A 15 mm Endotracheal Tube
Connector
B Wye Connector

C  Canister Port
D Canister Adapter
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A 15 mm konektor
endotrachealni trubice
B KonektorY

C  Portnadoby

D Adaptér nadoby

A 15 mm tilslutningsdel til
endotrakealtube

B Y-tilslutningsdel

C  Beholderport

D Beholderadapter

A 15-mm-Anschluss fiir
Endotrachealtubus

B Y-Anschluss

C  Behdlteranschluss

D Behélteradapter

A ZUvSeopog evboTtpayelakol
owArva 15 mm

B XUvdeopogY

C  Oupa Kkaviotpou

D Tpocapuoyéag Kaviotpou

A Endotrakeaalisen putken 15
mmen liitin

B Haaraliittimen liitanta

C  Sailion aukko

D Séilion sovitin

FR (CA)

A Connecteur au tube
endotrachéal de 15 mm

B Embout pour connecteuren’Y
C  Porte-cartouche

D Adaptateur pour cartouche

FR (FR)

A Connecteur pour tube
endotrachéal de 15 mm

B ConnecteurenY

C  Orifice prévu pour la bouteille
D Adaptateur pour bouteille

A Priklju¢ak za endotrahealnu
cijevod 15 mm

B Priklju¢ak za razdjelnik

C  Priklju¢ak za spremnik

D Adapter za spremnik
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A Connettore da 15 mm per tubo
endotracheale

B CollegamentoaY

C  Collegamento del contenitore
D  Adattatore per contenitori

A 15mm 7|2 U FE AH4E
B YA F{4E]
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A Penyambung Tiub Endotrakea
15 mm

B PenyambungY

C  PortKanister

D  Penyesuai Kanister

A Endotracheale
verbindingsslang van 15 mm
B Y-connector

C  Reservoirpoort

D Reservoiradapter

A 15mm
endotrakealtubekobling
B Y-kobling

C  Beholderport
D Beholderadapter

A Ztacze rurki dotchawiczej
15mm

B Zlacze rozgateznika

C  Port pojemnika

D  Adapter pojemnika

A Konektor endotracheélnej
trubice 15 mm

B Konektor pripojky tvare Y
C  Portkartuse

D Adaptér kartuse

A 15mm
endotrakealtubanslutning
B Y-anslutning

C  Behallaréppning

D Behéllaradapter

TH

A dadevierarunela 15 aa.
B dowdendosouvine

C  dadldviasnen

D evuniimesuasnen

TR

A 15 mm Endotrakeal Tiip
Konnektori

B Y Konektorii

C  Kanister Portu

D Kanister Adaptori
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Anti-Static Holding Chamber

EN Anti-Static Holding Chamber
LTI sl 45U Bolas juiss d,6 AR
CS Antistaticka inhala¢ni komora

DA Antistatisk holdekammer
DE Antistatische Inhalierhilfe
EL Avrotatikdg agpofdhapog
Fl Antistaattinen tilanjatke

FR (cA) Chambre de retenue antistatique

NL Antistatische voorzetkamer
NO Antistatisk inhalasjonskammer
PL Komora inhalacyjna antystatycznym

SK Antistaticka ulozna komora

SV Antistatisk bevarande kammare
TH nszveniesiulnihadad

TR Antistatik inhaler tipu

FR (FR) Chambre de retenue antistatique
HR Antistaticka komora za zadrzavanje
IT Camera di tenuta per inalazione antistatica

Ko H&7| WA £ M

MS Kebuk penahanan antistatik

ZH (HK) PAEFEFHFIREE RIS

-
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INTENDED USE

This chamber is intended to be used for mechanically ventilated patients
who are prescribed a metered dose inhaler (MDI). This chamber is used via
resuscitation bag or ventilator.

The enclosed volume of the chamber enables the propellant in large particles
to evaporate, yielding smaller aerosol particles of medication. Smaller
particles enhance the efficiency of aerosol delivery through the ventilator
circuit and endotracheal tube to the patient. The clinical benefit is improved
medication delivery.

@ Notes

« This product is to be used by clinicians experienced in the care of
patients on mechanical ventilation.

+ The chamber should not be left in the ventilator circuit.

« This chamber can be used with conventional MDI canisters as well as

MDI canisters with integrated dose counters (GlaxoSmithKlineT type).

The counter function is maintained.

Read the instructions for the chamber and the MDI. Keep them

available at all times.

+ 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.

BEFORE EACH USE

Carefully examine the chamber removing any foreign objects and replace
immediately if it is damaged or has missing parts.

INSTRUCTIONS FOR USE
D IN A VENTILATOR CIRCUIT

17 Disconnect the wye from the endotracheal tube. Connect the 15 MM

ENDOTRACHEAL TUBE CONNECTOR (A) to the endotracheal tube. Connect

the WYE CONNECTOR (B) to the wye. The arrow on the chamber must point

towards the patient and the CANISTER PORT (C) must be on top.

/\ Caution: Do not have a filter or a heat and moisture exchanger in the
aerosol flow path. These items can block delivery of the medication.

@ Note: The chamber can accept virtually all MDI canisters.

2 If using a GlaxoSmithKlinet type MDI canister with integrated dose
counter, remove the CANISTER ADAPTER (D) from the unit. For all other
canisters leave the CANISTER ADAPTER (D) in the port.
3 Shake the MDI canister immediately before use as per the instructions
supplied with the MDI. Insert the MDI canister into the CANISTER PORT (C),
being careful not to discharge the canister at this time. The integrated counter
in GlaxoSmithKlinet type MDI canister will be functional upon actuation.
4 Hold the canister in a vertical position. Prior to the beginning of inspiration,
actuate the canister.
Note: A qualified healthcare professional shall prescribe the number of
actuations. Allow several breaths before actuating again.
5 Following treatment, remove the MDI canister from the chamber.
Disconnect the chamber from the endotracheal tube and from the wye.
Reconnect the wye to the endotracheal tube.
/N Caution: Do not leave the chamber in the circuit after administering
medication. Leaving it in the circuit may cause insufficient ventilation for
some patients such as those with a low tidal volume.

3 wWiITH A RESUSCITATION BAG
1 Attach the resuscitation bag to the WYE CONNECTOR (B).
2 Disconnect the wye from the endotracheal tube. Connect the 15 MM
ENDOTRACHEAL TUBE CONNECTOR (A) to the endotracheal tube. The arrow
on the chamber must point towards the patient and the CANISTER PORT (C)
must be on top.
@ Note: The chamber can accept virtually all MDI canisters.
3 If using a GlaxoSmithKlinet type MDI canister with integrated dose
counter, remove the CANISTER ADAPTER (D) from the unit. For all other
canisters leave the CANISTER ADAPTER (D) in the port.
4 Shake the MDI canister immediately before use as per the instructions
supplied with the MDI. Insert the MDI canister into the CANISTER PORT (C),
being careful not to discharge the canister at this time. The integrated counter
in GlaxoSmithKlinet type MDI canister will be functional upon actuation.
B Hold the canister in a vertical position. Actuate the canister and
immediately deliver a manual breath.

Note: A qualified healthcare professional shall prescribe the number of

actuations.

6 Following treatment, remove the MDI canister from the chamber.
Disconnect the chamber from the endotracheal tube. Reconnect the wye to
the endotracheal tube.

@ Notes

« With use, it is normal for the inside of the chamber to appear cloudy
due to accumulation of drug residue.

+ The chamber should be changed at scheduled circuit changes or
sooner if it is damaged or has missing parts.

« Store in a clean, dry place when not in use.

+ Do not clean or disinfect the chamber.

« The chamber device can be disposed of with domestic waste unless
this is prohibited by the disposal regulations prevailing in the
respective member countries.

+ Not made or manufactured with bisphenol A (BPA), phthalates, latex
or lead.
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UCEL POUZITI

Tato komora je urcena k pouziti pro pacienty s mechanickou ventilaci,
kterym je predepsan davkovaci inhalétor (MDI). Tato komora se pouziva
prostrednictvim resuscitacniho vaku nebo ventilatoru.

Uzavieny objem komory umoziuje vypareni hnaciho plynu ve velkych
Casticich, které jsou vystfidany mensimi aerosolovymi ¢asticemi léku. Mensi
Castice zvysuji icinnost dodani aerosolu pacientovi skrze okruh ventilatoru a
endotrachealni trubici. Klinickym pfinosem je zlepsené dodani léku.

® Poznamky

« Tento produkt je urcen k pouziti klinickymi Iékafi se zkusenosti s péci o
pacienty na mechanické ventilaci.

« Komora nesmi zistat v okruhu ventilatoru.

« Tuto komoru Ize pouzit s konvenénimi nddobami MDI i nadobami MDI s
integrovanymi pocitadly davek (typ GlaxoSmithKline™). Funkce potitadia
je zachovéna.

« Prectéte si pokyny tykajici se komory a MDI. Méjte je neustéle k dispozici.

« Jakakoli zdvaznd udalost, kterd se vyskytla v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahldsena vyrobci a pfislusnému orgénu clenského statu,

MHRA nebo pfipadné Saudi Food and Drug Authority.

PRED KAZDYM POUZITIM
Komoru peclivé zkontrolujte, vyjméte viechny cizi pfedméty, a pokud je
poskozend nebo nékteré soucasti chybi, okamzité ji vymérite.

NAVOD K POUZITI
D V OKRUHU VENTILATORU

1 Odpojte spojku Y od endotracheélni trubice. K endotrachealni trubici

pipojte 15 MM KONEKTOR ENDOTRACHEALNI TRUBICE (). Ke spojce Y

pfipojte Y KONEKTOR (B). Sipka komory musi mifit smérem k pacientovi a

PORT NADOBY (€) musi byt nahote.

/\ Upozornéni: V cesté toku aerosolu nesmi byt filtr ani vyménik tepla a
vlhkosti. Tyto pfedméty mohou blokovat dodani léku.

@ Poznamka: Komora prijimé prakticky jakékoli nadoby MDI.

2 Pii pouziti nadoby MDI s integrovanym pocitadlem dévek typu
GlaxoSmithKlinet vyjméte z jednotky ADAPTER NADOBY (D). U viech
ostatnich nadob nechte ADAPTER NADOBY (D) v portu.
3 Nadobu MDI tésné pred pouzitim prottepejte podle pokynti dodanych
s MDI. Nadobu MDI opatrné vsufite do PORTU NADOBY (C), abyste ji
nevypustili. Integrované potitadlo nddob MDI typu GlaxoSmithKlinet bude
funkéni po aktivaci.
4 Drite nadobu ve svislé poloze. Pred zacatkem vdechovani nadobu
aktivujte.
Poznamky: Pocet aktivaci predepiSe kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Pred dal3i aktivaci umoznéte nékolik dechd.
B Po lécbé vyjméte nadobu MDI z komory. Odpojte komoru od
endotrachealni trubice a ze spojky Y. Znovu piipojte spojku Y k endotrachealni
trubici.
A Upozornéni: Po podani léku nenechavejte komoru v okruhu To by
mohlo zpusobit nedostate¢nou ventilaci nékterych pacientt, napiiklad téch
s nizkym dechovym objemem.

B} s RESUSCITACNIM VAKEM
1 Pfipojte resuscitacni vak ke KONEKTORU Y (B).
2 Odpojte spojku Y od endotrachealni trubice. K endotrachedlni trubici
piipojte 15 MM KONEKTOR ENDOTRACHEALNI TRUBICE (A). Sipka komory
musi mifit smérem k pacientovi a PORT NADOBY (C) musi byt nahote.
@ Poznamka: Komora pfijima prakticky jakékoli nadoby MDI.
3 Pii pouziti nadoby MDI s integrovanym _pocitadlem déavek typu
GlaxoSmithKlinet vyjméte z jednotky ADAPTER NADOBY (D). U viech
ostatnich nddob nechte ADAPTER NADOBY (D) v portu.
4 Nadobu MDI tésné pred pouzitim prottepejte podle pokynti dodanych
s MDI. Nadobu MDI opatrné vsurite do PORTU NADOBY (C), abyste ji
nevypustili. Integrované potitadlo nddob MDI typu GlaxoSmithKlinet bude
funkéni po aktivaci.
5 Drite nadobu ve svislé poloze. Aktivujte nddobu a ihned provedte
manualni dech.

Poznamka: Pocet aktivaci predepiSe kvalifikovany zdravotnicky

pracovnik.

6 Po lécbé vyjméte nadobu MDI z komory. Odpojte komoru od
endotrachealni trubice. Znovu pfipojte spojku Y k endotrachealni trubici.

® Poznamky

« Pii pouZiti je bézné, ze vnitiek komory vypada zakaleng, coz je
zpusobeno nahromadénim rezidui lé¢iv.

Komora se ma ménit pfi plénovanych vyménéch okruhu nebo dfive,
pokud je poskozena nebo chybi nékteré soucasti.

Pokud komoru nepouzivate, ulozte ji na ¢istém a suchém misté.
Komoru necistéte ani nedezinfikujte.

Komoru Ize zlikvidovat spolu s doméacim odpadem, pokud to neni
zakdzéno predpisy pro likvidaci platnymi v pfislusnych clenskych
zemich.

Neni vyrobeno s pouzitim bisfenolu A (BPA), ftalat(, latexu nebo olova.

TILSIGTET BRUG

Dette kammer er beregnet til brug for mekanisk ventilerede patienter,
som har faet ordineret en inhalator med afmalt dosis (MDI). Dette kammer
anvendes via ventilationspose eller respirator.

Kammerets lukkede volumen gor det muligt for drivmidlet i store partikler
at fordampe, hvilket giver mindre aerosolpartikler i medicinen. Mindre
partikler oger effektiviteten af aerosoltilferslen gennem respiratorens
kredslgb og endotrakealtuben til patienten. Den kliniske fordel er forbedret
medicinlevering.

® Bemaerkninger

« Dette produkt skal anvendes af klinikere, der har erfaring med
behandling af patienter med mekanisk ventilation.

« Kammeret ma ikke efterlades i respiratorkredslobet.

« Dette kammer kan bruges sammen med konventionelle MDI-beholdere
samt MDI-beholdere med integrerede dosistaellere (GlaxoSmithKline-
typen). Teellerfunktionen opretholdes.

« Lees instruktionerne til kammeret og MDl'en. Serg for, at de altid er
tilgeengelige.

« Enhver alvorlig haendelse 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).

FOR BRUG HVER GANG

Underseg omhyggeligt kammeret, og fjern eventuelle fremmedlegemer, og
udskift det straks, hvis det er beskadiget eller har manglende dele.

BRUGERVEJLEDNING

D | ET RESPIRATORKREDSL®@B

17 Frakobl Y-stykket fra endotrakealtuben. Tilslut ENDOTRAKEALTUBENS 15

MM TILSLUTNINGSDEL (A) til endotrakealtuben. Tilslut Y-TILSLUTNINGSDELEN

(B) til Y-stykket. Pilen pa kammeret skal pege mod patienten, og

BEHOLDERPORTEN (C) skal veere gverst.

