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15 mm Outer Diameter
22 mm Inner Diameter
Canister Port
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Adaptér

Vnéjsi primér 15 mm
Vnitini prdmér 22 mm
Port kanistru
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Adapter

15 mm udvendig diameter
22 mm indvendig diameter
Beholderport
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Adapter
AuBendurchmesser 15 mm
Innendurchmesser 22 mm
Behélteranschluss
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Adaptador

15 mm de didmetro externo
22 mm de didmetro interno
Valvula del cartucho
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Adaptador

Didmetro externo de 15 mm
Didmetro interno de 22 mm
Puerto del recipiente

Sovitin
Ulkohalkaisija 15 mm
Sisdhalkaisija 22 mm
Sailion aukko

FR (cA)

A
B
C
D

Adaptateur

Diamétre externe de 15 mm
Diamétre interne de 22 mm
Porte-cartouche
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Adaptateur

Diamétre externe de 15 mm
Diamétre interne de 22 mm
Orifice prévu pour la
bouteille
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Adapter

Vanjski promjer od 15 mm
Unutarnji promjer od 22 mm
Prikljucak za spremnik
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Adapter

Buitendiameter van 15 mm A
Binnendiameter van 22 mm B
Reservoirpoort c
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Vmesnik

Zunanji premer 15 mm
Notranji premer 22 mm
Odprtina za vsebnik

Adapter

Spoljasnji precnik od 15 mm
Unutrasnji pre¢nik od

22 mm

Priklju¢ak kanistera

Adapter

15 mm ytterdiameter
22 mm innerdiameter
Behallaroppning

15mm lytre dlameter A osuathoodr
22 mm indre diameter B i
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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.

« This chamber should not be left in the ventilator circuit.

« This chamber can be used with conventional MDI canisters. It cannot be used with
MDI canisters with integrated dose counters (GlaxoSmithKlineT type).

« Read the instructions for the chamber and the MDI. Keep them available at all times.

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

D FOR USE IN A VENTILATOR CIRCUIT

7 Attach the ADAPTER (A) to the 15 MM OUTER DIAMETER (B) end of the chamber.
2 Disconnect the inspiratory limb of the circuit from the wye. Connect the 22 MM
INNER DIAMETER (C) end to the wye. Connect the ADAPTER (A) to the inspiratory limb
of the circuit. The CANISTER PORT (D) must be on top and distal to the patient.
A Caution: Do not have afilter or a heat and moisture exchanger in the aerosol flow
path. These items can block delivery of the medication.
3 Shake the MDI canister immediately before use as per the instructions supplied
with the MDI. Insert the MDI canister into the CANISTER PORT (D), being careful not to
discharge the canister at this time.
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. Remove the
chamber from the circuit. Reconnect the inspiratory limb of the circuit to the wye. Do
not leave the chamber in the circuit after administering medication, the chamber will
collect condensate water.

n FOR USE WITH A RESUSCITATION BAG

7 Attach the ADAPTER (A) to the 22 MM INNER DIAMETER (C) end of the chamber.
2 Attach the resuscitation bag to the 15 MM OUTER DIAMETER (B) end of the
chamber.

3 Disconnect the wye from the endotracheal tube. Connect the ADAPTER (A) to the
endotracheal tube. The CANISTER PORT (D) must be on top.

4 shake the MDI canister immediately before use as per the instructions supplied
with the MDI. Insert the MDI canister into the CANISTER PORT (D), being careful not to
discharge the canister at this time.

5 Hold the canister in a vertical position. Actuate the canister and immediately deliver
amanual 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.

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.
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i: Tato komora je urcena k pouziti pro pacienty s mechanickou ventilaci,
kterym je pfedepsan davkovaci inhalator (MDI). Tato komora se pouzivé prostiednictvim
resuscitacniho vaku nebo ventilatoru.

Uzavieny objem komory umoziuje vypafeni hnaciho plynu ve velkych ¢asticich, které
jsou vysttidany mensimi aerosolovymi ¢asticemi léku. Mensi ¢astice zvysuiji icinnost
dodani aerosolu pacientovi skrze okruh ventilatoru a endotrachealni trubici. Klinickym
pfinosem je zlepsené dodani léku.

@ Poznamky

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

« Tato komora nesmi zlistat v okruhu ventilatoru.

« Tuto komoru Ize pouzit s konvencnimi MDI kanystry. Nelze ji pouzit s kanystry MDI s
integrovanymi pocitadly davky (typ GlaxoSmithKlineT).

- Prectéte si pokyny tykajici se komory a MDI. Méjte je neustale k dispozici.

PRED KAZDYM POUZITIM
Komoru peclivé zkontrolujte, vyjméte viechny cizi predméty, a pokud je poskozena
nebo nékteré soucasti chybi, okamzité ji vyménte.

D V OKRUHU VENTILATORU

1 Pipevnéte ADAPTER (A) ke konci komory o vnéjsim PRUMERU 15 MM (B).

2 Vypojte inspiraéni rameno okruhu ze spojky Y. Pfipojte konec s vnitinim PRUMEREM

22 MM (C) ke spojce Y. Pfipojte ADAPTER (A) k inspira¢nimu ramenu okruhu. OTVOR

PRO KANYSTR (D) musi sméfovat vzhiru a smérem pry¢ od pacienta.

A Upozornéni:V cesté toku aerosolu nesmi byt filtr ani vyménik tepla a vihkosti. Tyto
predméty mohou blokovat dodéni Iéku.

3 Kanystr MDI tésné pred pouzitim prottepejte podle pokynti dodanych s MDI. Kanystr

MDI opatrné vsurite do OTVORU PRO KANYSTR (D), abyste jej nevypustili.

4 Drite kanystr ve svislé poloze. Pred za¢atkem vdechovéni kanystr aktivujte.

Poznamka: Pocet aktivaci predepise kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred

dalsi aktivaci umoznéte nékolik dechd.

B Po 16¢bé vyjméte kanystr MDI z komory. Sejméte kameru z okruhu. Pfipojte zpét
inspira¢ni rameno okruhu ke spojce Y. Nenechavejte komoru v okruhu po podani léku,
komora bude shromazdovat kondenzat vody.

n S RESUSCITACNIM VAKEM

17 Pripevnéte ADAPTER (A) na konec komory o VNITRNIM PRUMERU 22 MM (C).

2 Pripevnéte resuscita¢ni vak ke konci komory o VNEJSIM PRUMERU 15 MM (B).

3 0dpojte spojku Y od endotrachedlni trubice. Pfipojte ADAPTER (A) k endotrachealni
trubici. OTVOR PRO KANYSTR MUSI (D) byt nahote.

4 Kanystr MDI tésné pred pouzitim prottepejte podle pokynti dodanych s MDI. Kanystr
MDI opatrné vsurite do OTVORU PRO KANYSTR (D), abyste jej nevypustili.

5 Drite kanystr ve svislé poloze. Aktivujte kanystr a ihned provedte manuélni dech.
@ Poznamka: Pocet aktivaci predepise kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

6 Po lécbé vyjméte kanystr MDI z komory. Odpojte komoru od endotrachealni trubice.
Znovu pipojte spojku Y k endotracheélni trubici.

® Poznamky

« Pfi poutziti je bézné, Ze vnitfek komory vypada zakalené, coz je zplisobeno
nahromadénim rezidui léiv.

Komora se ma ménit pfi planovanych vyménach okruhu nebo dfive, pokud je
poskozend nebo chybi nékteré soucasti.

Pokud komoru nepouzivate, ulozte ji na ¢istém a suchém misté.

Komoru necistéte ani nedezinfikujte.

Komoru Ize zlikvidovat spolu s domacim odpadem, pokud to neni zakézano
predpisy pro likvidaci platnymi v pfislusnych ¢lenskych zemich.

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

Jakakoli zavazna udalost, kterd se vyskytla v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, MHRA nebo pfipadné
Saudi Food and Drug Authority.

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 ger det muligt for drivmidlet i store partikler at fordampe,
hvilket giver mindre aerosolpartikler i medicinen. Mindre partikler ager effektiviteten af
aerosoltilfarslen gennem respiratorens kredslab 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.

« Kammeret kan bruges sammen med konventionelle MDI-beholdere. Det
kan ikke bruges sammen med MDI-beholdere med integrerede dosistaellere
(GlaxoSmithKlineT-typen).

« Laes instruktionerne til kammeret og MDI'en. Serg for, at de altid er tilgaengelige.

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

D | ET RESPIRATORKREDSL@B

1] Fastger ADAPTEREN (A) til enden af kammeret med en UDVENDIG DIAMETER PA
15 MM (B).
2 Frakobl kredslabets inspiratoriske del fra Y-stykket. Tilslut enden med en INDVENDIG
DIAMETER PA 22 MM (C) til Y-stykket. Tilslut ADAPTEREN (A) til kredslobets
inspiratoriske del. BEHOLDERPORTEN (D) skal veere gverst og distalt for patienten.
Obs: Der ma ikke veere et filter eller en varme-og fugtveksler i aerosol-flowvejen.
Disse elementer kan blokere leveringen af medicinen.
3 Ryst MDI-beholderen umiddelbart fer brug i henhold til vejledningen, som fulgte
med MDI'en. Saet MDl-beholderen i BEHOLDERPORTEN (D), og undgé at udlose
beholderen.
4 Hold beholderen lodret. For pibegyndelse af inspirationen skal beholderen aktiveres.
Bemaerk: En kvalificeret sundhedsperson skal foreskrive antallet af aktiveringer.
Vent nogle &ndedrag, for du aktiverer igen.
5 Efter behandlingen skal MDI-beholderen fiernes fra kammeret. Fjern kammeret
fra kredslobet. Tilslut kredslobets inspiratoriske del til Y-stykket igen. Efterlad ikke
kammeret i kredslgbet efter medicinadministration. Kammeret opsamler kondensvand.

n MED EN VENTILATIONSPOSE

1 Fastgor ADAPTEREN (A) til enden af kammeret med en INDVENDIG DIAMETER PA
22 MM (C).

2 Fastgor ventilationsposen til enden af kammeret med en UDVENDIG DIAMETER PA
15 MM (B).

3 Frakobl Y-stykket fra endotrakealtuben. Tilslut ADAPTEREN (A) il endotrakealtuben.
BEHOLDERPORTEN (D) skal vaere gverst.

4 Ryst MDI-beholderen umiddelbart for brug i henhold til vejledningen, som fulgte
med MDI'en. Saet MDI-beholderen i BEHOLDERPORTEN (D), og undgé at udlose
beholderen.

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

@ 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.

® Bemaerkninger

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

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

Opbevares pd et rent, tart sted, nar det ikke er i brug.

Rengeor eller desinficer ikke kammeret.

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

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

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).

4 Falls erforderlich, schiitteln Sie das Dosieraerosol unmittelbar vor dem Gebrauch
gemal der Gebrauchsinformation des Dosieraerosols. Setzen Sie den Dosieraerosol-
Behalter in den BEHALTERANSCHLUSS (D) ein, und achten Sie dabei darauf, dass der
Behalter zu diesem Zeitpunkt nicht ausgelost wird.

