Cirrus™2 nebuliser Intersurgical EcoLite™ mask kits

REF 1453015, 1454015, 1453001

Cirrus2 nebuliser Intersurgical EcoLite mask kits
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en The instruction for use is not supplied individually. Only

1 copy of the instructions for use are provided per box and
should therefore be kept in an accessible location for all users.
More copies are available upon request.

NOTE Distribute instructions to all product locations and
users. These instructions contain important information for
the safe use of the product. Read these instructions for use
in their entirety, including warnings and cautions before using
this product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in serious injury or death to the
patient. Serious incidents to be reported as per the local
regulation.

WARNING A WARNING statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which, if
not avoided could result in death or serious injury.

CAUTION A CAUTION statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which if
not avoided could result in minor or moderate injury.
INTENDED USE To convert a liquid drug into a mist to enable
a patient to inhale and deposit the drug in the lungs.
INDICATIONS The products are designed for the therapeutic
administration of nebulised medication intended for
tracheobronchial deposition. The medication should be
indicated for use via facemask nebulisation with a small
volume jet nebuliser.

CONTRAINDICATIONS The user must follow the
contraindications of the required medication. Do not use with
medication that is not recommended for nebulisation via a face
mask.

INTENDED USER

1453015 and 1453001 are for adult patients in prehospital,
ambulance and hospital settings by appropriately qualified
clinical personnel and may be used by adult homecare
patients who have received instruction from appropriately
qualified clinical personnel.

1454015 is for paediatric patients in prehospital, ambulance
and hospital settings by appropriately qualified clinical
personnel. Homecare use by paediatric patients (under 18
years) must be under the supervision of an adult who has
received instruction from appropriately qualified clinical
personnel.

PATIENT CATEGORY 1453015 and 1453001 are for adult
patients 1454015 is for paediatric patients.

SIZE SELECTION Appropriately qualified clinical personnel
should ensure that the mask fits the patient to ensure there
are no leaks around the mask seal.

PRE USE CHECK Ensure all components are undamaged
and are free of obstructions and foreign bodies. Do not use if
packaging is damaged.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Wash hands and put on fresh gloves before adding
medication to the nebuliser cup and administering the
treatment. Use aseptic technique to avoid contamination of the
medication and nebuliser cup.

2. Unscrew the nebuliser cup from the nebuliser (Fig. 1).

3. Add the medication to the nebuliser cup. The minimum

fill volume when used in the vertical orientation is 2ml, the
minimum fill volume when used in the horizontal is 4ml. The
maximum fill volume is 10ml (Fig. 2).

4. Screw the nebuliser cup to the nebuliser, a positive click will
indicate the cup is closed (Fig. 3).

5. Connect one end of the tube to the spigot connector at the
bottom of the nebuliser, and connect the other end to the
driving gas source -air or oxygen, as clinically appropriate.
This may be a hospital pipeline system, cylinder or
electrically driven compressor. When used with an air

or oxygen flowmeter, the flowmeter must be pressure
compensated and conform with ISO 15002. 1453001 is
supplied with a 6mm flow meter nipple adaptor which can be
screwed onto a 9/16 UNF Diameter Index Safety

System (D.I.S.S.) flow meter to allow the oxygen tube to be
attached to the D.I.S.S. flow meter. Tubing must be attached
using a push/twist action (Fig. 4).

6. Attach the nebuliser to the face mask port using a push twist
action (Fig. 5).

7. The adult mask elastic strap in 1453015 and 1453001 may

be fitted below or above the ears. Using the below the ears
position will help prevent the occurrence of pressure sores
around the patient’s ears. The paediatric mask elastic strap in
1454015 should be fitted above the ears only (Fig. 6).

8. Pull the elastic strap through the mask on each side and
adjust for a secure, comfortable fit. Check to ensure there are
no leaks around the mask, and adjust the elastic strap
accordingly (Fig. 7).

9. Turn on the gas flow. The recommended gas flow required
to drive the nebuliser is 6-8 litres per minute. 8 litres per
minute, with the nebuliser in a vertical position, will provide
optimum performance.

10. Remove the nebuliser mask kit from the patient as soon as
nebulisation is completed, turn off the driving gas and remove
the oxygen tubing from the driving gas source.

IN USE CHECKS

Ensure there are no leaks around the mask — adjust elastic
straps if necessary.

Ensure that the tube is securely connected to the nebuliser
and driving gas source.

Ensure the tubing does not cause a trip hazard.

The residual volume is the amount of medication remaining at
the end of the nebulisation procedure, this may be minimised
by tapping the cup when the nebuliser begins to splutter.
Check to ensure mist produced by the nebuliser is visibly
entering the mask.

Monitor the patient throughout the therapy.

Ensure the mask vent slots are not occluded.

WARNINGS

1. To avoid nebulised medication entering the patient’s eyes
ensure there are no leaks around the mask seal.

2. Consult and follow the manufacturer’s instructions for use
supplied with the medication to be nebulised and observe
warnings and cautions.

3. Any use of the medical device requires full understanding
and observation of the instructions for use.

4. The medical device may only be used for the purpose
specified as the intended use. The clinician should be aware
of and consider any known pre-existing medical condition that
would preclude or could affect the safe use of the product.

5. This is a single use product. Do not reuse. Reuse poses a
threat to user safety in terms of cross infection, malfunction
and breakage. Cleaning can lead to malfunction and
breakage.

6. Reuse on a different patient poses a threat to patient safety
in terms of cross infection.

7. There is a risk of fire associated with oxygen equipment. Do
not use near sparks or open flames.

8. Smoking including e cigarettes/vaping during oxygen
driven nebuliser therapy is dangerous and is likely to result in
facial burns or death. Do not allow smoking/vaping within the
same room where the oxygen source or any oxygen carrying
accessories are located.

9. The recommended gas flow required to drive the nebuliser
is 6-8 litres per minute.

10. Keep the tubing away from the neck to avoid airway
obstruction.

11. Do not lubricate fittings, connections, tubing or other
accessories to avoid the risk of fire and burns.

12. Do not use product after the expiry date.

13. The nebuliser may be used in an orientation from vertical
through to horizontal only.

14. Users should follow their local and national guidelines on
the use of PPE when using this product.

15. Use of this product on patients with beards, stubble or
facial hair may prevent a good seal between the face and
mask.

16. Cirrus 2 nebuliser technical data was obtained by
nebulising 0.9% NaCl (saline) with the nebuliser in a vertical
orientation. Performance characteristics can alter when
nebulising different medication and by positioning the
nebuliser in an alternative orientation.

17. Use only water-based lotions or salves that are
oxygen-compatible prior to and during oxygen driven
nebulisation therapy. Never use petroleum or oil-based lotions
or salves to avoid the risk of fire and burns.



18. Oxygen makes it easier for a fire to start and spread. Do
not leave the device on bed coverings or chair cushions, if the
oxygen is turned on, but not in use; the oxygen will make the
materials flammable. Turn the oxygen off when not in use to
prevent oxygen enrichment.

19. Ensure the mask vent slots are not occluded.

20. When using the adult mask, to prevent pressure damage
on the top of the ears, secure the elastic under the ears.

21. The tubing must only be used for connection between a
flowmeter and an oxygen therapy or aerosol therapy device.
Do not connect this tubing to a luer connector.

22. When used with an air or oxygen flowmeter, the flowmeter
must be pressure compensated and conform with ISO 15002.
23. Only to be used with medication designed to be used in a
small volume jet nebuliser.

CAUTION

1. For use by appropriately qualified personnel only.

2. Ensure that appropriately qualified personnel are familiar
with the contents of this instruction.

3. Always perform pre-use checks.

4. FOR USA: Rx ONLY

5. Position tubing safely to avoid creating a trip hazard.

6. Cease use if the product causes any allergic reaction to the
patient.

7. The user should follow local infection control guidelines and
policies relating to nebuliser products.

8. Use of a driving gas flow outside the recommended
minimum and maximum values will affect nebuliser
performance.

9. The correct placement and positioning of the patient
interface is critical to the effectiveness of the therapy.
STORAGE Recommended storage at room temperature over
the indicated product shelf-life.

DISPOSAL Following use, the product must be disposed

of in line with local healthcare hygiene and waste disposal
protocols and regulations.

APPROPRIATE STANDARDS This product complies with
relevant requirements of the following standards:

* BS EN ISO 27427 Anaesthetic and respiratory equipment.
Nebulizing systems and components

» BS EN 13544-2 Respiratory therapy equipment. Tubing and
connectors

* BS EN ISO 5356-1 Anaesthetic and respiratory equipment.
Conical connectors. Cones and sockets

+ BS EN ISO 15001 Anaesthetic and respiratory equipment.
Compatibility with oxygen

fr Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul

un exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite. Il

doit donc étre conservé dans un endroit accessible a tous

les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur
demande.

REMARQUE Distribuer les instructions a tous les
emplacements et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi
contient des informations importantes sur I'utilisation du
produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa
totalité, y compris les avertissements et les mises en garde,
avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements,
des mises en garde et des instructions pourrait entrainer des
blessures graves ou le décés du patient. Incidents graves

a signaler conformément aux reglementations locales en
vigueur.

AVERTISSEMENT Une indication d’AVERTISSEMENT fournit
des informations importantes sur une situation
potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE Une indication de MISE EN GARDE fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des
blessures mineures ou modérées.

USAGE PREVU Transformation d’'un médicament liquide

en un brouillard pour permettre a un patient d’'inhaler et de
déposer le médicament dans les poumons.

INDICATIONS Les produits sont destinés a I'administration
thérapeutique de médicaments nébulisés destinés au dépot

trachéobronchique. Le médicament doit étre indiqué pour une
utilisation par nébulisation au masque facial avec un
nébuliseur a jet de petit volume.

CONTRE-INDICATIONS L'utilisateur doit suivre les
contre-indications du médicament requis. Ne pas utiliser avec
des médicaments non recommandés pour la nébulisation via
un masque facial.

UTILISATEUR PREVU

1453015 et 1453001 sont congus pour étre utilisés sur des
patients adultes en milieu préhospitalier,

ambulancier et hospitalier par un personnel clinique diment
qualifié et peuvent étre utilisés par des patients adultes a
domicile ayant recu des instructions d’'un personnel clinique
dament qualifié.

1454015 est congu pour étre utilisé sur des patients
pédiatriques en milieu préhospitalier, ambulancier et
hospitalier par un personnel clinique diment qualifié.
L'utilisation des soins a domicile par les patients pédiatriques
(moins de 18 ans) doit étre supervisée par un adulte formé par
un personnel clinique diment qualifié.

CATEGORIE DE PATIENTS 1453015 et 1453001 sont
destinés aux patients adultes ; 1454015 est destiné aux
patients pédiatriques.

CHOIX DE LA TAILLE Le personnel clinique ddment qualifié
doit s’assurer que le masque est adapté au patient et qu’il n’y
a pas de fuites autour du joint du masque.

VERIFICATION AVANT USAGE Vérifiez que tous les
composants sont intacts et solidement fixés, et que le produit
est exempt d’obstructions et de corps étrangers. Ne pas
utiliser le produit si 'emballage est endommagé.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Se laver les mains et mettre des gants neufs avant d’ajouter
le médicament dans la coupelle du nébuliseur et d’administrer
le traitement. Utiliser une technique aseptique pour éviter la
contamination du médicament et de la coupelle du nébuliseur.
2. Dévisser la coupelle du nébuliseur (fig. 1).

3. Ajouter le médicament dans la coupelle du nébuliseur. Le
volume de remplissage minimum lorsqu’il est utilisé dans
I'orientation verticale est de 2 ml, le volume de remplissage
minimum lorsqu'’il est utilisé dans I'orientation horizontale est
de 4 ml. Le volume de remplissage maximum est de

10 ml (fig. 2).

4. Visser la coupelle du nébuliseur au nébuliseur, un clic positif
indique que la coupelle est fermée (fig. 3).

5. Connecter une extrémité de la tubulure a 'embout situé au
bas du nébuliseur, et connecter I'autre extrémité a la source
de gaz d’entrainement (air ou oxygéne, selon les besoins
cliniques). Il peut s’agir d’'un systeme de canalisation
hospitalier, d’un cylindre ou d’un compresseur a entrainement
électrique. En cas d'utilisation avec un débitmétre a air ou

a oxygene, le débitmétre doit étre a pression compensée

et conforme a I'ISO 15002. 1453001 est fourni avec un
adaptateur d’embout de débitmétre de 6 mm qui peut étre
vissé sur un débitmeétre D.I.S.S. (Diameter Index Safety
System) 9/16 UNF pour permettre de fixer la tubulure

a oxygéne au débitmetre D.I.S.S. La tubulure doit étre
raccordée par pression/rotation (fig. 4).

6. Raccorder le nébuliseur a I'orifice du masque facial par
pression et rotation (fig. 5).

7. La sangle élastique du masque pour adultes de 1453015
et 1453001 peut étre ajustée en dessous ou au-dessus des
oreilles. L'utilisation de la position sous les oreilles aidera a
prévenir 'apparition d’escarres autour des oreilles du patient.
La sangle élastique du masque pédiatrique de 1454015 doit
étre ajustée uniquement au-dessus des oreilles (fig. 6).

8. Tirer sur la sangle élastique de chaque c6té pour ajuster le
masque fermement et confortablement. Vérifier qu’il n’y a pas
de fuites autour du masque, et ajuster la sangle élastique en
conséquence (fig. 7).

9. Ouvrez le débit de gaz. Le débit de gaz recommandé pour
entrainer le nébuliseur est de 6 a 8 litres par minute. 8 litres
par minute, avec le nébuliseur en position verticale, fourniront
des performances optimales.

10. Retirer le kit de masque du nébuliseur du patient dés que
la nébulisation est terminée, arréter le gaz d’entrainement

et retirer la tubulure a oxygene de la source de gaz



d’entrainement.

VERIFICATIONS PENDANT USAGE

Veérifier qu’il n’y a pas de fuites autour du masque — ajuster
les sangles élastiques si nécessaire.

Vérifier que la tubulure est bien connectée au nébuliseur et a
la source de gaz d’entrainement.

Vérifier que la tubulure ne présente pas de risque de
trébuchement.

Le volume résiduel est la quantité de médicament restant a la
fin de la procédure de nébulisation, cela peut étre minimisé en
tapotant la cuve lorsque le nébuliseur commence a crachoter.
Vérifier que le brouillard produit par le nébuliseur pénétre
visiblement dans le masque.

Surveiller le patient pendant toute la durée du traitement.
Assurez-vous que les fentes d’aération du masque ne sont
pas obstruées.

AVERTISSEMENTS

1. Pour éviter que des médicaments nébulisés n’entrent dans
les yeux du patient, assurez-vous qu’il n’y a pas de fuite
autour du joint du masque.

2. Consulter et suivre le mode d’emploi du fabricant

fourni avec le médicament a nébuliser et respecter les
avertissements et les mises en garde.

3. Il est nécessaire de pleinement comprendre et respecter

le présent mode d’emploi lors de toute utilisation du dispositif
médical.

4. Le dispositif médical ne peut étre utilisé que dans le cadre
de son usage prévu. Le médecin doit connaitre et tenir compte
de tout antécédent médical connu susceptible de rendre
impossible ou de compromettre I'utilisation stre du produit.

5. Produit destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser.

La réutilisation présente une menace pour la sécurité des
patients en matiére d’infection croisée et de
dysfonctionnement et rupture du dispositif. Le nettoyage peut
provoquer un dysfonctionnement du dispositif.

6. La réutilisation sur un autre patient présente un risque de
contamination croisée et constitue donc une menace pour la
sécurité du patient.

7. Il existe un risque d’incendie associé aux équipements a
oxygéne. Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ou de
flammes nues.

8. Fumer/vapoter pendant une séance de nébulisation activée
par de 'oxygéne est dangereux et peut entrainer des brulures
au visage ou la mort. Ne permettez pas de fumer/vapoter dans
une méme piece ou se trouve la source d’oxygéne ou tout
accessoire délivrant de 'oxygene.

9. Le débit de gaz recommandé pour faire fonctionner

le nébuliseur est de 6 a 8 litres par minute.

10. Maintenez le tube a I'écart du cou pour éviter d’obstruer
les voies respiratoires.

11. Ne lubrifiez pas les attaches, raccords, tubes ou autres
accessoires afin d’éviter tout risque d’incendie et de brdlures.
12. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration
passée.

13. Le nébuliseur peut étre utilisé dans une orientation allant
de la verticale a I'horizontale uniquement.

14. Les utilisateurs doivent suivre les directives locales et
nationales sur I'utilisation des EPI lorsqu'ils utilisent ce produit.
15. L'utilisation de ce produit sur des patients portant une
barbe ou des poils faciaux peut empécher une bonne
étanchéité entre le visage et le masque.

16. Les données techniques du nébuliseur Cirrus 2 ont été
obtenues en nébulisant 0,9 % de NaCl (solution saline)

avec le nébuliseur dans une orientation verticale. Les
caractéristiques de performance peuvent changer lors de la
nébulisation de différents médicaments et en positionnant le
nébuliseur dans une autre orientation.

17. N'utiliser que des lotions ou des pommades a base d’eau
compatibles avec 'oxygéne avant et pendant la nébulisation
d’oxygene. N'utilisez jamais de lotions ou de baumes a base
de pétrole ou d’huile pour éviter les risques d’incendie et de
bralures.

