att rengöra nebulisatorn.

A Handtvätt:
i. Blötlägg de tre delarna i en mild lösning av flytande diskmedel och 

ljummet rent vatten i cirka fem minuter. Rör om försiktigt. 
ii. Skölj noggrant med rent vatten. 

iii. Skaka ut överflödigt vatten.

B Sterilt vatten
i. Skölj de tre delarna noggrant i sterilt vatten. 

ii. Skaka ut överflödigt vatten.
6 Anslut slangen (F) kort till botten på nebulisatorkoppen (E) och 
tryckluftskällan för att rensa luftvägen.
7 Låt delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop dem.
8 Sätt tillbaka nebulisatorns överdel (D) och se till att den vita cylindern 
är i linje med foten till nebulisatorkoppen (E). Dra försiktigt åt den för hand 
tills det tar stopp.
9 Sätt tillbaka munstycket (A) på nebulisatorn med utandningsventilen 
(B) vänd nedåt.
10 Förvara nebulisatorn i en ren plastpåse eller behållare när den är helt 
torr och monterad.

EZ Twist*-slang
Avlägsna kondens på insidan av slangen (F) genom att ansluta ena 
änden av slangen (F) till tryckluftskällan. Låt luft blåsa in i slangen utan att 
nebulisatorn är ansluten. Luft tvingas genom slangen så att insidan torkar. 
Rengör utsidan genom att torka av med en fuktig trasa. Låt enheten 
lufttorka ordentligt.

DESINFICERING
Nebulisatorn (utan slang (F)) kan desinficeras varje dag.
Följ rengöringsanvisningarna. Torka inte och sätt inte ihop nebulisatorn.
1 Använd någon av följande metoder för att desinficera nebulisatorn.

A Isopropylalkohol
i. Blötlägg de tre delarna i 70 % isopropylalkohol i fem minuter.

ii. Skölj delarna noggrant med sterilt vatten.
iii. Låt delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop dem.

B Cidex†

i. Följ bruksanvisningen för desinfektionsmedlet.
ii. Låt delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop dem.

2 Förvara nebulisatorn i en ren plastpåse eller behållare när den är helt 
torr och monterad.

 Obs!
• Nebulisatorn (utan slang) kan rengöras och desinficeras upp till 28 

gånger.
• Inga ändringar av nebulisatorn är tillåtna.
• Nebulisatordelarna uppfyller de relevanta kraven i ISO 27427.
• De material som används för komponenterna kanske inte är 

kompatibla med emulsioner. I sådana fall bör läkemedelsleverantören 
kontaktas, så att information kan erhållas från dem.

• Inte tillverkad med bisfenol A (BPA), di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), latex 
eller bly.

• Nebulisatorn kan kasseras med hushållsavfall om det inte är förbjudet 
enligt kasseringsbestämmelser för det aktuella landet.

• Eventuella allvarliga incidenter som inträffar i samband med 
användning av enheten måste rapporteras till tillverkaren och behörig 
myndighet i medlemsstaten, MHRA eller Saudi Food and Drug 
Authority, enligt vad som är lämpligt.

Typ Pneumatiskt driven 
jetnebulisator

Andningsaktivering
Utlöses mekaniskt (av patienten 
vid inandning) genom ett 
inandningsflöde över 15 l/min

Drivgas Luft
Drivgasflöde (vid nominellt tryck 
på 345 kPa (50 psi) när det är 
anslutet till nebulisatorn)

Maximalt/nominellt: 8 l/min
Minimum: 7 l/min

Maximalt tryck för slangar vid 
en omgivningstemperartur på 
22 °C ±2 °C

345 kPa (50 psi)

Maximal fyllningsvolym 6 ml
Maximal A-viktad ljudtrycksnivå 63 dBA
Nebulisatorvikt (utan slang) 0,03 kg (0,07 lb)
Temperaturgränser vid drift +15 °C (59 °F) till +40 °C (104 °F)
Relativ luftfuktighet vid drift 15 % till 95 % RH
Temperaturintervall för förvaring -40 °C (-40 °F) till +60 °C (140 °F)
Relativ luftfuktighet vid förvaring Upp till 95 % RH i omgivningen
Rekommenderad bytesperiod 7 dagar

ISO 27427 PRESTANDADATA Vid 7 l/min Vid 8 l/min
Aerosolutflöde1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosolutflödeshastighet1 3,4 mg/min 3,9 mg/min
Procentandel av den 
fyllningsvolym som avges per 
minut1

6,9 % 7,8 %

Restvolym1 1 ml 1 ml
Aerodynamisk 
massmediandiameter (MMAD)2 3,4 μm

Geometrisk standardavvikelse 
(GSD)2 2,3

Partikelstorleksandel > 5 µm2 33 %
Partikelstorleksandel 2 µm till 
5 µm2 40 %

Partikelstorleksandel < 2 µm2 27 %
Inandningsbar fraktion2 (5 µm 
och mindre) 67 %

1 2 ml fyllningsvolym natriumfluorid 2,5 % (M/V) lösning. Se information 
från TMI.
2 3 ml fyllningsvolym natriumfluorid 2,5 % (M/V) lösning. Se information 
från TMI.

 Obs!
• En suspensions- eller högviskositetslösning kan ändra kurvan för 

partikelstorleksfördelning, den aerodynamiska massmediandiametern 
(MMAD), aerosolutflödet eller aerosolutflödeshastigheten, så att 
värdena avviker från de som anges i de här instruktionerna.

• Nebulisatorprestandauppgifterna är baserade på testning där 
andningsmönster för vuxna används och kan avvika från de som anges 
för barn eller spädbarn.
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โดีย์ผู้ล้ติข้้ �นำเพ่�อุให� ใชิ้�งานำในำผู้้�ป่วย์ทารก เด็ีก และผู้้� ใหญ่ ผู้้�ป่วย์ติ�อุงอุย์้่ ในำส่ภาพที�ติ่�นำติว้และ
ส่ามารถุหาย์ใจำไดี�เอุงโดีย์ไม่ติ�อุงมีอุุปกรณ์์ช่ิ้วย์เหล่อุ เคร่�อุงนีำ�ควรใชิ้� ในำโรงพย์าบาลและคล้น้ำก และ
ใชิ้� โดีย์ผู้้�ป่วย์ราย์เดียี์ว แติส่่ามารถุใชิ้�งานำซ้ำำ �าไดี�หลาย์คร้ �ง
เคร่�อุงพ่นำย์าจำะจำ่าย์ฝอุย์ละอุอุงเม่�อุผู้้�ป่วย์หาย์ใจำเข้�าเท่าน้ำ�นำ และจำะไม่มีการจำ่าย์ฝอุย์ละอุอุงข้ณ์ะที�
ผู้้�ป่วย์หาย์ใจำอุอุกหรอุ่อุย์้่ ในำระหวา่งพ้กข้ณ์ะทำาการให�ย์า ประโย์ชิ้น์ำทางคล้น้ำกข้อุงเคร่�อุงนีำ�คอุ่การ
ช่ิ้วย์ให�ย์าเข้�าส่้่ปอุดีไดี�มากข้้ �นำ และลดีปรม้าณ์ย์าที�กระจำาย์อุอุกส่้่ภาย์นำอุก
  ข้้อค์วัรระวังั: เคร่�อุงพ่นำย์าจำะจำ่าย์ย์าในำข้ณ์ะที�มีการหาย์ใจำเข้�าเท่าน้ำ�นำ ซ้้ำ�งอุาจำทำาให�ข้นำาดีย์า
ที�ปอุดีไดี�รบ้มีมากข้้ �นำ บุคลากรทางการแพทย์์ควรคำาน้ำงถุ้งเร่�อุงนีำ�เม่�อุพ้จำารณ์าข้นำาดีย์า
โปรดีพ้ดีคยุ์ก้บบุคลากรทางการแพทย์์ หากคณุ์มีความก้งวลเกี�ย์วก้บการใชิ้�เคร่�อุงพ่นำย์า