/N Obs: Der m4 ikke vaere et filter eller en varme- og fugtveksler i aerosol-
flowvejen. Disse elementer kan blokere leveringen af medicinen.

(D Bemaerk: Kammeret er kompatibelt med stort set alle MDI-beholdere.

2 Hvis du bruger en MDI-beholder af GlaxoSmithKlinet-typen med
integreret dosisteeller, skal du fierne BEHOLDERADAPTEREN (D) fra enheden.
Ved alle andre beholdere skal BEHOLDERADAPTEREN (D) blive i porten.

3 Ryst MDI-beholderen umiddelbart for brug i henhold til vejledningen,
som fulgte med MDl'en. Seet MDl-beholderen i BEHOLDERPORTEN (C), og
undga at udlgse beholderen. Den integrerede teeller i MDI-beholderen af
GlaxoSmithKlinet-typen vil veere funktionel ved aktivering.

4 Hold beholderen lodret. For pabegyndelse af inspirationen skal

beholderen aktiveres.

@ Bemaerk: En kvalificeret sundhedsperson skal foreskrive antallet af
aktiveringer. Vent nogle andedrag, fer du aktiverer igen.

5 Efter behandlingen skal MDI-beholderen fiernes fra kammeret. Frakobl

kammeret fra endotrakealtuben og fra Y-stykket. Tilslut igen Y-stykket til

endotrakealtuben.

/\ Obs: Efterlad ikke kammeret i kredslabet efter medicinadministration.
Hvis det efterlades i kredslgbet, kan det medfere utilstraekkelig ventilation
af visse patienter, f.eks. patienter med et lavt tidalvolumen.

[ MED EN VENTILATIONSPOSE

1 Set ventilationsposen pé Y-TILSLUTNINGSDELEN (B).

2 Frakobl Y-stykket fra endotrakealtuben. Tilslut ENDOTRAKEALTUBENS 15
MM TILSLUTNINGSDEL (A) til endotrakealtuben. Pilen pa kammeret skal pege
mod patienten, og BEHOLDERPORTEN (C) skal vaere gverst.

@ Bemaerk: Kammeret er kompatibelt med stort set alle MDI-beholdere.
3 Hvis du bruger en MDI-beholder af GlaxoSmithKlinet-typen med
integreret dosisteeller, skal du fierne BEHOLDERADAPTEREN (D) fra enheden.
Ved alle andre beholdere skal BEHOLDERADAPTEREN (D) blive i porten.

4 Ryst MDI-beholderen umiddelbart for brug i henhold til vejledningen,
som fulgte med MDl'en. Seet MDl-beholderen i BEHOLDERPORTEN (C), og
undga at udlgse beholderen. Den integrerede teeller i MDI-beholderen af
GlaxoSmithKlinet-typen vil vaere funktionel ved aktivering.

5 Hold beholderen lodret. Aktivér beholderen, og giv straks et manuelt
andedrag.

(D Bemaerk: En kvalificeret sundhedsperson skal foreskrive antallet af
aktiveringer.

6 Efter behandlingen skal MDI-beholderen fiernes fra kammeret. Frakobl

kammeret fra endotrakealtuben. Tilslut igen Y-stykket til endotrakealtuben.

@ Bemezerkninger

« Ved brug er det normalt, at indersiden af kammeret ser uklar ud pa
grund af ophobning af medicinrester.

« Kammeret skal udskiftes ved planlagte kredslebsudskiftninger eller
tidligere, hvis det er beskadiget eller har manglende dele.

« Opbevares pa et rent, tort sted, nar det ikke er i brug.

« Rengeor eller desinficer ikke kammeret.

« Kammerenheden kan bortskaffes ssmmen med husholdningsaffaldet,
medmindre dette er forbudt i henhold til geeldende retningslinjer for
bortskaffelse i de respektive medlemslande.

« Ikke fremstillet med bisphenol A (BPA), phthalater, latex eller bly.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Inhalierhilfe ist fir mechanisch beatmete Patienten vorgesehen, denen
ein Dosieraerosol verschrieben wurde. Die Inhalierhilfe wird mit einem
Beatmungsbeutel oder einem Beatmungsgerat verwendet.

Das eingeschlossene Volumen der Inhalierhilfe ermdglicht die
Verdunstung des Treibmittels in groBen Partikeln, wodurch kleinere
Aerosolpartikel des Medikaments entstehen. Kleinere Partikel erhéhen
die Effizienz der Aerosolabgabe Uber den Beatmungskreislauf und den
Endotrachealtubus zum Patienten. Der klinische Nutzen ist eine verbesserte
Medikamentenabgabe.

@ Hinweise

- Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte, die Erfahrung in
der Versorgung von Patienten mit mechanischer Beatmung haben,
bestimmt.

« Die Inhalierhilfe darf nicht im Beatmungskreislauf verbleiben.

« Diese Inhalierhilfe kann sowohl mit herkommlichen Dosieraerosol-
Behdltern als auch mit Dosieraerosol-Behéltern mit integrierten
Dosiszéhlern  (Typ GlaxoSmithKlineT) verwendet werden. Die
Zahlerfunktion wird aufrechterhalten.

« Bitte stellen Sie sicher, dass Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die mit
dem Dosieraerosol gelieferte Gebrauchsinformation vor der Anwendung
lesen. Halten Sie diese jederzeit verfiigbar.

« Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt
muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde, der MHRA oder der
Saudi Food and Drug Authority gemeldet werden.

VOR JEDEM GEBRAUCH

Priifen Sie die Inhalierhilfe sorgféltig, entfernen Sie alle Fremdkérper und
lassen Sie die Inhalierhilfe sofort ersetzen, falls sie beschadigt ist oder Teile
fehlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
D IN EINEM BEATMUNGSKREISLAUF

7 Trennen Sie den Y-Anschluss vom Endotrachealtubus. SchlieBen Sie
den 15-MM-ANSCHLUSS FUR DEN ENDOTRACHEALTUBUS (A) an den
Endotrachealtubus an. Verbinden Sie den Y-ANSCHLUSS (B) mit dem
Y-Stiick. Der Pfeil auf der Inhalierhilfe muss zum Patienten zeigen, und der
BEHALTERANSCHLUSS (C) muss oben sein.

/\ Vorsicht: Platzieren Sie keinen Filter oder passiven Atemgasbefeuchter
im  Aerosol-Stromungsweg. Diese konnen die Verabreichung des
Medikaments behindern.

@ Hinweis: Die Inhalierhilfe kann praktisch alle Dosieraerosol-Behilter
aufnehmen.

2 Wenn Sie einen Dosieraerosol-Behilter des Typs GlaxoSmithKlinet mit
integriertem Dosiszahler verwenden, entfernen Sie den BEHALTERADAPTER
(D) ausderEinheit.Fiiralle anderen Behilter lassen Sie den BEHALTERADAPTER
(D) im Anschluss.

3 Falls erforderlich, schiitteln Sie das Dosieraerosol unmittelbar vor dem
Gebrauch gemaf der Gebrauchsinformation des Dosieraerosols. Setzen Sie
den Dosieraerosol-Behilter in den BEHALTERANSCHLUSS (C) ein, und achten
Sie dabei darauf, dass der Behalter zu diesem Zeitpunkt nicht ausgelost
wird. Der integrierte Zahler in einem Dosieraerosol-Behélter vom Typ
GlaxoSmithKline' ist bei Betatigung funktionsbereit.

4 Halten Sie den Behilter in vertikaler Position. Betatigen Sie vor Beginn der

Einatmung den Behalter.

@ Hinweise: Die Anzahl der Betdtigungen wird von einer qualifizierten
medizinischen Fachkraft festgelegt. Warten Sie vor der erneuten Betétigung
mehrere Atemziige.

5 Entfernen Sie nach der Behandlung den Dosieraerosol-Behélter aus der
Inhalierhilfe. Trennen Sie die Inhalierhilfe vom Endotrachealtubus und vom
Y-Stlick. SchlieBen Sie das Y-Stiick wieder an den Endotrachealtubus an.

/\ Vorsicht: Belassen Sie die Inhalierhilfe nach der Verabreichung von
Medikamenten nicht im Kreislauf. Wenn die Inhalierhilfe im Kreislauf
verbleibt, kann dies bei einigen Patienten, z. B. bei Patienten mit niedrigem
Tidalvolumen, zu einer unzureichenden Beatmung fiihren.

n MIT EINEM BEATMUNGSBEUTEL

1 Bringen Sie den Beatmungsbeutel am Y-ANSCHLUSS (B) an.

2 Trennen Sie den Y-Anschluss vom Endotrachealtubus. SchlieBen Sie

den 15-MM-ANSCHLUSS FUR DEN ENDOTRACHEALTUBUS (A) an den
Endotrachealtubus an. Der Pfeil auf der Inhalierhilfe muss zum Patienten

zeigen und der BEHALTERANSCHLUSS (C) muss oben sein.

@ Hinweis: Die Inhalierhilfe kann praktisch alle Dosieraerosol-Behélter
aufnehmen.

3 Wenn Sie einen Dosieraerosol-Behilter des Typs GlaxoSmithKline mit
integriertem Dosiszéhler verwenden, entfernen Sie den BEHALTERADAPTER
(D)ausderEinheit. Fiiralleanderen Behélter lassen Sie den BEHALTERADAPTER
(D) im Anschluss.

4 Falls erforderlich, schiitteln Sie das Dosieraerosol unmittelbar vor dem
Gebrauch gemaf der Gebrauchsinformation des Dosieraerosols. Setzen Sie
den Dosieraerosol-Behilter in den BEHALTERANSCHLUSS (C) ein, und achten
Sie dabei darauf, dass der Behdlter zu diesem Zeitpunkt nicht ausgelost
wird. Der integrierte Zahler in einem Dosieraerosol-Behélter vom Typ
GlaxoSmithKline' ist bei Betatigung funktionsbereit.

5 Halten Sie den Behiilter in vertikaler Position. Betitigen Sie den Behalter

und driicken Sie sofort im Anschluss den Beatmungsbeutel zusammen.

@ Hinweis: Die Anzahl der Betdtigungen wird von einer qualifizierten
medizinischen Fachkraft festgelegt.

6 Entfernen Sie nach der Behandlung den Dosieraerosol-Behélter aus der
Inhalierhilfe. Trennen Sie die Inhalierhilfe vom Endotrachealtubus. SchlieBen
Sie das Y-Stiick wieder an den Endotrachealtubus an.

@ Hinweise

« Bei der Verwendung ist es normal, dass das Innere der Inhalierhilfe
aufgrund der Ansammlung von Arzneimittelriicksténden triib
erscheint.

« Die Inhalierhilfe sollte bei planméaBigen Kreislaufanderungen
ausgetauscht werden, oder friiher, wenn sie beschadigt ist oder Teile
fehlen.

« Bewahren Sie das Produkt bei Nichtverwendung an einem sauberen
und trockenen Ort auf.

« Reinigen oder desinfizieren Sie die Inhalierhilfe nicht.

« Die Inhalierhilfe kann mit dem Hausmull entsorgt werden, es sei denn,
dies ist durch geltende Entsorgungsvorschriften untersagt.

- Hergestellt ohne Bisphenol A (BPA), Phthalate, Latex oder Blei.

MPOBAEMOMENH XPHXH

Auto¢ o agpoBdlapog mpoopietal va xpnotpomoinBei yia acBevei pe
HNXQVIKO QEPIOHO, GTOUG OTIOIOUG CUVTAYOYPAPEITAl SOOIUETPIKY] CUOKEUN
elomvorig (MDI). Autdg o agpoBAlapog XPNOIHOTIOLETAl PEOW COKOU
avavnyng 1 vamveuoTrpa.

O KkAelotog Oyko¢ Tou agpoBalduou emtpénel TV €€ATUION peyEAwv
owpaTiSiwv TPowONTIKAG UANG, TaPAYoVTag HIKPOTEPA OwHaTISIa Tou
(QAPHAKOU OE HOP@] AEPONUHATOG. Ta HIKPOTEPA owpaTidla BeATIVOLV
TNV anmoTEAECHATIKOTNTA TNG XOPHYNONG AgPOAUHATOC GTOV acBevr, péow
TOU KUKAWHATOG QVATTVEUCTHAPA Kal TOU eVEOTPaXEIOKOU OwArva. To KAIVIKO
OpeNo¢ ouviotatal 0T BEATIwpEVN XOPHYNON PAPHAKOL.

@ INHEWOELG

« AuTo TO TIPOidV TPoopIleTal yia Xprion amd 1aTpoug pe epmepia o
PPOVTISa A0BEVWV PE UNXAVIKO AEPIOO.

« O oepoBdhapog Oev Ba mpémel va mapapével OTO  KUKAWHA

avamveuotipa.

Autéc 0 agpoBdlapog pmopei va xpnotporolnBei pe oupBatika

KAVIoTPA GOCIUETPIKNAG GUOKEUNG e10TVOriG (MDI), kaBwg Kat Je KavioTpa

SOOIETPIKIG GUOKEUNG EIOTIVONG HE EVOWHATWHEVOUG HETPNTEC SOONG

(tomog GlaxoSmithKlineT). H Aertoupyia Tou petpnt Statnpeitat.

AlaBaoTe TG 08nyieg yia Tov agpoBAAapo Kat T SOGIUETPIKY) CUOKEUN

£10TIvoNG. Nat TIG £XETE EUKAIPEG AVA TTACA OTIYHN.

« KaBe ooPapd oupPav mou éxel TPOKUYEL GE OXECN HE TO TIPOidv Ba
TIPETTEL VA QVAQPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV apuodia apxr tou
KPAToug péNoug, Tov Opyaviopo Oappdkwy Kat Mpoidvtwy YYEIOVOUIKAG
MepiBalyng tou Hvwpévou Baoeiou i v Apxr Tpogipwv Kat
Dappdkwy G Zaoudikng Apapiag, Katd mepimtwon.

MPIN ANO KAGE XPHXZH

ECeTAOTE TMPOOEKTIKA TOV agPOBAAaUO apapwVTag TUXOV Eéva avTikeipeva
KOl QVTIKATAOTHOTE TOV apéowg €AV £Xel UTTOOTEL {nia iy Aeimouv eapTrparta.

OAHFIEZ XPHZHX
D ZE KYKAQMA ANATINEYZTHPA

T Anocuvséote T0 dkpo Y amé Tov evSoTpayelakd owArva. TuVEECTE Tov
SYNAEZMO ENAOTPAXEIAKOY XQAHNA 15 MM (A) otov €vSOTPOXEIOKO
owhrva. Zuvdéote Tov XYNAEZMO Y (B) oto dkpo Y. To Bélog otov
agpoBalapo TPEmel va eival oTpappévo mpog Tov acbevr kat n OYPA
KANIZTPOY (C) mpémel va gival oTnv emavw MAgUpA.