18. L'oxygene facilite le démarrage et la propagation d’'un
incendie. Ne pas laisser le dispositif sur les couvertures de

lit ou les coussins de chaise, si 'oxygéne est allumé, mais
non utilisé ; 'oxygéne rendrait les matériaux inflammables.

Eteignez 'oxygéne lorsqu'’il n’est pas utilisé pour éviter
I'enrichissement en oxygene.

19. Assurez-vous que les fentes d’aération du masque ne sont
pas obstruées.

20. Lors de l'utilisation du masque pour adultes, pour éviter
les lésions dues a la pression sur le dessus des oreilles, fixer
I'élastique sous les oreilles.

21. La tubulure ne doit étre utilisée que pour le raccordement
entre un débitmeétre et un appareil d’'oxygénothérapie ou
d’aérosolthérapie. Ne connectez pas cette tubulure a un
connecteur Luer.

22. En cas d'utilisation avec un débitmétre a air ou a oxygéne,
le débitmeétre doit étre a pression compensée et conforme
al'lsO 15002.

23. A n'utiliser qu'avec des médicaments congus pour étre
utilisés dans un nébuliseur a jet de petit volume.

MISES EN GARDE

1. A utiliser uniguement par du personnel ddment qualifié.

2. Vérifier que le personnel ddment qualifié est familiarisé
avec le contenu du présent mode d’emploi.

3. Effectuez toujours les vérifications avant utilisation.

4. AUX ETATS-UNIS : Rx ONLY : sur ordonnance uniquement.
5. Positionnez le tube d’oxygéne de maniére a éviter tout
risque de trébuchement.

6. Cesser d'utiliser le produit si celui-ci provoque une réaction
allergique chez le patient.

7. Lutilisateur doit suivre les directives et les politiques locales
de contréle des infections relatives aux produits

de nébulisation.

8. L'utilisation d’un débit de gaz d’entrainement en dehors des
valeurs minimales et maximales recommandées affectera les
performances du nébuliseur.

9. Le placement et le positionnement corrects de l'interface
patient sont essentiels a I'efficacité du traitement.
CONDITIONS DE STOCKAGE Stockage recommandé

a température ambiante pendant la durée de conservation
indiquée.

ELIMINATION Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé
conformément aux protocoles et réglementations locaux

en matiere d’hygiene sanitaire et d’élimination des déchets
médicaux en vigueur.

NORMES APPLICABLES Ce produit est conforme aux
exigences pertinentes des normes suivantes :

* BS EN ISO 27427 Matériel d’anesthésie et de réanimation
respiratoire — Systemes de nébulisation et ses composants
* BS EN 13544-2 Equipement de thérapie

respiratoire - Partie 2 : tubes et raccords

* BS EN ISO 5356-1 Matériel d’anesthésie et de réanimation
respiratoire — Raccords coniques — Partie 1 : Raccords
méles et femelles

* BS EN ISO 15001 Matériel d’anesthésie et de réanimation
respiratoire — Compatibilité avec 'oxygéne

de Die Gebrauchsanweisung wird nicht furr jeden Artikel
einzeln bereitgestellt. Pro Verpackungseinheit wird nur ein
Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte
daher an einem fiir alle Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt
werden. Weitere Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS Verteilen Sie die Anweisungen an alle
Produktstandorte und Anwender. Diese Anweisungen
enthalten wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch

des Produkts. Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung
einschlieRlich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das
Produkt verwenden. Bei Nichtbeachtung der

Warn- und Vorsichtshinweise und Anweisungen kénnen
schwere Verletzungen oder der Tod des Patienten die Folge
sein. Schwerwiegende Vorfélle sind geman den ortlichen
Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS Ein WARNHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die
bei Missachtung zum Todesfall oder zu schweren
Verletzungen flihren kann.

VORSICHT Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die
bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen



flhren kann. .

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG Umwandlung
eines fliissigen Arzneimittels in einen Nebel zur Inhalation des
Arzneimittels durch den Patienten und die Deposition in der
Lunge.

INDIKATIONEN Die Produkte sind fir die therapeutische
Verabreichung von vernebelten Medikamenten zur
tracheobronchialen Deposition bestimmt. Das Medikament
sollte fur die Verneblung tber eine Gesichtsmaske mit einem
kleinvolumigen Disenvernebler geeignet sein.
KONTRAINDIKATIONEN Der Anwender muss die
Kontraindikationen der erforderlichen Medikamente beachten.
Nicht mit Medikamenten verwenden, die nicht fir die
Verneblung Uber eine Gesichtsmaske empfohlen werden.
VORGESEHENER BENUTZER

1453015 und 1453001 sind fir die Anwendung bei
erwachsenen Patienten im praklinischen Bereich, im
Rettungswagen und im Krankenhausumfeld durch
entsprechend qualifiziertes klinisches Personal bestimmt

und kénnen von erwachsenen Patienten in der Heimpflege
verwendet werden, wenn sie von entsprechend qualifiziertem
klinischen Personal eingewiesen wurden.

1454015 ist fir die Verwendung bei padiatrischen Patienten im
préklinischen Bereich, im Rettungswagen und im
Krankenhausumfeld durch entsprechend qualifiziertes
medizinisches Personal bestimmt. Die Verwendung durch
padiatrische Patienten (unter 18 Jahren) in der Heimpflege
muss von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden, der von
entsprechend qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen
wurde.

PATIENTENKATEGORIE 1453015 und 1453001 sind fiir
erwachsene Patienten, 1454015 ist fur padiatrische Patienten.
AUSWAHL DER GROSSE Entsprechend qualifiziertes
klinisches Personal sollte sich vergewissern, dass die Maske
dem Patienten passt, um sicherzustellen, dass keine Lecks im
Bereich der Maskendichtung vorhanden sind.
UBERPRUFUNG VOR DEM GEBRAUCH Stellen Sie sicher,
dass alle Komponenten unbeschadigt und sicher befestigt sind
und das Produkt frei von Obstruktionen und Fremdkdrpern
ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Waschen Sie die Hande und ziehen Sie frische
Handschuhe an, bevor Sie das Arzneimittel in den
Verneblerbecher geben und die Behandlung einleiten.
Wenden Sie aseptische Techniken an, um eine Kontamination
des Arzneimittels und des Verneblerbechers zu vermeiden.

2. Schrauben Sie den Verneblerbecher vom Vernebler

ab (Abb. 1).

3. Geben Sie das Arzneimittel in den Verneblerbecher. Das
Mindestflllvolumen bei Verwendung in vertikaler Ausrichtung
betragt 2 ml, das Mindestflllvolumen bei Verwendung in
horizontaler Ausrichtung betragt 4 ml. Die maximale
Flllmenge betragt 10 ml (Abb. 2).

4. Schrauben Sie den Verneblerbecher auf den Vernebler. Ein
Einrasten gibt an, dass der Becher geschlossen ist (Abb. 3).
5. Verbinden Sie ein Ende des Schlauchs mit dem
Zapfenanschluss am Boden des Verneblers und schlieRen Sie
das andere Ende an die Treibgasquelle (Luft oder Sauerstoff,
je nach klinischer Eignung) an. Dabei kann es sich um das
Rohrleitungssystem eines Krankenhauses, einen Zylinder
oder einen elektrisch betriebenen Kompressor handeln. Bei
Verwendung eines Luft- oder Sauerstoff-Flowmeters muss
dieser druckkompensiert sein und der Norm I1SO 15002
entsprechen. 1453001 wird mit einem
6-mm-Durchflussmesser-Nippeladapter geliefert, der auf

ein 9/16 UNF D.|.S.S.-Durchflussmessgerat (Diameter

Index Safety System) geschraubt werden kann, um den
Sauerstoffschlauch an das D.|.S.S.-Durchflussmessgerat
anzuschlieen. Der Schlauch muss mittels
Druck-/Drehbewegung fixiert werden (Abb. 4).

6. Verbinden Sie den Vernebler mittels Druck-/Drehbewegung
mit dem Anschluss an der Gesichtsmaske (Abb. 5).

7. Das elastische Band der Erwachsenenmaske 1453015 und
1453001 kann unter- oder oberhalb der Ohren angebracht
werden. Die Verwendung der Position unterhalb der Ohren

hilft, das Auftreten von Druckstellen um die Ohren des
Patienten zu verhindern. Das elastische Band der
Kindermaske 1454015 sollte nur oberhalb der Ohren
angebracht werden (Abb. 6)

8. Ziehen Sie das Gummiband auf jeder Seite durch die
Maske und passen Sie es so an, dass es sicher und bequem
sitzt. Priifen Sie die Maske auf Dichtigkeit und passen Sie das
elastische Band entsprechend an (Abb. 7).

9. Schalten Sie den Gas-Flow ein. Der empfohlene Gas-Flow
zum Betrieb des Verneblers betragt 6-8 Liter pro Minute.

8 Liter pro Minute bei senkrecht stehendem Vernebler sorgen
fur optimale Leistung.

10. Nehmen Sie das Vernebler-Masken-Kit vom Patienten ab,
sobald die Verneblung abgeschlossen ist, schalten Sie das
Treibgas ab und entfernen Sie den Sauerstoffschlauch von der
Treibgasquelle. .

UBERPRUFUNGEN WAHREND DER VERWENDUNG
Stellen Sie sicher, dass die Maske dicht ist. Passen Sie die
elastischen Bander gegebenenfalls an.

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch sicher mit dem
Vernebler und der Treibgasquelle verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass der Schlauch keine Stolperfalle
darstellt.

Das Restvolumen ist die Menge des Medikaments, die am
Ende des Verneblervorgangs verbleibt. Diese kann

minimiert werden, indem Sie auf den Becher klopfen, wenn
der Vernebler zu spritzen beginnt.

Vergewissern Sie sich, dass der vom Vernebler erzeugte
Nebel sichtbar in die Maske eintritt.

Uberwachen Sie den Patienten wéahrend der gesamten
Therapie.

Stellen Sie sicher, dass die Bellftungsschlitze der Maske nicht
verschlossen sind.

WARNUNG

1. Um zu vermeiden, dass das vernebelte Medikament in die
Augen des Patienten gelangt, sollten Sie eine leckagefreie
Abdichtung der Maske sicherstellen.

2. Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers, die dem zu vernebelnden Arzneimittel beiliegt, und
beachten Sie die Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen.

3. Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das
vollstéandige Verstandnis und die Beachtung der
Gebrauchsanweisung voraus.

4. Das Medizinprodukt darf nur fir die Zwecke der
angegebenen bestimmungsgemaRen Verwendung eingesetzt
werden. Der Arzt sollte alle bereits bestehenden
gesundheitlichen Beschwerden, die einer sicheren Anwendung
des Produkts entgegenstehen wiirden oder diese
beeintréachtigen kénnten, kennen und beriicksichtigen.

5. Produkt fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder
Bruch des Geréts fiihren und stellt eine Gefahr fir die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion
des Gerats fihren.

6. Die Wiederverwendung an einem anderen Patienten stellt
aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion eine Gefahr fiir die
Patientensicherheit dar.

7. Bei Sauerstoffgeraten und -therapien besteht Brandgefahr.
Diese durfen daher nicht in der Nahe von Funken oder offenen
Flammen angewendet werden.

8. Rauchen, einschliellich E-Zigaretten/Vapes, wahrend einer
sauerstoffbetriebenen Verneblertherapie ist gefahrlich und
kann zu Verbrennungen im Gesicht oder zum Tod fiihren.
Erlauben Sie das Rauchen/Dampfen nicht in demselben
Raum, in dem sich die Sauerstoffquelle oder Zubehdr fir die
Sauerstofftherapie befindet.

9. Der fiir den Antrieb des Verneblers empfohlene Gasfluss
betragt 6-8 Liter pro Minute.

10. Halten Sie den Schlauch vom Hals des Patienten fern, um
eine Atemwegsobstruktion zu vermeiden.

11. Schmieren Sie keine Einzelteile, Verbindungsstiicke,
Schlauche und sonstiges Zubehdr, um die Gefahr von Feuer
und Verbrennungen zu vermeiden.

12. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

13. Der Vernebler darf nur in vertikaler bis horizontaler
Ausrichtung verwendet werden.



14. Die Benutzer sollten bei der Verwendung dieses Produkts
die ortlichen und nationalen Richtlinien fiir die Verwendung
von PSA beachten.

15. Die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit Bart,
Stoppeln oder Gesichtsbehaarung kann die optimale
Abdichtung zwischen Gesicht und Maske verhindern.

16. Die technischen Daten des Cirrus 2 Verneblers wurden
durch Vernebeln von 0,9 % NaCl (Kochsalzlésung) mit dem
Vernebler in vertikaler Ausrichtung ermittelt. Die
Leistungsmerkmale kénnen sich @ndern, wenn verschiedene
Medikamente vernebelt werden und der Vernebler in einer
anderen Ausrichtung positioniert wird.

17. Verwenden Sie vor und wahrend der Verneblungstherapie
mit Sauerstoff nur sauerstoffvertragliche Lotionen oder Salben
auf Wasserbasis. Verwenden Sie niemals Lotionen oder
Salben auf Petroleum- oder Olbasis, um Brand- und
Verbrennungsgefahr zu vermeiden.

18. Sauerstoff erleichtert die Entstehung und Ausbreitung
eines Feuers. Lassen Sie das Gerat nicht auf Bettbeziigen
oder Stuhlpolstern liegen, wenn der Sauerstoff eingeschaltet
ist, aber nicht benutzt wird. Der Sauerstoff macht die
Materialien entflammbar. Schalten Sie den Sauerstoff bei
Nichtgebrauch aus, um eine Sauerstoffanreicherung zu
verhindern.

19. Stellen Sie sicher, dass die Bellftungsschlitze der Maske
nicht verschlossen sind.

20. Um Druckschéaden an der Oberseite der Ohren zu
vermeiden, befestigen Sie das Gummiband unterhalb der
Ohren.

21. Der Schlauch darf nur fur die Verbindung zwischen

einem Flowmeter und einem Sauerstofftherapie- oder
Aerosoltherapiegerat verwendet werden. SchlieRen Sie diesen
Schlauch nicht an einen Luer-Anschluss an.

22. Bei Verwendung eines Luft- oder Sauerstoff-Flowmeters
muss dieser druckkompensiert sein und der Norm ISO 15002
entsprechen.

23. Nur zur Verwendung mit Medikamenten, die fir die
Verwendung in einem Dulsenvernebler mit kleinem Volumen
vorgesehen sind.

VORSICHT

1. Nur zur Verwendung durch entsprechend qualifiziertes
Personal.

2. Stellen Sie sicher, dass das entsprechend qualifizierte
Personal mit dem Inhalt dieser Gebrauchsanweisung vertraut
ist.

3. Fuhren Sie vor der Verwendung stets eine Uberpriifung des
Produkts durch.

4. HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx ONLY

5. Der Schlauch ist sicher zu verlegen, um eine Stolpergefahr
zu vermeiden.

6. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn das Produkt bei dem
Patienten eine allergische Reaktion hervorruft.

7. Der Benutzer sollte die 6rtlichen Richtlinien zur
Infektionskontrolle und die Grundséatze fir die Verwendung
von Verneblern befolgen.

8. Die Verwendung eines Treibgasflusses aulRerhalb der
empfohlenen Mindest- und Hchstwerte beeintrachtigt die
Leistung des Verneblers.

9. Die richtige Platzierung und Positionierung der
Patientenschnittstelle ist entscheidend fiir die Wirksamkeit der
Therapie.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN Empfohlene Lagerung

bei Raumtemperatur firr die Dauer der angegebenen
Produkthaltbarkeit.

ENTSORGUNG Nach dem Gebrauch muss das Produkt
gemal den ortlichen

Hygiene- und Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften
entsorgt werden.

ENTSPRECHENDE NORMEN Dieses Produkt erfillt die
einschlagigen Anforderungen der folgenden Normen:

* BS EN ISO 27427 Anasthesie- und Beatmungsgerate.
Vernebelungssysteme und Komponenten

* BS EN 13544-2 Atemtherapiegeréate. Schlduche und
Anschllsse

* BS EN ISO 5356-1 Anasthesie- und Beatmungsgerate.

Konische Anschliisse. Kegel und Buchsen
* BS EN ISO 15001 Anasthesie- und Beatmungsgerate.
Kompatibilitat mit Sauerstoff

es Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma
individual. Solamente se proporciona una (1) copia de

las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, debera
mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios.
Copias disponibles bajo demanda.

NOTA Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones

y usuarios del producto. Estas instrucciones contienen
informacion importante para el uso seguro del producto.

Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las
advertencias y precauciones, antes de usar este producto.
No seguir correctamente las advertencias, precauciones e
instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del
paciente. Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo
con la normativa local.

ADVERTENCIA Un aviso de ADVERTENCIA proporciona
informacion importante sobre una situacion potencialmente
peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o
incluso la muerte. .

PRECAUCION Un aviso de PRECAUCION proporciona
informacién importante sobre una situacion potencialmente
peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o
moderadas.

USO PREVISTO Convertir un farmaco liquido en una
nebulizacién para que el paciente pueda inhalar y depositar el
farmaco en los pulmones.