 หมายเหตุ
• เคร่�อุงพ่นำละอุอุงย์านีำ�ติ�อุงใชิ้�งานำโดีย์ผู้้�ที�เข้�าใจำคำาแนำะนำำาในำการใชิ้�งานำและส่ามารถุใชิ้�อุุปกรณ์์ ไดี�

อุย์่างปลอุดีภ้ย์เท่าน้ำ�นำ โดีย์ติ�อุงให�ผู้้�รบ้ผู้้ดีชิ้อุบเป็นำผู้้�ดีำาเน้ำนำการรก้ษา หากผู้้�ป่วย์ไม่ส่ามารถุใชิ้�
เคร่�อุงพ่นำละอุอุงย์าดี�วย์ตินำเอุงไดี� รวมถุ้งติ�อุงมีการควบคมุดีแ้ลทารก เด็ีก และผู้้�พ้การ

• เคร่�อุงพ่นำย์าไดี�รบ้การอุอุกแบบมาให�พ่นำส่ารละลาย์และส่ารแข้วนำติะกอุนำเป็นำฝอุย์ละอุอุง
• ใชิ้�รว่มก้บย์าที� ไดี�รบ้การส้่�งจำ่าย์โดีย์บุคลากรทางการแพทย์์เท่าน้ำ�นำ
• ห�ามใชิ้� ในำเคร่�อุงดีมย์าส่ลบหรอุ่เคร่�อุงช่ิ้วย์หาย์ใจำ

ก่อนการใช้้งานแต่ละค์รั �ง
โปรดีแน่ำ ใจำว่าไดี�อุ่านำคำาแนำะนำำาในำการใชิ้�งานำและเก็บเอุกส่ารคำาแนำะนำำานีำ� ให�พร�อุมใชิ้�ติลอุดีเวลา 
ติรวจำส่อุบอุุปกรณ์์อุย์่างละเอุีย์ดี หากดี�านำในำข้อุงเคร่�อุงมีฝุ่นำหรอุ่เศษผู้ง ให�ทำาความส่ะอุาดี ติรวจำ
ส่อุบภาย์ในำท่อุพ่นำย์า EZ Twist* Tubing (F) วา่มีเศษผู้งหรอุ่ไม่ หากมี ให�ทำาความส่ะอุาดี 
เปลี�ย์นำเคร่�อุงพ่นำย์าและท่อุพ่นำย์า (F) ท้นำทีหากชิ้ำารดุีเสี่ย์หาย์หรอุ่มีช้ิ้ �นำส่่วนำที�ข้าดีหาย์ไป
  ค์ำาเตือน: ห�ามท้ �งเคร่�อุงพ่นำย์าไว�ก้บเด็ีกโดีย์ไม่มี ใครดีแ้ล อุุปกรณ์์มีช้ิ้ �นำส่่วนำข้นำาดีเล็กที�
ทำาให�เก้ดีการส่ำาล้กไดี�และท่อุพ่นำย์าอุาจำทำาให�เก้ดีการบีบรด้ีคอุไดี�

ค์ำาแนะนำาในการใช้้งาน
1 ติรวจำส่อุบให�ม้�นำใจำวา่วาล์วหาย์ใจำอุอุก (B) ติรงที�เป่าปาก (A) ควำ�าลง
  ค์ำาเตือน: การป� อุงก้นำไม่ ให�ลมหาย์ใจำอุอุกเป่าข้้ �นำโดีนำดีวงติาเป็นำเร่�อุงส่ำาคญ้ โปรดีดีข้้�อุม้ล
เพ้�มเติม้จำากเอุกส่ารข้�อุม้ลผู้ล้ติภ้ณ์ฑ์์ย์า
  หมายเหตุ: หากผู้้�ป่วย์ไม่ส่ามารถุใชิ้�ที�เป่าปาก เคร่�อุงพ่นำย์าส่ามารถุใชิ้�รว่มก้บหนำ�ากาก 
ComfortSeal* ไดี�
2 หาย์ใจำเข้�าและอุอุกผู้่านำที�เป่าปากข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์า (A) เพ่�อุย์่นำย์้นำการข้ย์้บข้อุงปุ่มติอุบรบ้สี่
เข้ีย์ว (C) ที�ดี�านำบนำข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์า ปุ่มควรข้ย์้บข้้ �นำลงไดี�อุ้ส่ระ
  หมายเหตุ: 

• หากติ�อุงการใชิ้�งานำเคร่�อุงพ่นำย์าในำโหมดีติอุ่เน่ำ�อุง (I) ให�หมุนำติว้เล่อุกโหมดี (G) ติามเข็้ม
นำาฬิ้กาไปย์้งติำาแหน่ำงข้อุงโหมดีติอุ่เน่ำ�อุง

• หากติ�อุงการให�เคร่�อุงพ่นำย์ากล้บมาย์้งโหมดีกระติุ�นำดี�วย์ลมหาย์ใจำ (H) ให�หมุนำติว้เล่อุกโหมดี 
(G) ทวนำเข็้มนำาฬิ้กาไปย์้งติำาแหน่ำงข้อุงโหมดีกระติุ�นำดี�วย์ลมหาย์ใจำ

3 ถุอุดีส่กรแ้ละนำำาดี�านำบนำข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์าอุอุก วางย์าที�ส้่�งจำ่าย์ลงในำช่ิ้อุงพ่นำฝอุย์ละอุอุง (E) ติด้ี
ส่่วนำบนำข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์ากล้บไปแล�วป้ดีให�แน่ำนำโดีย์ใชิ้�ม่อุกดีเบาๆ
  หมายเหตุ: ให�เคร่�อุงพ่นำย์าอุย์้่ ในำติำาแหน่ำงติ้ �งติรงติลอุดีเวลาเพ่�อุไม่ ให�ย์าหก
4 ติด้ีดี�านำหน้ำ�งข้อุงท่อุพ่นำย์า (F) ไปย์้งช่ิ้อุงที�ดี�านำล่างข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์าและอุีกดี�านำหน้ำ�งไปย์้ง
เคร่�อุงวด้ีอุ้ติราการไหลหรอุ่แหล่งอุ้ดีอุากาศ ติรวจำส่อุบให�แน่ำ ใจำวา่ปลาย์ท้ �งส่อุงย์้ดีแน่ำนำดีแีล�ว
5 เป้ดีแหล่งอุ้ดีอุากาศ ติ้ �งคา่เคร่�อุงวด้ีอุ้ติราการไหลเป็นำ 7 ถุ้ง 8 ล้ติร/นำาที โดีย์ใชิ้�แหล่งอุ้ดี
อุากาศที�ส่ามารถุจำ่าย์อุากาศไดี� 345 kPa (50 psi)
6 ส่อุดีที�เป่าปาก (A) เข้�าไปในำปาก แล�วหาย์ใจำเข้�าล้กๆ อุย์่างชิ้�าๆ ข้ณ์ะหาย์ใจำเข้�า ปุ่มติอุบรบ้
สี่เข้ีย์ว (C) จำะเล่�อุนำไปย์้งติำาแหน่ำงลง ซ้้ำ�งแส่ดีงวา่เคร่�อุงพ่นำย์าไดี�ทำาการพ่นำฝอุย์ละอุอุงย์าแล�ว 
หาย์ใจำอุอุกติามปกติ ้ ข้ณ์ะหาย์ใจำอุอุก ปุ่มติอุบรบ้สี่เข้ีย์ว (C) จำะเล่�อุนำไปย์้งติำาแหน่ำงข้้ �นำ ซ้้ำ�งแส่ดีง
วา่เคร่�อุงพ่นำย์าไดี�หย์ุดีทำาการพ่นำฝอุย์ละอุอุงย์าแล�ว
  หมายเหตุ:

• อุย์่าวางรม้ฝีปากไว�ที�วาล์วหาย์ใจำอุอุก (B) ที�ดี�านำล่างข้อุงที�เป่าปาก (A) การทำาเช่ิ้นำน้ำ�นำจำะ
ทำาให�วาล์วไม่ส่ามารถุทำางานำไดี�ติามปกติ้

• อุย์่าป้ดีช่ิ้อุงส้่ดีพ่นำบนำเคร่�อุงพ่นำย์าชิ้น้ำดีฝอุย์ละอุอุง เพราะจำะทำาให�ปรม้าติรอุากาศที�ส้่ดี
เข้�ามีนำ�อุย์ลง

• ติรวจำส่อุบให�แน่ำ ใจำวา่เคร่�อุงพ่นำย์าชิ้น้ำดีฝอุย์ละอุอุงติ้ �งติรงเพ่�อุการพ่นำฝอุย์ละอุอุงย์าที�
เหมาะส่ม

7 หาย์ใจำเข้�าจำากเคร่�อุงพ่นำย์าจำนำเคร่�อุงเร้�มส่่งเสี่ย์ง หรอุ่ติามที�บุคลากรทางการแพทย์์ ไดี� ให�คำา
แนำะนำำาคณุ์
8 ป้ดีแหล่งอุ้ดีอุากาศ
  หมายเหตุ: ถุอุดีท่อุพ่นำย์า (F) จำากแหล่งอุ้ดีอุากาศหล้งใชิ้�งานำ

การทำำาค์วัามสะอาด
  ข้้อค์วัรระวังั: ปฏิ้บ้ติต้ิามคำาแนำะนำำาในำการทำาความส่ะอุาดี การจำ่าย์ย์าอุาจำไดี�รบ้ผู้ลกระทบ
หากไม่ปฏิ้บ้ติต้ิามนีำ�

เค์รื�องพ่่นยา
ส่ามารถุทำาความส่ะอุาดีเคร่�อุงพ่นำย์า (ย์กเว�นำท่อุพ่นำย์า (F)) ทุกคร้ �งหล้งใชิ้�งานำ
1 ติว้เล่อุกโหมดี (G) ควรอุย์้่ ในำติำาแหน่ำงข้อุงโหมดีกระติุ�นำดี�วย์ลมหาย์ใจำ
2 ถุอุดีท่อุพ่นำย์า (F) จำากดี�านำล่างข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์า
3 ถุอุดีส่กรแ้ล�วนำำาส่่วนำบนำข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์าอุอุก (D)
4 เข้ย์่าย์าส่่วนำเก้นำอุอุก
5 ปฏิ้บ้ติต้ิามวธ้ิี ใดีวธ้ิีหน้ำ�งติอุ่ไปนีำ�เพ่�อุทำาความส่ะอุาดีเคร่�อุงพ่นำย์า

A ล้างด้วัยมือ
i. แช่ิ้ช้ิ้ �นำส่่วนำท้ �งส่ามส่่วนำในำส่ารละลาย์จำากนำำ �าย์าล�างจำานำอุ่อุนำๆ และนำำ �าอุุ่นำที�ส่ะอุาดีเป็นำเวลา 5 

นำาที คนำเบาๆ 
ii. ล�างอุอุกให�หมดีดี�วย์นำำ �าส่ะอุาดี 

iii. เข้ย์่านำำ �าส่่วนำเก้นำอุอุก

B นำ �าปราศจากเชื้�อ
i. ล�างช้ิ้ �นำส่่วนำท้ �งส่ามส่่วนำให�ส่ะอุาดีท้�วถุ้งดี�วย์นำำ �าปราศจำากเช่ิ้ �อุ 

ii. เข้ย์่านำำ �าส่่วนำเก้นำอุอุก
6 เช่ิ้�อุมติอุ่ท่อุพ่นำย์า (F) ที�ดี�านำล่างข้อุงช่ิ้อุงพ่นำฝอุย์ละอุอุง (E) และแหล่งอุ้ดีอุากาศช้ิ้�วคร้เ่พ่�อุ
ทำาความอุากาศทางเดีน้ำอุากาศ
7 ผู้้�งช้ิ้ �นำส่่วนำให�แห�งส่น้ำทก่อุนำประกอุบกล้บ
8 ประกอุบส่่วนำบนำข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์า (D) โดีย์ติรวจำส่อุบวา่ติรงแนำวก้บหลอุดีสี่ข้าวที�ข้้ �วข้อุงช่ิ้อุง
พ่นำฝอุย์ละอุอุง (E) ใชิ้�ม่อุกดีเบาๆ จำนำติด้ีแน่ำนำแล�ว
9 ประกอุบที�เป่าปาก (A) ไปย์้งเคร่�อุงพ่นำย์าโดีย์ให�วาล์วหาย์ใจำอุอุก (B) ควำ�าลง
10 หล้งจำากที�เคร่�อุงพ่นำย์าแห�งและประกอุบเส่รจ็ำแล�ว ให�เก็บไว� ในำถุุงพลาส่ติก้หรอุ่ภาชิ้นำะที�
ส่ะอุาดี

ท่ำอพ่่นยา EZ Twist* Tubing
หากติ�อุงการกำาจำ้ดีการควบแน่ำนำที�เก้ดีข้้ �นำภาย์ในำท่อุ (F) ให�เช่ิ้�อุมติอุ่ปลาย์ดี�านำหน้ำ�งข้อุงท่อุ (F) ก้บ
แหล่งอุ้ดีอุากาศ ปล่อุย์ให�อุากาศไหลผู้่านำโดีย์ไม่ติ�อุงเช่ิ้�อุมติอุ่เข้�าก้บเคร่�อุงพ่นำย์า การทำาเช่ิ้นำนีำ�จำะ
ทำาให�อุากาศไหลผู้่านำท่อุ ซ้้ำ�งจำะทำาให�ท่อุแห�งไดี� หากติ�อุงการทำาความส่ะอุาดีดี�านำนำอุกท่อุ ให�เช็ิ้ดี
ดี�วย์ผู้�าเปีย์ก ผู้้�งให�แห�งส่น้ำท

การฆ่่าเชื้�อ
ส่ามารถุฆ่่าเช่ิ้ �อุเคร่�อุงพ่นำย์า (ย์กเว�นำท่อุพ่นำย์า (F)) ไดี�ทุกวน้ำ
ปฏิ้บ้ติต้ิามคำาแนำะนำำาในำการทำาความส่ะอุาดี อุย์่าเป่าเคร่�อุงพ่นำย์าให�แห�งหรอุ่ประกอุบเคร่�อุงพ่นำ
ย์าใหม่
1 ใชิ้�วธ้ิีการอุย์่างหน้ำ�งอุย์่างใดีติอุ่ไปนีำ� ในำการฆ่่าเช่ิ้ �อุเคร่�อุงพ่นำย์า

A ไอโซโพ่รพิ่ลแอลกอฮอล์
i. แช่ิ้ช้ิ้ �นำส่่วนำท้ �งส่ามช้ิ้�นำในำไอุโซ้ำโพรพ้ลแอุลกอุฮอุล์ 70 % เป็นำเวลา 5 นำาที

ii. ล�างช้ิ้ �นำส่่วนำโดีย์ท้�วดี�วย์นำำ �าปราศจำากเช่ิ้ �อุ
iii. ผู้้�งช้ิ้ �นำส่่วนำให�แห�งโดีย์ท้�วก่อุนำประกอุบกล้บ

B Cidex†

i. ทำาติามคำาแนำะนำำาการใชิ้�งานำข้อุงนำำ �าย์าฆ่่าเช่ิ้ �อุ
ii. ผู้้�งช้ิ้ �นำส่่วนำให�แห�งโดีย์ท้�วก่อุนำประกอุบกล้บ