Mpocoxn: Aev mpémel va umApxet GIATPO 1} EVOANGKTNG BepudTNTAC Kat
uypaociag ot Sladpopry porg agpoAUpaToc. Autd Ta oTolxgio Umopei va
€UMOSICOULV TN XOPryNoN TOU QAPUAKOUL.

Inpeiwon: O agpoBalapiog gival cupPatog oxedov pe OAa Ta KavioTpa
SOOIPETPIKWY CUOKEUWV EICTIVONG.

2 EGv XpnoluoToleiTe KAVIOTPO TNG SOCILETPIKAC OUOKEUNG EIGTIVOAC

tomou GlaxoSmithKlinet pe evowpatwpévo petpnty d6ong agaipéote
Tov [TPOXAPMOIEA KANIZTPOY (D) amé tn povada. Na 6Aa ta umdloima
Kaviotpa, apriote Tov [TIPOXAPMOIEA KANIZTPOY (D) péoa otn B0pa.

3 AvakivioTe TO KAVIOTPO TNG SOCILETPIKAG GUOKEUNG ELOTIVONG AHECWS
TIpWV amoé TN XPr oM, CUHPWVA PE TIG 08nYieG Tou CUVOSEVUOLY TN CUCKEUN.
Eioaydyete 10 KAVIOTPO NG SOCIHETPIKAG OUCKEUNG EIOTIVONG péoa otn
OYPA KANIZTPOY (C), TPOGEXOVTAG VO PNV EKKEVWOETE TO KAVIOTPO AUTHV TN
©opd. O EVOWHATWHEVOG METPNTIG OTO KAVIOTPO TNG SOCIUETPIKN G OUOKEUNG
elonvorig torou GlaxoSmithKlinet 6a Aertoupyei petd ty evepyoroinon.
4 KpatiioTe T0 KAVIoTPO O€ Katakdpuen 8éon. Mptv EeKVAGETE TV EloTVON,
EVEPYOTTOINOTE TO KAVIOTPO.
@ Inpawoelg: O apilBuog evepyomoijoewv TPEMEL va OpPIOTEl amod
nenelpapévo emayyehpatia uyeiog. A@riote va olokAnpwBouv apKEeTég
QAVATVOEG TIPIV ATTO TNV EMOHEV EVEPYOTIOINON.
5 Eneta and 1 Bepamcia, a@aipéote T0 KAVIOTPO TNG SOCILETPIKAG
OUOKEUNG €loTIVONG ammd Tov agpoBdalapio. Amoouvdéate Tov agpoBalapo
amnoé Tov EvEoTPaXEIaKO GwArva Kat amé To dkpo Y. ZUVSECTE €k VEOU TO AKPO
Y oTov evEoTpaxelakod cwhrva.

Mpoooxn: Mnv agrvete Tov agpoBdlapo OTo KUKAwHA HETA TN
¥oprynon @appdkou. Edv Ttov agrioete oto KUKAwpa, evEEKETal va
TIPOKANOEL Hn EMAPKIG AEPIOUOG YIa OPIOHEVOUG QOBEVEIC, OTIWG EKEIVOUG
€ XaUNAS avamveopevo Gyko.

n A XPHZH ME AZKO ANANHWHX
1 Suvdéote Tov aoko avavnyng otov EYNAEEMO Y (B).

2 Anoouvd£oTe To GKpo Y amd Tov evSoTpaxelakd owhiva. LuvSéaTe Tov
ZYNAEEMO ENAOTPAXEIAKOY ZQAHNA 15 MM (R) otov evSotpayelakd
owArva. To BéNog oTov agpoBAlapo TPEMEL va gival OTPAPUEVO TIPOG TOV
acBevry kai n OYPA KANIZTPOY (C) mpénmel va gival oTnv emdvw TAEUpA.

® Inpeiwon: O agpoBalapiog gival cupBatog oxedov pe OAa Ta Kaviotpa

SOCIPETPIKWY CUOKEVWV EICTIVONG.

3 Eav ypnouonoleite KAVIOTPO TNG SOCILETPIKAC OUOKEUNG EIGTIVOAC
tomou GlaxoSmithKlinet pe evowpatwpévo petpnty 86ong agaipéote
Tov [IPOZAPMOTEA KANIZTPOY (D) amé  povdda. MNa dha ta unméloima
KavioTpa, a@roTe Tov [TIPOZAPMOIEA KANIZTPOY (D) péoa otn Bupa.

4 AvakvAoTE TO KAVIOTPO TNG SOCILETPIKAG GUOKEUNG ELOTIVONG AHECWS
TIPWV amo TN XPr oM, CUHPWVA PE TIG 08nYieG TOu CUVOSEVUOLY TN CUOKEUN.
Eloaydyete 10 KAVIOTPO NG SOGIHETPIKAG OUCKEUNG EIOTIVONG péoa otn
OYPA KANIZTPOY (C), mpOOEXOVTAG VA NV EKKEVWOETE TO KAVIOTPO AUTAV TN
©opd. O EVOWHATWHEVOG METPNTIG OTO KAVIOTPO TNG SOCIHETPIKN G OUOKEUNG
elonvor|g tomou GlaxoSmithKline! 6a Aettoupyei petd ty evepyoroinon.
5 Kpatiote 1o kaviotpo o€ kataképuen B£on. EvepyomoloTe To KAVIOTPO
Kal XopnyNoTE AUESWG XEIPOKIVNTN avamvor).
@ Inpeiwon: O aplBuog evepyomoioewy TIPEMEL va OPIOTEl QMo
menelpapévo emayyeApartia vyeiag.
6 Encita and ™ Bepameia, aQAIPECTE TO KAVIOTPO TNG SOGILETPIKAC
OUOKEUNG €loTTvoriG amd Tov agpoBdlapo. AmoouvdéoTe Tov agpoBdiapio amd
Tov evoTpaxelakd CwAva. ZuVOEDTE K VEOU TO AKPO Y OTOV EVEOTPOXEIOKO
owArva.

® Notes

« Me ™ xprion, &ival QuUCIONOYIKO TO ECWTEPIKO TOU agPOBaNdpou va
@paivetat BoAd Aoyw TNG CUCCWPEVONG KATANOITIWY TOU PAPHAKOU.

« ANAlete Tov 0gPOBANAMO KATA TIG TIPOYPOMMATIOHEVEG ANNAYEC
KUKAWHOTOG 1) VWPITEPQ, AV €xel uoOoTEl {npuid 1 Aeimouy e€aptripata.

« Na amoBnkevetat og kaBapo, OTeyVO PEPOG OTAV eV XPNOIUOTIOLETAL.

« Mnv kaBapiete kal pnv amoAupaivete Tov agpoBalapio.

« H ouokeur agpoBaldpou pmopei va anoppintetal padi He Ta owKIaKd

AmoPPIMUATA, EKTOC €AV QUTO OMayOpEeVETAL AMO TOUG KAVOVIOMOUG

améppIPNG TTOU LOXUOUV OTIG AVTIOTOIKEG XWPEG MEAN.

Aev kataokevaletal oute mapackevdletal pe Siogavoln A (BPA),

POANKEG EVWOELG, NATEE 1] HOAUBSO.

KAYTTOTARKOITUS

Tamé tilanjatke on tarkoitettu sellaisten mekaanisesti ventiloitujen potilaiden
hoitoon, joille on méératty mitta-annosinhalaattori (MDI). Tété tilanjatketta
kaytetaan elvytyspalkeen tai ventilaattorin kanssa.

Tilanjatkeen suljettu tilavuus mahdollistaa ponneaineen  suurten
hiukkasten haihtumisen. Témd pienentdd ladkkeen aerosolihiukkasia.
Pienemmat hiukkaset helpottavat aerosolin kulkua ventilaattorin letkujen
ja endotrakeaalisen putken lapi potilaaseen. Saavutettu kliininen hydty on
parantunut ladkkeen annostelu.

® Huomautukset

- Tamd tuote on tarkoitettu potilaiden mekaaniseen ventilaatioon
perehtyneiden ladkareiden kayttoon.

« Tilanjatketta ei saa jattaa ventilaattorin letkuihin.

- Tata tilanjatketta voi kéyttad tavallisten MDI-sdilididen seka kiintedlla

annoslaskurilla varustettujen MDI-séilididen kanssa (GlaxoSmithKlinet-

tyyppi). Laskuritoiminto sdilyy.

Lue tilanjatkeen ja mitta-annosinhalaattorin ohjeet. Pidd ne aina

saatavilla.

« Laitteen kayton yhteydessa ~mahdollisesti ilmenevit vakavat
vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, Britannian lddke- ja tuotevalvontavirastolle (MHRA) tai
Saudi-Arabian elintarvike- ja ladkeviranomaiselle tilanteen mukaan.

AINA ENNEN KAYTTOA

Tarkista tilanjatke huolellisesti, poista vieraat esineet ja vaihda tuote
valittdmasti, jos se on vaurioitunut tai siita puuttuu osia

KAYTTOOHJEET

] VENTILAATTORIN LETKUSTOSSA
71 IRROTA HAARALIITIN ENDOTRAKEAALISESTA PUTKESTA. LITA
ENDOTRAKEAALISEN PUTKEN 15 MM:N LIITIN (A) endotrakeaaliseen putkeen.
Liita HAARALIITIN (B) haaraliittimen liitdntaan. Tilanjatkeen nuolen tulee
osoittaa potilasta kohti ja SAILION AUKON (C) tulee olla ylhaalla.
Varoitus: Aerosolin virtausreitilla ei saa olla suodatinta tai lammaon- ja
kosteudenvaihdinta. Ne voivat estd kkeen antamisen potilaalle.
Huomautus: Tilanjatkeen kanssa voi kdyttad lahes kaikkia MDI-séili6itd.

2 Jos kiytetddn GlaxoSmithKlinet-tyyppistd MDI-siliots, jossa on kiintea
annoslaskuri, irrota SAILION SOVITIN (D) laitteesta. Kaikissa muissa séilidissa
SAILIGN SOVITTIMEN (D) voi jéttaa aukkoon.
3 Ravista MDI-sili6ta valittdmasti ennen kayttod mitta-annosinhalaattorin
mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Aseta MDI-silio SAILION
AUKKOON (C), varo tyhjentdmasta sailiéta. GlaxoSmithKlinef-tyyppisen MDI-
sailion kiinted laskuri toimii laukaisun yhteydessa.
4 Pidi  sailio  kadessasi
sisagnhengityksen alkamista.
(D Huomautukset: Pétevd terveydenhuollon ammattilainen méaraa
laukaisujen maaran. Hengityksia saa olla useita ennen uutta laukaisua.
B irrota MDI-siilio tilanjatkeesta hoidon jilkeen. Irrota tilanjatke
endotrakeaalisesta putkesta ja haaraliittimestd. Kiinnita haaraliitin takaisin
endotrakeaaliseen putkeen.
Varoitus: Tilanjatketta ei saa jattad letkustoon ladkkeen antamisen
jalkeen. Jos se jatetdan letkustoon, ventilaatio voi olla riittdmaton potilailla,
joilla on esimerkiksi alhainen kertahengitystilavuus.

] ELVYTYSPALKEEN KANSSA

1 Kiinnita elvytyspalje HAARALIITTIMEN (B) liitantaan.

2 IRROTA HAARALIITIN ENDOTRAKEAALISESTA PUTKESTA. LIITA
ENDOTRAKEAALISEN PUTKEN 15 MM:N LIITIN (A) endotrakeaaliseen putkeen.
Tilanjatkeen nuolen tulee osoittaa potilasta kohti ja SAILIGN AUKON (C) tulee
ollaylhaalla.

@® Huomautus: Tilanjatkeen kanssa voi kayttad lahes kaikkia MDI-séilioita.
3 Jos kiytetadn GIaggoSrpithKIine*-tyyppistéi MDI-séiliotd, jossa on kiinted
aqnog]askuri, irrota SAILION SOVITIN (D) laitteesta. Kaikissa muissa sailidissa
SAILION SOVITTIMEN (D) voi jattaa aukkoon.

4 Ravista MDI-sili6ta valittomasti ennen kayttoa mitta-annosinhalaattorin
mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Aseta MDI-sdilio SAILION
AUKKOON (C), varo tyhjentdmasta sailiotd. GlaxoSmithKlinet-tyyppisen MDI-
sailion kiinted laskuri toimii laukaisun yhteydessa.

pystyasennossa. Laukaise sdilio  ennen

5 Pida siilio kddessasi pystyasennossa. Laukaise siili ja tuota vélittdmasti

manuaalinen hengitys.

@ Huomautus: Patevd
laukaisujen maaran.

6 Irota  MDI-siilio  tilanjatkeesta hoidon jilkeen. Irrota tilanjatke

endotrakeaalisesta putkesta. Kiinnitd haaraliitin takaisin endotrakeaaliseen

putkeen.

® Notes

« Kdyton myota tilanjatkeen sisdpuoli voi samentua ladkejdamien
vuoksi.

« Tilanjatke on vaihdettava saanndllisen aikataulun mukaan tai
aiemmin, jos se on vaurioitunut tai osia puuttuu.

« Kun laitetta ei kdytetd, séilytd sitd puhtaassa ja kuivassa paikassa.

- Al puhdista tai desinfioi tilanjatketta.

Tilanjatkeen voi havittda kotitalousjatteen mukana, ellei sita kielleta

kyseisten jésenvaltioiden voimassa olevissa jétteiden havittamista

koskevissa asetuksissa.

« Valmistuksessa ei ole kdytetty eikd tuote sisalld bisfenoli A:ta (BPA),
ftalaatteja, lateksia tai lyijya.

terveydenhuollon ammattilainen  ma

FR (cA)

UTILISATION PREVUE

Cette chambre est congue pour les patients sous ventilation artificielle a qui
l'on a prescrit un aérosol-doseur. L'utilisation de cette chambre se fait par
l'intermédiaire d'un ballon de réanimation ou d'un ventilateur.

Lespace clos de la chambre permet a l'agent propulseur dans les
grosses particules de s‘évaporer, produisant de plus petites particules
médicamenteuses en aérosol. Les plus petites particules augmentent
l'efficacité de I'administration par le circuit de ventilation et le tube
endotrachéal du patient. Ladministration améliorée des médicaments
représente un bienfait clinique.

@ Remarques

« Lutilisation de ce produit est réservée aux médecins expérimentés en
soins des patients sous ventilation artificielle.

« La chambre ne doit pas étre laissée dans le circuit de ventilation.