INDICACIONES Los productos estan disefiados para la
administracion terapéutica de medicacion nebulizada
destinada al deposito traqueobronquial. EI medicamento debe
estar indicado para su uso mediante nebulizacién con
mascarilla facial con un nebulizador tipo “jet” de pequefio
volumen.

CONTRAINDICACIONES EI usuario debe seguir las
contraindicaciones de la medicacion requerida. No lo use con
medicamentos que no se recomiendan para nebulizacién a
través de una mascarilla facial.

USUARIO PREVISTO

1453015 y 1453001 son para su uso en pacientes adultos en
entornos prehospitalarios, de ambulancia y hospitalarios por
parte de personal clinico debidamente cualificado y pueden
ser utilizados por pacientes adultos de atencion domiciliaria
que hayan recibido instrucciones de personal clinico
debidamente cualificado.

1454015 es para uso en pacientes pediatricos en entornos
prehospitalarios, de ambulancia y hospitalarios por personal
clinico debidamente cualificado. Los pacientes pediatricos
(menores de 18 afios) con asistencia domiciliaria deberan
estar supervisados por un adulto que haya recibido
orientaciones de personal médico debidamente cualificado.
CATEGORIA DE PACIENTES 1453015 y 1453001 son para
pacientes adultos; 1454015 es para pacientes pediatricos.
SELECCION DEL TAMANO El personal clinico debidamente
cualificado debe asegurarse de que la mascarilla se ajusta al
paciente para garantizar que no haya fugas alrededor del sello
de la mascarilla.

COMPROBACIONES ANTES DEL USO Compruebe que
todos los componentes estén intactos y firmemente
acoplados, y que el producto no tenga obstrucciones ni
cuerpos extrafios. No utilice el producto si el embalaje esta
dafiado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Lavese las manos y péngase guantes nuevos antes de
afiadir la medicacion al vaso del nebulizador y administrar el
tratamiento. Utilice una técnica aséptica para evitar la
contaminacion de la medicacion y del vaso del nebulizador.
2. Desenrosque el vaso del nebulizador (Fig. 1).

3. Aflada la medicacion al vaso del nebulizador. El volumen de
llenado minimo cuando se usa en posicion vertical es de

2 ml, el volumen de llenado minimo cuando se usa en
posicion horizontal es de 4 ml. El volumen maximo de llenado
es de 10 ml (Fig. 2).



4. Enrosque el vaso del nebulizador en el nebulizador, un clic
indicara que el vaso esta cerrado (Fig. 3).

5. Conecte un extremo del tubo al conector de la espita
situado en la parte inferior del nebulizador, y conecte el otro
extremo a la fuente de gas impulsor, aire u oxigeno, segun
sea clinicamente adecuado. Puede tratarse de un sistema de
canalizacion hospitalaria, de una botella o de un compresor
accionado eléctricamente. Si se utiliza con un caudalimetro de
aire u oxigeno, éste tiene que tener compensacion de presion
y cumplir la normativa ISO 15002. 1453001 se suministra
con un adaptador de boquilla de medidor de flujo de 6 mm
que puede enroscarse en un medidor de flujo del Sistema de
Seguridad de Indice de Diametro (D.1.S.S.) de 9/16 UNF para
permitir que el tubo de oxigeno se acople al medidor de

flujo D.1.S.S. El tubo debe conectarse mediante un
movimiento de empuje y giro (Fig. 4).

6. Conecte el nebulizador al puerto de la mascarilla facial
mediante un movimiento de empuje y giro (Fig. 5).

7. La cinta elastica de la mascarilla para adultos en 1453015
y 1453001 puede colocarse por debajo o por encima de las
orejas. El uso de la posicién por debajo de las orejas ayudara
a prevenir la aparicion de Ulceras por presion alrededor de
las orejas del paciente. La cinta elastica de la mascarilla
pediatrica 1454015 solo debe colocarse por encima de las
orejas (Fig. 6).

8. Tire de la cinta elastica que atraviesa la mascarilla a cada
lado y coléquela para que el ajuste sea firme y comodo.
Compruebe que no hay fugas alrededor de la mascarilla y
ajuste la cinta elastica en consecuencia (Fig. 7).

9. Abra el flujo de gas. El flujo de gas recomendado para
accionar el nebulizador es de 6 a 8 litros por minuto. 8

litros por minuto, con el nebulizador en posicién vertical,
proporcionara un rendimiento éptimo.

10. Retire el kit de mascarilla nebulizadora del paciente tan
pronto como se haya completado la nebulizacion, apague el
gas impulsor y retire el tubo de oxigeno de la fuente de gas
impulsor.

COMPROBACIONES DURANTE EL USO

Asegurese de que no haya fugas alrededor de la mascarilla,
ajuste las correas elasticas si es necesario.

Asegurese de que el tubo esté bien conectado al nebulizador
y a la fuente de gas impulsor.

Asegurese de que el tubo no represente un riesgo de
tropiezos.

El volumen residual es la cantidad de medicamento que
queda al final del procedimiento de nebulizacion, lo que se
puede minimizar golpeando la copa cuando el nebulizador
comienza a dejar de nebulizar.

Compruebe que la nebulizacion producida por el nebulizador
entra visiblemente en la mascarilla.

Vigile al paciente durante toda la terapia.

Asegurese de que las ranuras de ventilacion de la mascarilla
no estén ocluidas.

ADVERTENCIAS

1. Para evitar que el medicamento nebulizado entre en los
ojos del paciente, asegurese de que no haya fugas alrededor
del sello de la mascarilla.

2. Consulte y siga las instrucciones de uso del fabricante
suministradas con el medicamento a nebulizar y respete las
advertencias y precauciones.

3. El uso de cualquier producto sanitario requiere la plena
comprension y observacion de las instrucciones de uso.

4. El producto sanitario solo puede utilizarse para el fin
especificado como uso previsto. El facultativo debe conocer y
tener en cuenta cualquier condicion médica preexistente
conocida que impida o pueda afectar al uso seguro del
producto.

5. Este es un producto de un solo uso. No lo reutilice. La
reutilizacion supone una amenaza para la seguridad del
usuario en términos de infeccion cruzada, mal funcionamiento
y rotura. La limpieza puede provocar un mal funcionamiento
y rotura.

6. La reutilizacion en un paciente diferente supone una
amenaza para la seguridad del paciente en términos de
infeccién cruzada.

7. Existe un riesgo de incendio asociado a los equipos de

oxigeno. No utilice el producto en las inmediaciones de
chispas o llamas.

8. Fumar, incluidos los cigarrillos electronicos/vapear durante
el tratamiento con nebulizador de oxigeno es peligroso y
puede provocar quemaduras faciales o la muerte. No permita
que se fume/vapee en la misma habitacién en la que se
encuentra la fuente de oxigeno o cualquier accesorio que
lleve oxigeno.

9. El flujo de gas recomendado para accionar el nebulizador
es de 6 a 8 litros por minuto.

10. Mantenga la linea de oxigeno alejada del cuello para
evitar la obstruccion de las vias respiratorias.

11. No emplee lubricante sobre las conexiones, tubos u otros
accesorios para evitar el riesgo de incendio y quemaduras.
12. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
13. El nebulizador puede utilizarse en una orientacién que va
desde la vertical hasta la horizontal.

14. Los usuarios deben seguir las directrices locales y
nacionales sobre el uso de EPI cuando utilicen este producto.
15. El uso de este producto en pacientes con barba, barba
incipiente o vello facial puede impedir un buen sellado entre la
cara y la mascarilla.

16. Los datos técnicos del nebulizador Cirrus 2 se obtuvieron
nebulizando NaCl al 0,9 % (solucién salina) con el nebulizador
en posicion vertical. Las caracteristicas de rendimiento
pueden alterarse al nebulizar diferentes medicamentos y al
colocar el nebulizador en una orientacion alternativa.

17. Utilice unicamente lociones o balsamos a base de agua
que sean compatibles con el oxigeno antes y durante la
terapia de nebulizacién con oxigeno. Nunca use lociones o
unglientos a base de petréleo o aceite para evitar el riesgo de
incendio y quemaduras.

18. El oxigeno facilita el inicio y la propagacion de un
incendio. No deje el aparato sobre la ropa de cama ni los
cojines de las sillas, si el oxigeno esta encendido, pero no
se esta utilizando; el oxigeno hara que los materiales sean
inflamables. Apague el oxigeno cuando no esté en uso para
evitar el enriquecimiento de oxigeno.

19. Asegurese de que las ranuras de ventilacion de la
mascarilla no estén ocluidas.

20. Cuando utilice la mascarilla para adultos, para evitar
dafios por presion en la parte superior de las orejas, fije el
elastico debajo de las mismas.

21. El tubo solo debe utilizarse para la conexién entre un
caudalimetro y un dispositivo de oxigenoterapia o de
aerosolterapia. No conecte este tubo a un conector luer.

22. Si se utiliza con un caudalimetro de aire u oxigeno,

éste tiene que tener compensacion de presion y cumplir la
normativa ISO 15002.

23. Solo para uso con medicamentos disefiados para usarse
en un nebulizador tipo “jet” de pequefio volumen.
PRECAUCIONES

1. Para uso exclusivo de personal debidamente cualificado.
2. Asegurese de que el personal con la debida formacion esté
familiarizado con el contenido de estas instrucciones.

3. Realice siempre las comprobaciones previas al uso.

4. PARA ESTADOS UNIDOS: Rx ONLY

5. Coloque la linea de oxigeno de forma segura para evitar
peligro de tropiezo.

6. Suspenda su uso si el producto provoca alguna reaccion
alérgica en el paciente.

7. El usuario debe seguir las directrices y politicas locales de
control de infecciones relacionadas con nebulizadores.

8. El uso de un flujo de gas impulsor fuera de los valores
minimos y maximos recomendados afectara al rendimiento
del nebulizador.

9. La colocacién y el posicionamiento correctos de la interfaz
del paciente son fundamentales para la eficacia de la terapia.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Durante la vida
util indicada del producto, se recomienda almacenarlo a
temperatura ambiente.

ELIMINACION Después de su uso, el producto debe
desecharse de acuerdo con los protocolos y las normas
locales de higiene y eliminacion de residuos.

NORMATIVAS APLICABLES Este producto cumple con los
requisitos pertinentes de las siguientes normativas:



* BS EN ISO 27427 Equipos de anestesia y respiracion.
Sistemas y componentes de nebulizacion

» BS EN 13544-2 Equipos de terapia respiratoria. Tubos y
conectores

* BS EN ISO 5356-1 Equipos de anestesia y respiracion.
Conectores conicos. Conos y conexiones

+ BS EN ISO 15001 Equipos de anestesia y respiracion.
Compeatibilidad con el oxigeno

pt As instrucdes de utilizagdo nao séo fornecidas
individualmente. Apenas é fornecida uma copia das instrugdes
de utilizagao por caixa, pelo que devem ser mantidas num
local acessivel a todos os utilizadores. Copias extra disoniveis
mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes por todos os locais e
utilizadores do produto. Estas instrugdes contém informacdes
importantes para a utilizacdo segura do produto. Leia estas
instrucdes de utilizagao na integra, incluindo as adverténcias
e precaugdes, antes de utilizar este produto. Nao cumprir
rigorosamente as adverténcias, as precaucgdes e as instrugdes
pode resultar em lesdes graves ou na morte no doente.
Incidentes graves devem ser reportados de acordo com a
regulamentacéo local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes
importantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa que,
se nao for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos
graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece
informagdes importantes sobre uma situagédo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em ferimentos
leves ou moderados.

UTILIZAGAO PREVISTA. Converter um medicamento liquido
em névoa para permitir que um doente o inale e deposite nos
pulmdes.

INDICAGOES. Os produtos sdo concebidos para a
administragéo terapéutica de medicamentos nebulizados
destinados a deposigéo traqueobronquica. A medicagao deve
ser indicada para uso via nebulizagdo com mascara facial
com nebulizador a jato de pequeno volume.
CONTRA-INDICACOES. O usuario deve seguir as
contra-indicagdes da medicacdo necessaria. Nao use com
medicamentos que ndo sejam recomendados para
nebulizagdo através de uma mascara facial.

UTILIZADOR PREVISTO

O 1453015 e 0 1453001 sédo para uso em doentes adultos
em ambiente pré-hospitalar, hospitalar ou em ambulancias
por pessoal clinico devidamente qualificado e podem ser
utilizados por doentes adultos em contexto de cuidados ao
domicilio que tenham recebido instrucdes de pessoal clinico
devidamente qualificado.

O 1454015 é para uso em doentes pediatricos em ambiente
pré-hospitalar, hospitalar e em ambulancias por pessoal
clinico devidamente qualificado. A utilizagdo por doentes
pediatricos (menores de 18 anos) em contexto de cuidados
ao domicilio deve ser supervisionada por um adulto que
tenha recebido instrugdes de pessoal clinico devidamente
qualificado.

CATEGORIA DE DOENTES. O 1453015 e o0 1453001 sao
para doentes adultos. O 1454015 ¢ para doentes pediatricos.
SELECCAO DO TAMANHO. O pessoal clinico devidamente
qualificado deve certificar-se de que a mascara se adapta ao
doente, de forma a garantir que n&o existem fugas a volta da
vedagao da mascara.

ANTES DE UTILIZAR. Certifique-se de que nenhum
componente esta danificado e que todos estéo devidamente
fixos, e que a produto se encontra livre de obstrucdes e
corpos estranhos. Nao utilize se a embalagem estiver
danificada. ~

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Lave as méaos e coloque luvas novas antes de adicionar a
medicagdo ao copo nebulizador e administrar o tratamento.
Utilize a técnica assética para evitar a contaminagéo da
medicagéo e do copo nebulizador.

2. Desaparafuse o copo nebulizador do nebulizador (Fig. 1).
3. Adicione a medicacéo ao copo nebulizador. O volume

minimo de preenchimento quando usado na orientagdo
vertical € de 2ml, o volume minimo de preenchimento quando
usado na horizontal é de 4ml. O volume maximo de
enchimento é de 10ml (Fig. 2).

4. Aparafuse o copo nebulizador ao nebulizador; um «clique»
indica que o copo esta fechado (Fig. 3).

5. Ligue uma extremidade do tubo ao conector da ponta do
tubo na parte inferior do nebulizador e ligue a outra
extremidade a fonte de gas de condugé@o — ar ou oxigénio,
conforme seja clinicamente adequado. Este pode ser um
sistema de gasodutos hospitalar, um cilindro ou um
compressor elétrico. Quando usado com um medidor de
libertagéo de ar ou oxigénio, o medidor de libertacdo deve ter
compensacgéao de pressao e estar em conformidade com a
norma ISO 15002. O 1453001 é fornecido com um
adaptador de 6 mm para o fluxémetro, que pode ser
aparafusado num fluxémetro do Sistema de Seguranca de
Indice de Diametro (D.1.S.S.) 9/16 UNF para permitir que o
tubo de oxigénio seja fixado ao fluxémetro D.I.S.S. Os tubos
devem ser presos com um movimento de

presséo/torgéo (Fig. 4).

6. Fixe o nebulizador a porta da mascara facial com um
movimento de presséo e tor¢ao (Fig. 5).

7. Atira elastica da mascara para adulto no 1453015 e
1453001 pode ser colocada abaixo ou acima das orelhas.
Usar a posicéo abaixo das orelhas ajudara a prevenir a
ocorréncia de Ulceras de presséao ao redor das orelhas do
paciente. A tira elastica da mascara pediatrica no 1454015
deve ser colocada apenas acima das orelhas (Fig. 6).

8. Puxe a tira elastica através da mascara em cada lado e
ajuste-a para uma fixagdo segura e confortavel. Verifique se
néo existem fugas a volta da mascara e ajuste a tira elastica
em conformidade (Fig. 7).

9. Ligue o fluxo de gas. O fluxo de gas recomendado
necessario para acionar o nebulizador é de 6 a 8 litros por
minuto. 8 litros por minuto, com o nebulizador na posigéo
vertical, proporcionara um 6timo desempenho.

10. Retire o kit da mascara nebulizadora do doente assim que
a nebulizagdo estiver concluida, desligue o gas de condugéo
e retire os tubos de oxigénio da fonte de gas de condug&o.
VERIFICACOES

Certifique-se de que néo existem fugas a volta da

mascara — se necessario, ajuste as tiras elasticas.
Certifique-se de que o tubo esta bem ligado ao nebulizador e
a fonte de gas de condugéo.

Certifique-se de que os tubos néo constituem um perigo de
tropegamento.

O volume residual é a quantidade de medicamento restante
no final do procedimento de nebulizagéo, que pode ser
minimizado batendo no copo quando o nebulizador comegar
a espirrar.

Verifique se a névoa produzida pelo nebulizador esta
visivelmente a entrar na mascara.

Monitorize o doente durante toda a terapia.

Certifique-se de que as ranhuras de ventilagdo da mascara
n&o estejam obstruidas.

ATENCAO:

1. Para evitar que a medicagao nebulizada entre nos olhos do
paciente, certifique-se de que ndo haja vazamentos ao redor
da vedacao da mascara.

2. Consulte e siga as instrugdes de utilizagéo do fabricante
fornecidas com o medicamento a ser nebulizado e observe os
avisos e cuidados.