2 หล้งจำากที�เคร่�อุงพ่นำย์าแห�งส่น้ำทและประกอุบเส่รจ็ำแล�ว ให�เก็บไว� ในำถุุงพลาส่ติก้หรอุ่ภาชิ้นำะ
ที�ส่ะอุาดี

 หมายเหตุ
• ส่ามารถุทำาความส่ะอุาดีและฆ่่าเช่ิ้ �อุเคร่�อุงพ่นำย์า (ย์กเว�นำท่อุพ่นำย์า) ไดี�ส้่งสุ่ดี 28 คร้ �ง
• ไม่อุนุำญาติให�ทำาการปรบ้แติง่เคร่�อุงพ่นำย์า
• ช้ิ้ �นำส่่วนำข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์าเป็นำไปติามข้�อุกำาหนำดีที�เกี�ย์วข้�อุงในำ ISO 27427
• วส้่ดีทุี� ใชิ้�ส่ำาหรบ้ส่่วนำประกอุบในำผู้ล้ติภ้ณ์ฑ์์อุาจำไม่ส่ามารถุใชิ้�รว่มก้บส่ารอุ้ม้ลช้ิ้นำไดี� ในำกรณี์ดีง้

กล่าว โปรดีส่อุบถุามข้�อุม้ลจำากผู้้�ผู้ล้ติย์า
• ไม่ ไดี�ทำามาจำากหรอุ่ผู้ล้ติดี�วย์บ้ส่ฟีีนำอุล เอุ (BPA), Di(2-ethylhexyl) phthalate 

(DEHP), นำำ �าย์าง (Latex) หรอุ่ติะก้�ว
• เคร่�อุงพ่นำย์านีำ�ส่ามารถุกำาจำ้ดีรวมก้บข้ย์ะในำครว้เรอุ่นำไดี�เว�นำแติจ่ำะมีข้�อุห�ามติามระเบีย์บการ

กำาจำ้ดีที�มีอุย์้่ ในำประเทศส่มาช้ิ้กน้ำ�นำๆ
• โปรดีราย์งานำเหติกุารณ์์ร�าย์แรงใดีๆ ที�เก้ดีข้้ �นำโดีย์เกี�ย์วก้บอุุปกรณ์์นีำ� ไปย์้งผู้้�ผู้ล้ติและส่มาช้ิ้ก

หน่ำวย์งานำที�มีอุำานำาจำข้อุงรฐ้ MHRA หรอุ่ส่ำาน้ำกงานำอุาหารและย์าข้อุงซ้ำาอุุดีอุ้าระเบีย์ ติาม
ความเหมาะส่ม

ประเภทำ เคร่�อุงพ่นำย์าที� ใชิ้�แรงอุ้ดีอุากาศจำากน้ำวแมติก้

การทำำางานข้องการกระตุ้นด้วัยลมหายใจ
กระติุ�นำดี�วย์วธ้ิีทางกล ( โดีย์การหาย์ใจำเข้�า
ข้อุงผู้้�ป่วย์) ดี�วย์อุ้ติราการหาย์ใจำเข้�ามากกวา่ 
15 ล้ติร/นำาที

ก๊าซท่ำ� ใช้้ ในการพ่่น อุากาศ
อัตราการไหลข้องก๊าซท่ำ� ใช้้ ในการพ่่น (ท่ำ�แรง
ดันปกติ 345 kPa (50 psi) ข้ณะเชื้�อมต่อ
กับเค์รื�องพ่่นยา)

ส้่งสุ่ดี/ปกติ ้8 ล้ติร/นำาที
ติำ�าสุ่ดี: 7 ล้ติร/นำาที

แรงดันสูงสุดสำาหรบัท่ำอท่ำ�สภาพ่อุณหภูมิ 
22 °C ± 2 °C 345 kPa (50 psi)

ปรมิาณการเติมสูงสุด 6 มล.
ระดับแรงดันเสย่งถุ่วังนำ �าหนักแบบ A สูงสุด 63 dBA
มวัลข้องเค์รื�องพ่่นยา (ไม่รวัมท่ำอ) 0.03 กก. (0.07 lb)
ข่้ดจำากัดอุณหภูมิ ในการทำำางานข้องเค์รื�อง +15 °C (59 °F) ถุ้ง +40 °C (104 °F)
ช่้วังค์วัามชื้�นสมัพั่ทำธ์์ ในการทำำางานข้อง
เค์รื�อง

15 % ถุ้ง 95 % RH

ช่้วังอุณหภูมิ ในการเก็บรกัษา -40 °C (-40 °F) ถุ้ง +60 °C (140 °F)
ช่้วังค์วัามชื้�นสมัพั่ทำธ์์ ในการเก็บรกัษา ความช่ิ้�นำแวดีล�อุมถุ้ง 95 % RH
ระยะเวัลาในการทำดแทำนท่ำ�แนะนำา 7 วน้ำ

ข้้อมูลประสทิำธิ์ภาพ่ ISO 27427 ท่ำ� 7 ลิตร/นาท่ำ ท่ำ� 8 ลิตร/นาท่ำ
การจ่ายฝอยละอองยา1 14.8 มก. 16.1 มก.
อัตราการจ่ายฝอยละอองยา1 3.4 มก./นำาที 3.9 มก./นำาที
เปอรเ์ซ็นต์ข้องปรมิาณการเติมท่ำ�จ่ายต่อนาท่ำ1 6.9 % 7.8 %
ปรมิาณท่ำ�เหลือ1 1 มล. 1 มล.
ค่์ามัธ์ยฐานข้องฝอยละออง (MMAD)2 3.4 μm
ค่์าเบ่�ยงเบนมาตรฐานทำางเรข้าค์ณิต (GSD)2 2.3
ข้นาดอนุภาค์ % > 5 µm2 33 %
ข้นาดอนุภาค์ % 2 µm ถึุง 5 µm2 40 %
ข้นาดอนุภาค์ % < 2 µm2 27 %
รอ้ยละข้องอนุภาค์ฝอยละออง2 (5 µm หรอื
น้อยกวัา่)

67 %

1 ปรม้าณ์การเติม้ข้อุงส่ารละลาย์โซ้ำเดียี์มฟีล้อุอุไรดี ์2.5% (M/V) 2 มล. ข้�อุม้ล TMI ในำไฟีล์
2 ปรม้าณ์การเติม้ข้อุงส่ารละลาย์โซ้ำเดียี์มฟีล้อุอุไรดี ์2.5% (M/V) 3 มล. ข้�อุม้ล TMI ในำไฟีล์

 หมายเหตุ
• ส่ารละลาย์แข้วนำติะกอุนำและ/หรอุ่ส่ารละลาย์ที�มีความหน่ำดีส้่งอุาจำทำาให�การแจำกแจำงข้อุงข้นำาดี

อุนุำภาค, คา่ม้ธิย์ฐานำข้อุงฝอุย์ละอุอุง (MMAD), การจำ่าย์ฝอุย์ละอุอุงย์า และ/หรอุ่อุ้ติราการจำ่าย์
ฝอุย์ละอุอุงย์ามีคา่ที�เปลี�ย์นำไป ซ้้ำ�งอุาจำแติกติา่งก้บข้�อุม้ลที�ระบุไว� ในำคำาแนำะนำำาเหล่านีำ�

• ข้�อุม้ลประส้่ทธิ้ภาพข้อุงเคร่�อุงพ่นำย์าที�ระบุไว�อุ�างอุ้งจำากการทดีส่อุบที� ใชิ้�รป้แบบการหาย์ใจำข้อุง
ผู้้� ใหญ่และมีแนำวโนำ�มที�จำะแติกติา่งจำากกลุ่มผู้้�ป่วย์เด็ีกหรอุ่ทารก

TR
KULLANIM AMACI
Nebulizatör, hastanın akciğerlerine aerosol ilaç uygulanması için 
tasarlanmıştır. Bebek, çocuk ve yetişkin hastaların kullanımına yöneliktir. 
Hasta uyanık olmalıdır ve desteksiz nefes alabilir. Kullanım ortamı hastane 
ve kliniklerdir. Nebulizatör tek hastada birden çok kez kullanılabilir.
Nefesle etkinleştirme özelliği yalnızca hasta nefes aldığında aerosol üretir. 
Hasta nefes verirken ya da tedaviye ara verdiğinde aerosol üretilmez. Klinik 

faydası, akciğerlere daha fazla ilaç uygulanmasıdır. Çevrede kaybolan ilaç 
miktarı daha az olur.
  Dikkat: Nefesle etkinleştirme özelliği yalnızca nefes alma sırasında 
ilaç uygular. Bu durum, akciğerlere uygulanan dozun artmasına 
neden olabilir. Sağlık uzmanları, dozaj konusunda bunu göz önünde 
bulundurmalıdır.
Nebulizatör kullanımıyla ilgili endişeleriniz varsa lütfen sağlık uzmanınızla 
görüşün.