Cette chambre peut étre utilisée avec des cartouches d'aérosol-doseurs

classiques et des cartouches d'aérosol-doseurs munies d'un compteur

de dose intégré (de type GlaxoSmithKlineT). Le compteur fonctionne en

permanence.

Veuillez lire le mode d'emploi de la chambre et de I'aérosol-doseur.

Conservez-les a portée de main en tout temps.

« Toutincident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant et a I'autorité compétente du pays membre, a la MHRA ou a
la Saudi Food and Drug Authority, le cas échéant.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Examinez attentivement la chambre afin d'enlever tout corps étranger et
remplacez-la immédiatement si elle est endommagée ou s'il manque des
piéces.

MODE D’EMPLOI
D DANS LE CIRCUIT DE VENTILATION

7 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Branchez le
CONNECTEUR DE 15 MM (A) au tube endotrachéal. Fixez le CONNECTEUR EN
Y (B) a 'embout pour connecteur en Y. La fléche qui se trouve sur la chambre
doit étre dirigée vers le patient et le PORTE-CARTOUCHE (C) doit étre dirigé
vers le haut.

A Mise en garde: Ne pas placer de filtre ou d'échangeur de chaleur et
d’humidité dans la trajectoire de I'aérosol. Ces éléments peuvent empécher
I'administration du médicament.

Remarque: La chambre peut étre utilisée avec pratiquement toutes les
cartouches d'aérosol-doseurs.

2 Si vous utilisez une cartouche d'aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet
munie d'un compteur de dose intégré, retirez 'ADAPTATEUR POUR
CARTOUCHE (D) du dispositif. Pour toutes les autres cartouches, laissez
'ADAPTATEUR POUR CARTOUCHE (D) dans le porte-cartouche.

3 Secouez la cartouche de laérosol-doseur immédiatement avant
I'utilisation conformément aux instructions fournies avec I'aérosol-doseur.
Insérez la cartouche de l'aérosol-doseur dans le PORTE-CARTOUCHE (C),
tout en prenant soin de ne pas actionner I'aérosol-doseur lors de cette
manceuvre. Le compteur intégré a la cartouche d'aérosol-doseur de type
GlaxoSmithKlinet sera opérationnel aprés son actionnement.

4 Tenez la cartouche en position verticale. Avant d’amorcer l'inspiration,
actionnez la cartouche.
Remarques: Un professionnel de la santé qualifié prescrira le nombre
d‘actionnements. Laissez passer plusieurs respirations avant d'actionner a
nouveau.

B Une fois le traitement terming, retirez la cartouche de I'aérosol-doseur de
la chambre. Déconnectez la chambre du tube endotrachéal et du connecteur
en Y. Rebranchez le connecteur enY au tube endotrachéal.

/\ Mise en garde: Ne pas laisser la chambre dans le circuit aprés avoir
administré le médicament. Le fait de laisser la chambre dans le circuit peut
causer un risque d'insuffisance de ventilation chez certains patients, comme
chez ceux ayant un volume respiratoire faible.

n AVEC UN BALLON DE REANIMATION
1q Fixez le ballon de réanimation a 'EMBOUT POUR CONNECTEUREN Y (B).

2 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Branchez le
CONNECTEUR DE 15 MM (A) au tube endotrachéal. La fleche qui se trouve sur
la chambre doit étre dirigée vers le patient et le PORTE-CARTOUCHE (C) doit
étre dirigé vers le haut.
Remarque: La chambre peut étre utilisée avec pratiquement toutes les
cartouches d'aérosol-doseurs.

3 si vous utilisez une cartouche d'aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet
munie d'un compteur de dose intégré, retirez 'ADAPTATEUR POUR
CARTOUCHE (D)du dispositif. Pour toutes les autres cartouches, laissez
'ADAPTATEUR POUR CARTOUCHE (D) dans le porte-cartouche.

4 Secouez la cartouche de l'aérosol-doseur immédiatement avant
I'utilisation conformément aux instructions fournies avec I'aérosol-doseur.
Insérez la cartouche de l'aérosol-doseur dans le PORTE-CARTOUCHE (C),
tout en prenant soin de ne pas actionner I'aérosol-doseur lors de cette
manceuvre. Le compteur intégré a la cartouche d'aérosol-doseur de type
GlaxoSmithKlinet sera opérationnel aprés son actionnement.
5 Tenez la cartouche en position verticale. Actionnez la cartouche et
procédez immédiatement a une respiration manuelle.

Remarque: Un professionnel de la santé qualifié prescrira le nombre

d‘actionnements.

6 Une fois le traitement terminé, retirez la cartouche de l'aérosol-doseur de
la chambre. Déconnectez la chambre du tube endotrachéal. Rebranchez le
connecteur en'Y au tube endotrachéal.

@ Remarques

« Aprés usage, il est normal que l'intérieur de la chambre semble trouble
en raison de I'accumulation de résidus de médicament.

« La chambre doit étre changée au méme moment que le circuit, ou
avant si elle est endommagée ou si des piéces sont manquantes.

- Rangez la chambre dans un endroit propre et sec lorsqu'elle n'est pas
utilisée.

« Ne pas nettoyer ou désinfecter la chambre.

« La chambre peut étre jetée avec les déchets ménagers, sauf si cela est

interdit par la réglementation de mise au rebut en vigueur dans les

pays membres respectifs.

Non fabriqué a partir de bisphénol A (BPA), de phtalates, de latex ou

de plomb.

FR (FR)

UTILISATION PREVUE

Cette chambre est destinée a étre utilisée pour les patients sous ventilation
meécanique pour qui un aérosol-doseur (AD) a été prescrit. Elle s'utilise avec
un ballon de réanimation ou un ventilateur.

Le volume de la chambre permet au gaz propulseur des particules de
grande taille de s'évaporer, produisant de plus petites particules d'aérosols
du médicament. Des particules plus petites améliorent l'efficacité de
I'administration d'aérosols au patient par le biais du circuit de ventilation et du
tube endotrachéal. Le bénéfice clinique est 'amélioration de I'administration
de médicaments.

@ Remarques

« Ce produit doit étre utilisé par des cliniciens expérimentés dans les soins

aux patients sous ventilation mécanique.

La chambre ne doit pas étre laissée dans le circuit de ventilation.

« Cette chambre peut étre utilisée avec des bouteilles d'aérosol-
doseur classiques ainsi que des bouteilles d'aérosol-doseur équipées
de compteurs de dose intégrés (de type GlaxoSmithKlineT). Le
fonctionnement permanent du compteur est assuré.

« Lisez le mode d’emploi de la chambre et de I'aérosol-doseur. Assurez-
vous qu'ils soient toujours accessibles.

« Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre, ainsi qu'a la MHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) ou a la SFDA
(Saudi Food and Drug Authority), le cas échéant.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Inspecter soigneusement la chambre en retirant tout corps étranger et
le remplacer immédiatement s'il est endommagé ou si des pieces sont
manquantes.

MODE D’EMPLOI
n DANS UN CIRCUIT DE VENTILATION

1 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Connectez
le CONNECTEUR POUR TUBE ENDOTRACHEAL DE 15 MM (A) au tube
endotrachéal. Connectez le CONNECTEUR EN Y (B) au Y. La fleche qui se
trouve sur la chambre doit étre orientée vers le patient et I'ORIFICE PREVU
POUR LA BOUTEILLE (C) doit étre orienté vers le haut.

/\ Mise en garde: Aucun filtre ou échangeur de chaleur et d’humidité ne
doit se trouver dans le circuit de I'aérosol. Ces éléments peuvent bloquer
I'administration du médicament.

® Remarque: La chambre peut accepter presque toutes les bouteilles
d‘aérosol-doseur.

2 Si vous utilisez une bouteille d'aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet
équipée d'un compteur de dose intégré, retirez LUADAPTATEUR POUR
BOUTEILLE (D) de I'unité. Pour tous les autres types de bouteilles, laissez
L'ADAPTATEUR POUR BOUTEILLE (D) dans l'orifice.

3 Secouez I'aérosol-doseur immédiatement avant utilisation conformément
au mode d’emploi fourni avec |'aérosol-doseur. Insérez la bouteille d'aérosol-
doseur dans L'ORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (C), tout en prenant soin
de ne pas décharger I'aérosol-doseur a ce moment-la. Le compteur intégré
des bouteilles d’aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet sera opérationnel
des son actionnement.

4 Tenez la bouteille en position verticale. Avant le début de linspiration,
actionnez |'aérosol-doseur.

Remarques: Un professionnel de la santé qualifié prescrira le nombre

d'actionnements. Attendez plusieurs respirations avant de procéder a de
nouveaux actionnements.

B Aprés le traitement, retirez la bouteille d'aérosol-doseur de la chambre.
Déconnectez la chambre du tube endotrachéal et du connecteur en Y.
Reconnectez le connecteur en Y au tube endotrachéal.

Mise en garde: Ne pas laisser la chambre dans le circuit aprés
I'administration de médicaments. Laisser la chambre dans le circuit peut
entrainer une ventilation insuffisante chez certains patients, tels que ceux
dont le volume courant est faible.

n AVEC UN BALLON DE REANIMATION
q Fixez le ballon de réanimation au CONNECTEUREN Y (B).

2 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Connectez

le CONNECTEUR POUR TUBE ENDOTRACHEAL DE 15 MM (R) au tube

endotrachéal. La fleche qui se trouve sur la chambre doit étre orientée vers

le patient et I'ORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (C) doit étre orienté vers le

haut.

(D Remarque: La chambre peut accepter presque toutes les bouteilles
d'aérosol-doseur.

3 Si vous utilisez une bouteille d'aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet
équipée d'un compteur de dose intégré, retirez LUADAPTATEUR POUR
BOUTEILLE (D) de I'unité. Pour tous les autres types de bouteilles, laissez
L'ADAPTATEUR POUR BOUTEILLE (D) dans l'orifice.

4 Secouez la bouteille de I'aérosol-doseur immédiatement avant utilisation

conformément au mode demploi fourni avec |'aérosol-doseur. Insérez la

bouteille d’aérosol-doseur dans L'ORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (C),

tout en prenant soin de ne pas décharger I'aérosol-doseur a ce moment-la. Le

compteur intégré des bouteilles d'aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet

sera opérationnel dés son actionnement.

B Tenez la bouteille en position verticale. Actionnez la bouteille et

administrez une respiration manuelle immédiatement.

(D Remarque: Un professionnel de la santé qualifié prescrira le nombre
d‘actionnements.

6 Aprés le traitement, retirez la bouteille d'aérosol-doseur de la chambre.

Déconnectez la chambre du tube endotrachéal. Reconnectez le connecteur

enY au tube endotrachéal.

@ Remarques

« Aprés utilisation, il est normal que l'intérieur de la chambre semble

brumeux, en raison de I'accumulation de résidus de médicament.

La chambre doit étre remplacée lors des changements de circuit

programmés, ou plus tot, si elle est endommagée ou si des pieces sont

manquantes.

« Lorsque le dispositif n'est pas utilisé, conservez-le dans un endroit
propre et sec.

« Ne procédez pas au nettoyage ou a la désinfection de la chambre.

« La chambre peut étre mise au rebut avec les déchets ménagers, sauf

si les réglementations en vigueur dans les pays membres concernés

linterdisent.

Ne contient pas de bisphénol A (BPA), de phtalates, de latex ou de

plomb.

NAMIJENA

Ova je komora namijenjena za pacijente na mehanickoj ventilaciji kojima je
propisan inhalator s mjerljivim dozama. Ova se komora upotrebljava putem
vrecice za reanimaciju ili respiratora.

Zatvoreni volumen komore omogucuje isparavanje velikih cestica rasprsivaca
zadrzavaju¢i manje Cestice aerosola u lijeku. Manje cestice poboljsavaju
dopremanje aerosola kroz respiracijski krug i endotrahealnu cijev u pacijenta.
Klinicka korist je poboljsano dopremanije lijeka.

@ Napomena

« Ovaj proizvod namijenjen je lijecnicima s iskustvom u njezi pacijenata na
mehanickoj ventilaciji.

«+ Komora se ne ostavlja u respiracijskom krugu.

« Ova se komora moze upotrebljavati s konvencionalnim spremnicima

inhalatora s mjerljivim dozama, kao i spremnicima s integriranim

broja¢ima doza (vrste GlaxoSmithKlineT). Funkcija brojata moze se i

dalje upotrebljavati.

Procitajte upute za komoru i inhalator s mjerljivim dozama. Neka uvijek

budu dostupne.

« O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju do kojeg dode u vezi s
proizvodom treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave
¢lanice, MHRA ili Saudijsku upravu za hranu i lijekove, po potrebi.

PRIJE SVAKE UPORABE

Pazljivo pregledajte komoru i uklonite sve strane tvari te zamijenite ako je
ostecena ili neki dijelovi nedostaju.

UPUTE ZA UPORABU
D U RESPIRACIJSKOM KRUGU

1 Odvojite razdjelnik od endotrahealne cijevi. Spojite PRIKLJUCAK ZA
ENDOTRAHEALNU CIJEV OD 15 MM (A) na endotrahealnu cijev, spojite
PRIKLJUCAK ZA RAZDJELNIK (B) na razdjelnik. Strelica na komori mora
pokazivati prema pacijentu, a PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (C) mora biti na
vrhu.
VN Oprez: Na putu protoka aerosola ne stavljajte filtar ni izmjenjivac topline
ili vlage. Te stavke mogu blokirati isporuku lijeka.
Napomena: Komora moze primiti gotovo sve spremnike inhalatora s
mjerljivim dozama.

2 Ako upotrebljavate spremnik ta inhalator s mijerljivim dozama i
integriranim  brojatem doza GlaxoSmithKlinet, izvadite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) iz jedinice. Za sve ostale spremnike ostavite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) u prikljucku.

3 Protresite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama neposredno prije
uporabe u skladu s uputama koje su isporucene s njim. Umetnite spremnik
inhalatora s mjerljivim dozama u PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (C) i pazite
da ne ispraznite spremnik u tom trenutku. Integrirani broja¢ u inhalatoru
s mijerljivim dozama vrste GlaxoSmithKlinet bit ¢e funkcionalan nakon
aktivacije.

4 Spremnik drzite u okomitom poloZaju. Prije pocetka udisanja aktivirajte

spremnik.

(D Napomene: Kvalificirani zdravstveni djelatnik propisat ¢e broj aktivacija.
Prije ponovnog aktiviranja pricekajte nekoliko udaha.

5 Nakon tretmana izvadite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama iz

komore. Odvojite komoru od endotrahealne cijevi i razdjelnika. Ponovno

spojite razdjelnik na endotrahealnu cijev.

VN Oprez: Ne ostavljajte komoru u krugu nakon davanja lijeka. Ako je
ostavite u krugu, moze doci do nedovoljne ventilacije u nekih bolesnika
poput onih s niskim volumenom na kraju izdaha.