5 Halten Sie den Behilter in vertikaler Position. Bettigen Sie den Behalter und driicken
Sie sofort im Anschluss den Beatmungsbeutel zusammen.
Hinweis: Die Anzahl der Betatigungen wird von einer qualifizierten medizinischen
Fachkraft festgelegt.

6 Entfernen Sie nach der Behandlung den Dosieraerosol-Behilter 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 planmaBigen Kreislaufanderungen ausgetauscht werden,
oder friiher, wenn sie beschadigt ist oder Teile fehlen.

Bewahren Sie das Produkt bei Nichtverwendung an einem sauberen und trockenen
Ortauf.

Reinigen oder desinfizieren Sie die Inhalierhilfe nicht.

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde, der MHRA oder der Saudi Food and Drug
Authority zu melden.

MpoBAemopevn Xpnon: Autog o agpoBdhapog mpoopiletal va xpnotpomnoindei ya
Q0BEVEIG [IE PNXAVIKO QEPIONO, OTOUG OTTOIOUG OUVTAYOYPAPEITAl SOOIHETPIKY OUOKELT
elonvorg (MDI). Autdc o agpoBdlapiog xpnolpomoleital péow ackou avavnyng n
avamnveuotipa.

O KAEIOTOG OYKOG TOU 0gPOBANGHOL EMTPENEL TNV EEATION HEYAAWY CWMATISIWV
TPoWBNTIKAG UANG, TapAyovTag MIKPOTEPA OCWUATISIO TOU QAPHAKOU OF HOPQN
0gPONUHATOG. Ta pIKPOTEPA OwHaTISIa BEATIOVOUY TNV AMOTEAEOHATIKOTNTA TNG
XOPrYNoNg aepoAUHATOG OTOV aoBEVr, HECW TOU KUKAWHATOG QVATIVEUOTHPA Kat TOU
evdotpayelakol owhijva. To KAVIKO d@ehog cuviotatal otn BeAtiwpévn Xoprynon
PAPUAKOU.

® INHEIWOELG

+ Autd TO TIPOIdV TIPoOpIlETaL Yia XPrion aMo 1aTPOUC UE eumelpia o @povTida
AOBEVWV PIE UNXAVIKO AEPIOHO.

+ AUTOG 0 0EPOBANAHOC eV TIPETEL VA TIAPANEVEL OTO KUKAWLA QVATIVEUGTHPA.

« AUTOC 0 aEPOBEAaUOG pmopei va XpnolpomomnBei pe oupBatika KAaviotpa
SoolueTpikwY ouokeuwv elomvong (MDI). Agv pmopei va xpnotpomoinBei pe
KAVIOTPA SOCIHETPIKWY CUCKEUWV EIOTIVONG HE EVOWUATWHUEVOUG PETPNTEG SOONG
(tOmog GlaxoSmithKlineT).

+ AlaBAoTe TIG 08nYieg yla Tov agpoBANpO Kalt TN SOGIUETPIKY OUCKELT I0TIVONG. Nat
TIG £XETE EVKAIPEG AVA TIAOA OTIYUI.

MPIN AMO KAGE XPHXZH
E€eTG0TE TPOOEKTIKA TOV 0EPOBANANO QAPAIPWVTAG TUXOV &éva QVTIKE(MEVA Kat
QVTIKATAOTAOTE TOV apéowg av éxet umoaTei {nuid i Aeimouv e€aptripata.

D TlA XPHXZH ZE KYKAQMA ANAMNNEYXZTHPA

1 suvséote Tov IPOSAPMOTEA (A) oto dkpo EEQTEPIKHE AIAMETPOY 15 MM (B)

Tou agpoBaAauou.

2 ATOGUVSEDTE TO EIOTIVEUGTIKG GKPO TOU KUKAIUATOC amd To AKpo Y. SUvSEaTe To

Akpo EZQTEPIKHE AIAMETPOY 22 MM (C) oto akpo Y. Zuvdéote Tov MIPOZAPMOTEA

(A) o0 €10TVEVOTIKO AKPO TOU KUKAWHaToc. H @YPA KANIZTPOY (D) mpémel va givat

0TNV EMAvw MAEUPA Kal HOKPLA TTO TOV aoBevr.

AN Mpoaooyn: Aev Tpémel va unidpyel GIATPO 1 eVaAAAKTNG BeppoTNTag Kat uypasiag
otn Sadpoury poric aepoAUpaTOG. Autd Ta OTOIXEid pmopel va epmodicouvv
XOPAYNON TOU PAPUAKOU.

3 AvakivioTE TO KAVIOTPO TNG SOCILETPIKKG GUOKEURG EIGTIVOKG AUECWC TPV aMd T

XPrion, cuHEWVa HE TIG 0dnyieg Tou cuvodebouy T cuoKeur. Elcayayete To KavioTpo

NG SOCIHETPIKNG OUOKEUG €l0TIVONG péoa oTn OYPA KANIZTPOY (D), mpooéxovtag va

HNV EKKEVWOETE TO KAVIOTPO QUTHV TN gopd.

4 Kpatiote 10 KAVIOTPO Gt Katakdpuen Béon. Mpwv EEKIVAGETE TNV €loTIVON,

EVEPYOTTOIOTE TO KAVIOTPO.

@ Inpeiwoelg: O aplBpoG EVEPYOTIOINCEWY TIPETEL VO OPIOTEL OMd TEMEIPAUEVO
enayyeApatia vyeiac. AQrioTe va ohokANpwBoUV apKeTEC avamvoég mpv amd v
€MOUEVN Evepyomoinon.

B Enerta and tn Bepaneia, a@aipECTE TO KAVIOTPO TN SOOIUETPIKFC CUOKEUNC EIOTIVOG

amo Tov agpobdhapio. ApaipéoTe Tov agpoBalauo amé To KUkAwpa. Emavacuvdéote To

EIOTIVEUOTIKO GKPO TOU KUKAWUATOG 0TO AKpo Y. Mnv a@rioete Tov agpobdlapo oto

KUKAWHOL META TN Xoprynon @appakou, kabwg o agpoBAalapog Ba OLYKeVTPWOEL vepd

GUHITUKVWONG.

n T'A XPHZH ME AZKO ANANHWHX

1 Suvééote Tov IPOXAPMOTEA (A) oto dkpo EZQTEPIKHE AIAMETPOY 22 MM (C)
Tou agpoBadpiou.
2 SUvS£0Te Tov aoKG avavndng oTo dkpo EZQTEPIKHE AIAMETPOY 15 MM (B) Tou
agpoBaldpou.
3 Anoouvbéote To dkpo Y amd Tov evOOTpayelakd OwAfva. TuvSéoTe TOV
MPOZAPMOTEA (A) otov evdotpayelako owArjva. H ©YPA KANIZTPOY (D) mpémet va
lval oy emdvw meupd.
4 AvakivAOTE TO KAVIOTPO TNG SOGIUETPIKIAC GUOKEUNG EIOTIVONC AUECWC TPV aTtd TN
XPrion, UPPWVA UE TIG 0dNYieG Tou cuvoSevoLV TN CUCKeuN. EloaydyeTe To KAVIOTPO
NG SOCIHETPIKNC CUOKEVNG el0Tvori¢ péoa ot OYPA KANIZTPOY (D), mpooéxovtag va
HNV EKKEVWOETE TO KAVIOTPO AUTAV TN QOpPd.
B Kpatiote 1o kaAvioTpo Of Kataképugn Béon. Evepyomoiiote To KAVIOTPO Kai
XOPNYNOTE AUECWCE XEIPOKIVNTN avamvon..

Inpeiwon: O apiBuog evePYOMOINCEWY TIPETEL VA OPIOTEL amd MEMEPApévo

emayyeApatia vyeiag.

6 Encta andé ™ Bepameia, aQAIPECTE TO KAVIOTPO TNG SOCILETPIKAG OUCKEUNG
€lomvor|G amd Tov agpoBalapo. AmMoouvS£oTe Tov agpoBAAapio amod Tov EVEOTPOXEIOKO
OwAvVa. ZUVS£OTE €K VEOU TO AKPO Y OTOV EVEOTPAXEIAKO OWANVA.

® INUEIWOELG

+ Me tn Xprion, gival pUOIONOYIKO TO E0WTEPIKS Tou agpoBaldpou va @aivetal BoAd
AOYW TNG OUGGWPELONG KATANOITIWY TOU YAPHAKOU.

ANGleTe TOoV agPOBEAAUO KATA TIC TTPOYPAUUATIOUEVEG AANAYEG KUKAWHOTOG iy
VWPITEPQ, €AV £Xel UTTOOTEL (i 1y Aeimouv €apTriparta.

Na amobnkevetal o€ KaBapo, oTeyVo péPog dtav Sev XpnoluomoLETal.

Mnv kaBapilete kat pnv amoAupaivete Tov agpoBalapio.

H cuokeur agpoBaldpiou pmopei va amoppintetat padi Pe Ta OIKIaKA amoppippara,
EKTOC €AV QUTO AmayopeVETAL Ammd TOUG KAVOVIOHOUG amdppiPng mou 1oXUouV OTIG
QVTIOTOIXEG XWPES HEAN.

Aev kataokevdletal oUte mapackevaletal pe Siopavoln A (BPA), @Balikég
EVWOELG, AATEE 1} poAuPSo.

KdaBe ooPapd oupPav mou €xel MPOKUYEL O Oxéon Ue TO TPOioV Ba mpémel va
QVOPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appddia apyn Tou Kpdtoug PéAoug, Tov
Opyaviopd Gapudkwy Kat Mpoidvtwy Yyelovouikig Mepi®alpng tov Hvwpévou
Baaikeiov 1 v Apxr) Tpogipwy kat Gappdkwv g Zaoudikng Apafiag, Katd
TIEQIMTWON.

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 erhohen die Effizienz der Aerosolabgabe tiber den
Beatmungskreislauf und den Endotrachealtubus zum Patienten. Der klinische Nutzen ist
eine verbesserte Medikamentenabgabe.

ES (Es)

Uso previsto: Esta cdmara se ha disenado para su uso en pacientes que necesitan
asistencia respiratoria mecénica y a los que se les ha recetado un inhalador dosificador
(ID). Esta camara se utiliza a través de un balén de reanimacion o un respirador.

El volumen cerrado de la cdmara permite que el propulsor de las particulas grandes
se evapore, lo que genera particulas de aerosol mas pequenas del medicamento. Las
particulas mas pequenas mejoran la eficiencia de la administracion del aerosol a través
del circuito del respirador y del tubo endotraqueal hacia el paciente. El beneficio clinico
consiste en la mejora de la administracion de los medicamentos.

® Hinweise

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

Diese Inhalierhilfe darf nicht im Beatmungskreislauf verbleiben.

Diese Inhalierhilfe kann mit herkémmlichen Dosieraerosol-Behaltern verwendet
werden. Sie kann nicht mit Dosieraerosol-Behaltern mit integrierten Dosiszéhlern
(Typ GlaxoSmithKlineT) verwendet werden.

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

VOR JEDEM GEBRAUCH
Prifen Sie die Inhalierhilfe sorgfaltig, entfernen Sie alle Fremdkarper und lassen Sie die
Inhalierhilfe sofort ersetzen, falls sie beschadigt ist oder Teile fehlen.