 Notlar
• Nebulizatör, solüsyonları ve süspansiyonları aerosol haline getirmek 

için tasarlanmıştır.
• Yalnızca bir sağlık uzmanı tarafından reçete edilen ilaçlarla kullanın.
• Anestetik veya ventilatör solunum sisteminde kullanmayın.

HER KULLANIMDAN ÖNCE
Cihazı kullanmadan önce bu talimatları okuduğunuzdan ve daima 
ulaşılabilir bir yerde tuttuğunuzdan emin olun. Cihazı dikkatli bir şekilde 
inceleyin. İçinde görünür toz veya kir varsa cihazı temizleyin. EZ Twist* 
Hortum (F) ucunun içinde yıpranma veya kir olup olmadığını kontrol edin; 
gerekirse temizleyin. Hasarlıysa ya da eksik parçaları varsa nebulizatör ve 
hortumu (F) hemen değiştirin.
  Uyarı: Nebulizatörü çocukların yanında gözetimsiz bırakmayın. 
Boğulmaya neden olabilecek küçük parçalar ve hortum içerir.

KULLANIM TALİMATLARI
1 Ağızlıktaki (A) nefes verme valfinin (B) aşağı baktığından emin olun.
  Uyarı: Verilen nefesin gözlerin yakınına üflenmemesi önemlidir. 
Daha fazla bilgi için ilaç monografına bakın.
  Not: Ağızlığı kullanamayan hastalar için nebulizatör bir 
ComfortSeal* Maske ile kullanılabilir.
2 Nebulizatörün üst kısmındaki yeşil geri bildirim düğmesinin (C) 
hareketini doğrulamak için nebulizatör ağızlığı (A) aracılığıyla nefes alıp 
verin. Düğme yukarı ve aşağı serbestçe hareket etmelidir.
  Notlar: 

• Nebulizatörü, sürekli modda (I) çalıştırmak için mod seçiciyi (G) saat 
yönünde çevirerek sürekli mod konumuna  getirin.

• Nebulizatörü, nefesle etkinleştirme moduna (H) geri döndürmek için 
mod seçiciyi (G) saat yönünün tersine çevirerek nefesle etkinleştirme 
konumuna  getirin.

3 Nebulizatörün üst kısmını sökün ve çıkarın. Reçete edilen ilacı 
nebulizatör kabına (E) yerleştirin. Üst kısmı tekrar takın ve elinizle hafifçe 
sıkın.
  Not: İlacın dökülmemesi için nebulizatörü dik konumda tutun.
4 Hortumun (F) bir ucunu nebulizatörün altındaki bağlantıya, diğer 
ucunu da akış ölçere veya basınçlı hava kaynağına takın. Her iki ucunun 
da sağlam bir şekilde bağlandığından emin olun.
5 Akış ölçeri, 345 kPa (50 psi) uygulama kapasiteli bir basınçlı hava 
kaynağıyla 7 ila 8 l/dk değerine ayarlayın.
6 Ağızlığı (A) ağıza yerleştirin; yavaşça ve derin nefes alın. Siz nefes alırken 
yeşil geri bildirim düğmesi (C) aşağı konuma gelecektir. Bu, nebulizatörün 
aerosol ürettiğini gösterir. Normal bir şekilde nefes verin. Nefes 
verdiğinizde yeşil geri bildirim düğmesi (C) yukarı konuma gelecektir. Bu, 
nebulizatörün aerosol üretmediğini gösterir.
  Notlar:

• Dudaklarınızı ağızlığın (A) alt kısmındaki nefes verme valfinin (B) 
üzerine yerleştirmeyin. Aksi takdirde valf düzgün şekilde çalışmaz.

• Doğru nebulizasyon için nebulizatörün dik bir şekilde kaldığından 
emin olun.

7 Çökeltmeye başlayana kadar veya sağlık uzmanınızın talimatları 
doğrultusunda nebulizatörden nefes almaya devam edin.
8 Basınçlı hava kaynağını kapatın.
  Not: Kullanımdan sonra hortumu (F) basınçlı hava kaynağından 
ayırın.

TEMİZLİK
  Dikkat: Temizleme talimatlarını izleyin. Aksi takdirde ilaç uygulaması 
bu durumdan etkilenebilir.

Nebulizatör
Nebulizatör (hortum sistemi (F) hariç) her kullanımdan sonra 
temizlenebilir.
1 Mod seçicinin (G) nefesle etkinleştirme konumunda olması gerekir

.
2 Nebulizatörün altından hortumu (F) çıkarın.
3 Nebulizatörün üst kısmını (D) sökün ve çıkarın.
4 Fazla ilacı silkeleyin.
5 Nebulizatörü temizlemek için aşağıdaki yöntemlerden birini kullanın.

A Elde Yıkama
i. Üç parçayı, sıvı bulaşık deterjanı ve ılık, temiz suyla hazırlanmış hafif bir 

solüsyonda 5 dakika kadar bekletin. Yavaşça çalkalayın. 
ii. Temiz suyla iyice durulayın. 

iii. Fazla suyu silkeleyin.

B Steril Su
i. Üç parçayı steril suyla iyice durulayın. 

ii. Fazla suyu silkeleyin.
6 Hava yolunu temizlemek için hortumu (F) kısa bir süreliğine nebulizatör 
kabının (E) alt kısmına ve basınçlı hava kaynağına bağlayın.
7 Yeniden monte etmenden önce parçaların tamamen kurumasını 
bekleyin.
8 Nebulizatörün üst kısmını (D) tekrar takın; beyaz silindirin nebulizatör 
kabının (E) gövdesiyle hizalandığından emin olun. Durduğunu hissedene 
kadar elinizle hafifçe sıkın.
9 Ağızlığı (A) nefes verme valfi (B) aşağı bakacak şekilde tekrar 
nebulizatöre takın.
10 Nebulizatör tamamen kuruduktan ve monte edildikten sonra cihazı 
temiz bir plastik torbada veya kutuda saklayın.

EZ Twist* Hortum
Hortumun (F) içindeki yoğuşmayı gidermek için hortumun (F) bir ucunu 
basınçlı hava kaynağına bağlayın. Nebulizatör takılmadan hava akışına izin 
verin. Bu işlem, havanın hortumun içinden geçmesini sağlayarak iç kısmı 
kurutacaktır. Dış yüzeyi temizlemek için nemli bir bezle silin. Tamamen 
kurumasını bekleyin.

DEZENFEKSİYON
Nebulizatör [hortum (F) hariç] her gün dezenfekte edilebilir.
Temizleme talimatlarını izleyin. Nebulizatörü kurutmayın veya yeniden 
birleştirmeyin.
1 Nebulizatörü dezenfekte etmek için aşağıdaki yöntemlerden birini 
kullanın.