3. A utilizagéo deste dispositivo médico requer plena
compreensao e cumprimento das instrugdes de utilizagéo.

4. O dispositivo médico apenas podera ser utilizado para a
finalidade especificada como a utilizagéo prevista. O médico
devera estar consciente de e considerar qualquer condicdo
médica preexistente que possa impedir ou afetar a utilizagdo
segura deste produto.

5. Este produto é de utilizagédo Unica. Nao o reutilize. A
reutilizagao representa uma ameaca a seguranga do doente
devido as infegdes cruzadas, ao mau funcionamento

e a danos do dispositivo. A limpeza pode levar ao mau
funcionamento e a danos do dispositivo.

6. A reutilizagdo num outro doente representa uma ameaga a



seguranga do mesmo devido as infegdes cruzadas.

7. Ha o risco de fogo associado com o equipamento do
oxigénio. N&o utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.
8. Fumar, incluindo cigarros eletrénicos/vaping durante a
terapia com nebulizador de oxigénio, é perigoso e pode
resultar em queimaduras faciais ou morte. Nao permita
fumar/vaping na mesma sala onde a fonte de oxigénio

ou quaisquer acessorios de transporte de oxigénio estéo
localizados.

9. O fluxo de gas recomendado necessario para conduzir o
nebulizador é de 6-8 litros por minuto.

10. Mantenha os tubos afastados do pescogo para evitar a
obstrugéo das vias respiratorias.

11. Nao lubrifique encaixes, liga¢des, tubos ou outros
acessorios para evitar o risco de incéndio e queimaduras.
12. Nao use o produto apds a data de validade.

13. O nebulizador pode apenas ser utilizado numa orientagéo
desde a vertical até a horizontal.

14. Os utilizadores devem seguir as suas diretrizes locais e
nacionais sobre a utilizagdo de EPI aquando da utilizagéo
deste produto.

15. A utilizagéo deste produto em doentes com barba ou
pelos faciais pode impedir uma boa vedacao entre o rosto e
a mascara.

16. Os dados técnicos do nebulizador Cirrus 2 foram obtidos
por nebulizagdo de NaCl a 0,9% (solugéo salina) com o
nebulizador na orientagéo vertical. As caracteristicas de
desempenho podem ser alteradas ao nebulizar diferentes
medicamentos e ao posicionar o nebulizador em uma
orientagado alternativa.

17. Utilize apenas lo¢cdes ou pomadas a base de agua
compativeis com oxigénio antes e durante a terapia de
nebulizagdo a oxigénio. Nunca use 6leo ou logbes ou
pomadas a base de 6leo para evitar o risco de incéndio e
queimaduras.

18. O oxigénio facilita o inicio e a propagacéo de um incéndio.
Se o oxigénio estiver ligado, mas né&o estiver a ser utilizado,
nao deixe o dispositivo sobre revestimentos de cama ou
almofadas de cadeira; o oxigénio tornara os materiais
inflamaveis. Desligue o oxigénio quando néo estiver em uso
para evitar o enriqguecimento de oxigénio.

19. Certifique-se de que as ranhuras de ventilacéo da
mascara néo estejam obstruidas.

20. Ao utilizar uma mascara para adulto, para evitar danos
devido a pressdo acima das orelhas, fixe o elastico da
mascara abaixo das orelhas.

21. Atubulacéo s6 deve ser usada para conex&o entre um
medidor de vazdo e um dispositivo de oxigenoterapia ou
aerossolterapia. Nao conecte este tubo a um conector luer.
22. Quando usado com um medidor de libertagdo de ar ou
oxigénio, o medidor de libertagéo deve ter compensagéo de
presséo e estar em conformidade com a norma ISO 15002.
23. Para ser usado apenas com medicamentos projetados
para serem usados em um nebulizador a jato de pequeno
volume.

AVISOS:

1. Para uso apenas por pessoal devidamente qualificado.

2. Certifique-se de que o pessoal devidamente qualificado
esta familiarizado com o contelddo destas instrucdes.

3. Efetue sempre verificagcdes antes da utilizagéo.

4. Para os EUA: Rx ONLY

5. Posicione os tubos de oxigénio de forma segura para evitar
os perigos de tropegcamento.

6. Interrompa a utilizagéo se o produto provocar qualquer
reacao alérgica ao doente.

7. O utilizador deve seguir as diretrizes e politicas locais de
controlo de infegdes relativas aos produtos do nebulizador.
8. A utilizagdo de um fluxo de gas de condugéo fora dos
valores minimos e maximos recomendados afetara o
desempenho do nebulizador.

9. A colocagao e posicionamento corretos da interface do
doente é fundamental para a eficacia da terapia.
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO. Recomenda-se o
armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo de
vida util indicado do produto.

ELIMINACAO. Apds a sua utilizagéo, deve eliminar o produto

de acordo com os protocolos e regulamentos locais de saude
e higiene e de eliminagéo de residuos.

NORMAS APROPRIADAS. Este produto esta em
conformidade com os requisitos relevantes das seguintes
normas:

« BS EN ISO 27427 Equipamento anestésico e respiratoério.
Sistemas e componentes de nebulizagdo

* BS EN 13544-2 Equipamento de terapia respiratéria. Tubos
e conectores

* BS EN ISO 5356-1 Equipamento anestésico e respiratorio.
Conectores cOnicos. cones e soquetes

* BS EN ISO 15001 Equipamento anestésico e respiratorio.
Compatibilidade com oxigénio

it Le istruzioni per 'uso non vengono fornite separatamente.
Le istruzioni per 'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola
e devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile
a tutti gli utilizzatori. Su richiesta sono disponibili copie
aggiuntive.

NOTA Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le

sedi di utilizzo del prodotto. Queste istruzioni contengono
informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto. Prima
di utilizzare questo prodotto leggere le presenti istruzioni

per I'uso nella loro interezza, comprese le avvertenze e le
precauzioni d’'uso. La mancata osservanza di avvertenze,
precauzioni e istruzioni pud causare lesioni gravi o il decesso
del paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati secondo
le normative locali.

AVVERTENZA Un’AVVERTENZA fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa che,
se non viene evitata, potrebbe causare il decesso o lesioni
gravi.

PRECAUZIONE Una PRECAUZIONE fornisce informazioni
importanti su una situazione potenzialmente pericolosa che,
se non viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o
moderate.

DESTINAZIONE D’USO Per nebulizzare un farmaco liquido
aerosol in modo che il paziente possa inalarlo facendolo
depositare nei polmoni.

INDICAZIONI | prodotti sono progettati per la
somministrazione terapeutica di farmaci nebulizzati destinati
alla deposizione tracheobronchiale. Il farmaco deve essere
specificatamente per 'uso tramite nebulizzazione con
maschera facciale con un nebulizzatore a getto di piccolo
volume.

CONTROINDICAZIONI L'utente deve leggere e seguire
attentamente le controindicazioni del farmaco dalla terapia.
Non utilizzare con farmaci che non sono raccomandati per la
nebulizzazione tramite una maschera facciale.

UTENTE DESTINATARIO

| dispositivi 1453015 e 1453001 sono destinati all'uso su
pazienti adulti in contesti pre-ospedalieri, in ambulanza e

in ospedale da parte di personale clinico adeguatamente
qualificato e possono essere utilizzati da pazienti adulti in
assistenza domiciliare che abbiano ricevuto istruzioni da
personale clinico adeguatamente qualificato.

Il dispositivo 1454015 & destinato all'uso su pazienti pediatrici
in ambiente pre-ospedaliero, in ambulanza e in ospedale

da personale clinico adeguatamente qualificato. L'uso in

un contesto di assistenza domiciliare da parte di pazienti
pediatrici (eta inferiore a 18 anni) prevede la supervisione di
un adulto che abbia ricevuto istruzioni da personale clinico
adeguatamente qualificato.

CATEGORIE DI PAZIENTI | dispositivi 1453015 e 1453001
sono indicati per I'uso su pazienti adulti, il dispositivo 1454015
€ indicato per pazienti pediatrici.

SCELTA DELLA MISURA |l personale clinico
adeguatamente qualificato deve verificare che la maschera si
adatti al paziente per garantire che non ci siano perdite intorno
alla guarnizione della maschera.

CONTROLLI PRIMA DELL’USO Assicurarsi che tutti i
componenti siano integri e fissati saldamente e che il prodotto
sia privo di ostruzioni e corpi estranei. Non utilizzare se
'imballaggio & danneggiato.



ISTRUZIONI PER L'USO

1. Lavare le mani e indossare guanti puliti prima di aggiungere
il farmaco nell’ampolla del nebulizzatore e somministrare il
trattamento. Utilizzare una tecnica asettica per evitare la
contaminazione del farmaco e dellampolla del nebulizzatore.
2. Svitare 'ampolla dal nebulizzatore (Fig. 1).

3. Aggiungere il farmaco nell’ampolla del nebulizzatore. Il
volume di riempimento minimo se utilizzato con orientamento
verticale € 2 ml, il volume di riempimento minimo se utilizzato
in orizzontale & 4 ml. Il volume massimo di riempimento € di
10 ml (Fig. 2).

4. Avvitare 'ampolla al nebulizzatore, uno scatto indichera
'avvenuta chiusura (Fig. 3).

5. Collegare un’estremita del tubo al connettore di erogazione
sul fondo del nebulizzatore e I'altra estremita alla fonte di

gas, aria od ossigeno, come clinicamente indicato. Tale fonte
puo essere un sistema di tubature ospedaliere, una bombola
o un compressore elettrico. Se utilizzato con un flussimetro
per aria/ossigeno, il flussimetro deve essere compensato in
pressione e conforme alla norma ISO 15002. |l dispositivo
1453001 viene fornito con un adattatore per nipple del
flussimetro da 6 mm che puo essere avvitato su un
flussimetro D.1.S.S. (Diameter Index Safety System)

da 9/16 UNF per collegare il tubo dell’ossigeno al

flussimetro D.I.S.S. Il tubo deve essere fissato esercitando un
movimento push and twist (Fig. 4).

6. Fissare il nebulizzatore alla porta della maschera facciale
esercitando un movimento push and twist (Fig. 5).

7. Lelastico della maschera per adulti dei dispositivi 1453015
e 1453001 puo essere posizionato sotto o sopra le orecchie.
L'impiego della posizione sotto le orecchie aiuta a prevenire
la comparsa di piaghe da decubito intorno alle orecchie del
paziente. L'elastico della maschera pediatrica del dispositivo
1454015 deve essere posizionato solo sopra le

orecchie (Fig. 6).

8. Tirare I'elastico ai lati della maschera e regolarlo in modo
che si adatti in maniera comoda e sicura. Controllare che non
ci siano perdite intorno alla maschera e regolare I'elastico di
conseguenza (Fig. 7).

9. Attivare il flusso del gas. Il flusso di gas consigliato per
azionare il nebulizzatore & di 6-8 litri al minuto. 8 litri al
minuto, con il nebulizzatore in posizione verticale, forniranno
prestazioni ottimali.

10. Rimuovere la maschera dal paziente non flusso di appena
la nebulizzazione & completata, spegnere il gas e rimuovere il
tubo dell’'ossigeno dalla fonte di gas.

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L’'USO

Assicurarsi che non ci siano perdite intorno alla maschera,
regolare I'elastico, se necessario.

Assicurarsi che il tubo sia saldamente collegato al
nebulizzatore e alla fonte di gas.

Accertarsi che il tubo non comporti un pericolo di inciampo.

Il volume residuo & la quantita di farmaco rimanente al termine
della procedura di nebulizzazione, questo puo essere ridotto al
minimo picchiettando la coppetta quando il nebulizzatore inizia
a gorgogliare.

Controllare che I'aerosol prodotto dal nebulizzatore entri
visibilmente nella maschera.

Monitorare il paziente durante tutta la terapia.

Assicurarsi che le fessure di ventilazione della maschera non
siano occluse.

AVVERTENZE

1. Per evitare che il farmaco nebulizzato entri negli occhi del
paziente, assicurarsi che non vi siano perdite intorno alla
guarnizione della maschera.

2. Consultare e seguire le istruzioni per I'uso del produttore
fornite con il farmaco da nebulizzare e rispettare le avvertenze
e le precauzioni.

3. Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la piena
comprensione e osservanza delle istruzioni per 'uso.

4. |l dispositivo medico pud essere utilizzato solo per lo scopo
indicato come destinazione d’uso. Il medico deve essere a
conoscenza e prendere in considerazione qualsiasi condizione
medica preesistente nota che precluda o possa pregiudicare
I'uso sicuro del prodotto.

5. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce

una minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione
crociata e malfunzionamento o rottura. La pulizia puo portare
a malfunzionamento.

6. Il riutilizzo su un paziente diverso comporta un rischio per la
sicurezza dello stesso a causa di possibile infezione crociata.
7. Le apparecchiature per ossigeno e la terapia con ossigeno
comportano il rischio di incendio. Non utilizzare vicino a
scintille o flamme libere.

8. Fumare — incluse sigarette elettroniche e vaping-durante
I'ossigenoterapia & pericoloso e pud provocare ustioni al volto
o il decesso. Vietare il fumo/vaping nella stessa stanza in cui
si trova la fonte di ossigeno o accessori contenenti ossigeno.
9. Il flusso di gas raccomandato necessario per azionare il
nebulizzatore € 6-8 litri al minuto.

10. Tenere il tubo lontano dal collo per evitare ostruzioni delle
vie aeree.

11. Per evitare il rischio di incendi e ustioni non usare
lubrificanti su raccordi, tubi o altri accessori.

12. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

13. Il nebulizzatore puo essere utilizzato solo con
orientamento da verticale a orizzontale.

14. Gli utenti devono seguire le linee guida locali e nazionali
sull'uso dei DPI durante I'utilizzo di questo prodotto.

15. L'uso di questo prodotto su pazienti con barba o peli del
viso puo impedire una buona tenuta della maschera sul viso.
16. | dati tecnici del nebulizzatore Cirrus 2 sono stati ottenuti
nebulizzando lo 0,9% di NaCl (soluzione salina) con il
nebulizzatore in orientamento verticale. L'esito delle
prestazioni puo variare in base al farmaco nebulizzato e in
base al posizionamento del nebulizzatore se orientato in modo
alternativo.

17. Usare solo lozioni o pomate a base d’acqua compatibili
con l'ossigeno prima e durante la terapia di nebulizzazione
con ossigeno. Non utilizzare mai lozioni o unguenti a base di
petrolio o a base oleosa per evitare il rischio di incendi e
ustioni.

18. L'ossigeno facilita I'accensione e la propagazione di un
incendio. Non lasciare il dispositivo sui rivestimenti dei letti

o sui cuscini delle sedie, se I'ossigeno & aperto, ma non in
uso; I'ossigeno rendera i materiali infiammabili. Spegnere
I'ossigeno quando non & in uso per prevenire un aumento di
ossigeno nell’aria.

19. Assicurarsi che le fessure di ventilazione della maschera
non siano occluse.

20. Quando si usa la maschera per adulti, per evitare danni da
pressione sulla parte superiore delle orecchie, fissare I'elastico
sotto le orecchie.

21. Il tubo deve essere utilizzato esclusivamente per il
collegamento tra un flussimetro e un dispositivo per
ossigenoterapia o aerosolterapia. Non collegare questo tubo a
un connettore luer.

22. Se utilizzato con un flussimetro per aria/ossigeno, il
flussimetro deve essere compensato in pressione e conforme
alla norma ISO 15002.

23. Da utilizzare solo con farmaci progettati per essere
utilizzati in un nebulizzatore a getto di piccolo volume.
PRECAUZIONI

1. A uso esclusivo di personale adeguatamente qualificato.

2. Assicurarsi che il personale qualificato conosca bene il
contenuto di queste istruzioni.

3. Ispezionare sempre prima dell'utilizzo.

4. PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY

5. Posizionare il tubo in modo sicuro per evitare il rischio di
inciampo.

6. Interrompere I'uso se il prodotto causa qualsiasi reazione
allergica al paziente.

7. L'utente deve seguire le linee guida e le politiche locali di
controllo delle infezioni relative ai prodotti per nebulizzatore.
8. L'uso di un flusso di gas al di fuori dei valori minimi e
massimi raccomandati influenzera le prestazioni del
nebulizzatore.

9. La collocazione e il posizionamento corretti dell'interfaccia
del paziente sono fondamentali per I'efficacia della terapia.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE Conservazione
raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita
indicata del prodotto.



SMALTIMENTO Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito
in conformita con i protocolli e le normative locali in materia di
igiene sanitaria e smaltimento dei rifiuti.

STANDARD APPLICABILI Questo prodotto & conforme ai
requisiti pertinenti delle seguenti norme:

* BS EN ISO 27427 Dispositivi per anestesia e respirazione.
Sistemi e componenti di nebulizzazione

* BS EN 13544-2 Apparecchiature per terapia respiratoria.
Tubi e connettori

* BS EN ISO 5356-1 Dispositivi per anestesia e respirazione.
Connettori conici. Coni e prese

* BS EN ISO 15001 Dispositivi per anestesia e respirazione.
Compatibilita con I'ossigeno

nl De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk

verstrekt. Elke doos bevat slechts één exemplaar van de
gebruiksaanwijzing, zodat deze op een plek moeten worden
bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer
exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie
over het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van
het product deze instructies volledig door, met inbegrip van
de waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door
‘Let op’. Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen,
opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige verwonding
of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten moeten
worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: EEN WAARSCHUWING bevat
belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie
die tot ernstig letsel of de dood kan leiden als deze niet wordt
vermeden.