O s VRECICOM ZA REANIMACIJU
q Pri¢vrstite vrecicu za reanimaciju na PRIKLJUCAK ZA RAZDJELNIK (B).

2 Odvojite razdjelnik od endotrahealne cijevi. Spojite PRIKLJUCAK NA
ENDOTRAHEALNOJ CIJEVI OD 15 MM (A) na endotrahealnu cijev. Strelica na
komori mora pokazivati prema pacijentu, a PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (C)
mora biti na vrhu.

Napomena: Komora moze primiti gotovo sve spremnike inhalatora s

mjerljivim dozama.

3 Ako upotrebljavate spremnik za inhalator s mjerljivim dozama i
integriranim  brojatem doza GlaxoSmithKlinet, izvadite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) iz jedinice. Za sve ostale spremnike ostavite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) u prikljucku.
4 Protresite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama neposredno prije
uporabe u skladu s uputama koje su isporucene s njim. Umetnite spremnik
inhalatora s mjerljivim dozama u PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (C)za spremnik

i pazite da ne ispraznite spremnik u tom trenutku. Integrirani broja¢ u
inhalatoru s mjerljivim dozama vrste GlaxoSmithKline' bit ¢e funkcionalan
nakon aktivacije.

B Spremnik drzite u okomitom polozaju. Aktivirajte spremnik i odmah dajte
rucni udah.

@® Napomena: Kvalificirani zdravstveni djelatnik propisat ¢e broj aktivacija.
6 Nakon tretmana izvadite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama iz
komore. Odvojite komoru od endotrahealne cijevi. Ponovno spojite razdjelnik
na endotrahealnu cijev.

@ Napomene

« Kod primjene je normalno da unutrasnjost komore izgleda zamuceno
zbog nakupljanja ostataka lijeka.

« Komoru treba zamijeniti pri planiranim promjenama kruga ili prije ako
je ostecena ili joj nedostaju dijelovi.

« Pohranite na ¢istom, suhom mjestu kada se ne upotrebljava.

« Nemojte cistiti ni dezinficirati komoru.

« Komora se moze odloziti u kucni otpad ako to nije zabranjeno
propisima o odlaganju koji su na snazi u odgovaraju¢im drzavama
¢lanicama.

« Ne sadrzi bisfenol A (BPA), ftalate, lateks ni olovo.




USO PREVISTO

Questa camera deve essere utilizzata per pazienti sottoposti a ventilazione
meccanica a cui € prescritto un inalatore predosato (MDI). La camera viene
utilizzata tramite pallone di rianimazione o ventilatore.

Il volume della camera consente al propellente in particelle grandi di
evaporare, producendo particelle di aerosol di farmaco di dimensioni inferiori.
Queste particelle piti piccole migliorano l'efficienza della somministrazione di
aerosol al paziente attraversoil circuito del ventilatore e il tubo endotracheale.
Il vantaggio clinico & una migliore somministrazione dei farmaci.

@ Note

« Questo prodotto deve essere utilizzato da medici esperti nella cura di
pazienti con ventilazione meccanica.

« La camera non deve essere lasciata nel circuito del ventilatore.

« Questa camera puo essere utilizzata con inalatori MDI convenzionali

e con inalatori MDI con contatori di dose integrati (tipo

GlaxoSmithKlinet). La funzione contatore viene mantenuta.

Leggere le istruzioni della camera e delMDI. Tenerli sempre

disponibili.

« Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'uso del dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro, al’lMHRA (Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency) o alla Saudi Food and Drug Authority, a seconda
dei casi.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO

Esaminare attentamente la camera per rimuovere eventuali corpi estranei e
sostituirlaimmediatamente se & danneggiata o presenta parti mancanti.

ISTRUZIONI PER L'USO
D IN UN CIRCUITO DI VENTILAZIONE

17 Scollegare il raccordo a Y dal tubo endotracheale. Collegare il RACCORDO
PER TUBO ENDOTRACHEALE DA 15 MM () al tubo endotracheale. Collegare
il CONNETTORE PER RACCORDO AY (B) al raccordo a Y. La freccia sulla camera
deve essere rivolta verso il paziente e la PORTA DEL SERBATOIO (C) deve
essere rivolta verso |'alto.

/\ Attenzione: non posizionare alcun filtro o scambiatore di calore e
umidita nel percorso del flusso di aerosol. Questi elementi possono bloccare
la somministrazione del farmaco.

(D Nota: la camera ¢ in grado di ospitare praticamente tutti i serbatoi MDI.

2 Se si utilizza un serbatoio MDI di tipo GlaxoSmithKlinet con dosatore

integrato, rimuovere 'ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) dall'unita. Per tutti gli

altri serbatoi lasciare 'ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) nella porta.

3 Agitare il serbatoio MDI subito prima delluso come indicato nelle

istruzioni fornite con I'MDL. Inserire il serbatoio MDI nella PORTA DEL

SERBATOIO (C), facendo attenzione a non provocare il rilascio di farmaco dal

serbatoio in questo momento. Il contatore integrato nel serbatoio MDI di tipo

GlaxoSmithKlinet sara funzionante al momento dell‘attivazione.

4 Tenere il serbatoio in posizione verticale. Prima dell‘inizio dell'inspirazione,

azionare il serbatoio.

@ Nota: il numero di spruzzi dovra essere prescritto da un operatore
sanitario qualificato. Prima dello spruzzo successivo, respirare diverse volte.

5 Dopo il trattamento, rimuovere il serbatoio MDI dalla camera. Scollegare la

camera dal tubo endotracheale e dal raccordo a Y. Ricollegare il raccordo a Y

al tubo endotracheale.

/N Attenzione: non lasciare la camera nel circuito dopo la somministrazione
di farmaci. Se lasciata nel circuito, potrebbe causare una ventilazione
insufficiente per alcuni pazienti, come quelli con un volume corrente basso.

n CON PALLONE DI RIANIMAZIONE
1 Collegare il pallone di rianimazione al CONNETTORE PER RACCORDO A Y
(B).

2 Scollegare il raccordo a Y dal tubo endotracheale. Collegare il RACCORDO

PER TUBO ENDOTRACHEALE DA 15 MM (A) al tubo endotracheale. La freccia

sulla camera deve essere rivolta verso il paziente e la PORTA DEL SERBATOIO

(C) deve essere rivolta verso l'alto.

@ Nota: la camera & in grado di ospitare praticamente tutti i serbatoi MDI.

3 Se si utilizza un serbatoio MDI di tipo GlaxoSmithKlinet con dosatore

integrato, rimuovere 'ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) dall'unita. Per tutti gli

altri serbatoi lasciare 'ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) nella porta.

4 Agitare il serbatoio MDI subito prima delluso come indicato nelle

istruzioni fornite con I'MDL. Inserire il serbatoio MDI nella PORTA DEL

SERBATOIO (C), facendo attenzione a non provocare il rilascio di farmaco dal

serbatoio in questo momento. Il contatore integrato nel serbatoio MDI di tipo

GlaxoSmithKline sara funzionante al momento dell'attivazione.

5 Tenere il serbatoio in posizione verticale. Azionare il serbatoio ed eseguire

immediatamente una respirazione manuale.

@ Nota: il numero di spruzzi dovra essere prescritto da un operatore
sanitario qualificato.

6 Dopo il trattamento, rimuovere il serbatoio MDI dalla camera. Scollegare

la camera dal tubo endotracheale. Ricollegare il raccordo a Y al tubo

endotracheale.

@ Note

« Con I'uso, & normale che l'interno della camera appaia torbido per via
dell'accumulo di residui di farmaco.

La camera deve essere sostituita in caso di cambi di circuito
programmati o prima, se danneggiata o se mancano pezzi.

« Quando non viene usato, conservare in un luogo pulito e asciutto.
Non pulire o disinfettare la camera.

La camera puo essere smaltita con i rifiuti domestici, a meno che cio
non sia vietato dalle normative sullo smaltimento vigenti nel proprio
Paese.

- Prodotto senza Bisfenolo A (BPA), ftalati, lattice o piombo.
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TUJUAN PENGGUNAAN

Kebuk ini bertujuan untuk digunakan bagi pesakit dengan ventilasi
mekanikal yang dipreskripsikan penyedut dos terukur (metered dose inhaler,
MDI). Kebuk ini digunakan melalui beg resusitasi atau ventilator.

Isi padu tertutup kebuk membolehkan perejang dalam zarah besar untuk
menyejat bagi menghasilkan zarah aerosol ubat yang lebih kecil. Zarah
yang lebih kecil meningkatkan keberkesanan penyaluran aerosol melalui
saluran ventilator dan tiub endotrakea kepada pesakit. Manfaat klinikal ialah
penyaluran ubat dengan lebih berkesan.

® Perhatian

« Produk ini adalah untuk digunakan oleh klinisian yang berpengalaman

dalam penjagaan pesakit dengan ventilasi mekanikal.

Kebuk ini tidak boleh ditinggalkan di dalam saluran ventilator.

+ Kebuk ini boleh digunakan dengan kanister MDI konvensional
serta kanister MDI dengan penghitung dos bersepadu (jenis
GlaxoSmithKline). Fungsi penghitung dikekalkan.

« Baca arahan untuk kebuk dan MDI. Pastikan arahan tersebut tersedia

pada setiap masa.

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.
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] MET EEN BEADEMINGSBALLON
7 Bevestig de beademingsballon aan de Y-CONNECTOR (B).

2 Koppel hetY-stuk los van de endotracheale slang. Sluit de ENDOTRACHEALE
VERBINDINGSSLANG VAN 15 MM (A) aan op de endotracheale slang. De pijl op
de kamer moet in de richting van de patiént wijzen en de RESERVOIRPOORT
(C) moet zich aan de bovenkant bevinden.

Opmerking: De kamer is geschikt voor vrijwel alle MDI-reservoirs.

3 Bij gebruik van een MDI-reservoir van het type GlaxoSmithKlinet dat met
een geintegreerde dosisteller is uitgerust, moet de RESERVOIRADAPTER (D)
uit het hulpmiddel worden verwijderd. Voor alle andere reservoirs moet de
RESERVOIRADAPTER (D) in de poort worden gelaten.

4 schud het MDl-reservoir vlak voor gebruik volgens de meegeleverde
instructies. Plaats het MDI-reservoir in de RESERVOIRPOORT (C). Let op dat
u het reservoir op dit moment niet leegmaakt. De geintegreerde teller in
het MDl-reservoir van het type GlaxoSmithKlinet is na activering meteen
werkzaam.
5 Houd het reservoir verticaal. Activeer het reservoir en dien onmiddellijk
een ademhaling toe met de hand.

Opmerking: Een gekwalificeerde zorgverlener schrijft het aantal

activeringen voor.

6 Verwijder na de behandeling het MDI-reservoir uit de kamer. Koppel
de kamer los van de endotracheale slang. Sluit het Y-stuk weer aan op de
endotracheale slang.

® Opmerkingen

« Bijgebruikis het normaal dat de binnenkant van de kamer troebel lijkt.
Dit komt door vocht en/of ophoping van geneesmiddelresten.

De kamer moet worden vervangen bij geplande circuitwisselingen
of eerder als de kamer beschadigd is of als er onderdelen ontbreken.
Bewaar het hulpmiddel op een schone, droge plaats wanneer het niet
wordt gebruikt.

Reinig of desinfecteer de kamer niet.

De kamer kan met huishoudelijk afval worden afgevoerd, tenzij dit is
verboden volgens de geldende voorschriften voor afvalverwerking in
de desbetreffende lidstaten.

Niet gemaakt of vervaardigd met bisfenol A (BPA), ftalaten, latex of
lood.

SETIAP KALI SEBELUM DIGUNAKAN

Periksa kebuk dengan teliti dengan menyingkirkan sebarang objek asing dan
menggantikannya dengan segera jika kebuk rosak atau ada bahagian yang
hilang.

ARAHAN PENGGUNAAN
D DI DALAM SALURAN VENTILATOR

1 Tanggalkan Y daripada tiub endotrakea. Sambungkan PENYAMBUNG
TIUB ENDOTRAKEA 15 MM (A) kepada tiub endotrakea. sambungkan
PENYAMBUNG Y (B) kepada Y. Anak panah pada kebuk mesti menghala ke
arah pesakit dan PORT KANISTER (C) mesti berada di bahagian atas.
Awas: Jangan letakkan penapis atau penukar haba atau lembapan di
dalam laluan aliran aerosol. Item ini boleh menyekat penyaluran ubat.
@ Perhatian: Kebuk boleh menerima hampir semua kanister MDI.

2 Jika menggunakan kanister MDI jenis GlaxoSmithKlinet dengan
penghitung dos bersepadu, tanggalkan PENYESUAI KANISTER (D) daripada
unit. Untuk semua kanister lain, tinggalkan PENYESUAI KANISTER (D) di dalam
port.

3 Goncang kanister MDI sebaik sebelum digunakan mengikut arahan yang
disertakan bersama MDI. Masukkan kanister MDI ke dalam PORT KANISTER
(C), berhati-hati agar kanister tidak mengeluarkan dos pada masa ini.
Penghitung bersepadu di dalam kanister MDI jenis GlaxoSmithKlinet akan
berfungsi apabila penggerakan dilakukan.

4 Pegang kanister dalam kedudukan menegak. Sebelum inspirasi bermula,

gerakkan kanister.

@ Perhatian: Pakar penjagaan kesihatan yang berkelayakan harus
mempreskripsikan bilangan penggerakan. Biarkan pesakit bernafas
beberapa kali sebelum melakukan semula penggerakan.

5 Selepas rawatan, tanggalkan kanister MDI daripada kebuk. Tanggalkan
kebuk daripada tiub endotrakea dan daripada Y. Sambungkan semula Y
kepada tiub endotrakea.

Awas: Jangan tinggalkan kebuk di dalam saluran selepas pemberian
ubat. Peninggalan kebuk di dalam saluran boleh menyebabkan ventilasi
tidak mencukupi bagi sesetengah pesakit seperti pesakit dengan isi padu
tidal yang rendah.

n UNTUK PENGGUNAAN DENGAN BEG
RESUSITASI

1 Pasangkan beg resusitasi kepada PENYAMBUNG Y (B).

2 Tanggalkan Y daripada tiub endotrakea. Sambungkan PENYAMBUNG TIUB

ENDOTRAKEA 15 MM (A) kepada tiub endotrakea. Anak panah pada kebuk

mesti menghala ke arah pesakit dan PORT KANISTER (C) mesti berada di

bahagian atas.

@ Perhatian: Kebuk boleh menerima hampir semua kanister MDI.

3 Jika menggunakan kanister MDI jenis GlaxoSmithKlinet dengan

penghitung dos bersepadu, tanggalkan PENYESUAI KANISTER (D) daripada

unit. Untuk semua kanister lain, tinggalkan PENYESUAI KANISTER (D) di

dalam port.