D IN EINEM BEATMUNGSKREISLAUF

1 Befestigen Sie den ADAPTER (A) am Ende der Inhalierhilfe mit 15 MM
AUSSENDURCHMESSER (B).

2 Trennen Sie die Inspirationsseite des Kreislaufs vom Y-Stiick. SchlieBen Sie das Ende

mit 22 MM INNENDURCHMESSER (C) an das Y-Stiick an. SchlieBen Sie den ADAPTER

(A) an die Inspirationsseite des Kreislaufs an. Der BEHALTERANSCHLUSS (D) muss sich

oben und distal zum Patienten befinden.

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

3 Falls erforderlich, schiitteln Sie das Dosieraerosol unmittelbar vor dem Gebrauch
gemdl der Gebrauchsinformation des Dosieraerosols. Setzen Sie den Dosieraerosol-
Behilter in den BEHALTERANSCHLUSS (D) ein, und achten Sie dabei darauf, dass der
Behilter zu diesem Zeitpunkt nicht ausgeldst wird.

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

den Behiilter.

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

5 Entfernen Sie nach der Behandlung den Dosieraerosol-Behlter aus der Inhalierhilfe.
Entfernen Sie die Inhalierhilfe aus dem Kreislauf. SchlieBen Sie die Inspirationsseite des
Kreislaufs wieder an das Y-Stiick an. Belassen Sie die Inhalierhilfe nach der Verabreichung
von Medikamenten nicht im Kreislauf, da sich in der Inhalierhilfe Kondenswasser
sammelt.

n MIT EINEM BEATMUNGSBEUTEL

1 Befestigen Sie den ADAPTER (A) am Ende der Inhalierhilfe mit 22 MM
INNENDURCHMESSER (C).
2 Befestigen Sie den Beatmungsbeutel am Ende der Inhalierhilfe mit 15 MM
AUSSENDURCHMESSER (B).
3 Trennen Sie den Y-Anschluss vom Endotrachealtubus. SchlieBen Sie den ADAPTER

(A) an den Endotrachealtubus an. Der BEHALTERANSCHLUSS (D) muss sich oben
befinden.

@ Notas

+ Solo los médicos con experiencia en el cuidado de pacientes que necesitan
asistencia respiratoria mecénica deben utilizar este producto.

« Esta cdmara no debe dejarse conectada al circuito del respirador.

« Esta cdmara se puede utilizar con cartuchos de ID convencionales. No se
puede utilizar con cartuchos de ID con contadores de dosis integrados (como
GlaxoSmithKline™).

+ Lea las instrucciones de la cdmara y del ID. Téngalas a mano en todo momento.

ANTES DE CADA USO
Revise cuidadosamente la cdmara y retire cualquier cuerpo extrano. Sustittyala
inmediatamente si esta dafiada o si le faltan piezas.

D EN UN CIRCUITO DEL RESPIRADOR

1 Conecte el ADAPTADOR (A) al extremo de 15 MM DE DIAMETRO (B) de la cAmara.
2 Desconecte el asa inspiratoria del circuito de la pieza en Y. Conecte el extremo de 22
MM DE DIAMETRO INTERNO (C) a la pieza en Y. Conecte el adaptador ADAPTADOR (A)
al extremo inspiratorio del circuito. EL ORIFICIO DEL CARTUCHO (D) debe quedaren la
parte superior y distal con respecto al paciente.

A Precaucion: No debe haber un filtro ni un intercambiador de calor ni de
humedad en la trayectoria del flujo del aerosol. Estos elementos pueden bloquear la
administracion del medicamento.

3 Agite el cartucho del ID inmediatamente antes de utilizarlo segun las instrucciones

que se suministran con él. Inserte el cartucho de MDI en el ORIFICIO DEL CARTUCHO

(D), con cuidado de no descargarlo.

4 sostenga el cartucho en posicion vertical. Accione el cartucho antes de comenzar la

inspiracion.

@ Notas: Un profesional sanitario cualificado deberd recetar el nimero de descargas.
Debe respirar varias veces antes de accionarlo de nuevo.

5 Después del tratamiento, retire el cartucho del ID de la cAmara. Retire la cdmara del

circuito. Vuelva a conectar el asa inspiratoria del circuito a la pieza en Y. No deje la cdmara

conectada al circuito después de administrar el medicamento; la cdmara acumulara
agua condensada.

n CON UN BALON DE REANIMACION

9 Conecte el ADAPTADOR (A) al extremo de 22 MM DE DIAMETRO INTERNO (C) de
la cdmara.

2 Conecte el balon de reanimacion al extremo de 15 MM DE DIAMETRO EXTERNO (B)
de la cdmara.

3 Desconecte la pieza en Y del tubo endotraqueal. Conecte el ADAPTADOR (A) al tubo
endotraqueal. EL ORIFICIO DEL CARTUCHO (D) debe quedar en la parte superior.

4 Agite el cartucho del ID inmediatamente antes de utilizarlo segtn las instrucciones
que se suministran con él. Inserte el cartucho de MDI en el ORIFICIO DEL CARTUCHO
(D), con cuidado de no descargarlo.

B Sostenga el cartucho en posicion vertical. Accione el cartucho y dé una respiracion
manual.

@ Nota: Un profesional sanitario cualificado debera recetar el nimero de descargas.

6 Después del tratamiento, retire el cartucho del ID de la cdmara. Desconecte la camara
del tubo endotraqueal. Vuelva a conectar la pieza en 'Y al tubo endotraqueal.

(D Notas

+ Con el uso, es normal que el interior de la cdmara se vea turbio debido a la
acumulacion de restos de medicamentos.

La cdmara debe sustituirse en los cambios de circuito programados o antes si esta
danada o si le faltan piezas.

Almacene el dispositivo en un lugar limpio y seco cuando no lo utilice.

No limpie ni desinfecte la cdmara.

La camara puede desecharse con residuos domésticos, a menos que esté prohibido
por las normativas de eliminacion de residuos vigentes en los respectivos paises
miembros.

Este dispositivo no estd fabricado ni contiene bisfenol A (BPA), ftalatos, latex ni
plomo.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro, a la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios o a la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Arabia Saudi, segun corresponda.

Uso Previsto: Esta camara esta disefada para utilizarse en pacientes sometidos a
ventilacion mecanica a quienes se les recetd un inhalador de dosis medida (IDM). Esta
camara se utiliza a través de un resucitador manual o respirador.

El volumen contenido en la cdmara permite que el propelente en particulas grandes
se evapore, lo que produce particulas en aerosol del medicamento mas pequenas. Las
particulas mas pequenas aumentan la eficacia del suministro de aerosol a través del
circuito del respirador y del tubo endotraqueal al paciente. El beneficio clinico es la
mejora del suministro del medicamento.

® Notas

« Eluso de este producto esta destinado a médicos con experiencia en el cuidado de
pacientes sometidos a ventilacion mecénica.

« Esta cdmara no debe dejarse en el circuito del respirador.

« Esta camara se puede utilizar con cartuchos de IDM convencionales. No se
puede utilizar con cartuchos de IDM con contadores de dosis integrados (de tipo
GlaxoSmithKlineT).

« Lea las instrucciones de la cdmara y del IDM. Manténgalas a mano en todo
momento.

ANTES DE CADA USO
Examine cuidadosamente la camara, quite cualquier objeto extrafo y reemplécela de
inmediato si esta dafada o le faltan piezas.

D EN UN CIRCUITO DEL RESPIRADOR

1 Coloque el ADAPTADOR (A) en el extremo del DIAMETRO EXTERNO DE 15 MM (B)
de la cdmara.

2 Desconecte el tubo de inspiracién del circuito del conector en forma de Y. Conecte el

extremo del DIAMETRO INTERNO DE 22 MM (C) al conector en forma de Y. Conecte el

ADAPTADOR (A) al tubo de inspiracion del circuito. EL PUERTO DEL RECIPIENTE (D)

debe estar por encima y de forma distal al paciente.

& Precaucion: No coloque filtros ni intercambiadores de calor y humedad en la ruta
de flujo del aerosol. Estos elementos pueden bloquear el suministro del medicamento.

3 Agite el cartucho de IDM inmediatamente antes de utilizarlo, segun las instrucciones
proporcionadas con el IDM. Inserte el recipiente del IDM en el PUERTO DEL RECIPIENTE
(D), con cuidado de no descargar el recipiente en este paso.

4 sujete el recipiente en posicién vertical. Accione el recipiente antes de comenzar la

inspiracion.

® Notas: Un profesional de la salud calificado deberd prescribir la cantidad de
accionamientos. Permita que el paciente realice varias respiraciones antes de
accionarlo de nuevo.

B Después del tratamiento, quite el recipiente del IDM de la cAmara. Retire la cmara
del circuito. Vuelva a conectar el tubo de inspiracion del circuito al conector en forma de
Y. No deje la cdmara en el circuito después de administrar el medicamento; la camara
acumulara el agua condensada.

n CON UN RESUCITADOR MANUAL

1 Conecte el ADAPTADOR (A) al extremo del DIAMETRO INTERNO DE 22 MM (C) de
la cdmara.

2 Conecte el resucitador manual al extremo del DIAMETRO EXTERNO DE 15 MM (B)
de la cdmara.

3 Desconecte el conector en forma de Y del tubo endotraqueal. Conecte el
ADAPTADOR (A) al tubo endotraqueal. EL PUERTO DEL RECIPIENTE (D) debe estar en
la parte superior.

4 Agite el cartucho de IDM inmediatamente antes de utilizarlo, segtin las instrucciones
proporcionadas con el IDM. Inserte el recipiente del IDM en el PUERTO DEL RECIPIENTE
(D), con cuidado de no descargar el recipiente en este paso.

5 Sujete el recipiente en posicion vertical. Accione el recipiente y suministre una
respiracion manual de inmediato.
Nota: Un profesional de la salud calificado debera prescribir la cantidad de
accionamientos.

6 Después del tratamiento, quite el recipiente del IDM de la cdmara. Desconecte la
camara del tubo endotraqueal. Vuelva a poner el conector en forma de Y en el tubo
endotraqueal.

(D Notas

« Con el uso, es normal que el interior de la cdmara tenga un aspecto turbio debido a
la acumulacion de residuos del medicamento.

La cdmara debe cambiarse durante los cambios de circuito programados o antes si
presenta danos o le faltan piezas.

Almacene en un lugar limpio y seco cuando no esté en uso.

No limpie ni desinfecte la cdmara.

El dispositivo de camara puede desecharse con residuos domésticos, a menos
que esté prohibido por las normativas de eliminacion de residuos vigentes en los
respectivos paises miembros.

No se utilizan bisfenol A (BPA, por sus siglas en inglés), ftalatos, latex, ni plomo en
su fabricacion.

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

Kayttotarkoitus: Tama tilanjatke on tarkoitettu sellaisten mekaanisesti ventiloitujen
potilaiden hoitoon, joille on maératty mitta-annosinhalaattori (MDI). Tét4 tilanjatketta
kéytetaan elvytyspalkeen tai ventilaattorin kanssa.