A İzopropil Alkol
i. Üç parçayı 5 dakika boyunca %70 izopropil alkol içinde bekletin.

ii. Parçaları steril suyla iyice durulayın.
iii. Yeniden birleştirmeden önce parçaların tamamen kurumasını 

bekleyin.

B Cidex†

i. Dezenfektan kullanım talimatlarını izleyin.
ii. Yeniden birleştirmeden önce parçaların tamamen kurumasını 

bekleyin.
2 Nebulizatör tamamen kuruduktan ve monte edildikten sonra cihazı 
temiz bir plastik torbada veya kutuda saklayın.

 Notlar
• Nebulizatör (hortum hariç) 28 defaya kadar temizlenebilir ve 

dezenfekte edilebilir.
• Nebulizatörde herhangi bir değişiklik yapılmasına izin verilmez.
• Nebulizatör parçaları, ISO 27427’nin ilgili gerekliliklerine uygundur.
• Bileşenler için kullanılan malzemeler emülsiyonlarla uyumlu olmayabilir. 

Bu gibi durumlarda ilaç tedarikçisinden bilgi alınmalıdır.
• Üretiminde bisfenol A (BPA), di(2-etilhekzil) ftalat (DEHP), lateks veya 

kurşun kullanılmamıştır.
• Bu nebulizatör, ilgili üye ülkelerde geçerli atma düzenlemeleri uyarınca 

yasak olmadığı sürece evsel atıklarla birlikte atılabilir.
• Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tüm ciddi olaylar gereken şekilde 

üreticiye ve Üye Devletin yetkili makamına, Birleşik Krallık İlaç ve Sağlık 
Ürünleri Düzenleme Kurumu’na (MHRA) veya Suudi Arabistan Gıda ve 
İlaç Kurumu’na bildirilmelidir.

Tip Pnömatik olarak çalışan jet 
nebulizatör

Nefesle Etkinleştirme İşlemi

15 l/dk'nın üzerindeki bir nefes 
alma akışıyla mekanik olarak 
(nefes alan hasta tarafından) 
tetiklenir

İtici Gaz Hava
İtici Gaz Akışı (nebulizatöre 
bağlandığında 345 kPa (50 psi) 
nominal basınçta)

Maksimum/Nominal: 8 l/dk
Minimum: 7 l/dk

22°C ± 2°C'lik Ortam Koşullarında 
Hortum için Maksimum Basınç 345 kPa (50 psi)

Maksimum Dolum Hacmi 6 ml
Maksimum A Ağırlıklı Ses Basıncı 
Seviyesi 63 dBA

Nebulizatör Kütlesi (hortumsuz) 0,03 kg (0,07 lb)
Çalışma Sıcaklığı Sınırları +15°C (59°F) ila +40°C (104°F)
Çalışma Bağıl Nem Aralığı %15 ila %95 RH
Saklama Sıcaklık Aralığı -40°C (-40°F) ila +60°C (140°F)
Saklama Bağıl Nem Aralığı Ortam ila %95 RH
Önerilen Değiştirme Süresi 7 gün

ISO 27427 PERFORMANS 
VERİLERİ 7 l/dk'da 8 l/dk'da

Aerosol Çıkışı1 14,8 mg 16,1 mg
Aerosol Çıkış Hızı1 3,4 mg/dk 3,9 mg/dk
Dakikada yayılan Dolum Hacmi 
Yüzdesi1 %6,9 %7,8

Rezidüel Hacim1 1 ml 1 ml
Ortalama Kütlesel Aerodinamik 
Çap (MMAD)2 3,4 μm

Geometrik Standart Sapma (GSD)2 2,3
Parçacık boyutu %'si >5 µm2 %33
Parçacık boyutu %'si 2 µm ila 
5 µm2 %40

Parçacık boyutu %'si <2 µm2 %27
Solunabilir Fraksiyon2 (5 µm ve 
daha küçük) %67

1 Sodyum florür %2,5 (M/V) solüsyonunun 2 ml dolum hacmi. Dosyadaki 
TMI verileri.
2 Sodyum florür %2,5 (M/V) solüsyonunun 3 ml dolum hacmi. Dosyadaki 
TMI verileri.

 Notlar
• Bir süspansiyon solüsyonu ve/veya yüksek viskoziteli bir solüsyon; 

parçacık boyutunun dağılım eğrisini, ortalama kütlesel aerodinamik 
çapı (MMAD), aerosol çıkışını ve/veya aerosol çıkış hızını değiştirebilir. 
Bu durumda söz konusu değerler, bu talimatlarda açıklananlardan 
farklı olabilir.

• Nebulizatör performansına yönelik açıklamalar, yetişkin ventilasyon 
modellerini kullanan ve pediyatrik ya da bebek popülasyonları için 
belirtilenlerden farklı olabilecek testlere dayanmaktadır.

ZH (HK)
預期用途
霧化器旨在將氣霧藥物輸送至患者肺部，適合嬰兒、兒童和成人患
者使用。患者應保持清醒，可毋須輔助自行呼吸。適用於醫院和診
所等環境。霧化器可供一名患者重複使用。
呼 吸 引 動 程 序 僅 在 患 者 吸 氣 時 產 生 氣 霧 ， 在 患 者
呼 氣 或 治 療 期 間 小 休 時 不 會 產 生 氣 霧 。 臨 床 好 處
是 可 以 將 更 多 藥 物 輸 送 至 肺 部 ， 從 而 減 少 藥 物	
流失。
	 	警告：呼吸引動程序僅在吸氣時輸送藥物，可能會令輸送至肺
部的劑量增加。醫護人員在處方劑量時應考慮這一點。
如 果 您 對 使 用 霧 化 器 有 疑 問 ， 請 諮 詢 您 的 醫 護	
人員。

 注意
• 霧化器僅能由了解本使用說明並能安全使用裝置的人士使用。
如果患者無法自行使用霧化器，則必須由可靠人士進行治療。嬰
兒、兒童和能力有限人士必須在監督下使用裝置。

• 	霧化器設計用於霧化溶液和懸浮液，
• 	僅適用於醫護人員處方的藥物。
• 	請勿用於麻醉劑或呼吸機系統。

每次使用前
敬請閱讀本使用說明，並妥善保存以便隨時查閱。仔細檢查裝置。
如果發現其內部有任何灰塵或其他碎屑，請清潔。檢查	 EZ Twist*	
管路	 (F)	 兩端內部是否有磨損或碎屑，如有需要，請將其清理乾
淨。如果霧化器和管道	(F)	已損壞或缺少部件，請立即更換。
	 	警告：請勿將霧化器留在有小孩的地方且無人看管。裝置包含
可能導致窒息的細小部件，以及可能導致窒扼的管道。

使用說明
1 確保吸嘴	(A)	上的呼氣閥	(B)	朝下。
	 	 警告：必須防止呼出的氣體吹到眼睛附近。如欲了解更多詳
情，請參閱藥物產品叢書。
	 	注意：就無法使用吸嘴的患者，霧化器可與	 ComfortSeal*	面
罩配合使用。
2 使用霧化器吸嘴	 (A)	 吸氣和呼氣，以檢查霧化器頂部綠色反饋
按鈕	(C)	的移動情況。按鈕應可上下順暢移動。
	 	注意：	

• 	要在連續模式	(I)	下操作霧化器，請順時針旋轉模式選擇器	(G)	
至連續模式位置 。

• 	要將霧化器重設為呼吸引動模式	(H)，請逆時針旋轉模式選擇
器	(G)	至呼吸引動位置 。

3 擰鬆並取下霧化器的頂部。將處方藥物放入霧化器杯	(E)	中。重
新組裝頂部並用手輕輕擰緊。
	 	注意：保持霧化器垂直，以免藥物溢出。
4 將管道	(F)	的一端連接至霧化器底部的接頭，另一端連接至流量
計或壓縮空氣源。確保兩端牢固連接。
5 開啟壓縮空氣源。	將流量計設定為每分鐘	7	至	8	升，壓縮空氣
源則可提供	345	kPa	(50	psi)。
6 將吸嘴	 (A)	 放入口中，慢慢深深吸氣。吸氣時，綠色反饋按鈕	
(C)	 會移至下方。這表明霧化器正產生氣霧。正常呼氣。呼氣時，
綠色反饋按鈕	(C)	將移至上方。這表明霧化器亦非正在產生氣霧。
	 	注意：