PAS OP: EEN PAS OP bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of middelzwaar letsel
kan leiden als ze niet wordt vermeden.

BEOOGD GEBRUIK. Een vloeibaar geneesmiddel omzetten
in een nevel zodat patiénten de nevel kunnen inhaleren en
deze in de longen terecht kan komen.

INDICATIES. De producten zijn ontworpen voor de
therapeutische toediening van vernevelde medicatie bedoeld
voor tracheobronchiale depositie. De medicatie moet
geindiceerd zijn voor verneveling via een gezichtsmasker met
een jetvernevelaar met een klein volume.
CONTRA-INDICATIES. De gebruiker moet de
contra-indicaties van de benodigde medicatie volgen. Niet
gebruiken met medicijnen die niet worden aanbevolen voor
verneveling via een gezichtsmasker.

BEOOGDE GEBRUIKER

1453015 en 1453001 zijn bestemd voor gebruik bij volwassen
patiénten in een ziekenhuis, ambulance of kliniek door
daarvoor opgeleid klinisch personeel en mogen worden
gebruikt door volwassen patiénten in de thuiszorg die
instructies hebben gekregen van daarvoor opgeleid klinisch
personeel.

1454015 is bestemd voor gebruik bij pediatrische patiénten in
een kliniek, ambulance of ziekenhuis door daarvoor opgeleid
klinisch personeel. Thuiszorggebruik door kinderen en
pasgeborenen (jonger dan 18 jaar) moet plaatsvinden onder
toezicht van een volwassene die instructies heeft gekregen
van voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.
PATIENTCATEGORIE. 1453015 en 1453001 zijn bedoeld
voor volwassen patiénten, 1454015 is bedoeld voor
pediatrische patiénten.

MAAT SELECTIE. Goed gekwalificeerd klinisch personeel
moet ervoor zorgen dat het masker goed op de patiént past
om te garanderen dat er geen lekkage ontstaat rond de seal
van het masker.

CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK

Controleer of alle onderdelen onbeschadigd zijn, vrij zijn van
obstructies en vreemde voorwerpen. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Was uw handen en trek nieuwe handschoenen aan voordat
u medicijnen in de vernevelcup doet en de behandeling start.
Zorg voor steriele omstandigheden om besmetting van het

medicijn en de vernevelcup te voorkomen.

2. Schroef de vernevelcup van de vernevelaar (afb. 1).

3. Doe de medicijnen in de vernevelcup. Het minimale
vulvolume bij verticaal gebruik is 2 ml, het minimale vulvolume
bij horizontaal gebruik is 4 ml. Het maximale vulvolume is

10 ml (afb. 2).

4. Schroef de vernevelcup op de vernevelaar. Een voelbare
klik geeft aan dat de cup goed gesloten is (afb. 3).

5. Sluit het ene uiteinde van de slang aan op de spigot
connector onderaan de vernevelaar en sluit het andere
uiteinde aan op de gasbron (lucht of zuurstof, naar gelang

de klinische situatie). Dit kan op het leidingsysteem van een
ziekenhuis, een cilinder of een elektrische compressor zijn. Bij
gebruik met een lucht- of zuurstofflowmeter moet de flowmeter
drukgecompenseerd zijn en voldoen aan ISO 15002. 1453001
wordt geleverd met een 6 mm flowmeter nippeladapter die

op een 9/16 UNF Diameter Index Safety System (D.1.S.S.)
flowmeter kan worden geschroefd om de zuurstofslang aan
de D.I.S.S. flowmeter te kunnen bevestigen. De slang moet
worden bevestigd door te duwen en te draaien (afb. 4).

6. Bevestig de vernevelaar op de poort van een
vernevelmasker met een duwende en draaiende

beweging (afb. 5).

7. Het elastiek van het masker voor volwassenen in 1453015
en 1453001 kan onder of boven de oren worden aangebracht.
Het gebruik van de positie onder de oren helpt voorkomen dat
de patiént decubituswonden krijgt rond de oren. Het elastiek
van het pediatrisch masker in 1454015 mag alleen boven de
oren worden aangebracht (afb. 6).

8. Trek het elastiek door het masker aan beide zijden en stel
het af voor een goede en comfortabele pasvorm. Controleer of
er geen lekkage is rond het masker en pas de elastische band
zodoende aan (afb. 7).

9. Zet de gasflow aan. De aanbevolen gasflow die nodig is om
de vernevelaar aan te drijven is 6-8 liter per minuut. 8 liter per
minuut, met de vernevelaar in verticale positie, levert optimale
prestaties.

10. Verwijder de vernevelmasker set van de patiént zodra

het vernevelen is voltooid, zet de gasflow uit en verwijder de
zuurstofslang van de gasbron.

CONTROLES TIJDENS HET GEBRUIK

Zorg ervoor dat er geen lekkage is rond het masker. Pas de
elastische banden zo nodig aan.

Zorg ervoor dat de slang goed is aangesloten op de
vernevelaar en de gasbron.

Zorg dat de slangen geen struikelgevaar opleveren.

Het restvolume is de hoeveelheid medicatie die overblijft aan
het einde van de vernevelingsprocedure. Dit kan worden
geminimaliseerd door op de cup te tikken wanneer de
vernevelaar begint te sputteren.

Controleer of de door de vernevelaar geproduceerde nevel
zichtbaar in het masker terechtkomt.

Monitor de patiént tijdens de therapie.

Controleer of de ventilatieopeningen van het masker niet zijn
afgesloten.

WAARSCHUWINGEN:

1. Om te voorkomen dat vernevelde medicatie in de ogen

van de patiént terechtkomt, moet u ervoor zorgen dat er geen
lekken zijn rond de masker seal.

2. Raadpleeg en volg de gebruiksaanwijzing van de fabricant
die bij het te vernevelen geneesmiddel wordt geleverd en
neem de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.
3. De gebruiksinstructies moeten volledig worden begrepen
en in acht worden genomen bij het gebruik van het medisch
product.

4. Het medische product mag alleen worden gebruikt

voor het doel dat hier wordt vermeld als het beoogde

gebruik. De clinicus moet zich informeren over mogelijke
gezondheidsklachten van de patiént en hiermee rekening
houden aangezien ze het veilige gebruik van het product
onmogelijk zouden kunnen maken of beinvioeden.

5. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.
Hergebruik vormt een risico voor de veiligheid van de patiént
met betrekking tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en
breuk. Reiniging kan leiden tot storing.

6. Als het product opnieuw wordt gebruikt bij een andere



patiént, kan dit de veiligheid van de patiént in gevaar brengen
vanwege besmettingsgevaar.

7. Zuurstofapparatuur en het gebruik hiervan brengt
brandgevaar met zich mee. Gebruik de apparatuur niet in de
buurt van vonken of open vuur.

8. Roken, als ook e-sigaretten/vaping gedurende zuurstof
vernevel therapie is gevaarlijk en kan leiden tot brandwonden
in het gezicht of de dood. Sta niet toe dat er gerookt

wordt in dezelfde ruimte als waar de zuurstofbron of de
zuurstofdragende accessoires zich bevinden.

9. De aanbevolen gasflow die de vernevelaar nodig heeft om
te werken, is 6-8 liter per minuut.

10. Let op dat de slangen zich niet om de nek van de patiént
wikkelen.

11. Smeer geen fittingen, aansluitingen, slangen of andere
accessoires in om het risico op brand en brandwonden te
voorkomen.

12. Niet te gebruiken na vervaldatum.

13. De vernevelaar mag alleen worden gebruikt in een
verticale tot horizontale positie.

14. Gebruikers dienen bij het gebruik van dit product

hun lokale en nationale richtlijnen voor het gebruik van
persoonlijke beschermingsmiddelen (PPE) te volgen.

15. Gebruik van dit product bij patiénten met baarden,
stoppels of gezichtshaar kan een goede sealtussen het
gezicht en het masker bemoeilijken.

16. De technische gegevens van de Cirrus 2-vernevelaar
werden verkregen door 0,9% NaCl (zoutoplossing) te
vernevelen met de vernevelaar in een verticale richting.
Prestatiekenmerken kunnen veranderen bij het vernevelen
van verschillende medicijnen en door de vernevelaar in een
andere richting te plaatsen.

17. Gebruik voor en tijdens vernevelingstherapie waarbij
zuurstof wordt toegediend alleen lotion of zalf op waterbasis
die geschikt is voor zuurstof. Gebruikt nooit

petroleum- of oliebasis om het risico op brand en
brandwonden te vermijden.

18. Zuurstof zorgt ervoor dat een brand gemakkelijker kan
ontstaan en zich kan verspreiden. Laat het product niet

op dekbedden of stoelkussens liggen als de zuurstof is
ingeschakeld maar niet wordt gebruikt; de zuurstof maakt de
materialen ontvlambaar. Schakel de zuurstof uit wanneer deze
niet in gebruik is om zuurstofverrijking te voorkomen.

19. Zorg ervoor dat de ventilatieopeningen van het masker
niet verstopt of afgesloten zijn.

20. Wanneer u het masker voor volwassenen gebruikt, moet u
het elastiek onder de oren vastmaken om drukwonden op de
bovenkant van de oren te voorkomen.

21. De slang mag alleen worden gebruikt voor verbinding
tussen een flowmeter en een product voor zuurstoftherapie of
aerosoltherapie. Sluit deze slang niet aan op een
luer-connector.

22. Bij gebruik met een lucht- of zuurstofflowmeter moet de
flowmeter drukgecompenseerd zijn en voldoen

aan ISO 15002.

23. Alleen te gebruiken met medicijnen die zijn ontwikkeld voor
gebruik in een jetvernevelaar met een klein volume.

PAS OP:

1. Alleen voor gebruik door gekwalificeerd personeel.

2. Zorg dat goed opgeleid personeel vertrouwd is met de
inhoud van deze instructie.

3. Controleer het apparaat altijd voorafgaand aan het gebruik.
4. VOOR DE VS: Rx ONLY

5. Maak de slangen stevig vast zodat ze geen struikelgevaar
opleveren.

5. Stop met het gebruik als het product een allergische reactie
bij de patiént veroorzaakt.

5. De gebruiker moet de plaatselijke richtlijnen en het

beleid volgen inzake infectiebeheersing met betrekking tot
vernevelaars.

8. Het gebruik van een gasflow buiten de aanbevolen
minimum- en maximumwaarden zal de prestaties van de
vernevelaar beinvioeden.

9. De juiste plaatsing en positionering van de patiéntinterface
is van cruciaal belang voor de doeltreffendheid van de
behandeling.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN. Aanbevolen opslag

bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

VERWIJDERING. Na gebruik moet het product worden
afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften en protocollen op het gebied van
gezondheidszorg, hygiéne en afvalverwerking.

PASSENDE NORMEN. Dit product voldoet aan de relevante
eisen van de volgende normen:

* BS EN ISO 27427 Anaesthetic and respiratory equipment.
Nebulizing systems and components

* BS EN 13544-2 Respiratory therapy equipment. Tubing and
connectors

* BS EN ISO 5356-1 Anaesthetic and respiratory equipment.
Conical connectors. Cones and sockets

* BS EN ISO 15001 Anaesthetic and respiratory equipment.
Compatibility with oxygen

no Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt.
Kun én kopi av bruksanvisningen falger hver forpakning og
ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere. Flere
eksemplarer er tilgjengelig pa forespgarsel.

MERKNAD Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner
og brukere. Disse anvisningene inneholder viktig informasjon
for trygg bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i

sin helhet, inkludert advarsler og forholdsregler, for du bruker
dette produktet. Unnlatelse av korrekt oppfglging av advarsler,
forholdsregler og instruksjoner kan fere til alvorlig skade

eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i
henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL ADVARSEL angir viktig informasjon om en
potensielt farlig situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fere
til dedsfall eller alvorlig personskade.

FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig
situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fgre til mindre eller
moderat personskade.

TILTENKT BRUK Til & konvertere et flytende medikament til
en take, slik at pasienten kan inhalere og deponere stoffet i
lungene.

INDIKASJONER Produktene er utviklet for terapeutisk
administrering av nebuliserte medisiner beregnet pa
trakeobronkial avsetning. Medisinen bgr veere indisert for bruk
via ansiktsmaskeforstgver med en jetforstaver med lite volum.
KONTRAINDIKASJONER Brukeren ma folge
kontraindikasjonene til den ngdvendige medisinen. Ma ikke
brukes sammen med medisiner som ikke er anbefalt for
forsteving via ansiktsmaske.

TILTENKT BRUKER

1453015 og 1453001 skal brukes pa voksne pasienter

for sykehusinnleggelse, i ambulanse eller pa sykehus av
egnet kvalifisert klinisk personell og kan brukes av voksne
hjemmebrukere som har fatt opplaering fra egnet kvalifisert
klinisk personell.

1454015 skal brukes pa pediatriske pasienter for
sykehusinnleggelse, i ambulanse eller pa sykehus av

egnet kvalifisert klinisk personell. Hvis enheten brukes
hjemme av pediatriske pasienter (under 18 ar), ma bruken
veere under oppsyn av en voksen som har fatt instruksjoner fra
egnet kvalifisert klinisk personell.

PASIENTKATEGORI 1453015 og 1453001 er for voksne
pasienter og 1454015 er for pediatriske pasienter.

VALG AV STORRELSE Egnet kvalifisert klinisk personell skal
pase at masken passer til pasienten for & pase at det ikke er
noen lekkasjer rundt maskeforseglingen.

KONTROLL F@R BRUK Sgrg for at alle komponenter er i
god stand fritt for hindringer og fremmedlegemer. Ikke bruk
produktet hvis emballasjen er skadet.

BRUKSANVISNING

1. Vask hendene og ta pa deg nye hansker for du tilsetter
medikamenter i nebulisatorkoppen og administrerer
behandlingen. Bruk aseptisk teknikk for & unnga forurensning
av medikamentet og nebulisatorkoppen.

2. Skru nebulisatorkoppen av nebulisatoren (fig. 1).

3. Legg til medikamentet i nebulisatorkoppen. Minimum
pafyllingsvolum nar det brukes i vertikal retning er 2 ml, den



minimum pafyllingsvolum nar det brukes horisontalt er 4 ml.
Maksimalt fylivolum er 10 ml (fig. 2).

4. Skru nebulisatorkoppen pa nebulisatoren. Du herer et klikk
nar koppen er lukket (fig. 3).

5. Koble den ene enden av slangen til krankontakten nederst
pa nebulisatoren, og koble den andre enden til
drivgasskilden — Iuft eller oksygen, det som er klinisk
hensiktsmessig. Dette kan vaere et rarledningssystem pa
sykehus, en flaske eller en elektrisk drevet kompressor.

Nar den brukes med en luft- eller oksygenflowmeter, ma
flowmeteret trykkompenseres og samsvare med ISO 15002.
1453001 leveres med en 6 mm nippeladapter for
stremningsmaler som kan skrus pa en 9/16 UNF Diameter
Index Safety System (D.1.S.S.) stremningsmaler slik at
oksygenslangen kan festes til D.I.S.S.-stremningsmaleren.
Slanger ma festes ved & skyve og vri (fig. 4).

6. Koble nebulisatoren til ansiktsmaskeporten ved a skyve og
vri (fig. 5).

7. Strikken for voksenmaske i 1453015 og 1453001 kan
plasseres under eller over grene. Bruk av posisjonen under
grene vil bidra til & forhindre at det oppstar trykksar rundt
pasientens grer. Strikken for pediatrisk maske i 1454015 skal
kun plasseres over grene (fig. 6).

8. Trekk strikken gjennom masken pa hver side og juster for
en sikker, komfortabel passform. Kontroller at det ikke er
lekkasjer rundt masken, og juster den elastiske stroppen
deretter (fig. 7).

9. Sla pa gasstreammen. Den anbefalte gassstremmen som
kreves for a drive forsteveren er 6-8 liter per minutt. 8 liter per
minutt, med forstgveren i vertikal stilling, vil gi optimal ytelse.
10. Fjern nebulisatormaskesettet fra pasienten sa snart
forstavingen er fullfert, sla av drivgassen og fiern
oksygenslangen fra drivgasskilden.

KONTROLLER UNDER BRUK

Kontroller at det ikke er lekkasjer rundt masken — juster de
elastiske stroppene ved behov.

Kontroller at slangen er godt festet til nebulisatoren og
gasskilden.

Kontroller at slangen ikke blir en snublefare.

Restvolumet er mengden medikament som gjenstar ved
slutten av forstevingsprosedyren, dette kan minimeres ved &
banke pa koppen nar forstaveren begynner a sprute.
Kontroller at du kan se at taken som produseres av
nebulisatoren kommer inn i masken.

Overvak pasienten gjennom hele behandlingen.

Sorg for at ventilasjonsapningene ikke er tilstoppet.
ADVARSLER

1. For & unnga at nebuliserte medisiner kommer inn i
pasientens @yne, sarg for at det ikke er lekkasjer rundt
maskeforseglingen.

2. Folg produsentens bruksanvisning som fglger med
legemiddelet som skal brukes i nebulisatoren, og falg
advarsler og forsiktighetsregler.