Tilanjatkeen suljettu tilavuus mahdollistaa ponneaineen suurten hiukkasten
haihtumisen. Tama pienentda ladkkeen aerosolihiukkasia. Pienemmét hiukkaset
helpottavat aerosolin kulkua ventilaattorin letkujen ja endotrakeaalisen putken lépi
potilaaseen. Saavutettu kliininen hydty on parantunut lddkkeen annostelu.

® Huomautukset

« Tamd tuote on tarkoitettu potilaiden mekaaniseen ventilaatioon perehtyneiden
laakéreiden kayttoon.

- Tata tilanjatketta ei saa jattaa ventilaattorin letkuihin.

. Tata tilanjatketta voidaan kayttda tavallisten MDI-sdilididen kanssa. Sitda ei
saa kayttaa sellaisten MDI-séilididen kanssa, joissa on kiintedt annoslaskurit
(GIaxoSmithKIineT—tyyppi)A

« Lue tilanjatkeen ja mitta-annosinhalaattorin ohjeet. Pidd ne aina saatavilla.

AINA ENNEN KAYTTOA
Tarkista tilanjatke huolellisesti, poista vieraat esineet ja vaihda tuote valittomasti, jos se
on vaurioitunut tai siitd puuttuu osia.

D VENTILAATTORIN LETKUSTOSSA

7 Liita SOVITIN (A) tilanjatkeen paéhén, jonka ULKOHALKAISIJA 15 MM (B).

2 Irrota letkuston sisa@nhengitysputki haaraliittimesta. Liita haaraliittimeen paa, jonka

SISAHALKAISIJA 22 MM (C). Liita SOVITIN (A) letkuston sisaanhengitysputkeen.

SAILION AUKON (D) tulee olla ylhaalla ja distaalisesti potilaaseen nahden.

A Varoitus: Aerosolin virtausreitilli ei saa olla suodatinta tai ldmmon- ja
kosteudenvaihdinta. Ne voivat estaa ladkkeen antamisen potilaalle.

3 Ravista MDI-sailita valittsmasti ennen kayttéd mitta-annosinhalaattorin mukana

toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Aseta MDI-siili® SAILION AUKKOON (D), varo

tyhjentdmasta sailiota.

4 Pida sailio kidessési pystyasennossa. Laukaise siilic ennen sisa@nhengityksen

alkamista.

® Huomautukset: Patevé terveydenhuollon ammattilainen saa maarata laukausten
maaran. Hengityksid saa olla useita ennen uutta laukaisua.

B Irrota MDI-siili tilanjatkeesta hoidon jalkeen. Poista tilanjatke letkustosta. Liita

letkuston sisaanhengitysputki takaisin haaraliittimeen. Tilanjatketta ei saa jattaa

letkustoon lddkkeen antamisen jélkeen, silld se kerda kondensoitunutta vetta.

n ELVYTYSPALKEEN KANSSA

1 Kiinnita SOVITIN (A) tilanjatkeen paahan, jonka SISAHALKAISIJA 22 MM (C).

2 Kiinnité elvytyspalje tilanjatkeen paghan, jonka ULKOHALKAISIJA 15 MM (B).

3 Irrota haaraliitin endotrakeaalisesta putkesta. Liita SOVITIN (A) endotrakeaaliseen
putkeen. SAILION AUKON (D) tulee olla ylhaalla.

4 Ravista MDI-sailiota valittdmésti ennen kayttéd mitta-annosinhalaattorin mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Aseta MDI-siili® SAILION AUKKOON (D), varo
tyhjentdmastd sailiota.

B Pid4 siilic kadessasi pystyasennossa. Laukaise siilio ja tuota valittomasti
manuaalinen hengitys.

@ Huomautus: Pétevéd terveydenhuollon ammattilainen saa maarata laukausten

maaran.

6 Irrota MDI-silic tilanjatkeesta hoidon jalkeen. Irrota tilanjatke endotrakeaalisesta
putkesta. Kiinnité haaraliitin takaisin endotrakeaaliseen putkeen.

@ Huomautukset

« Kayton myota tilanjatkeen sisdpuoli voi samentua lddkejaamien vuoksi.

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

Kun laitetta ei kdytetd, sailyta sita puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Ala puhdista tai desinfioi tilanjatketta.

Tilanjatkeen voi havittdd kotitalousjatteen mukana, ellei sitd kielletd kyseisten
jasenvaltioiden voimassa olevissa jatteiden havittdmistéa koskevissa asetuksissa.
Valmistuksessa ei ole kaytetty eikd tuote sisélla bisfenoli A:ta (BPA), ftalaatteja,
lateksia tai lyijya.

Laitteen kédyton yhteydessé mahdollisesti ilmenevat vakavat vaaratilanteet
on ilmoitettava valmistajalle ja jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
Britannian lddke- ja tuotevalvontavirastolle (MHRA) tai Saudi-Arabian elintarvike- ja
ladkeviranomaiselle tilanteen mukaan.

@ Remarques

« Apres 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 piéces sont manquantes.

Lorsque le dispositif n'est pas utilisé, conservez-le dans un endroit propre et sec.
Ne pas nettoyer ou désinfecter la chambre.

La chambre peut étre mise au rebut avec les déchets ménagers, sauf si les
réglementations en vigueur dans les pays membres concernés l'interdisent.

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'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.

FR ca)

Utilisation Prévue: 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 I'agent propulseur dans les grosses particules de sévaporer,
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.

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

« Cette chambre peut étre utilisée avec des cartouches d'aérosol-doseurs classiques.
Elle ne peut pas étre utilisée avec une cartouche d'aérosol-doseur munie d'un
compteur de dose intégré (de type GlaxoSmithKlineT).

« Veuillez lire le mode d’emploi de la chambre et de I'aérosol-doseur. Conservez-les a
portée de main en tout temps.

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.

D DANS LE CIRCUIT DE VENTILATION

1 Fixez 'ADAPTATEUR (A) a l'extrémité EXTERNE DE 15 MM DE DIAMETRE (B) de la

chambre.

2 Déconnectez la branche inspiratoire du circuit du connecteur en Y. Connectez

l'extrémité INTERNE DE 22 MM DE DIAMETRE (C) au connecteur en Y. Connectez

'ADAPTATEUR (A) a la branche inspiratoire du circuit. Le PORTE-CARTOUCHE (D) doit

étre éloigné du patient et 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.

3 Secouez la cartouche de l'aérosol-doseur immédiatement avant ['utilisation

conformément aux instructions fournies avec I'aérosol-doseur. Insérez la cartouche

de l'aérosol-doseur dans le PORTE-CARTOUCHE (D), tout en prenant soin de ne pas
actionner |'aérosol-doseur lors de cette manceuvre.

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 terminé, retirez la cartouche de I'aérosol-doseur de la chambre.

Retirez la chambre du circuit de ventilation. Rebranchez la branche inspiratoire du circuit

au connecteur en Y. Ne laissez pas la chambre dans le circuit aprés avoir administré le

médicament; la chambre recueillera la condensation d'eau.

n AVEC UN BALLON DE REANIMATION

1 Fixez 'ADAPTATEUR (A) a l'extrémité INTERNE DE 22 MM DE DIAMETRE (C) de la

chambre.

2 Fixez le ballon de réanimation a I'extrémité EXTERNE DE 15 MM DE DIAMETRE (B)

dela chambre.

3 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Connectez 'ADAPTATEUR

(A) au tube endotrachéal. Le PORTE-CARTOUCHE (D) doit étre dirigé vers le haut.

4 Secouez la cartouche de I'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 (D), tout en prenant soin de ne pas

actionner |'aérosol-doseur lors de cette manceuvre.

B 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 I'aérosol-doseur de la chambre.

Déconnectez la chambre du tube endotrachéal. Rebranchez le connecteur en'Y au tube

endotrachéal.

@ Remarques

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

FR (FR)

Utilisation Prévue: Cette chambre est destinée a étre utilisée pour les patients sous
ventilation mécanique 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 sévaporer, produisant de plus petites particules d’aérosols du médicament. Des
particules plus petites améliorent I'efficacité de I'administration d'aérosols au patient
par le biais du circuit de ventilation et du tube endotrachéal. Le bénéfice clinique est
I'amélioration de I'administration de médicaments.

@ Remarques

« Ce produit doit étre utilisé par des cliniciens expérimentés dans les soins aux
patients sous ventilation mécanique.

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

« Cette chambre peut étre utilisée avec des bouteilles d'aérosol-doseur classiques.
Elle ne peut pas étre utilisée avec les bouteilles d’aérosol-doseur équipées de
compteurs de dose intégrés (type GlaxoSmithKline).

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

AVANT CHAQUE UTILISATION
Inspecter soigneusement la chambre en retirant tout corps étranger et la remplacer
immédiatement si elle est endommagée ou si des pieces sont manquantes.

D DANS UN CIRCUIT DE VENTILATION

7 Fixez 'ADAPTATEUR (A) & I'extrémité de la chambre d’un DIAMETRE EXTERNE DE
15 MM (B).
2 Débranchez le bras inspiratoire du circuit du Y. Connectez l'extrémité d'un DIAMETRE
INTERNE DE 22 MM (C) au raccord en Y. Connectez 'ADAPTATEUR (A) sur le bras
inspiratoire du circuit. LORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (D) doit se trouver au-
dessus du patient et éloigné de ce dernier.
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 'administration du
médicament.

3 Secouez l'aérosol-doseur immédiatement avant utilisation conformément au
mode d'emploi fourni avec I'aérosol-doseur. Insérez la bouteille d'aérosol-doseur dans
I'ORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (D), tout en prenant soin de ne pas décharger
I'aérosol-doseur a ce moment-la.

4 Tenez la bouteille en position verticale. Avant le début de l'inspiration, actionnez
I'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. Retirez la
chambre du circuit. Reconnectez le bras inspiratoire du circuit sur le raccord en Y. Ne
laissez pas la chambre dans le circuit aprés 'administration de médicaments, car celle-ci
recueillera de l'eau de condensation.

n AVEC UN BALLON DE REANIMATION

1 Fixez’ADAPTATEUR (A) a l'extrémité de la chambre d’un DIAMETRE INTERNE DE 22

MM (C).

2 Fixez le ballon de réanimation a I'extrémité de la chambre d’un DIAMETRE EXTERNE

DE 15 MM (B).

3 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Connectez I'ADAPTATEUR

(A) au tube endotrachéal. LORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (D) doit étre au-

dessus.

4 Secouez l'aérosol-doseur immédiatement avant utilisation conformément au

mode d'emploi fourni avec |'aérosol-doseur. Insérez la bouteille d'aérosol-doseur dans

I'ORIFICE PREVU POUR LA BOUTEILLE (D), tout en prenant soin de ne pas décharger

I'aérosol-doseur a ce moment-la.

5 Tenez la bouteille en position verticale. Actionnez la bouteille et administrez une

respiration manuelle immédiatement.

@ 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
lachambre du tube endotrachéal. Reconnectez le connecteur enY au tube endotrachéal.
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Namjena: 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
zadrzavajuci manje cestice aerosola u lijeku. Manje Cestice poboljsavaju dopremanje
aerosola kroz respiracijski krug i endotrahealnu cijev u pacijenta. Klinicka korist je
poboljsano dopremanije lijeka.