4 Goncang kanister MDI sebaik sebelum digunakan mengikut arahan yang

disertakan bersama MDI. Masukkan kanister MDI ke dalam PORT KANISTER

(C), berhati-hati agar kanister tidak mengeluarkan dos pada masa ini.

Penghitung bersepadu di dalam kanister MDI jenis GlaxoSmithKlinet akan

berfungsi apabila penggerakan dilakukan.

B Pegang kanister dalam kedudukan menegak. Gerakkan kanister dan

salurkan nafas manual dengan segera.

@ Perhatian: Pakar penjagaan kesihatan yang berkelayakan harus
mempreskripsikan bilangan penggerakan.

6 Selepas rawatan, tanggalkan kanister MDI daripada kebuk. Tanggalkan

kebuk daripada tiub endotrakea. Sambungkan semula Y kepada tiub

endotrakea.

@ Perhatian

« Apabila digunakan, biasanya bahagian dalam kebuk akan kelihatan
berkabut disebabkan baki ubat yang terkumpul.

« Kebuk mestilah ditukar apabila saluran ditukar mengikut jadual atau
lebih awal jika kebuk rosak atau ada bahagian yang hilang.

« Simpan di tempat yang bersih dan kering apabila tidak digunakan.

« Jangan bersihkan atau nyahjangkit kebuk.

« Peranti kebuk ini boleh dilupuskan bersama dengan sisa domestik
melainkan ini dilarang oleh peraturan pelupusan yang berkuat kuasa
di negara anggota yang berkenaan.

« Tidak diperbuat atau dikilangkan dengan bisfenol A (BPA), ftalat, lateks
atau plumbum.

BEOOGD GEBRUIK

Deze kamer is bedoeld voor mechanisch beademde patiénten die een
dosisinhalator (MDI) voorgeschreven hebben gekregen. Deze kamer wordt
gebruikt via een beademingsballon of een beademingshulpmiddel.

Door de gesloten ruimte van de kamer kan het drijfgas in grote deeltjes
verdampen, waardoor kleinere aerosoldeeltjes medicatie kunnen worden
toegediend. Kleinere deeltjes maken de aerosoltoediening aan de patiént via
het beademingscircuit en de endotracheale slang efficiénter. Het klinische
voordeel is een betere medicatietoediening.

® Opmerkingen

« Dit product is bedoeld voor gebruik door artsen die ervaring hebben

met mechanische beademing in de patiéntzorg.

De kamer mag niet in het beademingscircuit achterblijven.

« Deze kamer kan worden gebruikt met conventionele MDI-reservoirs en
MDl-reservoirs met geintegreerde dosistellers (type GlaxoSmithKline™).
De tellerfunctie blijft werkzaam.

« Lees de instructies voor de kamer en de MDI. Houd ze altijd bij de hand.

« 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.

VOOR ELK GEBRUIK

Controleer de kamer zorgvuldig, verwijder vreemde voorwerpen en vervang
de kamer onmiddellijk als deze beschadigd is of als er onderdelen ontbreken.

GEBRUIKSAANWUZING
D IN EEN BEADEMINGSCIRCUIT

1 Koppel het Y-stuk los van de endotracheale slang. Koppel de
ENDOTRACHEALE VERBINDINGSSLANG VAN 15 MM (R) aan de endotracheale
slang. Koppel de Y-CONNECTOR (B) aan het Y-stuk. De pijl op de kamer moet
in de richting van de patiént wijzen en de RESERVOIRPOORT (C) moet zich
aan de bovenkant bevinden.

A Let op: Plaats geen filter of een warmte- en vochtwisselaar in de
aerosoldoorgang. Deze producten kunnen de toediening van de medicatie
hinderen.
® Opmerking: De kamer is geschikt voor vrijwel alle MDI-reservoirs.

2 Bij gebruik van een MDI-reservoir van het type GlaxoSmithKlinet dat met
een geintegreerde dosisteller is uitgerust, moet de RESERVOIRADAPTER (D)
uit het hulpmiddel worden verwijderd. Voor alle andere reservoirs moet de
RESERVOIRADAPTER (D) in de poort worden gelaten.

3 Schud het MDI-reservoir vlak voor gebruik volgens de meegeleverde
instructies. Plaats het MDI-reservoir in de RESERVOIRADAPTER (D). Let op
dat u het reservoir op dit moment niet leegmaakt. De geintegreerde teller
in het MDI-reservoir van het type GlaxoSmithKlinet is na activering meteen
werkzaam.

4 Houd het reservoir verticaal. Activeer het reservoir voordat de patiént
begint met inademen.
Opmerkingen: Een gekwalificeerde zorgverlener schrijft het aantal
activeringen voor. Adem meerdere keren in voordat u opnieuw activeert.

5 Verwijder na de behandeling het MDI-reservoir uit de kamer. Koppel de

kamer los van de endotracheale slang en het Y-stuk. Sluit het Y-stuk weer aan

op de endotracheale slang.

/N Let op: Laat de kamer niet in het circuit na toediening van medicatie.
Als u de kamer in het circuit laat, kan dit voor sommige patiénten leiden tot
onvoldoende beademing, zoals bij patiénten met een laag ademvolume.

TILTENKT BRUK

Dette kammeret skal brukes til mekanisk ventilerte pasienter som har fatt
foreskrevet en doseringsinhalatorer (MDI). Dette kammeret brukes via
ventilasjonsbag eller ventilator.

Det innkapslede volumet i kammeret gjer at store partikler i form av
drivmiddel fordamper, noe som gir mindre medikamentpartikler. Mindre
partikler gir mer effektiv aerosoltilfersel gjennom ventilasjonskretsen
og endotrakealtuben til pasienten. Den kliniske fordelen er forbedret
medikamenttilforsel.

® Merknader

« Dette produktet skal brukes av helsepersonell som har erfaring med
behandling av pasienter pa mekanisk ventilasjon.

« Kammeret mé ikke etterlates i ventilatorkretsen.
« Dette kammeret kan brukes sammen med konvensjonelle
MDI-beholdere og MDl-beholdere med integrerte dosetellere
(GlaxoSmithKline™-type). Tellefunksjonen opprettholdes.
« Les instruksjonene for kammeret og MDI. Serg for at de alltid er
tilgjengelige.

« Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i saImmenheng med utstyret,
skal rapporteres til produsenten og til de kompetente myndighetene
i medlemslandet, MHRA eller Saudi Food and Drug Authority, alt etter
behov.

FOR HVER BRUK

Undersok kammeret ngye for & fjerne fremmedlegemer, og skift det
umiddelbart hvis det er skadet eller mangler deler.

BRUKSANVISNING
D I EN VENTILATORKRETS

1 Koble Y-enheten fra endotrakealtuben. Koble til 15 MM
ENDOTRAKEALTUBEKOBLING (A) til endotrakealtuben. Koble Y-KOBLINGEN
(B) til Y-enheten. Pilen pa kammeret m& peke mot pasienten, og
BEHOLDERPORTEN (C) ma veere gverst.

A Forsiktig: Ikke plassert et filter eller en utveksler for varme og
fuktighet i aerosolstrambanen. Disse elementene kan blokkere tilforsel av
medikamentet.

@® Merk: Kammeret kan brukes med nesten alle MDI-beholdere.

2 Hvis du bruker en MDI-beholder av typen GlaxoSmithKlinet med integrert

doseteller, fierner du BEHOLDERADAPTEREN (D) fra enheten. For alle andre

beholdere lar du BEHOLDERADAPTEREN (D) veere i porten.

3 Rist MDI-beholderen umiddelbart for bruk, i henhold til instruksjonene

som folger med MDI-enheten. Sett MDI-beholderen inn i BEHOLDERPORTEN

(C€), og veer forsiktig sa du ikke lgser ut beholderen pa dette tidspunktet. Den

integrerte telleren i MDI-beholdere av typen GlaxoSmithKlinet vil fungere

ved aktivering.

4 Hold beholderen loddrett. For

beholderen.

@ Merknader: Kvalifisert helsepersonell skal foreskrive antall aktiveringer.
Utfor flere respirasjoner fgr du aktiverer igjen.

5 Etter behandling fjerner du MDI-beholderen fra kammeret. Koble

kammeret fra endotrakealtuben og fra Y-enheten. Koble Y-enheten til

endotrakealtuben igjen.

iN Forsiktig: Ikke la kammeret veere i kretsen etter administrering av
medikament. Hvis du lar det veere i kretsen, kan det fore til utilstrekkelig
ventilasjon for noen pasienter, for eksempel pasienter med lavt tidevolum.

] MED EN VENTILASJONSBAG

17 Fest ventilasjonsbagen til Y-KOBLINGEN (B).

2 Koble Y-enheten fra endotrakealtuben. Koble til 15 MM
ENDOTRAKEALTUBEKOBLINGEN (A) til endotrakealtuben. Pilen pa kammeret
mé peke mot pasienten, og BEHOLDERPORTEN (C) md veere gverst.

@ Merk: Kammeret kan brukes med nesten alle MDI-beholdere.

3 Huvis du bruker en MDI-beholder av typen GlaxoSmithKlinet med integrert
doseteller, fierner du BEHOLDERADAPTEREN (D) fra enheten. For alle andre
beholdere lar du BEHOLDERADAPTEREN (D) vaere i porten.

4 Rist MDI-beholderen umiddelbart for bruk, i henhold til instruksjonene
som folger med MDI-enheten. Sett MDI-beholderen inn i BEHOLDERPORTEN
(C€), og veer forsiktig sa du ikke lgser ut beholderen pa dette tidspunktet. Den
integrerte telleren i MDI-beholdere av typen GlaxoSmithKlinet vil fungere
ved aktivering.

5 Hold beholderen loddrett. Aktiver beholderen, og gi en manuell
respirasjon umiddelbart.

@ Merk: Kvalifisert helsepersonell skal foreskrive antall aktiveringer.

6 Etter behandling fierner du MDI-beholderen fra kammeret. Koble
kammeret fra endotrakealtuben. Koble Y-enheten til endotrakealtuben igjen.

innspirasjon  starter, aktiverer du

® Merknader

« Med bruk er det normalt at innsiden av kammeret virker uklar pa
grunn av oppsamling av rester av legemiddel.

« Kammeret ma skiftes ved planlagte kretsbytte eller tidligere hvis det er
skadet eller mangler deler.

« Oppbevares pa et rent, tort sted nar enheten ikke er i bruk.

« Kammeret ma ikke rengjores eller desinfiseres.

« Kammerenheten kan kastes i husholdningsavfall, med mindre
dette er forbudt etter lover om avfall og resirkulering i det enkelte
medlemslandet.

« Ikke laget av eller produsert med bisfenol A (BPA), ftalater, lateks eller
bly.

PRZEZNACZENIE

Komora ta jest przeznaczona do uzytku u wentylowanych mechanicznie
pacjentéw, ktérym przepisano stosowanie inhalatoréw z dozownikiem (MDI).
Nalezy jej uzywac z workiem do resuscytacji lub respiratorem.

W przypadku gazu pednego o duzych czasteczkach pojemnos¢ komory
umozliwia uzyskanie — w wyniku parowania - aerozolu o mniejszych
czasteczkach zawierajacych lek. Mniejsze czastki zwiekszajg skutecznos¢
podawania pacjentowi leku w aerozolu przez obwdd oddechowy i rurke
dotchawicza. Korzyscia kliniczng wyrobu jest usprawnienie podawania leku.

® Uwagi

« Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy posiadajacych
doswiadczenie w opiece nad pacjentami wentylowanymi mechanicznie.

« Komory nie nalezy pozostawia¢ poditgczonej do obwodu oddechowego.

« Komora moze by¢ stosowana ze standardowymi pojemnikami do
inhalatoréw MDI i pojemnikami do inhalatoréw MDI z wbudowanym
licznikiem dawek (takimi jak pojemnik firmy GlaxoSmithKlinet). Funkcja
zliczania dawek zostaje zachowana.

« Nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi komory i inhalatora MDI.
Instrukcje te nalezy przechowywac w zawsze dostepnym miejscu.

« Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednio wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych i
Wyrobéw Medycznych (MHRA) lub Saudyjskiemu Urzedowi ds. Zywnosci
i Lekow.

PRZED KAZDYM UZYCIEM

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ komore i usuna¢ z niej wszelkie ciata obce.
W przypadku jej uszkodzenia lub braku ktérejkolwiek z czesci nalezy ja
niezwlocznie wymienic.

INSTRUKCJA OBStUGI

D W OBWODZIE ODDECHOWYM

1 Odtaczy¢ rozgateznik od rurki dotchawiczej. Podtaczy¢ ZEACZE RURKI

DOTCHAWICZEJ 15 MM (A) do rurki dotchawiczej. Podtaczy¢ ZtACZE

ROZGALEZNIKA (B) do rozgateznika. Utozy¢ komore w taki sposob, aby

znajdujaca sie na niej strzatka byta skierowana w kierunku pacjenta, a PORT

POJEMNIKA (C) znajdowat sie u gory.

A Przestroga: Nie wolno umieszczac filtra ani wymiennika ciepta i wilgoci
na drodze przeptywu aerosolu. Elementy te moga uniemozliwi¢ podanie
leku.

® Uwaga: Komora moze by¢ uzywana niemal ze wszystkimi rodzajami
pojemnikéw do inhalatoréw MDI.

2 W przypadku korzystania z pojemnikéw firmy GlaxoSmithKlinet do
inhalatorow MDI z wbudowanym licznikiem dawek nalezy odtaczy¢
od wyrobu ADAPTER POJEMNIKA (D). W przypadku wszystkich innych
pojemnikéw nalezy pozostawi¢ ADAPTER POJEMNIKA (D) w porcie.

3 Bezposrednio przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem do inhalatora MDI

zgodnie z instrukcjg obstugi dotaczong do inhalatora MDI. Wiozy¢ pojemnik

do PORTU (C), uwazajac, aby nie naruszy¢ zawartosci pojemnika. Wbudowany

w pojemnikach firmy GlaxoSmithKlinet do inhalatorow MDI licznik dawek

wiaczy sie po aktywacji wyrobu.

4 Przytrzyma¢ pojemnik w pozycji pionowej. Przed rozpoczeciem fazy

wdechowej nalezy aktywowac pojemnik.

©) Uwagi: Liczbe aktywacji powinien przepisa¢ wykwalifikowany
pracownik stuzby zdrowia. Przed ponowna aktywacja nalezy umozliwi¢
wykonanie kilku oddechéw.

5 Po podaniu leku wyja¢ pojemnik inhalatora MDI z komory. Odfaczy¢

komore od rurki dotchawiczej i rozgateznika. Ponownie podiaczyé

rozgateznik do rurki dotchawiczej.