3. Enhver bruk av medisinsk utstyr krever at bruksanvisningen
forstas og folges i sin helhet.

4. Det medisinske utstyret ma kun brukes til det formalet som
er angitt under tilsiktet bruk. Legen skal vaere oppmerksom pa
og vurdere enhver kjent preeksisterende medisinsk tilstand
som vil utelukke eller kunne pavirke sikker bruk av produktet.
5. Produkt for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk
utgjer en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder
kryssinfeksjon og funksjonssvikt og @deleggelse. Rengjering
kan fare til funksjonssvikt pa enheten.

6. Gjenbruk pa en annen pasient utgjer en fare for
pasientsikkerheten pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon.

7. Oksygenutstyr og -terapi utgjer en brannfare. Skal ikke
brukes i naerheten av gnister eller apen ild.

8. Rayking, inkludert bruk av e-sigaretter/vape samtidig

med oksygendrevet nebuliserende behandling, er farlig og
kan resultere i forbrenninger i ansikt eller dad. Ikke tillat og
royke eller bruk av e-sigaretter/vaping i samme rom hvor
oksygenkilden eller oksygenbaerende tilbeher er plassert.

9. Den anbefalte gasstrammen som kreves for & drive
nebulisatoren er 6-8 liter per minutt.

10. Hold slangen unna halsen for & unnga luftveisobstruksjon.
11. Beslag, koblinger, slanger eller annet tilbehgr skal ikke

paferes smearemiddel. Dette er for & unnga fare for brann og
brannskader.

12. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

13. Nebulisatoren kan bare brukes i én retning fra vertikalt til
horisontalt.

14. Brukere ber fglge sine lokale og nasjonale retningslinjer
for bruk av verneutstyr ved bruk av dette produktet.

15. Bruk av dette produktet pa pasienter med skjegg,
skjeggstubber eller ansiktshar kan forhindre en god forsegling
mellom ansiktet og masken.

16. Tekniske data for Cirrus 2-nebulisatoren ble oppnadd ved
a forsteve 0,9 % NaCl (saltvann) med forstaveren i vertikal
orientering. Ytelsesegenskapene kan endres ved forstgver
av forskjellige medisiner og ved a plassere forsteveren i en
alternativ posisjon.

17. Bruk kun vannbaserte kremer eller salver som er
oksygenkompatible fgr og under oksygendrevet
forstgverbehandling. Bruk aldri petroleums- eller oljebaserte
lotioner eller salver for & unnga fare for brann og brannskader.
18. Oksygen gjor det lettere for en brann a starte og spre
seg. lkke la enheten ligge pa sengetay eller stolputer. Hvis
oksygenet er slatt pa, men ikke er i bruk, vil oksygenet gjere
materialene brannfarlige. Sla av oksygenet nar det ikke er i
bruk for & forhindre oksygenberikelse.

19. Serg for at ventilasjonsapningene ikke er tilstoppet.

20. Nar du bruker voksenmasken, kan du feste strikken under
erene for & hindre trykksar.

21. Slangen ma kun brukes for tilkobling mellom en
stremningsmaler og en oksygenbehandlings- eller
aerosolbehandlingsenhet. Ikke koble denne slangen til en
luer -kontakt.

22. Nar den brukes med en Iuft- eller oksygenflowmeter, ma
flowmeteret trykkompenseres og samsvare med ISO 15002.
23. Skal kun brukes sammen med medisiner som er utviklet
for bruk i en jetforstaver med lite volum.

FORSIKTIG

1. Kun til bruk av kvalifisert personell.

2. Péase at egnet kvalifisert personell er kjent med innholdet i
denne bruksanvisningen.

3. Kontroller fgr bruk skal alltid utferes.

4. FOR USA: Rx ONLY

5. Plasser slangen pa en sikker mate for & unnga snublefare.
6. Avslutt bruken hvis produktet forarsaker allergisk reaksjon
hos pasienten.

7. Brukeren skal falge lokale retningslinjer for smittevern og
retningslinjer for nebulisatorproduktene.

8. Bruk av en drivgasstremning utenfor de anbefalte
minimums- og maksimumsverdiene vil pavirke nebulisatorens
ytelse.

9. Riktig plassering og posisjonering av pasientgrensesnittet er
avgjerende for en effektiv behandling.
OPPBEVARINGSFORHOLD Anbefalt oppbevaring

ved romtemperatur i lgpet av produktets angitte
holdbarhetsperiode.

KASSERING Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar
med lokale protokoller og forskrifter for handtering av
medisinsk avfall.

EGNEDE STANDARDER Dette produktet oppfyller relevante
krav i felgende standarder:

* BS EN ISO 27427 Anestesi- og andedrettsutstyr.
Nebuliserende systemer og komponenter

* BS EN 13544-2 Utstyr for andedrettsterapi. Slanger og
koblinger

* BS EN ISO 5356-1 Anestesi- og andedrettsutstyr. Koniske
koblinger og konnektorer

+ BS EN ISO 15001 Anestesi- og andedrettsutstyr.
Kompatibilitet med oksygen

fi Kayttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain
yksi kopio kayttdohjeista, joten sita on sailytettava kaikkien
kayttajien ulottuvilla olevassa paikassa. Lisda kopioita on
saatavilla pyynnosta.

HUOMAA Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kdyttdpaikkoihin ja
kaikille kayttajille. Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa
tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue nama kayttoohjeet



kokonaan, myos varoitukset ja varotoimet, ennen tdman
tuotteen kayttoa. Jos varoituksia, varotoimia ja ohjeita

ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vakava
loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat haittatapahtumat tulee
raportoida paikallisen sdanndston mukaisesti.

VAROITUS VAROITUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita ei vélteta,
voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.

HUOMAUTUS HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka, jos sita ei valteta,
voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja.
KAYTTOTARKOITUS Kaytetaan nestemaisen laskeaineen
muuntamiseen sumutteeksi, jolloin ladkeaine kulkeutuu
potilaan sisdénhengityksen mukana keuhkoihin.
KAYTTOAIHEET Tuotteet on suunniteltu terapeuttisten
laakeaine annosten annosteluun trakea-bronkolaariselle
alueelle. Laake tulisi annostella kasvomaskin kautta kayttéaen
pienivolyymista ladkesumutinta.

VASTA-AIHEET Kayttdjan on noudatettava vaaditun ladkkeen
vasta-aiheita. Ala kayta laakkeiden kanssa, joita ei suositella
sumuttettavaksi kasvomaskin kautta.

SUUNNITELTU KAYTTAJA

1453015 ja 1453001 on tarkoitettu kayttéon aikuispotilailla
ensihoito-, ambulanssi- ja sairaalaymparistdissa, ja niita voivat
kayttaa patevat terveydenhoidon ammattilaiset seka aikuiset
kotihoitopotilaat, jotka ovat saaneet ohjeistuksen patevilta
terveydenhoidon ammattilaisilta.

1454015 on tarkoitettu kayttdon lapsipotilailla ensihoito-,
ambulanssi- ja sairaalaymparistoissa, ja niitd voivat kayttaa
patevat terveydenhoidon ammattilaiset. Lapsipotilaat (alle
18-vuotiaat) voivat kayttaa laitetta kotihoitoymparistossa

vain patevalta terveydenhoidon ammattilaiselta ohjeistuksen
saaneen aikuisen valvonnassa.

POTILASKATEGORIA 1453015 ja 1453001 on tarkoitettu
aikuispotilaille ja 1454015 lapsipotilaille.

KOON VALINTA Pétevan terveydenhoidon ammattilaisen on
varmistettava, ettd maski sopii potilaalle siten, ettd maskin
tiivisteen ympérilla ei ole vuotoja.

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS Varmista, etté kaikki
osat ovat ehjia j ja etté ei ole esteita tai vieraita esineita. Ala
kéytéa tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
KAYTTOOHJEET

1. Pese kadet ja pue uudet kasineet ennen ladkkeen
lisddmista sumutinkuppiin ja hoidon aloittamista. Kayta
aseptista tekniikkaa, jotta l1adke- ja sumutinkuppi ei
kontaminoituisi.

2. Kierra sumutinkuppi irti sumuttimesta (kuva 1).

3. Lisaa ladketta sumutinkuppiin. Pienin tayttdmaara
pystyasennossa kaytettdessa on 2 ml, vaaka-asennossa
kaytettdessa vahimmaistayttotilavuus 4 ml. Suurin tayttomaara
on 10 ml (kuva 2).

4. Kierra sumutinkuppi kiinni sumuttimeen. Kuulet selkean
naksahduksen, kun kuppi kiinnittyy paikalleen (kuva 3).

5. Kiinnita letkun yksi pad sumuttimen pohjassa olevaan
littimeen ja toinen paa kaytettavaan kaasulahteeseen, eli
ilma- tai happiléahteeseen kliinisen tarpeen mukaan. Tama voi
olla sairaalan putkijarjestelma, kaasusylinteri tai
sahkokayttéinen kompressori. Kaytettdessa ilman tai

hapen virtausmittarin kanssa, virtausmittarin tulee olla
painekompensoitu ja noudattaa ISO 15002 standardia.
1453001:n mukana toimitetaan 6 mm:n virtausmittarin
nippaliitin, joka voidaan ruuvata kiinni 9/16 UNF -halkaisijan
indeksiturvajarjestelmalla (D.l.S.S.) varustettuun
virtausmittariin, jotta happiletku voidaan

kiinnittda D.1.S.S-virtausmittariin. Letku on kiinnitettava
tyontamalla ja kiertamalla (kuva 4).

6. Kiinnita sumutin kasvomaskin litntaan tyontamalla ja
kiertamalla (kuva 5).

7. Aikuisten maskin joustonauha voidaan tuotteissa 1453015
ja 1453001 asentaa korvien alapuolelle tai ylapuolelle. Korvien
alla olevan asennon kayttdminen auttaa estamaan
painehaavojen syntymisté potilaan korvien ymparilla. Lasten
maskin joustohihna tuotteessa 1454015 tulee asentaa vain
korvien ylapuolelle (kuva 6).

8. Veda joustonauha maskin kummankin puolen lapi ja séada
se niin, etta se asettuu turvallisesti ja mukavasti. Tarkista, etta

maski ei vuoda mistaan ja saada tarvittaessa

joustonauhaa (kuva 7).

9. Kytke kaasuvirtaus paalle. Suositeltu kaasun virtaus
sumuttimen kayttamiseen on 6-8 litraa minuutissa. 8 litraa
minuutissa, kun sumutin on pystyasennossa, tarjoaa
optimaalisen suorituskyvyn.

10. Poista sumutinmaskisarja potilaalta heti, kun

sumutus on valmis, katkaise kaasun sy6tto ja irrota happiletku
kaasuldhteesta.

KAYTONAIKAISET TARKISTUKSET

Varmista, ettd maski ei vuoda mistaan, ja séada tarvittaessa
nauhoja.

Varmista, ettd letku on kiinnitetty tiukasti sumuttimeen ja
kaytettdvaan kaasulahteeseen.

Varmista, etta letku ei aiheuta kompastumisvaaraa.
Jaannostilavuus on ladkkeen maara, joka on jaljella
sumutuksen lopussa. Tdma voidaan minimoida napauttamalla
kuppia, kun sumutin alkaa roiskua.

Varmista, ettd sumuttimen tuottama sumute menee nakyvasti
maskin sisaan.

Seuraa potilasta koko hoidon ajan.

Varmista, etta maskin ilma -aukot eivat ole tukossa.
VAROITUKSET

1. Varmista, ettd maskin tiivisteen ympérilla ei ole vuotoja, jotta
nebulisoitu 1aédke ei paase potilaan silmiin.

2. Tutustu sumutettavan ldakeaineen valmistajan antamiin
kayttéohjeisiin ja noudata niitd yhdessa varoitusten ja
huomioiden kanssa.

3. Laakinnallisen laitteen kaytto edellyttaa kayttdohjeiden
taydellistd ymmartamista ja noudattamista.

4. Laakinnallista laitetta saa kayttaa ainoastaan aiottuun
kayttotarkoitukseen maaritetyssa tarkoituksessa. Kliinikon on
oltava tietoinen ja otettava huomioon mika tahansa tunnettu
laaketieteellinen tila, joka estaisi tuotteen turvallisen kayton tai
voisi vaikuttaa siihen.

5. Kertakayttodinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttd vaarantaa potilasturvallisuuden, silla se voi
aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen toimintahairion tai
rikkoutumisen. Puhdistaminen voi johtaa laitteen
toimintahairiéon.

6. Uudelleenkayttd eri potilaalla aiheuttaa vaaran
potilasturvallisuudelle risti-infektion vuoksi.

7. Happilaitteiden ja -hoidon yhteydesséa on olemassa tulipalon
vaara. Ala kayta avotulen tai kipindiden laheisyydessa.

8. Tupakointi, sisaltden e-savukkeet/sahkétupakan, hapen
virtauksella toteutetun ldakkeiden sumutuksen aikana

on vaarallista ja voi aiheuttaa kasvojen palovammoja tai
kuoleman. Ala salli tupakointia/hdyryttamista samassa
huoneessa missa happildhde tai hapenannon valineet
sijaitsevat.

9. Sumuttimen kayttéon vaadittava suositeltu kaasuvirtaus on
6-8 litraa minuutissa.

10. Pida letku poissa kaulalta valttaaksesi hengitysteiden
tukkeutumisen.

11. Ala voitele liitoksia, liitantdja, letkuja ja muut tarvikkeita,
jotta valtat tulipalon ja palovammojen vaaran.

12. Ala kayta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

13. Sumutinta voidaan kayttaa vain pystysuunnassa tai
vaakatasossa.

14. Kayttajien on noudatettava henkilénsuojainten kayttéa
koskevia paikallisia ja kansallisia ohjeita kdyttaessaan tata
tuotetta.

15. Jos tuotetta kaytetaan potilailla, joilla on parta, parransanki
tai muuta karvoitusta kasvoissa, maski ei ehka asetu tiiviisti
kasvoihin.

16. Cirrus 2 -sumuttimen tekniset tiedot saatiin sumuttamalla
0,9 % NaCl:a (suolaliuosta) sumuttimella pystysuorassa
asennossa. Suorituskykyominaisuudet voivat muuttua, kun
sumutetaan eri 1adkkeita ja sijoitetaan nebulisaattori
vaihtoehtoiseen suuntautuminen.

17. Ennen happikayttdistd sumutushoitoa ja sen aikana
tulee kayttaa ainoastaan voiteita tai salvoja, jotka ovat
vesipohjaisia tai happiyhteensopivia. Ala koskaan kayta éljya
tai 6ljypohjaisia voiteita tai salvoja tulipalon ja palovammojen
vélttamiseksi. B

18. Happi helpottaa tulen syttymista ja leviamista. Ala jata



laitetta sé@ngynpeitteiden tai istuintyynyjen paalle, jos
hapensyéttd on kytketty paalle mutta laite ei ole kaytdssa.
Happi tekee materiaaleista helposti syttyvia. Sammuta
happi, kun sita ei kayteta, jotta happirikastuminen estyy.

19. Varmista, ettd maskin ilma -aukot eivat ole tukossa.

20. Aikuisten maskia kaytettaessa kiinnitd kuminauha korvien
alapuolelle, jotta valtat painehaavat korvien ylapuolella.

21. Letkua saa kéyttéa vain virtausmittarin ja happihoito- tai
aerosolihoitolaitteen valiseen liittdmiseen. Ala liita tatéa letkua
luer -liittimeen.

22. Kaytettdessa ilman tai hapen virtausmittarin kanssa,
virtausmittarin tulee olla painekompensoitu ja

noudattaa ISO 15002 standardia.

23. Kaytetaan vain ladkkeiden kanssa, jotka on suunniteltu
kaytettaviksi pienitilavuussuihkusumuttimessa.
HUOMAUTUS

1. Vain asianmukaisesti patevan henkiloston kayttéon.

2. Varmista, etta pateva henkildsto tuntee tdman ohjeen
sisallon.

3. Suorita aina kayttdonottotarkistukset.

4. USA: Rx ONLY: Vain laakarin maarayksella.

5. Sijoita letku turvallisesti, jotta valtetddn kompastumisvaaran
aiheutuminen.

6. Lopeta tuotteen kayttd, jos potilas saa siita allergisia
reaktioita.

7. Kayttajan tulee noudattaa paikallisia infektioiden
hallintaohjeita ja -kaytantéja, jotka koskevat sumutinlaitteita.
8. Kayttdkaasun virtaus, joka ei ole suositeltujen minimi- ja
maksimiarvojen rajoissa, vaikuttaa sumuttimen suorituskykyyn.
9. Potilasliitdnnén oikea sijoittaminen ja asettelu on
ratkaisevan tarke&a hoidon tehokkuuden kannalta.
VARASTOINTIOLOSUHTEET Suositellaan sailytettavaksi
huoneenldammdssa tuotteessa ilmoitetun séailyvyysajan.
HAVITTAMINEN Kayton jalkeen tuote on havitettava
sairaalan infektiontorjuntaa ja jatteiden havittdmista koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

SOVELLETTAVAT STANDARDIT Téamé tuote noudattaa
seuraavien standardien sovellettavia vaatimuksia:

+ BS EN ISO 27427 Anestesia- ja hengityslaitteet.
Nebulisointijarjestelmat ja komponentit

* BS EN 13544-2 Hengityshoitolaitteet. Letkut ja liittimet

* BS EN ISO 5356-1 Anestesia- ja hengityslaitteet.
Kartiomaiset liittimet. Kartiot ja pistorasiat

+ BS EN ISO 15001 Anestesia- ja hengityslaitteet.
Yhteensopivuus hapen kanssa

sv Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1
exemplar av bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor
darfor forvaras pa en lattillganglig plats for alla anvandare. Fler
exemplar finns tillgangliga pa begaran.