@ Napomene

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

Ova se komora ne ostavlja u respiracijskom krugu.

Ova se komora moze upotrebljavati sa spremnicima konvencionalnih inhalatora s
mijerljivim dozama. Ne moze se upotrebljavati s inhalatorima s mjerljivim dozama i
integriranim broja¢em doza (vrste GlaxoSmithKline™).

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

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

D U RESPIRACIJSKOM KRUGU

1q Pricvrstite ADAPTER (A) na kraj s VANJSKIM PROMJEROM OD 15 MM (B) komore.

2 Odvojite udisajni krak respiracijskog kruga od razdjelnika. Spojite krajs UNUTARNJIM

PROMJEROM OD 22 MM (C) na razdjelnik. Spojite ADAPTER (A) na udisajni krak kruga.

PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (D) mora biti na vrhu i distalno od pacijenta.

A Oprez: Na putu protoka aerosola ne stavljajte filtar ni izmjenjivac topline ili vlage.
Te stavke mogu blokirati isporuku lijeka.

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 (D) i pazite da ne ispraznite spremnik u tom

trenutku.

4 spremnik drzite u okomitom polozaju. Prije pocetka udisanja aktivirajte spremnik.
@ Napomene: Kvalificirani zdravstveni djelatnik propisat ¢e broj aktivacija. Prije
ponovnog aktiviranja pricekajte nekoliko udaha.

B Nakon tretmana izvadite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama iz komore.

Uklonite komoru iz kruga. Ponovno spojite udisajni krak respiracijskog kruga na

razdjelnik. Ne ostavljajte komoru u krugu nakon davanja lijeka, komora ce prikupiti

kondenziranu vodu.

n S VRECICOM ZA REANIMACIJU

1 Pri¢vrstite ADAPTER (A) na kraj s VANJSKIM PROMJEROM OD 22 MM (C) komore.

2 Pri¢vrstite vrecicu za reanimaciju na kraj s VANJSKIM PROMJEROM OD 15 MM (B)

komore.

3 0dvojite razdjelnik od endotrahealne cijevi. Spojite ADAPTER (A) na endotrahealnu

cijev. PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (D) mora biti na vrhu.

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 (D) i pazite da ne ispraznite spremnik u tom

trenutku.

5 Spremnik drzite u okomitom polozaju. Aktivirajte spremnik i odmah dajte ruéni udah.
Napomena: Kvalificirani zdravstveni djelatnik propisat ¢e broj aktivacija.

6 Nakon tretmana izvadite spremnik inhalatora s mijerljivim 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 ku¢ni 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.

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.




Destinazione d'uso: 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 pit
piccole migliorano l'efficienza della somministrazione di aerosol al paziente attraverso
il 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.

+ Questa camera non deve essere lasciata nel circuito del ventilatore.

- Questa camera pud essere utilizzata con i serbatoi MDI convenzionali. Non
puo essere utlllzzata con serbatoi MDI con contatori di dose integrati (tipo
GlaxoSmithKlinet).

- Leggere le istruzioni della camera e del’'MDI. Tenerli sempre disponibili.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO
Esaminare attentamente la camera per rimuovere eventuali corpi estranei e sostituirla
immediatamente se & danneggiata o presenta parti mancanti.

D IN UN CIRCUITO DI VENTILAZIONE

1 Collegare ADATTATORE (A) all'estremita con DIAMETRO ESTERNO DI 15 MM (B)
della camera.

2 Scollegare il ramo inspiratorio del circuito dal raccordo a Y. Collegare I'estremita con
DIAMETRO INTERNO DI 22 MM (C) al raccordo a Y. Collegare 'ADATTATORE (A) al
ramo inspiratorio del circuito. | CONNETTORE DEL SERBATOIO (D) deve essere in alto
e distale rispetto al paziente.

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.

3 Agitare il serbatoio MDI subito prima dell'uso come indicato nelle istruzioni fornite

con I'MDI. Inserire il serbatoio MDI nel CONNETTORE DEL SERBATOIO (D), facendo

attenzione a non provocare il rilascio di farmaco dal serbatoio in questo momento.

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. Rimuovere la camera

dal circuito. Ricollegare il ramo inspiratorio del circuito al raccordo a Y. Non lasciare la

camera nel circuito dopo la somministrazione del farmaco, in quanto raccogliera l'acqua

di condensa.

n CON PALLONE DI RIANIMAZIONE

1 Collegare I'ADATTATORE (A) all'estremita con DIAMETRO INTERNO DI 22 MM (C)

della camera.

2 Collegare il pallone di rianimazione all'estremita con DIAMETRO ESTERNO DI 15

MM (B) della camera.

3 Scollegare il raccordo a Y dal tubo endotracheale. Collegare 'ADATTATORE (A) al

tubo endotracheale. | CONNETTORE DEL SERBATOIO (D) deve trovarsi in alto.

4 Agitare il serbatoio MDI subito prima dell'uso come indicato nelle istruzioni fornite

con I'MDI. Inserire il serbatoio MDI nel CONNETTORE DEL SERBATOIO (D), facendo

attenzione a non provocare il rilascio di farmaco dal serbatoio in questo momento.

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 l'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 parti.

« Conservare in un luogo pulito e asciutto quando non in uso.

+ 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.

+ Non fabbricato o prodotto con bisfenolo A (BPA), ftalati, lattice o piombo.

« Eventualiincidenti gravi verificatisi in relazione all'uso del dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro, allMHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) o alla Saudi Food and
Drug Authority, a seconda dei casi.
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Tujuan Penggunaan: Kebuk ini bertujuan untuk digunakan oleh pesakit yang memakai
ventilator dan 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 bersama kanister MDI konvensional. Kebuk ini tidak
boleh digunakan bersama kanister MDI dengan penghitung dos bersepadu (jenis
GlaxoSmithKlineT).

« Baca arahan untuk kebuk dan MDI. Pastikan arahan tersebut disediakan pada setiap
masa.

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.

D UNTUK PENGGUNAAN DI DALAM SALURAN VENTILATOR

7 Pasangkan PENYESUAI (A) pada hujung kebuk dengan DIAMETER LUARAN 15 MM

(B).

2 Tanggalkan cabang inspiratori pada saluran daripada Y. Sambungkan hujung

DIAMETER DALAMAN 22 MM (C) kepada Y. Sambungkan PENYESUAI (A) kepada

cabang inspiratori pada saluran. PORT KANISTER (D) mestilah berada di bahagian atas

dan distal dari pesakit.

A Awas: Jangan letakkan penapis atau penukar haba atau lembapan di dalam laluan
aliran aerosol. Item ini boleh menyekat penyaluran ubat.

3 Goncang kanister MDI sebaik sebelum digunakan mengikut arahan yang disertakan

bersama MDI. Masukkan kanister MDI ke dalam PORT KANISTER (D), berhati-hati agar

kanister tidak mengeluarkan dos pada masa ini.

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.

B Selepas rawatan, tanggalkan kanister MDI daripada kebuk. Tanggalkan kebuk
daripada saluran. Sambungkan semula cabang inspiratori pada saluaran kepada Y.
Jangan tinggalkan kebuk di dalam saluran selepas pemberian ubat, air peluwap akan
terkumpul di dalam kebuk.

n DENGAN BEG RESUSITASI

7 Pasangkan PENYESUAI (A) pada hujung kebuk dengan DIAMETER DALAMAN 22
MM (C).

2 Pasangkan beg resusitasi pada hujung kebuk dengan DIAMETER LUARAN 15 MM
(B).

3 Tanggalkan Y daripada tiub endotrakea. Sambungkan PENYESUAI (A) kepada tiub
endotrakea. PORT KANISTER (D) mesti berada di bahagian atas.

4 Goncang kanister MDI sebaik sebelum digunakan mengikut arahan yang disertakan
bersama MDI. Masukkan kanister MDI ke dalam PORT KANISTER (D), berhati-hati agar
kanister tidak mengeluarkan dos pada masa ini.

5 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.

(D 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.

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.

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 beademingsapparaat.

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.

(D Opmerkingen

« Dit product is bedoeld voor gebruik door artsen die ervaring hebben met
mechanische beademing in de patiéntzorg.

+ Deze kamer mag niet in het beademingscircuit achterblijven.

+ Deze kamer kan worden gebruikt met conventionele MDI-reservoirs. Deze kamer
kan niet worden gebrulkt met MDI-reservoirs met geintegreerde dosistellers (type
GlaxoSmithKlineT).

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

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

D IN EEN BEADEMINGSCIRCUIT

1 Bevestig de ADAPTER (A) aan het uiteinde van de kamer met een BUITENDIAMETER

VAN 15 MM (B).

2 Koppel het inspiratoire uiteinde van het circuit los van het Y-stuk. Sluit het uiteinde

met een BINNENDIAMETER VAN 22 MM (C) aan op het Y-stuk. Sluit de ADAPTER (A)

aan op het inspiratoire uiteinde van het circuit. De RESERVOIRPOORT (D) moet zich aan

de bovenkant en distaal van de patiént bevinden.

/\ Letop: Plaats geen filter of een warmte- en vochtwisselaar in de aerosoldoorgang.
Deze producten kunnen de toediening van de medicatie hinderen.

3 Schud het MDI-reservoir vlak voor gebruik volgens de meegeleverde instructies.

Plaats het MDI-reservoir in de RESERVOIRPOORT (D). Let op dat u het reservoir op dit

moment niet leegmaakt.

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. Verwijder de kamer van

het circuit. Sluit het inspiratoire uiteinde van het circuit weer aan op het Y-stuk. Laat de

kamer niet in het circuit na toediening van medicatie, aangezien er zich condenswater

in de kamer verzamelt.

n MET EEN BEADEMINGSBALLON

1 Bevestig de ADAPTER (A) aan het uiteinde van de kamer met een BINNENDIAMETER
VAN 22 MM (C).
2 Bevestig de beademingsballon aan het uiteinde van de kamer met een
BUITENDIAMETER VAN 15 MM (B).
3 Koppel het Y-stuk los van de endotracheale slang. Sluit de ADAPTER (A) aan op de
endotracheale slang. De RESERVOIRPOORT (D) moet zich aan de bovenkant bevinden.
4 Schud het MDI-reservoir vlak voor gebruik volgens de meegeleverde instructies.
Plaats het MDI-reservoir in de RESERVOIRPOORT (D). Let op dat u het reservoir op dit
moment niet leegmaakt.
B Houd het reservoir verticaal. Activeer het reservoir en dien onmiddellijk een
adembhaling 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

« Bij gebruik is 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.

« 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.

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

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

® Merknader

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

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

FOR HVER BRUK
Undersgk kammeret ngye for & fierne fremmedlegemer, og skift det umiddelbart hvis
det er skadet eller mangler deler.

D I EN VENTILATORKRETS

7 Fest ADAPTEREN (A) til den 15 MM YTRE DIAMETERENDEN (B) pd kammeret.

2 Koble fra inspirasjonsdelen av kretsen fra Y-enheten. Koble den 22 MM INDRE

DIAMETERENDEN (C) til Y-enheten. Koble ADAPTEREN (A) til inspirasjonsdelen av

kretsen. BEHOLDERPORTEN (D) ma veere overst og distalt for pasienten.