A\ Przestroga: Po podaniu leku nie nalezy pozostawia¢ komory
podtaczonej do obwodu. U niektorych pacjentdw, np. z niska objetoscia
oddechowa, mogtoby to prowadzi¢ do niewystarczajacej wentylacji.

n Z WORKIEM DO RESUSCYTACJI
1 Podtaczy¢ worek do resuscytacji do ZLACZA ROZGALEZNIKA (B).

2 Odtaczy¢ rozgateznik od rurki dotchawiczej. Podtaczy¢ ZEACZE RURKI

DOTCHAWICZEJ 15 MM (A)do rurki dotchawiczej. Utozy¢ komore w taki

sposob, aby znajdujaca sie na niej strzatka byta skierowana w kierunku

pacjenta, a PORT POJEMNIKA (C) znajdowat sie u gory.

® Uwaga: Komora moze by¢ uzywana niemal ze wszystkimi rodzajami
pojemnikéw do inhalatoréw MDI.

3 W przypadku korzystania z pojemnikéw firmy GlaxoSmithKlinet do
inhalatorow MDI z wbudowanym licznikiem dawek nalezy odtaczy¢
od wyrobu ADAPTER POJEMNIKA (D). W przypadku wszystkich innych
pojemnikéw nalezy pozostawi¢ ADAPTER POJEMNIKA (D) w porcie.

4 Bezposrednio przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem do inhalatora MDI
zgodnie z instrukcjg obstugi dotaczong do inhalatora MDI. Wiozy¢ pojemnik
do PORTU (C), uwazajac, aby nie naruszyc¢ zawartosci pojemnika. Wbudowany
w pojemnikach firmy GlaxoSmithKlinet do inhalatorow MDI licznik dawek
wiaczy sie po aktywacji wyrobu.

B Przytrzymac¢ pojemnik w pozycji pionowej. Aktywowa¢ pojemnik i
natychmiast poda¢ oddech reczny.

Uwaga: Liczbe aktywacji
pracownik stuzby zdrowia.

6 Po podaniu leku wyja¢ pojemnik inhalatora MDI z komory. Odfaczy¢
komore od rurki dotchawiczej. Ponownie podtaczy¢ rozgateznik do rurki
dotchawiczej.

® Uwagi

« W miare uzytkowania komory normalnym zjawiskiem jest zmetnienie
jej wnetrza spowodowane nagromadzeniem sie resztek leku.

« Komore nalezy wymieni¢ podczas planowej wymiany obwodu lub
wezesniej, jedli ulegta uszkodzeniu lub brakuje ktorejkolwiek z jej
czesci.

« Gdy komora nie jest uzywana, nalezy przechowywac ja w czystym,

suchym miejscu.

Nie wolno czysci¢ ani dezynfekowa¢ komory.

« Komore mozna utylizowac z odpadami domowymi, chyba ze zakazujg
tego przepisy dotyczace usuwania odpadéw obowiazujace w danym
panstwie cztonkowskim.

« Materiaty, z ktérych wyréb zostat wykonany lub wyprodukowany, nie
zawieraja bisfenolu A (BPA), ftalanéw, lateksu ani otowiu.

UCEL POUZITIA

Tato komora je uréend na mechanickl ventilaciu pacientov, ktorym bol
predpisany odmerny davkovaci inhalator (MDI). Tato komora sa pouziva
prostrednictvom resuscitatného vrecka alebo ventilatora.

Uzatvoreny objem komory umoziuje odparovanie propelentu vo velkych
Ciastockach, a tym aj davkovanie mensich ciastociek aerosolu lieku. Mensie
Ciastocky zlep3uju ucinnost podavania lieku pacientovi pomocou aerosolov
cez okruh ventildtora a endotrachealnu trubicu. Klinickym prinosom je lepsie
podavanie liekov.

@ Poznamky

« Tento vyrobok smu pouzivat iba klinicki pracovnici skaseni v oblasti
starostlivosti o pacientov vyzadujucich mechanicku ventilaciu.

« Tato komora sa nesmie ponechat v okruhu ventilatora.

« Tato komora sa modze pouzivat s beznymi kartusami MDI, ako aj s
kartusami s integrovanymi pocitadlami davok (typ GIaxoSmlthKImeT)
Funkcia pocitadla sa zachova.

« Precitajte si ndvod komory aj MDI. Uschovajte ich pocas celej Zivotnosti
vyrobku.

« Akykolvek zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s pomockou,
je potrebné nahlasit vyrobcovi a zodpovednému organu ¢lenského
statu, pripadne MHRA alebo tradu pre potraviny a lieky Saudskej Arabie.

PRED KAZDYM POUZITIM

Dokladne si prezrite komoru, odstréarite akékolvek cudzie predmety a stipravu
okamzite vymerite, ak doslo k jej poskodeniu alebo ak chybaju nejaké diely.

NAVOD NA POUZITIE

D POMOCOU OKRUHU VENTILATORA

7 Pripojku v tvare Y odpojte od endotrachedlnej trubice. KONEKTOR
ENDOTRACHEALNEJ TRUBICE 15 MM (A) pripojte k endotrachealnej trubici.
KONEKTOR PRIPOJKY V TVARE Y (B) pripojte k pripojke v travre Y. Sipka na
komore musi smerovat k pacientovi a PORT KARTUSE (C) sa musi nachadzat
hore.
A Upozornenie: Do trasy prietoku aerosolu nevkladajte filter ani
vymennik tepla a vlhkosti. Tieto polozky mézu zablokovat podavanie lieku.
@ Poznémka: Do komory sa mézu virtualne viozit vietky kartuse MDI.

powinien przepisa¢  wykwalifikowany

2 Pri pouzivani kartuse MDI typu GIaxoSr’nithKIine*_ s integrovanym
potitadlom dévky z jednotky odstrafite ADAPTER KARTUSE (D). Pri vietkych
ostatnych kartusiach ponechajte ADAPTER KARTUSE (D) v porte.

3 Kartuu MDI potraste bezprostredne pred pouzitim podla pokynov
dodanych s MDI. Kartusu MDI vlozte do PORTU KARTUSE (C), pricom dbajte
na to, aby ste v danej chvili kartusu nevyprazdnili. Pocitadlo integrované do
kartuse MDI typu GlaxoSmithKlinet type sa po aktivacii zapne.

4 Kartusu pridrite vo vertikdlnej polohe. Kartusu aktivujte pred zacatim

vdychnutia.

® Poznamky: Kvalifikovany zdravotnicky personal musi predpisat pocet
aktivacii. Pred opétovnou aktivaciou umoznite pacientovi sa niekolkokrat
nadychnut.

5 Po aplikacii lietby z komory vyberte kartusu MDI. Komoru odpojte od
endotracheélnej trubice a od pripojky v tvare Y. Pripojku v tvare Y znova
pripojte k endotrachealnej trubici.
Upozornenie: Po podani lieku komoru nenechavajte k okruhu. V
pripade ponechania komory v okruhu méze dojst u niektorych pacientov
(napriklad tych s nizkym dychovym objemom) k nedostatocnej ventilacii.

[ PomoCOU RESUSCITACNEHO VRECKA
7 Resuscitaéné vrecko pripojte ku KONEKTORU PRIPOJKY V TVARE Y (B).

2 Pripojku v tvare Y odpojte od endotracheélnej trubice. KONEKTOR
ENDOTRACHEALNEJ TRUBICE 15 MM (A) pripojte k endotrachealnej trubici.
Sipka na komore musi smerovat k pacientovi a PORT KARTUSE (C) sa musi
nachddzat hore.

@ Poznamka: Do komory sa mézu virtualne vlozit vietky kartuse MDI.

3 Pri pouzivani kartuse MDI typu GlaxoSmithKlinet s integrovanym
pocitadiom dévky z jednotky odstrarite ADAPTER KARTUSE (D). Pri vietkych
ostatnych kartusiach ponechajte ADAPTER KARTUSE (D) v porte.

4 Kartusu MDI potraste bezprostredne pred pouzitim podfa pokynov
dodanych s MDI. Kartusu MDI vlozte do PORTU KARTUSE (C), pricom dbajte
na to, aby ste v danej chvili kartusu nevyprazdnili. Pocitadlo integrované do
kartuse MDI typu GlaxoSmithKline type sa po aktivacii zapne.
5 Kartusu pridrzte vo vertikdlnej polohe. Aktivujte kartusu a okamzite
aplikujte manuélny nadych.

Poznamka: Kvalifikovany zdravotnicky personal musi predpisat pocet

aktivacii.

6 Po aplikacii liecby z komory vyberte kartusu MDI. Komoru odpojte od
endotrachealnej trubice. Pripojku v tvare Y znova pripojte k endotrachedlnej
trubici.

@ Poznamky

« Pocas pouzivania je normalne, Ze sa vnutro komory zda byt zahmlené
kvoli akumulécii zvyskov lieku.

« Komora by sa mala vymenit pri planovanej vymene okruhu alebo skér,
ak je poskodend alebo ak chybaju diely.

« Ak pomocku nepouzivate, uskladnite ju na ¢istom a suchom mieste.

+ Komoru neistite ani nedezinfikujte.

« Komora sa moze likvidovat spolu s doméacim odpadom, ak to
nezakazuju hlavné smernice na likvidaciu odpadu v danej ¢lenskej
krajine.

- Nie je vyrobend s pouzitim bisfenolu A (BPA), ftalatov, latexu ani olova.

AVSEDD ANVANDNING

Kammaren &r avsedd att anvéndas fér mekaniskt ventilerade patienter som
ordineras en dosreglerad inhalator (MDI, Metered Dose Inhaler). Kammaren
anvands via en aterupplivningspése eller ventilator.

Den slutna volymen i kammaren gér det majligt for drivgasen i stora partiklar
att avdunsta, vilket ger mindre aerosolpartiklar av ldkemedel. Mindre
partiklar okar effektiviteten i aerosolleveransen genom ventilatorkretsen
och endotrakealtuben till patienten. Den kliniska férdelen &r forbattrad
lakemedelsadministrering.

® Obs!

« Produkten ska anvindas av ldkare som &r vana vid att varda patienter
med mekanisk ventilation.

+ Kammaren far inte lamnas kvar i ventilatorkretsen.

+ Kammaren kan anvandas med traditionella MDI-behallare och MDI-
behéllare med integrerad dosréknare (av GIaxoSmithKlinef-typ).
Raknarfunktionen bibehélls.

« Las instruktionerna for kammaren och MDI-inhalatorn. Se till att alltid ha
dem tillgangliga.

« Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i ssmband med anvéndning
av enheten maste rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet i
medlemsstaten, MHRA eller Saudi Food and Drug Authority, enligt vad
som ar lampligt.

FORE VARJE ANVANDNING

Undersok kammaren noggrant och avldgsna eventuella frammande foremal
och byt ut den omedelbart om den &r skadad eller om delar saknas.

BRUKSANVISNING
D | EN VENTILATORKRETS

1 Koppla bort yfiltret frin endotrakealtuben. Anslut 15 MM
ENDOTRAKEALTUBANSLUTNINGEN  (R) till endotrakealtuben. Anslut
Y-ANSLUTNINGEN (B) till y-filtret. Pilen pa kammaren maste peka mot
patienten och BEHALLAROPPNINGEN (C) méste vara overst.

/N Férsiktighet: Se till att det inte finns ngot filter eller ndgon varme-
och fuktvéxlare i aerosolflodesbanan. Sadana objekt kan blockera
administreringen av ldkemedlet.

Obs!: Kammaren kan anvandas med i stort sett alla typer av MDI-
behallare.

2 Om du anvinder en MDI-behéllare av typen GlaxoSmithKlinet med

integrerad dosraknare tar du bort BEHALLARADAPTERN (D) fran enheten. For

alla andra behéllare lmnar du BEHALLARADAPTERN (D) i 5ppningen.

3 Skaka inhalatorn omedelbart fére anvandning enligt de anvisningar som

medfoljer MDI-inhalatorn. Stt i MDI-behéllaren i BEHALLAROPPNINGEN

(€) och var forsiktig sa att du inte tommer behallaren i det hér ldget. Den

integrerade raknaren i MDI-behdllaren av typen GlaxoSmithKlinet fungerar

direkt vid aktivering.

4 Hall behéllaren i vertikalt lage. Aktivera behallaren innan inspirationen

pabarjas.

@ Obst: Antalet aktiveringar ska anges av kvalificerad vardpersonal. Lat
patienten ta nagra andetag innan du aktiverar igen.

5 N&r behandlingen har avslutats tar du bort MDI-behdllaren frén

kammaren. Koppla bort kammaren frén endotrakealtuben och fran y-filtret.

Ateranslut y-filtret till endotrakealtuben.

A Forsiktighet: Lamna inte kammaren i kretsen efter administrering
av ldkemedel. Om den ldmnas kvar i kretsen kan det leda till ofillracklig
ventilation for vissa patienter, till exempel patienter med liten tidalvolym.

[0 MED ATERUPPLIVNINGSPASE

17 Fast aterupplivningspasen vid Y-ANSLUTNINGEN (B).

2 Koppla bort yfiltret fran endotrakealtuben. Anslut 15 MM

ENDOTRAKEALTUBANSLUTNINGEN (A) till er:dotrakealtuben. Pilen pa

kammaren méste peka mot patienten och BEHALLAROPPNINGEN (C) maste

vara Overst.

(@ Obsk: Kammaren kan anvindas med i stort sett alla typer av MDI-
behallare.

3 Om du anvinder en MDI-behdllare av typen GlaxoSmithKlinet med

integrerad dosraknare tar du bort BEHALLARADAPTERN (D) fran enheten. Fér

alla andra behallare lamnar du BEHALLARADAPTERN (D) i 5ppningen.

4 Skaka inhalatorn omedelbart fére anvéndning enligt de anvisningar som

medfoljer MDI-inhalatorn. Sitt i MDI-behéllaren i BEHALLAROPPNINGEN

(€) och var forsiktig sa att du inte tdmmer behallaren i det har ldget. Den

integrerade raknaren i MDI-behdllaren av typen GlaxoSmithKlinet fungerar

direkt vid aktivering.

5 Hall behallaren i vertikalt lage. Aktivera behéllaren och ge omedelbart ett

manuellt andetag.

@ Obst: Antalet aktiveringar ska anges av kvalificerad vardpersonal.

6 Nar behandlingen har avslutats tar du bort MDI-behallaren fran

kammaren. Koppla bort kammaren fran endotrakealtuben. Ateranslut

y-filtret till endotrakealtuben.

® Obs!

+ Under anvandning ar det normalt att kammarens insida ser grumlig ut
pa grund av ansamling av ldkemedelsrester.

+ Kammaren bor bytas ut enligt schema eller tidigare om den &r skadad
eller om delar saknas.

« Forvara pa en ren torr plats nar den inte anvands.