• 	不要用嘴唇含著吸嘴	(A)	底部的呼氣閥	(B)。這樣會妨礙呼氣
閥正常運作。

• 請勿蓋住霧化器的吸入接口。	因為這樣做將減少吸入氣體的
容量。

• 	確保霧化器保持垂直以便正常進行霧化。
7 繼續從霧化器吸氣，直至裝置開始噴出霧氣，或按照醫護人員
的指示操作。
8 關閉壓縮空氣源。
	 	注意：使用後，將管道	(F)	與壓縮空氣源分開。

清潔
	 	警告：請按照使用說明清潔，否則可能影響藥物輸送。

霧化器
每次使用後，可清潔霧化器（管道	(F)	除外）。
1 模式選擇器	(G)	應設定在呼吸引動位置 。
2 從霧化器底部拔下管道	(F)。
3 擰鬆並除下霧化器頂部	(D)。
4 甩掉多餘的藥物。
5 使用以下任何一種方法清潔霧化器。
A 手洗

i. 將三個部件放在用暖水稀釋的溫和洗潔精溶液中浸泡約	 5	 分
鐘。輕輕攪動。	

ii. 用清水徹底沖洗。	
iii. 甩掉多餘的水分。

B 無菌水
i. 用無菌水徹底沖洗三個部件。	

ii. 甩掉多餘的水分。
6 將管道	 (F)	 連接至霧化器杯	 (E)	 的底部和壓縮空氣源，以清潔
氣道。
7 重新組裝前，讓部件徹底風乾。
8 重新連接霧化器頂部	(D)，確保白色氣瓶與霧化器杯	(E)	的桿對
齊。用手輕輕擰緊，直至停止旋緊為止。
9 將吸嘴	(A)	重新連接至霧化器，呼氣閥	(B)	朝下。
10 霧化器完全乾透並組裝完畢後，請存放在乾淨的膠袋或容器
中。

EZ Twist* 吸管
要清除管道	(F)	內的倒汗水，請將管道	(F)	的一端連接至壓縮空氣
源。在不連接霧化器的情況下讓空氣流動，使空氣通過管道並吹乾
內部。要清潔外部，請用濕布擦拭。讓部件徹底風乾。

消毒
可以每天為霧化器（管道	(F)	除外）消毒。
請按照使用說明清潔，請勿吹乾或重新組裝霧化器。
1 使用以下任何一種方法消毒霧化器。

A 異丙醇
i. 將三個部件浸入	70	%	的異丙醇中	5	分鐘。

ii. 用無菌水徹底沖洗部件。
iii. 重新組裝前，讓部件徹底風乾。

B Cidex†

i. 請	按照消毒劑使用說明進行消毒。
ii. 重新組裝前，讓部件徹底風乾。

2 霧化器完全乾透並組裝完畢後，請存放在乾淨的膠袋或容器
中。

 注意
• 	霧化器（管道除外）最多可清潔和消毒	28	次。
• 	不得改裝霧化器。
• 	霧化器的部件符合	ISO	27427	的相關要求。
• 	部件所用的物料或不能接觸乳液。在這種情況下，應向藥物供應
商索取更多資訊。

• 	並非使用雙酚	A	(BPA)、鄰苯二甲酸二（2-乙基己基）酯	(DEHP)
、乳膠或鉛製造或生產。

• 	此霧化器可與家居垃圾一起處置，除非相應成員國家/地區現行
的處置法例禁止此做法。

• 	如出現任何與裝置相關之嚴重事故，必須在適當情況下向製造商
和成員國家地區的相關主管機構、英國藥物及保健產品管理局
(MHRA)或沙地食品及藥品監督管理局報告。

類型 氣動噴射式霧化器

呼吸引動操作 機制為由超過每分鐘	15	升的
吸氣流量觸發（由患者吸氣）

氣體驅動 空氣
氣體驅動流量（連接至霧化器時
額定壓力為	345	kPa	(50	psi)）

最大/額定：每分鐘	8	升
最小：每分鐘	7	升

管道在	22	°C	±	2	°C	環境條件下
的最大壓力 345	kPa	(50	psi)

最大填充體積 6	毫升
最大	A	加權聲壓級 63	dBA
霧化器體積（不含管道） 0.03	公斤（0.07	磅）

操作溫度限制 +15	°C	(59	°F)	至	+40	°C	
(104	°F)

操作相對濕度範圍 15	%	至	95	%	相對濕度

儲存溫度範圍 -40	°C	(-40	°F)	至	+60	°C	
(140	°F)

儲存相對濕度範圍 常溫至	95%	相對濕度
建議更換期 7	日

ISO 27427 性能數據 每分鐘 7 升 每分鐘 8 升
霧氣輸出1 14.8	毫克 16.1	毫克

霧氣輸出率1 每分鐘		
3.4	毫克

每分鐘		
3.9	毫克

每分鐘排放填充體積百分比1 6.9	% 7.8	%
餘氣量1 1	毫升 1	毫升
空氣動力學質量中位徑	(MMAD)2 3.4	微米
幾何標準差	(GSD)2 2.3
顆粒尺寸	%	>	5	微米2 33	%
顆粒尺寸	%	2	微米至	5	微米2 40	%
顆粒尺寸	%	<	2	微米2 27	%
可吸入分數2（5	微米及更小） 67	%

12	毫升氟化鈉	2.5%	(M/V)	溶液的填充體積。TMI	所記錄之數據。
23	毫升氟化鈉	2.5%	(M/V)	溶液的填充體積。TMI	所記錄之數據。

 注意
• 	懸浮液和/或高黏性溶液可能會改變粒徑分布曲線、空氣動力學
質量中位徑	(MMAD)、霧氣輸出和/或霧氣輸出率，以致其可能與
本使用說明披露的資訊不同。

• 	所披露的霧化器性能資訊乃根據成人的呼吸模式進行測試，可能
與幼兒或嬰兒的測試結果不同。

ZH (TW)
預定用途
噴霧器的用途是將噴霧藥物輸送到病患的肺部。可供嬰兒、兒童和
成人病患使用。病患應保持清醒，可自主呼吸。使用環境包括醫院
和診所。噴霧器用於單一病患，可重複使用。
呼吸引動僅在病患吸氣時產生噴霧。當病患呼氣或暫停治療時，不
會產生噴霧。臨床效益是肺部可獲得更多藥物。減少藥物流失到
環境中。
	 	小 心 ： 呼 吸 引 動 僅 在 吸 氣 時 輸 送 藥 物 。 這 可
能 導 致 肺 部 劑 量 增 加 。 醫 護 人 員 應 將 此 納 入 劑 量	
考量。
如果您對噴霧器的使用有疑慮，請洽詢您的醫護人員。

 注意
• 噴霧器只能由瞭解使用說明並能夠安全使用該裝置的人員使用。
如果病患無法自行使用噴霧器，則必須由負責人員進行治療。嬰
兒、兒童和行為能力受限者需在監督下使用。

• 	噴霧器設計用於霧化溶液和懸浮液。
• 	只能與醫護人員處方的藥物搭配使用。
• 	請勿在麻醉或呼吸器呼吸系統中使用。

每次使用前
請確保已經閱讀這些使用說明，且隨時可以取得這些說明。仔細檢
查裝置。如果內部有可見的粉塵或其他碎屑，請清潔乾淨。請查看	
EZ Twist*	 管路	 (F)	 末端內側是否有磨損或碎屑，必要時請加以清
潔。如果噴霧器和管路	(F)	損壞或遺失零件，請立即更換。
	 	警告：請勿讓噴霧器留在有兒童且無人看管之處。內含可能
導致窒息的小零件，以及可能會造成勒頸危險的管道。