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

3 Rist MDI-beholderen umiddelbart fer bruk, i henhold til instruksjonene som felger

med MDI-enheten. Sett MDI-beholderen inn i BEHOLDERPORTEN (D), og vaer forsiktig

sa du ikke lgser ut beholderen pa dette tidspunktet.

4 Hold beholderen loddrett. For innspirasjon starter, aktiverer du beholderen.

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

B Etter behandling fjerner du MDI-beholderen fra kammeret. Fjern kammeret fra

kretsen. Koble inspirasjonsdelen av kretsen til Y-enheten. lkke la kammeret veere i

kretsen etter administrering av medikament, da kammeret vil samle opp kondensert

vann.

n MED EN VENTILASJONSBAG

7 Fest ADAPTEREN (A) til den 22 MM INDRE DIAMETERENDEN (C) pa kammeret.
2 Fest ventilasjonsbagen til den 15 MM YTRE DIAMETERENDEN (B) pa kammeret.

3 Koble Y-enheten fra endotrakealslangen. Koble ADAPTEREN (A) til
endotrakealslangen. BEHOLDERPORTEN (D) ma vzere gverst.

4 Rist MDI-beholderen umiddelbart fr bruk, i henhold til instruksjonene som felger
med MDI-enheten. Sett MDI-beholderen inn i BEHOLDERPORTEN (D), og vaer forsiktig
sa du ikke lgser ut beholderen pa dette tidspunktet.

B 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
endotrakealslangen. Koble Y-enheten til endotrakealslangen igjen.

@ Notes

« Med bruk er det normalt at innsiden av kammeret virker uklar pd 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 rengjeres 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.

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i sammenheng med utstyret, skal

rapporteres til produsenten og til de kompetente myndighetene i medlemslandet,

MHRA eller Saudi Food and Drug Authority, alt etter behov.

Przeznaczenie: Komora ta jest przeznaczona do uzytku u wentylowanych mechanicznie
pacjentow, 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. Korzyscig 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¢ podfaczonej do obwodu oddechowego.

«+ Komora moze by¢ stosowana ze standardowymi pojemnikami do inhalatoréw MDI.
Nie nalezy jej jednak uzywac z pojemnikami do mhalatorow MDI z wbudowanym
licznikiem dawek (takimi jak pojemnik firmy GlaxoSmithKlineT).

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

PRZED KAZDYM UZYCIEM
Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ komore i usunac z niej wszelkie ciata obce. W przypadku jej
uszkodzenia lub braku ktérejkolwiek z czeéci nalezy ja niezwtocznie wymienic.

D W OBWODZIE ODDECHOWYM

1 Podtaczy¢ ADAPTER (A) do koricowki komory O SREDNICY ZEWNETRZNEJ 15 MM
(B).
2 Odfaczy¢ gataz wdechowa obwodu od rozgateznika. Podfaczy¢ koncéwke O
SREDNICY WEWNETRZNEJ 22 MM (C) do rozgateznika. Podtaczy¢ ADAPTER (A) do
gatezi wdechowej obwodu. PORT POJEMNIKA (D) powinien znajdowac si¢ u goéry,
dystalnie wzgledem pacjenta.
Przestroga: Nie wolno umieszczac filtra ani wymiennika ciepta i wilgoci na drodze
przeptywu aerosolu. Elementy te moga uniemozliwi¢ podanie leku.
3 Bezposrednio przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem do inhalatora MDI zgodnie
z instrukcjg obstugi dotaczong do inhalatora MDI. Wiozy¢ pojemnik do PORTU (D),
uwazajac, aby nie naruszy¢ zawartosci pojemnika.
4 Przytrzyma¢ pojemnik w pozycji pionowej. Przed rozpoczeciem fazy wdechowej
nalezy aktywowac pojemnik.
@ Uwaga: Liczbe aktywacji powinien przepisa¢ wykwalifikowany pracownik stuzby
zdrowia. Przed ponowng aktywacja nalezy umozliwi¢ wykonanie kilku oddechéw.
5 Po podaniu leku wyja¢ pojemnik inhalatora MDI z komory. Odtaczy¢ komore od
obwodu. Ponownie podtaczy¢ gataz wdechowa obwodu do rozgateznika. Po podaniu
leku nie nalezy pozostawia¢ komory podtgczonej do obwodu, poniewaz woéwczas
bedzie sie w niej zbiera¢ woda.

n Z WORKIEM DO RESUSCYTACIJI
Podiaczy¢ ADAPTER (A) do koncowki komory O SREDNICY

WEWNETRZNEJ 22 MM (C).
2 Podfaczy¢ worek do resuscytacji do korcowki komory O SREDNICY ZEWNETRZNEJ
15 MM (B).
3 Odtaczy¢ rozgateznik od rurki dotchawiczej. Podfaczy¢ ADAPTER (A) do rurki
dotchawiczej. PORT POJEMNIKA (D) powinien znajdowac sie u gory.
4 Bezposrednio przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem do inhalatora MDI zgodnie
z instrukcja obstugi dotaczong do inhalatora MDI. Wiozy¢ pojemnik do PORTU (D),
uwazajac, aby nie naruszy¢ zawartosci pojemnika.
B Przytrzyma¢ pojemnik w pozycji pionowej. Aktywowac pojemnik i natychmiast
podac oddech reczny.

Uwaga: Liczbe aktywacji powinien przepisa¢ wykwalifikowany pracownik stuzby

zdrowia.

6 Po podaniu leku wyja¢ pojemnik inhalatora MDI z komory. Odtaczy¢ komore od rurki
dotchawiczej. Ponownie podiaczy¢ rozgateznik do rurki dotchawicze;j.

@ Uwagi

« W miare uzytkowania komory normalnym zjawiskiem jest zmetnienie jej wnetrza

spowodowane nagromadzeniem sie resztek leku.

Komore nalezy wymieni¢ podczas planowej wymiany obwodu lub wczesniej, jesli

ulegta uszkodzeniu lub brakuje ktorejkolwiek z jej czesci.

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

« Nie wolno czysci¢ ani dezynfekowac komory.

+ Komore mozna utylizowac zodpadami domowymi, chyba ze zakazuja tego przepisy
dotyczace usuwania odpadéw obowigzujace w danym paristwie cztonkowskim.

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

Utilizagao Prevista: Esta camara destina-se a ser utilizada em paciente com ventilagao
mecanica, sujeitos a tratamento com um inalador de dose calibrada (MDI). Esta cdmara é
utilizada por meio de um saco de ressuscitacao ou de um ventilador.

O volume fechado da camara permite a evaporacao das particulas grandes do
propelente, resultando em particulas de aerossol de medicacao mais pequenas. As
particulas mais pequenas melhoram a eficiéncia da administracao do aerossol no
paciente através do circuito de ventilagdo e do tubo endotraqueal. O beneficio clinico é
uma melhor administracao da medicagao.

@ Notas

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com experiéncia no tratamento
de paciente com ventilagdo mecanica.

« Esta camara nao deve ser deixada no circuito de ventilagao.

« Esta camara pode ser utilizada com inaladores MDI convencionais. Ndo pode ser
utilizada com inaladores MDI que tenham contadores de dose integrados (tipo
GIaxoSmithKlineT).

« Leia as instru¢des da camara e do MDI. Mantenha-os sempre disponiveis.

ANTES DE CADA UTILIZACAO
Examine cuidadosamente a cdmara, removendo quaisquer objetos estranhos, e
substitua-a imediatamente se estiver danificada ou tiver pecas em falta.

D PARA UTILIZACAO NUM CIRCUITO DE VENTILAGAO

1 Fixe o ADAPTADOR (A) ao terminal de 15 MM DE DIAMETRO EXTERNO (B) da

camara.

2 Desligue o braco inspiratério do circuito do conector em Y. Ligue o terminal de 22

MM DE DIAMETRO INTERNO (C) ao conector em Y. Ligue o ADAPTADOR (A) ao braco

inspiratdrio do circuito. A PORTA DO INALADOR (D) tem de estar na parte superior e

distal em relagao ao paciente.

A Adverténcia: Nao coloque nenhum filtro ou permutador de calor e humidade
no trajeto do fluxo do aerossol. Estes objetos podem bloquear a administracao da
medicagao.

3 Agite o inalador imediatamente antes da utilizacao, de acordo com as instrugées

fornecidas com o MDI. Insira o inalador MDI na PORTA DO INALADOR (D), tendo

cuidado para nao descarregar o inalador nesse momento.

4 segure o inalador numa posicao vertical. Antes do inicio da inspiracao, acione o

inalador.

@ Notas: O nimero de acionamentos devera ser prescrito por um profissional de
saude qualificado. Permita varias respiragdes antes de acionar novamente.

B Apbs o tratamento, retire o inalador MDI da camara. Retire a cdmara do circuito. Volte

a ligar o brago inspiratério do circuito ao conector em Y. Nao deixe a cdmara no circuito

depois de administrar a medicacao, a camara ird recolher 4gua condensada.

[ Para UTILIZAGAO COM UM SACO DE RESSUSCITACAO

1 Fixe o ADAPTADOR (A) ao terminal de 22 MM DE DIAMETRO INTERNO (C) da

camara.

2 Fixe o saco de ressuscitacao ao terminal de 15 MM DE DIAMETRO EXTERNO (B) da

camara.

3 Desligue o conector em Y do tubo endotraqueal. Ligue o ADAPTADOR (A) ao tubo

endotraqueal. A PORTA DO INALADOR (D) tem de estar na parte superior.

4 Agite o inalador imediatamente antes da utilizacdo, de acordo com as instrugdes

fornecidas com o MDI. Insira o inalador MDI na PORTA DO INALADOR (D), tendo

cuidado para nao descarregar o inalador nesse momento.

5 Segure o inalador numa posicéo vertical. Acione o inalador e aplique imediatamente

uma respiragao manual.

(D Nota: O nuimero de acionamentos deverd ser prescrito por um profissional de
saude qualificado.

6 Apos o tratamento, retire o inalador MDI da camara. Desligue a camara do tubo

endotraqueal. Volte a ligar o conector em Y ao tubo endotraqueal.

@ Notas

« Com o uso, é normal que o interior da cdmara pareca turvo devido a acumulacdo
de residuos dos farmacos.

« A camara deve ser substituida nas trocas de circuito programadas ou mais cedo se
estiver danificada ou tiver pecas em falta.

«+ Armazene num local limpo e seco quando no estiver a ser utilizada.

« Nao limpe nem desinfete a cdmara.

« Odispositivo de camara pode ser eliminado juntamente com residuos domésticos,
a menos que tal seja proibido pelos regulamentos de eliminacao vigentes nos
respetivos paises membros.

« Néo foi produzido nem fabricado com bisfenol A (BPA), ftalatos, latex ou chumbo.

« Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro, a MHRA
ou a Saudi Food and Drug Authority, conforme apropriado.

Ucel Pouzitia: Tato komora je uréena na mechanickd ventilaciu pacientov, ktorym bol
predpisany odmerny davkovaciinhalator (MDI). Tato komora sa pouziva prostrednictvom
resuscitacného vrecka alebo ventilatora.