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten
finns och till alla anvéndare. Dessa anvisningar innehaller
viktig information om saker anvandning av produkten. Lés
dessa anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och
forsiktighetsatgarder, innan produkten anvands. Om varningar,
forsiktighetsatgarder och anvisningar inte foljs kan det leda

till allvarliga skador pa patienten eller till dédsfall. Allvarliga
incidenter ska enligt den lokala férordningen.

VARNING Ett varningsmeddelande innehaller viktig
information om en potentiellt farlig situation som kan leda till
dodsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG Ett VAR FORSIKTIG-meddelande
innehaller viktig information om en potentiellt farlig situation
som kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte
undviks. .

AVSEDD ANVANDNING For att omvandla ett flytande
lakemedel till en dimma for att géra det mojligt for en patient
att andas in och deponera lakemedlet i lungorna.
INDIKATIONER Produkterna ar designade for terapeutisk
administrering av nebuliserad medicin avsedd for
trakeobronkial administrering. Lakemedlet ska vara avsedd
for anvandning av maskinhalationer med jetnebulisator for
lagavolymer.

KONTRAINDIKATIONER Anvandaren maste uppmarksamma
kontraindiationer for 6nskat Iakemedel. Anvand inte med

lakemedel som inte rekommenderas for nebulisering via
ansiktsmask.

AVSEDD ANVANDARE

1453015 och 1453001 ar fér anvandning pa vuxna patienter

i prehospital-, ambulans- och sjukhusmiljéer av [amplig
kvalificerad klinisk personal och kan anvandas av vuxna
hemvardspatienter som har fatt anvisningar fran lamplig
kvalificerad klinisk personal.

1454015 ar till for anvandning pa pediatriska patienter i
prehospital-, ambulans- och sjukhusmiljéer av [ampligt
kvalificerad klinisk personal. Hemvardsanvandning av
pediatriska patienter (under 18 ar) maste ske under
Overinseende av en vuxen som har fatt anvisningar fran
lampligt kvalificerad klinisk personal.

PATIENTKATEGORI 1453015 och 1453001 &r for vuxna
patienter, 1454015 ar for pediatriska patienter.

VAL AV STORLEK Lampligt kvalificerad klinisk personal bér
se till att masken passar patienten for att sakerstélla att det inte
finns négra lackor runt masktatningen.

KONTROLL FORE ANVANDNING Se till att alla
komponenter ar oskadda och ar fri fran hinder och frammande
foremal. Anvand inte om férpackningen ar skadad.
BRUKSANVISNING

1. Tvéatta handerna och ta pa dig nya handskar innan du
lagger till Iakemedel i nebulisatorkoppen och administrerar
behandlingen. Anvand aseptisk teknik for att undvika
kontaminering av lakemedlet och nebulisatorkoppen.

2. Skruva loss nebulisatorkoppen fran nebulisatorn (bild 1).
3. Tillsatt 1akemedlet i nebulisatorkoppen. Minsta fylining
volymen nar den anvands i vertikal orientering ar 2 ml, den
minsta fyllningsvolymen nér den anvénds i horisontell
orientering ar 4 ml. Den maximala fyliningsvolymen ar

10 ml (bild 2).

4. Skruva fast nebulisatorkoppen pa nebulisatorn, ett tydligt
klick indikerar att koppen &r stéangd (bild 3).

5. Anslut ena anden av slangen till spigotanslutningen langst
ner pa nebulisatorn och anslut den andra anden till den
drivande gaskallan — luft eller syre, sdsom kliniskt [ampligt.
Detta kan vara ett ledningssystem i sjukhuset, gasbehallare
eller elektriskt driven kompressor. Nar den anvands med

en Iuft- eller syrgasflodesmatare maste flodesmataren vara
tryckkompenserad och dverensstdamma

med ISO 15002. 1453001 levereras med en 6 mm
floidesmatare med nippeladapter som kan skruvas fast

pa en 9/16 UNF Diameter Index Safety System (D.I.S.S.)
flodesmatare sa att syrgasroret kan fastas

pa D.I.S.S.-flddesmataren. Slangen maste fastas med en
tryck- och vridrorelse (bild 4).

6. Fast nebulisatorn pa ansiktsmaskens port med en

tryck- och vridrorelse (bild 5).

7. Det elastiska bandet for mask for vuxna i 1453015 och
1453001 kan monteras under eller ovanfér éronen.
Anvandning av positionen under 6ronen hjalper till att
forhindra uppkomsten av trycksar runt patientens 6ron.

Det elastiska bandet for pediatrisk mask i 1454015 ska endast
monteras ovanfor éronen (bild 6).

8. Dra det elastiska bandet genom masken pa varje sida och
justera for en saker, bekvam passform. Kontrollera att det inte
finns nagot lackage runt masken och justera det elastiska
bandet i enlighet déarmed (bild 7).

9. Sla pa gasflodet. Det rekommenderade gasflodet som kravs
for att driva nebulisatorn ar 6-8 liter per minut. 8 liter per minut,
med nebulisatorn i vertikalt 1age, ger optimal prestanda.

10. Ta bort nebulisatormasksatsen fran patienten sa snart
nebuliseringen ar klar, stang av drivgasen och ta bort
syrgasslangen fran den drivande gaskallan.

KONTROLLER UNDER ANVANDNING

Se till att det inte finns nagot lackage runt masken — justera de
elastiska remmarna vid behov.

Se till att slangen ar ordentligt ansluten till nebulisatorn och
drivgaskallan.

Kontrollera att slangen inte utgér nagon snubbelrisk.

Den aterstaende volymen ar mangden medicin som aterstar
vid slutet av nebuliseringsproceduren, detta kan minimeras
genom att knacka pa koppen nar nebulisatorn borjar frasa.
Kontrollera att dimma som produceras av nebulisatorn synligt



kommer in i masken.

Overvaka patienten under hela behandlingen.

Se till att ventilationséppningarna inte ar tilltappta.
VARNINGAR

1. For att undvika att nebuliserad medicin kommer in i
patientens 6gon, se till att det inte finns nagra lackor runt
maskforseglingen.

2. Las och folj tillverkarens bruksanvisning som medfoljer
lakemedlet som ska nebuliseras och beakta varningar och
forsiktighetsatgarder.

3. All anvandning av den medicintekniska utrustningen kraver
fullstéandig forstaelse och beaktning for bruksanvisningen.

4. Den medicintekniska produkten far endast anvandas for det
andamal som anges som avsedd anvandning. Lékaren bor
vara medveten om och évervaga alla redan kanda befintliga
medicinska tillstand som kan utesluta eller paverka saker
anvandning av produkten.

5. Engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Ateranvandning
utgor ett hot mot patientens sakerhet avseende korsinfektion
och produkten kan ga sénder och sluta fungera. Rengéring
kan medféra att produkten slutar att fungera.

6. Ateranvindning pa en annan patient utgér ett hot mot
patientsakerheten avseende korsinfektion.

7. Det finns risk for brand i samband med syrgasutrustning
och behandling. Anvand inte i narheten av gnistor eller 6ppen
eld.

8. Roékning inklusive e-cigaretter/vaping under syrgasdriven
nebulisatorbehandling ar farlig och kommer riskerar att leda
till brannskador i ansiktet eller dédsfall. Tillat inte
rékning/angning | samma rum dér syrekallan eller syrebarande
tillbehor finns.

9. Det rekommenderade gasfldde som kravs for att driva
nebulisatorn ar 6-8 liter per minut.

10. Hall medvetet slangen borta fran halsen for att undvika
luftvagsobstruktion.

11. Smorj inte kopplingar, anslutningar, slangar eller andra
tillbehor for att undvika risk fér brand och brannskador.

12. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

13. Nebulisatorn far endast anvandas i en orientering fran
vertikal till horisontell.

14. Anvandare bor félja sina lokala och nationella riktlinjer for
anvandningen av personlig skyddsutrustning nar de anvander
denna produkt.

15. Anvandning av denna produkt pa patienter med skégg,
skaggstubb eller ansiktshar kan férhindra en bra tatning
mellan ansikte och mask.

16. Tekniska data for Cirrus 2-nebulisatorn erhélls genom
nebulisering av 0,9 % NaCl (saltlésning) med nebulisatorn i
vertikal orientering. Prestandaegenskaper kan féréandras vid
nebulisering av olika lakemedel och genom att placera
nebulisatorn i ett alternativt orientering.

17. Anvand endast vattenbaserade lotioner eller salvor som ar
syrgaskompatibla fore och under syredriven
nebuliseringsbehandling. Anvand aldrig petroleum- eller
oljebaserade lotioner eller salvor for att undvika risk for brand
och brannskador.

18. Syre gor det lattare for en brand att starta och sprida sig.
Lamna inte apparaten pa sangklader eller stolskuddar om
syrgasen ar pa men inte anvands. Syrgasen gor materialen
brandfarliga. Stang av syret nar det inte anvands for att
férhindra syreberikning.

19. Se till att ventilationséppningarna inte &r tilltappta.

20. Vid anvandning av en mask for vuxna ska det elastiska
bandet fastas under 6ronen for att férhindra tryckskador
ovanfér éronen.

21. Slangen far endast anvandas for anslutning mellan en
floidesmatare och en syrgasbehandlings- eller
aerosolbehandlingsanordning. Anslut inte denna slang till en
luer -kontakt.

22. Nar den anvands med en luft- eller syrgasflédesmatare
maste flodesmataren vara tryckkompenserad och
Overensstdmma med 1SO 15002.

23. Far endast anvandas med mediciner som &r utformade for
att anvéndas i en jetnebulisator med liten volym.
FORSIKTIGHET

1. Endast fér anvandning av lampligt kvalificerad personal.

2. Se till att Iampligt kvalificerad personal kanner till innehallet i
denna bruksanvisning.

3. Utfor alltid kontroller fére anvandning.

4. For USA: Rx ONLY

5. Placera slangen pa ett sakert satt for att undvika
snubbelrisk.

6. Sluta anvanda produkten om den orsakar nagon allergisk
reaktion hos patienten.

7. Anvandaren bor folja lokala riktlinjer och policyer for
infektionskontroll avseende nebulisatorprodukter.

8. Anvandning av ett drivgasfléde utanfér de rekommenderade
minimi- och maximivardena paverkar nebulisatorns prestanda.
9. Korrekt placering och positionering av patientgranssnittet ar
avgérande fér behandlingens effektivitet.
FORVARINGSFORHALLANDEN Férvaring i rumstemperatur
rekommenderas under produktens angivna hallbarhetstid.
KASSERING. Efter anvandning maste den har produkten
kasseras i enlighet med lokal sjukvardshygien och
kasseringsrutiner och-regler.

LAMPLIGA STANDARDER Denna produkt uppfyller relevanta
krav i foljande standarder:

* BS EN ISO 27427 Anestesi- och andningsutrustning.
Nebuliserande system och komponenter

* BS EN 13544-2 Utrustning fér andningsterapi. Rér och
kopplingar

* BS EN ISO 5356-1 Anestesi- och andningsutrustning.
Koniska kopplingar. Koner och uttag

« BS EN ISO 15001 Anestesi- och andningsutrustning.
Kompatibilitet med syre

da Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der leveres

kun 1 kopi af brugsanvisningen pr. seske, og den bgr derfor
opbevares pa et sted, som er let tilgaengeligt for alle brugere.
Flere eksemplarer er tilgaengelige ved efterspgrgsel.
BEMARK: Sgrg for, at der er en brugsanvisning ved alle
opbevarings-, samt alle brugssteder pa afdelingen. Denne
anvisning indeholder vigtige informationer for sikker brug af
produktet. Laes hele brugsanvisningen, herunder advarsler

og forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse af at

folge disse advarsler, forsigtighedsregler og anvisninger

kan medfgre alvorlig skade eller ded pa patienten. Alvorlige
haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.
ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas,
kan resultere i dad eller alvorlig personskade.

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige
oplysninger om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan resultere i mindre eller moderat personskade.
TILSIGTET ANVENDELSE. At omdanne et flydende
laegemiddel til en tage, for at gere det muligt for en patient kan
inhalere og deponere laagemidlet i lungerne.

INDIKATIONER. Produkterne er designet til terapeutisk
administration af forstevet medicin beregnet til tracheobronkial
aflejring. Medicinen bgr vaere indiceret til brug via
ansigtsmaske med forstagver, med en lille volumen jet
forstover.

KONTRAINDIKATIONER. Brugeren skal falge
kontraindikationerne for den anvendte medicin. Ma ikke
anvendes sammen med medicin, der ikke anbefales til
forstgvning via en ansigtsmaske.

TILSIGTET BRUGER

1453015 og 1453001 er beregnet til brug pa voksne patienter i
praehospital, ambulancer og pa hospitaler af kvalificeret klinisk
personale og kan anvendes af voksne hjemmepleje patienter,
der har modtaget instruktion fra kvalificeret klinisk personale.
1454015 er beregnet til brug pa psediatriske patienter i
praehospital, ambulancer og pa hospitaler af kvalificeret klinisk
personale. Brug af peediatriske patienter (under 18 ar) til
behandling i eget hjem skal forega under opsyn af en voksen,
der er blevet instrueret i brugen af anordningen af kvalificeret
klinisk personale.

PATIENTKATEGORI. 1453015 og 1453001 er beregnet il
brug pa voksne patienter. 1454015 er beregnet til brug pa
paediatriske patienter.

VALG AF ST@RRELSE. Klinisk personale med de rette



kvalifikationer skal sikre, at masken passer til patienten for at
sikre, at der ikke er uteetheder omkring maskeforseglingen.
CHECK F@R BRUG. Sgrg for, at alle komponenter er intakte,
ikke blokerede eller indeholder fremmedlegemer. Brug ikke,
hvis emballagen er beskadiget.

BRUGSANVISNING

1. Vask haender og tag handsker pa, for du haelder medicin

i forstever koppen og administrerer behandlingen. Brug
aseptisk teknik for at undga kontaminering af medicinen og
forstaver koppen.

2. Skru forstaver koppen af forstgveren (fig. 1).

3.Tilseet medicinen til forstaver koppen. Minimum pafyldnings
volumen, nar den bruges i lodret retning, er 2 ml, den mindste
pafyldnings volumen, nar den bruges i vandret, er 4 ml.
Maksimal pafyldnings maengde er 10 ml (fig. 2).

4. Skru forstgver koppen pa forsteveren, et positivt klik
angiver, at koppen er lukket (fig. 3).

5. Tilslut den ene ende af slangen til studsen i bunden af
forstgveren, og tilslut den anden ende til drivgas kilden — Atm.
luft eller ilt, alt efter hvad der er klinisk hensigtsmaessigt. Det
kan veere et hospitals gas udtag i vaeggen, en cylinder eller
en elektrisk drevet kompressor. Nar szettet anvendes sammen
med et luft- eller ilt flowmeter, skal flowmeteret vaere tryk
kompenseret og veere i overensstemmelse med ISO 15002.
1453001 leveres med en 6 mm nippel adapter til flowmeter,
som kan skrues pa et 9/16 UNF D.I.S.S.-flowmeter (Diameter
Index Safety System) for at gare det muligt at montere
iltslangen til D.1.S.S.-flowmeteret. lltslanger skal monteres
med en tryk og drej bevaegelse (fig. 4).

6. Monter forstaveren pa ansigtsmaske porten ved hjeelp af en
tryk og drej bevaegelse (fig. 5).

7. Elastik stroppen pa masken til voksne, i 1453015 og
1453001 kan monteres under eller over grerne. Brug af
positionen under grerne hjaelper med at forhindre forekomsten
af tryksar omkring patientens @rer. Elastik stroppen til masken
til barn i 1454015 skal kun monteres over grerne (fig. 6).

8. Treek elastik stroppen gennem masken pa hver side, og
juster for en sikker, behagelig pasform. Kontrollér, at der

ikke er nogen uteetheder omkring masken, og juster elastik
stroppen i overensstemmelse hermed (fig. 7).

9. Teend for gas flowet. Det anbefalede flow, der kreeves for at
drive forsteveren, er 6-8 liter pr. minut. 8 liter pr. minut, med
forstgveren i lodret position, vil give optimal ydeevne.

10. Fjern forstaver seettet fra patienten, sa snart forstavningen
er afsluttet, sluk for drivgassen, og fjern iltslangen fra
drivgaskilden.

KONTROLLER UNDER BRUG

Serg for, at der ikke er uteetheder omkring masken — juster
eventuelt elastik stroppen.

Serg for, at slangen er forsvarligt monteret pa forstaveren og
drivgaskilden.

Serg for, at slangerne er placeret, sa man ikke kan risikere at
snuble i dem.

Residual volumen er maengden af medicin, der er tilbage ved
slutningen af forstavnings proceduren, dette kan minimeres
ved at banke pa koppen, nar forsteveren begynder at sprutte.
Kontrollér, at den tage, der produceres af forsteveren, synligt
treenger ind i masken.

Overvag patienten under hele behandlingen.