使用說明
1 請確定口含器	(A)	上的呼氣閥	(B)	朝下。
	 	警告：請務必避免呼出的氣息吹到眼睛附近。請參閱藥物的
藥品仿單瞭解更多資訊。
	 	注意：若病患無法使用口含器，可搭配	ComfortSeal*	面罩使
用噴霧器。
2 通過噴霧器口含器	 (A)	 吸氣和呼氣，以確認噴霧器頂端綠色反
饋按鈕	(C)	的移動情況。按鈕應可自由上下移動。
	 	注意：	

• 	若要以連續模式	(I)	操作噴霧器，請將模式選擇器	(G)	順時針
旋轉至連續模式位置	 。

• 	要將噴霧器回到呼吸引動模式	(H)，請逆時針旋轉模式選擇器	
(G)	至呼吸引動位置	 。

3 旋開並取下噴霧器頂蓋。將處方藥物裝入噴霧藥杯	 (E)。重新裝
上頂蓋，然後輕輕用手旋緊。
	 	注意：請將噴霧器保持在直立位置，讓藥物不會溢出。
4 將管路	(F)	的一端連接至噴霧器底部的接頭上，並將另一端連接
至流量計或壓縮的空氣來源。請確保兩端均牢固接妥。
5 開啟壓縮的空氣來源。	使用可提供	345	kPa	(50	psi)	壓縮的空氣
來源，將流量計設為	7	至	8	L/min。
6 將口含器	 (A)	 放入口中，緩慢深深吸氣。吸氣時，綠色回饋按
鈕	(C)	會移至向下位置。這表示噴霧器正在產生噴霧。正常呼氣。
呼氣時，綠色回饋按鈕	(C)	會移至向上位置。這表示噴霧器未產生
噴霧。
	 	注意：

• 	請勿將嘴唇靠在口含器	(A)	底部的呼氣閥	(B)	上。這麼做會使
閥無法正常運作。

• 請勿蓋住噴霧器上的吸入埠。	這麼做會減少吸入空氣的量。
• 	請確保噴霧器保持直立，以進行正確霧化。

7 繼續從噴霧器吸入，直到它開始噴濺，或按照您的醫護人員指
示進行。
8 關閉壓縮的空氣來源。
	 	注意：使用後，將管路	(F)	從壓縮的空氣供應裝置拆開。

清潔
	 	小心：請遵循清潔說明，否則可能會影響藥物輸送。

噴霧器
每次使用後，可清洗噴霧器	(不包括管路	(F))。
1 模式選擇器	(G)	應位於呼吸引動位置 。
2 將管路	(F)	從噴霧器底部取下。
3 旋開並取下噴霧器頂蓋	(D)。
4 甩掉多餘的藥物。
5 使用下列任一方法清潔噴霧器。
A 手洗

i. 將三個零件浸泡在溫和的液體洗碗精和乾淨的溫水中約	 5	 分
鐘。輕輕攪動。	

ii. 以清水徹底沖洗。	
iii. 甩乾多餘的水。

B 無菌水
i. 在無菌水中徹底沖洗三個零件。	

ii. 甩乾多餘的水。
6 將管路	(F)	短暫連接至噴霧藥杯	(E)	底部和壓縮空氣供應裝置，
以清除空氣通路。
7 請先讓零件徹底風乾，再重新組裝。
8 重新裝上噴霧器頂蓋	(D)，確保將白色圓柱體與噴霧杯	(E)	柄對
齊。輕輕用手旋緊，直到覺得不動為止。
9 將口含器	(A)	重新裝回噴霧器，使呼氣閥	(B)	朝下。
10 在噴霧器完全乾燥且組裝完成後，請將用品儲放在乾淨的塑膠
袋或容器中。

EZ Twist* 管路
若要去除管路	(F)	內部的凝結水氣，請將管路	(F)	的一端連接至壓
縮空氣供應裝置。在未裝上噴霧器的情況下允許空氣流動。這會迫
使空氣流經管路，將內部烘乾。若要清潔表面，以溼布擦拭即可。
徹底風乾。

消毒
噴霧器	(管路	(F)	除外)	可每天消毒。
請遵循清潔說明，不要風乾或重新組裝噴霧器。
1 使用下列任一方法消毒噴霧器。
A 異丙醇

i. 將三個零件浸泡在	70	%	異丙醇中	5	分鐘。
ii. 用無菌水徹底沖洗零件。

iii. 請先讓零件徹底風乾，再重新組裝。

B Cidex†

i. 請遵循消毒劑的使用說明。
ii. 請先讓零件徹底風乾，再重新組裝。

2 在噴霧器完全乾燥且組裝完成後，請將用品儲放在乾淨的塑膠
袋或容器中。

 注意
• 	噴霧器	(管路除外)	最多可清潔及消毒	28	次。
• 	不允許改裝噴霧器。
• 	噴霧器零件符合	ISO	27427	的相關要求。
• 	用於組件的材料可能與乳液不相容。如遇此種情況，應向藥物供
應商尋求資訊。

• 	本品不使用雙酚	A	(BPA)、鄰苯二甲酸二	(2-乙基己基)	酯	(DEHP)
、乳膠或鉛製作或製造。

• 	除非各成員國現行的棄置規則禁止，此噴霧器可以與家庭廢棄
物一同丟棄。

• 發生任何與裝置相關的嚴重事件皆應視情況而定，向製造商及該
會員國的主管機關、MHRA	或沙烏地食藥署回報。

類型 氣動噴射噴霧器

呼吸引動操作 由超過	15	L/min	的吸入流量
機械式觸發	(若病患吸入)

驅動氣體 空氣
驅動氣體流量 (在標稱 345 kPa  
(50 psi) 壓力下連接至噴霧器時)

最大	/	標稱：8	L/min
最小：7	L/min

在 22 °C ± 2 °C 環境條件下，管
路的最大壓力 345	kPa	(50	psi)

最大填充量 6	mL
最大 A-加權聲壓位準 63	dBA
噴霧器質量 (不含管路) 0.03	kg	(0.07	lb)

作業溫度限制 +15	°C	(59	°F)	至	+40	°C	
(104	°F)

作業相對溼度範圍 15	%	至	95	%	RH

儲存溫度範圍 -40	°C	(-40	°F)	至	+60	°C	
(140	°F)

儲存相對溼度範圍 環境溫度至	95%	RH
建議更換週期 7	天

ISO 27427 效能資料 於 7 L/min 於 8 L/min
噴霧輸出1 14.8	mg 16.1	mg
噴霧輸出速率1 3.4	mg/min 3.9	mg/min
每分鐘射出的填充量百分比1 6.9	% 7.8	%
殘餘量1 1	mL 1	mL
質量中數氣動粒徑 (MMAD)2 3.4	μm
幾何標準差 (GSD)2 2.3
粒徑 % > 5 µm2 33	%
粒徑 % 2 µm 至 5 µm2 40	%
粒徑 % < 2 µm2 27	%
可吸入部分2 (5 µm 以下) 67	%

1 2	mL	之	2.5%	(M/V)	氟化鈉溶液填充量。檔案上的	TMI	資料。
2 3	mL	之	2.5%	(M/V)	氟化鈉溶液填充量。檔案上的	TMI	資料。

 注意
• 	懸浮液和/或高粘度溶液會改變粒徑分佈曲線、質量中數氣動粒
徑	(MMAD)、噴霧輸出和	/	或	
噴霧輸出率，它們可能與本說明所聲明的內容不同。

• 	噴霧器性能為根據使用成人呼吸型態的測試結果，可能與針對兒
童或嬰兒族群所聲明的結果不同。