Uzatvoreny objem komory umozriuje odparovanie propelentu vo velkych ¢iastockach, a
tym aj davkovanie mensich ¢iastociek aerosolu lieku. Mensie ¢iastocky zlep3ujd ticinnost
podavania lieku pacientovi pomocou aerosolov cez okruh ventilatora a endotrachealnu
trubicu. Klinickym prinosom je lepsie podavanie liekov.

@ Poznamky

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

« Tato komora sa nesmie ponechat v okruhu ventilatora.

« Tato komora sa moze pouzivat s beznymi kartusami MDI. Nesmie sa Eoui[vaf s
kartusami MDI s integrovanymi pocitadlami davok (typ GlaxoSmithKlineT).

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

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

D POMOCOU OKRUHU VENTILATORA

1 ADAPTER (A) pripojte ku koncu komory s 15 MM VONKAJSiM PRIEMEROM (B).

2 Vdychovaciu vetvu okruhu odpojte od pripojky v tvare Y. K pripojke v tvare Y pripojte

koniec s 22 MM VNUTORNYM PRIEMEROM (C). ADAPTER (A) pripojte k vdychovacej

vetve okruhu, PORT KARTUSE (D) sa musi nachadzat hore a distélne od pacienta.

A Upozornenie: Do trasy prietoku aerosolu nevkladajte filter ani vymennik tepla a
vlhkosti. Tieto polozky mézu zablokovat podavanie lieku.

3 Kartuse MDI potraste bezprostredne pred pouzitim podla prilozenych dodanych s

MDI. Kartu$u MDI vlozte do PORTU KARTUSE (D), pricom dbajte na to, aby ste v danej

chvili kartusu nevyprazdnili.

4 Kartusu pridrzte vo vertikalnej 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 lie¢by z komory vyberte kartusu MDI. Komoru odstrante z okruhu. Od

pripojky v tvare Y znova pripojte vdychovaciu vetvu okruhu. Po podani lieku komoru

nenechavajte k okruhu, v komore by sa mohla zachytavat skondenzovana voda.

n POMOCOU RESUSCITACNEHO VRECKA

1 ADAPTER (A) pripojte ku koncu komory s 22 MM VNUTORNYM PRIEMEROM (C).
2 Resuscitacné vrecko pripojte ku koncu komory s 15 MM VONKAJSIM PRIEMEROM
(B).

3 Pripojky v tvare Y odpojte od endotrachealnej trubice. ADAPTER (A) pripojte k
endotrachealnej trubici. PORT KARTUSE (D) sa musf nachédzat hore.

4 Kartuse MDI potraste bezprostredne pred pouzitim podla prilozenych dodanych s
MDI. Kartu$u MDI vlozte do PORTU KARTUSE (D), pricom dbajte na to, aby ste v danej
chvili kartusu nevyprazdnili.

5Kartusu pridrzte vo vertikalnej polohe. Aktivujte kartusu a okamzite aplikujte manualny
nédych.
® Poznamka: Kvalifikovany zdravotnicky personal musi predpisat pocet aktivacii.

6 Poaplikaciilie¢by zkomory vyberte kartusu MDI. Komoru odpojte od endotracheélnej
trubice. Pripojku v tvare Y znova pripojte k endotrachealnej trubici.

@ Poznamky

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

« Komora by sa mala vymenit pri planovanej vymene okruhu alebo skor, ak je

poskodena alebo ak chybaju diely.

Ak pomocku nepouzivate, uskladnite ju na cistom a suchom mieste.

« Komoru neistite ani nedezinfikujte.

« Komora sa méze likvidovat spolu so domécim 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.

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

4 Drzite kanister u vertikalnom polozaju. Pre pocetka udisaja, izvriite aktuaciju

kanistera.

@ Napomene: Kvalifikovani zdravstveni radnik propisuje broj aktuacija. Omogucite
nekoliko udisaja i izdisaja pre nego $to ponovo primenite aktuaciju.

B Nakon terapije, izvadite kanister MDI inhalatora iz komore. Uklonite komoru iz kola.
Ponovo povezite inspiratorni krak kola sa,Y* prikljuckom. Nemojte ostavljati komoru u
kolu nakon primene leka, komora ¢e sakupiti kondenzovanu vodu.

n SA AMBU KESOM

q Pricvrstite ADAPTER (A) na kraj komore UNUTRASNJEG PRECNIKA OD 22 MM (C).
2 Pri¢vrstite ambu kesu na kraj komore SPOLJASNJEG PRECNIKA OD 15 MM (B).

3 Iskljucite Y prikljucak sa endotrahealne cevi. Povezite ADAPTER (A) sa
endotrahealnom cevi. PRIKLJUCAK KANISTERA (D) mora da bude na vrhu.

4 Protresite kanister MDI inhalatora neposredno pre upotrebe u skladu sa uputstvom
isporu¢enim uz MDI inhalator. Umetnite kanister MDI inhalatora u PRIKLJUCAK
KANISTERA (D) vodeci racuna da ne otpustite kanister u ovom trenutku.

B Drzite kanister u vertikalnom polozaju. Izvrsite aktuaciju kanistera i odmah ru¢no
isporucite jedan udah.

@ Napomena: Kvalifikovani zdravstveni radnik propisuje broj aktuacija.

6 Nakon terapije, izvadite kanister MDI inhalatora iz komore. Isklju¢ite komoru sa
endotrahealne cevi. Ponovo povezite,Y" priklju¢ak sa endotrahealnom cevi.

@ Napomene

« Usled koriscenja, uobicajeno je da unutrasnjost komore bude zamucena zbog

nakupljanja ostataka leka.

Komoru treba zameniti prema planu zamene kola ili ranije ako je ostecena ili joj

nedostaju delovi.

+ Cuvajte na ¢istom, suvom mestu kada nije u upotrebi.

+ Nemojte Cistiti niti dezinfikovati komoru.

+ Komora moze da se odloZi u otpad iz domacinstva osim ako to nije zabranjeno
propisima za odlaganje koji su na snazi u odgovarajucim drzavama ¢lanicama.

« Nije izradeno niti proizvedeno od bisfenola A (BPA), ftalata, lateksa ili olova.

« Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom organu drzave clanice ili Saudijskoj agenciji za hranu i lekove, prema
potrebi.

Avsedd Anvéandning: Kammaren ar avsedd att anvandas for mekaniskt ventilerade
patienter som ordineras en dosreglerad inhalator (MDI, Metered Dose Inhaler).
Kammaren anvénds via en aterupplivningspase eller ventilator.

Den slutna volymen i kammaren gér det mgjligt for drivgasen i stora partiklar att
avdunsta, vilket ger mindre aerosolpartiklar av lékemedel. Mindre partiklar okar
effektiviteten i aerosolleveransen genom ventilatorkretsen och endotrakealtuben till
patienten. Den kliniska fordelen ar forbattrad lakemedelsadministrering.

® Obs!

+ Produkten ska anvéndas av ldkare som &r vana vid att varda patienter med
mekanisk ventilation.
+ Kammaren far inte lamnas kvar i ventilatorkretsen.
+ Kammaren kan anvindas med traditionella MDI-behallare. Den kan inte anvéndas
med MDI-behallare med integrerad dosréknare (av GlaxoSmithKlineT-typ).
Las instruktionerna for kammaren och MDl-inhalatorn. Se till att alltid ha dem
tillgangliga.

FORE VARJE ANVANDNING
Undersok kammaren noggrant och avldgsna eventuella frimmande foremal och byt ut
den omedelbart om den ar skadad eller om delar saknas.

D 1 EN VENTILATORKRETS

7 Fast ADAPTERN (A) pa kammaren pd den ande som har en YTTERDIAMETER PA 15
MM (B).

2 Koppla bort den inspiratoriska grenen i kretsen fran y-filtret. Anslut dnden med en
INNERDIAMETER PA 22 MM (C) till y-filtret. Anslut ADAPTERN (A) till den inspiratoriska
grenen i kretsen. BEHALLAROPPNINGEN (D) méste vara overst och distalt fran
patienten.

/\ Férsiktighet: Se till att det inte finns nagot filter eller ndgon virme- och fuktvéxlare

Predvidena uporaba: ta komora je namenjena uporabi pri pacientih z mehanskim
predihavanjem, ki jim je zdravnik predpisal odmerni inhalator. Komora se uporablja prek
dihalnega balona ali ventilatorja.

Zaprti prostor v komori omogoca izhlapevanje potisnega plina v vedjih delcih in s tem
dostopnost manjsih delcev zdravila v aerosolni obliki. Manjsi delci povecajo ucinkovitost
dovajanja aerosola skozi sistem za predihavanje in endotrahealni tubus do pacienta.
Klini¢na prednost je boljse dovajanje zdravila.

@ Opombe

« lzdelek smejo uporabljati zdravniki zizkusnjami v obravnavi pacientov z mehanskim

predihavanjem.

Komora ne sme ostati priklju¢ena v sistem za predihavanje.

« Komora se lahko uporablja z obi¢ajnimi vsebniki v odmernih inhalatorjih. Ne
morete je uporabljati z vsebniki odmernih inhalatorjev, ki imajo vgrajene Stevce
odmerkov (na primer proizvajalca GlaxoSmithKlineT).

« Preberite navodila za komoro in odmerni inhalator. Hranite jih tako, da bodo vedno
na voljo.

PRED VSAKO UPORABO
Skrbno preglejte komoro, odstranite morebitne tujke in jo v primeru poskodb ali
manjkajocih delov nemudoma zamenjajte.

D V SISTEMU ZA PREDIHAVANJE

1 VMESNIK (A) pritrdite na konec komore zZUNANJIM PREMEROM 15 MM (B).

2 Odklopite inspiratorno cev sistema z Y-konekta. Na Y-konekt povezite konec z

NOTRANJIM PREMEROM 22 MM (C). VMESNIK (A) poveZite z inspiratorno cevjo

sistema. ODPRTINA ZA VSEBNIK (D) mora biti na zgornji strani in distalno od pacienta.

Pozor: na poti aerosola ne sme biti filtrov ali izmenjevalnika toplote in vlage. Ti deli

bi lahko ovirali dovajanje zdravila.

3 Tik pred uporabo pretresite vsebnik odmernega inhalatorja v skladu z navodili,

prilozenimi inhalatorju. Vsebnik odmernega inhalatorja vstavite v ODPRTINO ZA

VSEBNIK (D), pri ¢emer pazite, da vsebnika $e ne sproZite.

4 Vsebnik drzite v navpi¢nem polozaju. Pred zacetkom vdiha sprozite vsebnik.

@ Opombe: stevilo sprozitev mora dolociti usposobljen zdravstveni delavec. Pred
ponovno sproZitvijo po¢akajte, da mine nekaj vdihov.

5 Po zdravljenju vzemite vsebnik odmernega inhalatorja iz komore. Odstranite komoro

iz sistema. Znova prikljucite inspiratorno cev sistema v Y-konekt. Komora naj po dajanju

zdravila ne ostane v sistemu, saj bi se v njej nabiral kondenzat.

n Z DIHALNIM BALONOM

1 VMESNIK (A) pritrdite na konec komore z NOTRANJIM PREMEROM 22 MM (C).
2 Dihalni balon pritrdite na konec komore zZUNANJIM PREMEROM 15 MM (B).