+ Rengor eller desinficera inte kammaren.

+ Kammarenheten kan kasseras med hushallsavfall savida det inte &r
forbjudet enligt bestammelser for kassering i respektive medlemsland.

« Inte tillverkad med bisfenol A (BPA), ftalater, latex eller bly.
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KULLANIM AMACI

Bu tiip, 6lclilii doz inhaler (MDI) regeteli mekanik ventilasyon kullanilan
hastalara yonelik tasarlanmistir. Bu tlp, resusitasyon torbasi veya ventilator
yoluyla kullanilir.

Tiptin kapali hacmi, buytik parcaciklardaki itici gazin buharlasarak ilacin
daha kiictik aerosol parcaciklara doniismesini saglar. Daha kictik parcaciklar
sayesinde hastaya ventilator devresi ve endotrakeal tiip yoluyla verilen
aerosolun verimi artar. Klinik yarar, ilacin verilmesini iyilestirmektir.

® Notlar

« Bu driin, mekanik ventilasyona bagli hasta bakimindan sorumlu
deneyimli klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

« Tip, ventilator devresinde birakilmamalidir.

« Bu tlip, geleneksel MDI kanisterlerinin yani sira entegre doz sayagli MDI
kanisterleriyle birlikte kullanilabilir (GlaxoSmithKline tipi). Sayac islevi
korunur.

« Tup ve MDI talimatlarini okuyun. Talimatlari her zaman ulasabileceginiz
bir yerde saklayin.

« Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar gereken sekilde
ureticiye ve Uye Devletin yetkili makamina, Birlesik Krallik ilag ve Saglik
Uriinleri Diizenleme Kurumu'na (MHRA) veya Suudi Arabistan Gida ve
ilag Kurumu'na bildirilmelidir.

HER KULLANIMDAN ONCE

Tipt dikkatli bir sekilde inceleyerek varsa yabanci maddeleri cikarin,
hasarliysa veya eksik parcalar varsa filtreyi derhal degistirin.

KULLANIM TALIMATLARI
D VENTILATOR DEVRESINDE KULLANIMI

7 Y baglantisini endotrakeal tiipten ayirin. 15 MM ENDOTRAKEAL TUP

KONNEKTORUNU (A) endotrakeal tiipe baglayin. Y KONNEKTORUNU (B) Y

baglantisina baglayin. Tiip tizerindeki ok hastayi gostermelidir ve KANISTER

PORTU (C) Gstte olmalidir.

/\ Dikkat: Aerosol akis yolunda filtre ya da i1si ve nem degistirici
bulundurmayin. Bunlar verilen ilacin yolunu tikayabilir.

@ Not: Neredeyse tiim MDI kanisterleri tiiplerle uyumludur.

2 Entegre doz sayaci bulunan GlaxoSmithKline® tipi bir MDI kanisteri
kullaniliyorsa  KANISTER ADAPTORUNU (D) Uniteden ¢ikarin. Diger tim
kanisterler icin KANISTER ADAPTORUNU (D) portta birakin.

3 MDlile birlikte verilen talimatlara uygun olarak kullanmadan hemen énce
MDI kanisterini sallayin. MDI kanisterini KANISTER PORTUNA (C) yerlestirin.
Bu sirada kanisteri bosaltmamaya 6zen gosterin. GlaxoSmithKlinet tipi
MDI kanisterinde bulunan entegre sayac, calistirildiktan sonra islevsel hale
gelecektir.

4 Kanisteri dikey pozisyonda tutun. Inspirasyon baslangicindan énce

kanisteri etkinlestirin.

@ Notlar: Nitelikli  bir saglk uzmani kac kez etkinlestirme
gerceklestirilecegini bildirecektir. Tekrar etkinlestirmeden 6nce hastanin
birkag kez normal nefes almasina izin verin.

5 Tedavi sonrasinda MDI kanisterini tiipten ¢ikarin. Hazneyi endotrakeal

tlipten ve Y baglantisindan ayirn. Y baglantisini endotrakeal tipe tekrardan

baglayin.

/\ Dikkat: llag verildikten sonra tiipii devrede birakmayin. Tiipiin devrede
birakilmasi, tidal hacmi diistik olan hastalar gibi bazi hastalarda yetersiz
ventilasyona neden olabilir.

] RESUSITASYON TORBASIYLA KULLANIMI

1 Resisitasyon torbasini Y KONNEKTORUNE (B) baglayin.

2 Y baglantisini endotrakeal tiipten ayirin. 15 MM ENDOTRAKEAL TUP

KONNEKTORUNU (R) endotrakeal tiipe baglayn. Tiip tzerindeki ok hastayi

gostermelidir ve KANISTER PORTU (C) Ustte olmalidir.

@® Not: Neredeyse tim MDI kanisterleri tiplerle uyumludur.

3 Entegre doz sayaci bulunan AGIAanoASmithKIine’f tipi bir MDI kanisteri

kullaniliyorsa KANISTER ADAPTORUNU (D)iiniteden cikarin. Diger tiim

kanisterler icin KANISTER ADAPTORUNU (D) portta birakin.

4 MDiile birlikte verilen talimatlara uygun olarak kullanmadan hemen énce

MDI kanisterini sallayin. MDI kanisterini KANISTER PORTUNA (C) yerlestirin.

Bu sirada kanisteri bosaltmamaya 6zen gdsterin. GlaxoSmithKlinet tipi

MDI kanisterinde bulunan entegre sayag, calistirildiktan sonra islevsel hale

gelecektir.

5 Kanisteri dikey pozisyonda tutun. Kanisteri etkinlestirin ve derhal normal

nefes saglayin.

® Not: Nitelikli bir saglik uzmani kag kez etkinlestirme gerceklestirilecegini
bildirecektir.

6 Tedavi sonrasinda MDI kanisterini tiipten ikarin. Tiipii endotrakeal tiipten

ayinin.Y baglantisini endotrakeal tlipe tekrardan baglayin.

® Notlar

« Kullanim esnasinda ilag kalintisinin birikmesi nedeniyle tiipiin ig
kisminin bugulu goziikmesi normaldir.

« Hasar veya eksik parcalar olmasi durumunda tiip, planlanmis Devre
degisikliklerinde ya da daha 6nce degistirilmelidir.

« Kullanilmadigi zaman temiz ve kuru bir yerde saklayin.

« Tupl temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.

« Tup, ilgili Gye tlkelerde gegerli atma diizenlemeleri uyarinca yasak
olmadigi stirece evsel atiklarla birlikte atilabilir.

« Uretiminde bisfenol A (BPA), ftalat, lateks veya kursun kullanilmamistir.
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HR Medicinski proizvod
IT Dispositivo medico
Ko 2|z 77|

EN Medical device MS Peranti perubatan
bl azdl AR L Medisch hulpmiddel
CS Zdravotnicky prostiedek NO Medisinsk enhet

w

DA Medicinsk udstyr PL Wyréb medyczny

DE Medizinprodukt SK Zdravotnicka pomécka

EL  LatpotevohoyK6 TIpOioV sy Medicinteknisk produkt

FI  Laakinnallinen laite I

FR (CA) Dispositif médical TR flbbi lier

FR (FR) Dispositif médical ZH BERE o

EN Unique device identifier

25,801 3lazdl B3=a AR

CS Jedinecny identifikator
zdravotnického prostiedku

DA Unikt enheds-id

DE Eindeutiger Identifikator eines
Medizinprodukts

EL ATOKAEIOTIKO QVOYVWPIOTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
Yksilollinen laitetunniste

FR(CA) Identifiant unique du dispositif

HR Broj dijela
IT Numero di parte
KO BE S

an

EN Part number MS Nombor bahagian
. ; 2l 6% AR NL Onderdeelnummer
[()i gles:ﬁ::\l:ner NO Delenummlerl EN Single patient - multiple use
0 foild PL Numerczesci Slelaszall susie - doly asye AR
EL K&roléli;cuggsz :"5 SSI‘iC:IEIu €S Jeden pacient - vicenasobné pouziti
Fl Osanumero i enu{mrper . DA En patient - flergangsbrug
i - TH ssnoiavsudouginzal DE Fiir mehrfache Anwendung an nur
A Numgrode relfgrence TR Parca numarasi einem Patienten
AR Nt ZH ZfHmsE EL Taxprion o€ évav acBevr) —
TIONAMAEG XPrOEIG
FI  Yhdelle potilaalle - toistuvaan
EL [oodtnta NL Aantal kayttoon
- FI Maara NO Antall FR(CA) Monopatient - utilisation
FR(CA) Quantité PL llos¢ multiple
EN Quantity FR(FR) Quantité SK Mnoizstvo
4aS) AR HR Koli¢ina SV Antal
€S Mnozstvi IT Quantita TH 1w
DA Mangde KO 22F TR Miktar
DE Menge MS Kuantiti ZH =
EN Designed and developed in Canada
DE Importeur NL Importeur 1S § yshills sueatll 63 AR
EL Ewoaywyéag NO Importer CS Navrzeno a vyvinuto v Kanadé
FlI Maahantuoja PL Importer DA Designet og udviklet i Canada
FR (CA) Importateur SK Dovozca DE Designed und entwickelt in Kanada
EN Importer FR (FR) Importateur SV Importor EL ZxeS1a0TnKe Kal avamtuxBnke otov
55kl AR HR Uvoznik TH i Kavada
€S Dovozce IT Importatore TR ithalatci FlI  Suunniteltu ja kehitetty Kanadassa
DA Importer KO | ZH EOF FR (CA) Congu et développé au Canada

MS Pengimport

HR Predstavnik u Australiji
IT Sponsor Australiano
KO 3 AZN

FR (FR) Congu et développé au Canada

FR (FR) Identifiant unique du dispositif

HR
IT

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Identificatore univoco del dispositivo
B TX| AR

Pengenal peranti unik

Unieke hulpmiddel-id

Unik enhetsidentifikator

Unikatowy identyfikator wyrobu

Jedinecny identifikator pomaocky

Unik produktideptiﬁering

sngLaudszLa3es

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

FR (FR) Monopatient - utilisation
multiple

HR
IT

KO
Ms

Jedan pacijent - viSestruka uporaba
Piu utilizzi su un singolo paziente
B} 1918 - O3] AL

Pesakit tunggal - penggunaan

berbilang kali

NL
NO
PL
SK

Eén patiént - meervoudig gebruik
En pasient - flerbruk

Jeden pacjent - wielokrotny uzytek
Jeden pacient - viacnasobné

pouzitie

sV
TH
TR
ZH

HR
IT

KO
Ms

En patient - flergdngsanvandning
fihenowden -Fnuldumpate
Tek hasta, birden fazla kullanim

H—BBEER - TER

Dizajnirano i razvijeno u Kanadi
Progettato e sviluppato in Canada
FHLITHOIA A 2 7

Direka bentuk dan dibangunkan di

Kanada

NL
NO
PL

Ontworpen en ontwikkeld in Canada
Utformet og utviklet i Canada
Zaprojektowano i opracowano w

Kanadzie

SK
sV
TH
TR

Navrhnuté a vyvinuté v Kanade
Utformad och utvecklad i Kanada
eanuuukazawiluszmaLamm
Kanada'da tasarlanmis ve

gelistirilmistir

ZH

PEIERRET R

~

EN Australian Sponsor MS Penaja Australia
Jdl o) AR L Australische opdrachtgever
CS Hlavni dodavatel pro Australii NO Australsk sponsor
DA Austral45k sponsor PL Przedstawiciel w Australii
DE Australischer Sponsor SK Zadavatel v Australii
EL  Avumpoownog yiaty Auotpalia sy Australisk sponsor
FI  Australian sponsori , TH daivauilulszmeoasasids
FR(CA) Commanditaire en Australie TR Avustralya Sponsoru
FR (FR) Sponsor Australien ZH e
2 5
Ve
E,’i‘i F E EN Scan or contact Trudell Medical International to IT Scansionare o contattare Trudell Medical International per ottenere un
- @ obtain a glossary of the symbols used on packaging glossario dei simboli utilizzati sulla confezione e nelle istruzioni per I'uso.
g and instructions for use. KO ZZH0f| AtEE 7|S0] Chet 20{F1F AL X[E2 AZHSEALE Trudell
E & Trudell Medical 45 & Jas) 5] Ggo 30, musl AR Medical InternationalOil 22|5HA|2.
5

Ao doasud] ja0,l Gugald e Jgaml Intercr;;ional
ezl Oladsss Cadsl

CS Pokud pottebujete slovnik symboli pouzitych na obalu a v ndvodu

k poutZiti, nactéte nebo kontaktujte spole¢nost Trudell Medical

International.

DA Scan eller kontakt Trudell Medical International for at fa en ordliste

over de symboler, der anvendes pa 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 Xapwote i emkowwvroTe pe tnv Trudell Medical International yia va

NdBeTe YAwoodp!t Twv CUPBOAWV TIOU XPNGCIHOTOIOUVTAL OTH CUOKEUATIO

Kall oTIG odnyieg xpriong.

FI  Skannaa tai ota yhteytta Trudell Medical Internationaliin, jos haluat

luettelon pakkauksessa ja kdyttdohjeissa kaytetyistd symboleista.

FR (CA) Balayez le code ou communiquez avec

Trudell Medical International pour obtenir un glossaire des symboles

utilisés sur I'emballage et le mode d'emploi.

FR (FR) Scannez ou contactez Trudell Medical International pour obtenir

un glossaire des symboles utilisés sur 'emballages et le mode d’emploi.

HR Skenirajte ili se obratite tvrtki Trudell Medical International kako biste

dobili pojmovnik simbola koji se upotrebljavaju na pakiranju i upute za

\uporabu‘

MS Imbas atau hubungi Trudell Medical International untuk mendapatkan
glosari simbol yang digunakan pada bungkusan dan arahan penggunaan.
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 a fa en ordliste
over symbolene som brukes pa emballasjen og bruksanvisningen.

PL Nalezy zeskanowac kod lub skontaktowac sie z firma Trudell Medical
International, aby uzyskac stownik symboli stosowanych na opakowaniu i

w instrukcji obstugi.

SK Naskenujte alebo kontaktujte spolo¢nost Trudell Medical
International, aby ste ziskali slovnik znaciek pouzivanych na obaloch a

navodoch na pouzitie.

SV Skanna eller kontakta Trudell Medical International for att fa
en ordlista dver de symboler som anvands pa forpackningen och i

bruksanvisningen.

TH auwnuviediase Trudell Medical International wisgeAmnudaydnwaii’ls

Tupssdamivazeunzailumsidnu

TR Ambalaj ve kullanim talimatlarinda kullanilan semboller sozligunt
almak icin tarayin ve Trudell Medical International’ arayin.

ZH 1R Trudell Medical International » BT /5 E4E F1BEEAY

MiEBZRANEREREA