3 Z endotrahealnega tubusa odklopite Y-konekt. Na endotrahealni tubus prikljucite
VMESNIK (A). ODPRTINA ZA VSEBNIK (D) mora biti zgoraj.

4 Tik pred uporabo pretresite vsebnik odmernega ihalatorja v skladu z navodili,

prilozenimi inhalatorju. Vsebnik odmernega inhalatorja vstavite v ODPRTINO ZA

VSEBNIK (D), pri ¢emer pazite, da vsebnika $e ne sproZite.

5 Vsebnik drzite v navpi¢nem polozaju. Sprozite vsebnik in takoj ro¢no dovedite vdih.
Opombea: stevilo sprozitev mora dolociti usposobljen zdravstveni delavec.

6 Po zdravljenju vzemite vsebnik odmernega inhalatorja iz komore. Komoro odklopite

z endotrahealnega tubusa. Na endotrahealni tubus znova prikljucite Y-konekt.

@ Opombe

« Notranjost komore s¢asoma pomotni zaradi kopicenja ostankov zdravila. To je
obicajno.

« Komoro je treba zamenjati ob predvidenih menjavi dihalnega sistema ali prej, ce je
poskodovana ali ¢e manjkajo deli.

« Ko ga ne uporabljate, pripomocek hranite na ¢istem in suhem mestu.

« Komore ne Cistite ali razkuzujte.

Komoro lahko odvrzete med obicajne gospodinjske odpadke, razen ce to

prepovedujejo veljavni predpisi za ravnanje z odpadki v drzavi ¢lanici.

« Ne vsebuje bisfenola A (BPA), ftalatov, lateksa ali svinca.

« Vsak resen incident, povezan s pripomockom, je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, agenciji MHRA ali uradu za Zivila in zdravila v
Savdski Arabiji, kot je ustrezno.

Namena: Ova komora namenjena je za upotrebu kod pacijenata na mehanickoj
ventilaciji kojima je propisan inhalator pod pritiskom sa dozatorom (MDl inhalator). Ova
komora se koristi putem ambu kese ili respiratora.

Zatvorena zapremina komore omogucava propelantu u velikim cesticama da ispari,
sto daje manje aerosolne Cestice leka. Manje cestice poboljsavaju efikasnost isporuke
aerosola kroz kolo respiratora i endotrahealnu cev do pacijenta. Klinicka korist je
poboljsana isporuka leka.

@ Napomene

« Ovaj proizvod treba da koriste zdravstveni radnici koji imaju iskustva u nezi
pacijenata na mehanickoj ventilaciji.

« Ovu komoru ne treba ostaviti u kolu respiratora.
« Ova komora ne moze da se koristi sa uobi¢ajenim kanisterima MDI inhalatora. Ne
moze da se koristi sa kanlstenma MDI inhalatora sa integrisanim broja¢ima doze
(tipa GlaxoSmithKline™).
« Procitajte uputstvo za komoru i MDI inhalator. Neka vam uputstvo uvek bude
dostupno.

PRE SVAKE UPOTREBE
PaZljivo pregledajte komoru i uklonite eventualna strana tela, te je odmah zamenite ako
je ostecena ili joj nedostaju delovi.

D U KOLU RESPIRATORA

7 Pri¢vrstite ADAPTER (A) na kraj komore SPOLJASNJEG PRECNIKA OD 15 MM (B).

2 Iskljucite inspiratorni krak kola sa ,Y* prikljucka. Povezite kraj UNUTRASNJEG
PRECNIKA OD 22 MM (C) na,Y" priklju¢ak. Povezite ADAPTER (A) na inspiratorni krak
kola. PRIKLJUCAK KANISTERA (D) mora da bude na vrhu i distalno od pacijenta.

A Oprez: Nemojte postavljati filter ili razmenjiva¢ toplote i vlage na putanju toka

aerosola. Ovi predmeti mogu da blokiraju isporuku leka.

3 Protresite kanister MDI inhalatora neposredno pre upotrebe u skladu sa uputstvom
isporu¢enim uz MDI inhalator. Umetnite kanister MDI inhalatora u PRIKLJUCAK
KANISTERA (D) vodeci ra¢una da ne otpustite kanister u ovom trenutku.

i aerosolflédesbanan. Sddana objekt kan blockera administreringen av lakemedlet.
3 Skaka inhalatorn omedelbart fore anvandning enligt de anvisningar som medfoljer
MDl-inhalatorn. Sétt i MDI-behallaren i BEHALLAROPPNINGEN (D) och var forsiktig s&
att du inte tdmmer behallaren i det har laget.
4 Hall behallaren i vertikalt lage. Aktivera behallaren innan inspirationen pabdrjas.
® Obs!: Antalet aktiveringar ska anges av kvalificerad vardpersonal. Lat patienten ta
nagra andetag innan du aktiverar igen.
B Nar behandlingen har avslutats tar du bort MDI-behallaren fran kammaren. Ta bort
kammaren fran kretsen. Ateranslut den inspiratoriska grenen i kretsen till y-filtret. Limna
inte kammaren i kretsen efter administrering av ldkemedel. Kammaren samlar upp
kondensvatten.

u MED ATERUPPLIVNINGSPASE

1 Fist ADAPTERN (A) péa kammaren pa den ande som har en INNERDIAMETER PA 22
MM (C).

z Fast aterupplivningspasen pa kammaren pa den @nde som har en YTTERDIAMETER
PA 15 MM (B).

3 Koppla bort y-filtret fran endotrakealtuben. Anslut ADAPTERN (A) till
endotrakealtuben. BEHALLAROPPNINGEN (D) méste vara dverst.

4 skaka inhalatorn omedelbart fore anvindning enligt de anvisningar som medféljer
MDl-inhalatorn. Satt i MDI-behallaren i BEHALLAROPPNINGEN (D) och var forsiktig sa
att du inte tommer behallaren i det hér laget.

5 Hall behallaren i vertikalt ldge. Aktivera behéllaren och ge omedelbart ett manuellt
andetag.
@ Obs!: Antalet aktiveringar ska anges av kvalificerad véardpersonal.

6 Nér behandlingen har avslutats tar du bort MDI-behéllaren fran kammaren. Koppla
bort kammaren frdn endotrakealtuben. Ateranslut y-filtret till endotrakealtuben.

® Obs!

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

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

- Forvara pa en ren torr plats nar den inte anvéands.

Rengor eller desinficera inte kammaren.

« Kammarenheten kan kasseras med hushallsavfall sdvida det inte ar forbjudet enligt
bestammelser for kassering i respektive medlemsland.

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

« Eventuellaallvarligaincidenter som intréffari samband med anvéndning av enheten
méste rapporteras till tillverkaren och behdrig myndighet i medlemsstaten, MHRA
eller Saudi Food and Drug Authority, enligt vad som ar lampligt.
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Kullanim Amaci: Bu tiip, 6l¢iilii doz inhaler (MDI) regeteli mekanik ventilasyon kullanilan
hastalara yonelik tasarlanmistir. Bu tiip, restisitasyon torbasi veya ventilator yoluyla
kullanilir.

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

(D Notlar

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

+ Bu tiip, ventilator devresinde birakilmamalidir.
« Bu tup, siradan MDI kanisterleriyle kullanilabilir. Entegre doz sayaclarina
(GlaxoSmithKlineT tipi) sahip MDI kanisterleriyle kullanilamaz.
« Tup ve MDI talimatlarini okuyun. Talimatlari her zaman ulasabileceginiz bir yerde
saklayin.

HER KULLANIMDAN ONCE
Tipt dikkatli bir sekilde inceleyerek varsa yabanci maddeleri ¢ikarin, hasarliysa veya
eksik parcalar varsa tlipti derhal degistirin.

D VENTILATOR DEVRESINDE KULLANIMI

1 ADAPTORU (A) tiiptin 15 MM DIS CAP (B) ucuna baglayin.

2 Devrenin inspiratuar kolunu Y baglantisindan ayirin. 22 MM i¢ CAP (C) ucunu Y

baglantisina baglayin. ADAPTORU (A) devrenin inspiratuar koluna baglayin. KANISTER

PORTU (D) Ust kisimda ve hastadan uzakta olmalidir.

A Dikkat: Aerosol akis yolunda filtre ya da 1si ve nem degistirici bulundurmayin.
Bunlar verilen ilacin yolunu tikayabilir.

3 MDI ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak kullanmadan hemen 6nce MDI

kanisterini sallayin. MDI kanisterini KANISTER PORTUNA (D) yerlestirin. Bu sirada

kanisteri bosaltmamaya 6zen gosterin.

4 Kanisteri dikey pozisyonda tutun. inspirasyon baslangicindan 6nce kanisteri

etkinlegtirin.

Notlar: Nitelikli bir saglik uzmani kag kez etkinlestirme gergeklestirilecegini
bildirecektir. Tekrar etkinlestirmeden 6nce hastanin birkag kez normal nefes almasina
izin verin.

5 Tedavi sonrasinda MDI kanisterini tiipten gikarin. Tiipti devreden cikarin. Devrenin
inspiratuar kolunu Y baglantisina tekrardan baglayin. llag verdikten sonra tiipii devrede
birakmayin, aksi takdirde tipte yogusma suyu birikir.

u RESUSITASYON TORBASIYLA KULLANIMI

1 ADAPTORU (A) tiipiin 22 MM i CAP (C) ucuna baglayin.
2 Resiisitasyon torbasini tiipiin 15 MM DI$ GAP (B) ucuna baglayin.

3 Y baglantisini endotrakeal tiipten ayirin. ADAPTORU (A) endotrakeal tiipe baglayin.

KANISTER PORTU (D) tist kisimda olmalidir.

4 MDI ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak kullanmadan hemen 6nce MDI

kanisterini sallayin. MDI kanisterini KANISTER PORTUNA (D) yerlestirin. Bu sirada

kanisteri bosaltmamaya 6zen gosterin.

5 Kanisteri dikey pozisyonda tutun. Kanisteri etkinlestirin ve derhal normal nefes

saglayin.

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

6 Tedavi sonrasinda MDI kanisterini tiipten cikarin. Tiipii endotrakeal tiipten ayirin. Y

baglantisini endotrakeal tiipe tekrardan baglayin.

@ Notlar

« Kullanim esnasinda ilag kalintisinin birikmesi nedeniyle tiiptin i¢ 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.

Tupu temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.

« Tup cihaz,, ilgili tiye tilkelerde gegerli atma diizenlemeleri uyarinca yasak olmadigi
stirece evsel atiklarla birlikte atilabilir.

« Uretiminde bisfenol A (BPA), ftalat, lateks veya kursun kullaniimamistir.

+ Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar gereken sekilde tireticiye ve
Uye Devletin yetkili makamina, Birlesik Krallik Ilag ve Saglik Urtinleri Diizenleme
Kurumu'na (MHRA) veya Suudi Arabistan Gida ve ilag Kurumu'na bildirilmelidir.
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