Serg for at ventilations abningerne pa masken ikke er
okkluderede.

ADVARSLER:

1. For at undga, at forstagvet medicin treenger ind i patientens
gjne, skal det sikres, at der ikke er uteetheder omkring maske
forseglingen.

2. Lees og folg producentens brugsanvisning, der falger med
det lazgemiddel, der skal forstaves, og overhold advarsler og
forsigtighedsregler.

3. Enhver brug af det medicinske udstyr kreever fuld forstaelse
og overholdelse af brugsanvisningen.

4. Det medicinske udstyr ma kun anvendes til det formal,

der er specificeret som den tilsigtede anvendelse. Klinikeren
skal veere opmaerksom pa og overveje kendte allerede
eksisterende sygdomstilstande, der udelukker eller kan
pavirke sikker brug af produktet.

5. Engangsprodukt. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en

trussel mod patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion
og funktionsfejl og brud pa produktet. Rengering kan fere til
funktionsfejl pa produktet.

6. Hvis produktet genanvendes pa en anden patient, kan
dette udgere en trussel mod patientsikkerheden i form af
krydsinfektion.

7. Der er brandrisiko forbundet med iltudstyr og -behandling.
Ma ikke anvendes i neerheden af gnister eller aben ild.

8. Rygning inklusiv e-cigaretter/dampinhalering under iltdrevet
forstgver behandling er farligt, og kan resultere i forbreendinger
i ansigt eller dad. Det er ikke tilladt at ryge/dampinhalere |
same rum hvor iltkilden eller andet transportabelt iltudstyr er
placeret.

9. Det anbefalede gasflow der kreeves til at drive forstgveren,
er 6-8 liter pr. minut.

10. Hold slanger vaek fra halsen for at undgé obstruktion af
luftvejene.

11. Smar ikke konnektions, slanger eller andet tilbeher for at
undga risiko for brand og forbraendinger.

12. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

13. Forstgveren ma kun anvendes i en orientering fra lodret
til vandret.

14. Brugeren ber fglge de lokale og nationale retningslinjer for
brug af personlige vaernemidler, nar dette produkt anvendes.
15. Brug af dette produkt pa patienter med skaeg, skaegstubbe
eller ansigtshar kan forhindre en god forsegling mellem ansigt
og maske.

16. Cirrus 2 forstgverens tekniske data er opnaet ved at
forstave 0,9% NaCl (saltvand) med forstgveren i lodret
position. Karakteristika for ydeevnen kan aendre sig, ved
forstavning af forskellig medicin og ved at placere forstaveren
i en alternativ orientering.

17. Brug kun vandbaserede lotioner eller salver, der er ilt
kompatible fgr og under iltdrevet forstaver behandling. Brug
aldrig olie eller oliebaserede lotioner eller salver for at undga
risiko for brand og forbreendinger.

18. It @ger risikoen for brand. Efterlad ikke enheden pa
sengetgj eller stolepuder, hvis ilten er taendt, men ikke er i
brug; ilten ger materialerne braendbare. Sluk for ilten, nar den
ikke er i brug for at forhindre iltberigelse.

19. Serg for ikke at blokere udluftnings portene pa masken.
20. Nar du bruger masken til voksne, kan elastikken monteres
under grerne for at undga trykskader oppe over grerne.

21. Slangen ma kun bruges til forbindelse mellem et flowmeter
og et iltbehandlings- eller aerosolterapi apparat. litslangen ma
ikke tilsluttes til en luer konnekter.

22. Nar szettet anvendes sammen med et Iuft- eller ilt
flowmeter, skal flowmeteret veere tryk kompenseret og veere i
overensstemmelse med ISO 15002.

23. Ma kun bruges sammen med medicin, der er designet til at
blive brugt i en jet forstaver med lille volumen.

FORSIGTIG:

1. Kun til brug af kvalificeret klinisk personale.

2. Sgrg for, at passende kvalificeret personale er bekendt med
indholdet af denne brugsanvisning.

3. Udfer altid kontroller far brug.

4. USA: Rx ONLY

5. Placer slangen sikkert, sa man ikke kan risikere at snuble

i den.

6. Stop brugen, hvis produktet forarsager en allergisk reaktion
hos patienten.

7. Brugeren skal fglge lokale retningslinjer og politikker for
infektions bekeempelse i forbindelse med forstgver produkter.
8. Brug af et drivgas flow uden for de anbefalede

minimums- og maksimums veerdier vil pavirke forstoverens
ydeevne.

9. Den korrekte placering og positionering af patient interface
er afggrende for behandlingens effektivitet.
OPBEVARINGSFORHOLD. Opbevares ved stuetemperatur i
den angivne holdbarheds periode.

BORTSKAFFELSE. Efter brug skal produktet bortskaffes

i overensstemmelse med lokale protokoller og regler om
hygiejne og bortskaffelse af affald.

G/AELDENDE STANDARDER. Dette produkt opfylder de
relevante krav i fglgende standarder:

* BS EN ISO 27427 Anaestesi- og respirationsudstyr.



Nebulisator systemer og tilhgrende komponenter

* BS EN 13544-2 Respiratorisk terapiudstyr. Slanger og
konnektions

* BS EN ISO 5356-1 Anaestesi- og respirationsudstyr. Koniske
konnektorer. Han og hun konnektorer

+ BS EN ISO 15001 Anzestesi- og respirationsudstyr.
Kompatibilitet med oxygen

el To évTuTro odnylwv Xprong dev TTapéxeTal EEXwPIOTA. e
KGO KouTi TTapéxetal 1 yévo avtiypapo Twv odnyiwv XpAong
Kal, ETOPEVWG, TTPETTEI VO QUAACOETaI o€ TTPOaITH Béan yia
6Aoug Toug XpNoTeg. AlatiBevTal TTEPICCOTEPA avTiypapa
KOTOTTIV QUTAPATOG.

THMEIQZH AiaveiyeTe TIG 0dnyieg o€ OAeg TIG BEOEIG KAl TOUG
XPNOTEG TOou TTPOidVTOG. O1 TTapoUaeg odnyieg TTEPIEXOUV
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TNV ACPOAT Xprion Tou
TTPOIOVTOG. AlaBACTE QUTEG TIG 0dNYieg 0TO OUVOAS TOUG,
OUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TTPOEIBOTTOINCEWY KAl TWV
OUOTAOEWY TTPOCOXNAG TTIPIV XPNCIUOTIOIOETE TO TTPOIGV AUTO.
Av d¢ev TnpeiTeE CWOTA TIG TTPOEIBOTIOINTEIG, TIG TUOTACEIG
TIPOCOXNAG Kal TIG 0dnyieg, UTTOPEi va TTPokANBEei GoBapdg
TPAUMATIOPOG 1) 0 BAvaTog Tou acBevoug. ZoRapd TTePIOTATIKA
TIPETTEI VO ava@EPOVTAl CUPPWVA JE TOV TOTTIKO KAVOVIGHO.
MPOEIAOMOIHZH Mia drjAwan MPOEIAOMOIHZHEZ Tapéxel
ONPOVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE BUVNTIKA ETTIKIVOUVN
KOTAOTAON N OTT0ia, AV BEV ATTOPEUXOE], UTTOPE] VO 0BNYAOE!
o Bdvato } coBapd TpaupaTioud.

MPOZOXH Mia dnAwon NMPOZOXHE TTapéxel OnNUAVTIKEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE pIa dUVNTIKG €TTIKIVOUVN KaTAGTACN
n otroia, av dev aTToPeuxBei, yTTopEi va 0dnyroel o€ eAagppu
HETPIO TPAUPATIONO.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH MetarpotrAj uypoU @apudkou o€
VEQPOG, WOTE va gival SuvaTh n €I0TTVOR TOU @APUAKOU aTTO TOV
aoBevn Kal n evaTTéBeor) TOU OTOUG TIVEUUOVEG.

ENAEIZEIZ Ta mpoidvia éxouv oxedIOOTEl yIa TN BEPATTEUTIKA
XOprynon VEQEAOTTOINUEVWY QAPUAKWY TTOU TTpoopilovTal

yla TpaxeloBpoyxikn evammébeon. To @apuoko Ba TTPETTE

va evdeikvuTal yia Xprion Héow PAEOoKag veQeAOTTOINONG
TIPOOWTIOU pE VEPEAOTTOINTA (jet) pIkpoU Gykou.
ANTENAEI=ZEIZ O xproTtng TpETTel va akoAoubei

TIG avTeVOEigeIg Tou aTTaItoUpevou @apudkou. Na pn
XPNOIUOTIOIEITAl HE APHAKA TTOU OEV OUVIOTWVTAI VIO
vepehoTroinon HEow PAOKAG TTPOCWITTOU.

MPOOPIZMENOZ XPHXZTHZ

Ta 1453015 kai 1453001 1rpoopidovTal yia XpAon o€ eVAANIKEG
aoBeveig og TTpovoookopelakd TrepIBAAAovV, aTo aaBevopdpo
Kal OTO VOOOKOUEIO OTTd KATAAANAG £EEIDIKEUPEVO KAIVIKO
TIPOOWTTIKO, Kal JTTOpoUvV va Xpnoiyotroinfouv atré evAAIKES
aoBeveig o€ kT oikov PpovTida, ol oTToiol £X0UV AGBEl 0dnyieg
atré KAaTaAANAQ £EEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTIPOCWTTIKG.

To 1454015 mrpoopieTal yia xpron o€ TTaidiaTpikoug acBeveig
O€ TTPOVOOOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV, 0TO 00BEVOPOPO Kal OTO
VOOOKOUEIO aTTd KATAAANAG £EEIDIKEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG.
H xprion yia kot oikov @povTida TTaISIaTPIKWY aoBeVWV (KATW
TwV 18 ETWV) TTPETTEI VA TTPAYUOTOTTOIEITAI UTTO TNV TTIBAEWN
evnAikou Trou €xel AaBel odnyieg atrd KatdAAnAa egeidikeupévo
KAIVIKO TTPOCWTTIKO.

KATHIOPIA AZOENH Ta 1453015 kai 1453001 1rpoopiovTal
yia evijAikeg aoBeveig, To 1454015 trpoopileTal yia
TTaIdIOTPIKOUG QOBEVEIG.

ENIAOIH MEFE@OYZ To katdAAnAa €&€IDIKEUPEVO KAIVIKO
TIPOCWTTIKG Ba TTPETTEN VA SIACPAAICEI OTI N HACKA EQAPPOLE!
OTOV 00BEVH, WOTE VA PNV UTTAPXOUV Jlappotg yUpw aTré TN
aTEYAVOTTOINGN TNG PACKAG.

EAEIXOI MNPIN AMO TH XPHZH BeBaiwBeite 611 6Aa Ta
eCapTApaTa dev £xouv UTTOOTEN {NUIG Kal OTI €ival KOAG
oTepewpEvVa Kal 0TI 0 cwAnviokog gival atraAhaypévog até
eUTTOSIO Kal EEva UAIKE. Mn XPNOIUOTIOIEITE AV N CUOKEUATTT
£XEI UTTOOTET ¢NUId.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. MAUVETE Ta X€PIA 0OG KAl POPETTE KAIVOUPYID YAVTIO
TIPOTOU TTPOCOETETE TN PAPHAKEUTIKE Aywyr) oTo KUTTEAAO Tou
VEQENOTTOINTA KaI XOPNYNOETE T Bepartreia. XpnoluoTroioTe
QAONTITIKA TEXVIKA TTPOG ATTOPUYA TNG ETTIHOAUVONG TNG
QOPHPOKEUTIKAG OYWYNG Kal TOU KUTTEAAOU TOU VEQEAOTTOINTT).

2. ZeBI0WOTE TO KUTTEAAO TOU VEQEAOTTOINTH aTTG TOV
vepehotrointA (Eik. 1).

3. MpooBEoTE TN POPUAKEUTIKH aywyr oTo KUTTEAAO

Tou vegehotroinTr. O eAdYI0TOG BYKOG TTApWONG OTaV
XpnoigoTroigital og KABeTn B€an eival 2ml, 0 eEAdXI0TOG GyKOG
TANPWONG O€ XpnaolpoTIolEiTal aTnv opifdvTia B¢on eival 4ml.
O péyioTtog 6ykog TTARpwong eival 10ml (Eik. 2).

4. BidwoTe T0 KUTTEAAO TOU VEQEAOTTOINTF) OTOV VEQEAOTTOINTA.
To kAgioipo Tou kuTTéEAAOU UTTOdEIKVUETAI GTAV aKOUYETAI éva
KAIKK (EIK. 3).

5. ZuvdéaTe To €va AKPO TOU GWARVA GTOV GUVOETHPA
OTPOPIYYAG OTO KATW PEPOG TOU VEPEAOTTOINTA Kal TO GAAO
dKpo aTnV TINYR agpiou Kivnong — aépag fj oguyévo, avaioya
HE TIG KAIVIKEG avaykeg. MTTopei va TpdkeiTal yia guoTnua
VOOOKOMEIOKWY QYWYWV, QIGAN 1] NAEKTPOKIVNTO GUUTTIEDTH.
‘Otav xpnaolpoTIoIEiTal HE POOUETPO aépa A oguydvou,

TO POOUETPO TTPETTEI VO £XEI AVTIOTAOMION TTiIEONG KAl VO
guppopewvetal pe 1o ISO 15002. To 1453001 TrapéxeTal

JE TTPOCAPUOYEQ OTOUIOU PETPNTH PORG 6 mm TTou pTTopPET
va BIdwOEi o€ YETPNTA POAG PE OUCTNPA AOPAAEING HE

oeikTn diapétpou (D.1.S.S.) 9/16 UNF, woTe va emtpatei n
ouvdean Tou cwArva oguyoévou oTov PeTpnTh porg D.1.S.S.
H owAnvwaon tpétel va ouvOeBei TECOVTAG TTPOG T MECT Kal
mepioTpéPovTag (EiK. 4).

6. ZuvdEaTE TOV ve@eAoTToINT) 0TN BUPaA TG PHATKAG
TIPOCWTTOU TTIECOVTAG TTPOG TA PECA KOl

meploTpépovtag (Eik. 5).

7. O eAaoTIKOG INAVTOG TNG HAOKAG evNAIKwY Twv 1453015 kai
1453001 ptropei va TorroBeTnOei KATW A TTAvWw aTré Ta AUTIA.
H xprion Tng Béong kdtw atmd Ta auTid Ba BonBroel oTnV
TTPOANWN TNG EPPAVIONG TTANYWV TTiEONS YUPW aTTO TA AUTIR
Tou 00Bevoug. O eAAOTIKOG INAVTAG TNG TTAIBIATPIKAG HATKAG
Tou 1454015 Trpétrel va ToTToBETEITAI HOVO TTAVW aTTO TA
auTid (EIk. 6).

8. TpaBngre Tov EAAOTIKS INGVTa H€oa aTTé T HAOKA aTTod TIG
U0 TTAEUPEG KAl TIPOCAPHOOTE TOV £T01 WWOTE VO EQAPUOLE]
KOAG kal aveta. EAEyETe yia va dlao@alioeTe 6T dev UTTAPKOUV
S10ppoég YUpw atrd TN HAOKA KAl TIPOCAPHAOCTE TOV EAACTIKO
IH&vTa avdroya (EIk. 7).

9. EvepyotroijoTe Tn por) agpiou. H cuvioTwuevn por agpiou
TTOU OTTAITEITAI YIa TNV XPHAON TOU VEQEAOTTOINTH €ival

6-8 Aitpa avda AeTrTo. 8 AiTpa avd AeTTTd, pe Tov ve@eAoTToIinNTh
e katakopuen B€on, Ba TTapéxouv Tn BEATIOTN amédoon.

10. M6AIg oAokAnpwBOEi n vepeAoTTOINGT, OPAIPECTE TO KIT
pdokag vepeAotroinTr atrd Tov aoBevr, KAEIoTE TO aépio
Kivnong Kol a@aipéaTe TN CWARvVwWaon oguyévou atoé Tnv TnynR
agpiou Kivnong.

EAEMXOI KATA TH XPHZH

AlaopalioTe 6T dev UTTAPXOUV BIAPPOES YUPW aTTO TN

HAoKa — TTPOCaPHOCTE TOUG EAAOTIKOUG INAVTEG EQV €ival
atapaitnTo.

Alao@alioTe 6TI 0 CwARvVag gival oTaBepd oUVOEDEPEVOG OTOV
VEQENOTTOINTA KaI OTNV TTNYH agpiou odAynong.

Alao@alioTe 6TI N cwAAVWoN dev TTPOKAAET KivOUVO TTITWONG.
O uTtoAeITTépEvog GyKoG ival n TToadTNTA TOU GAPPGKOU TTOU
atropével 1o TEAOG TG dladikaaiag vepeAoTToinong, autd
UTTOPE VO EAAXIOTOTTOINBEI XTUTTWVTAG TO KUTTEAAO OTAV O
VEQPENOTTOINTAG apXioel va TTAPAGCEL.

EAéyETe yia va Silaag@ahioeTe OTI n €i00d0G TOU VEPOUG TTOU
TTOPAYETAl ATTO TOV VEQEAOTTOINTA OTN PHAOKA €ival opaTh.
MapakoAouBeite Tov agBevi kad’ 6An Tn didpkela TNG
Beparreiag.

BeBaiwbeite 611 01 oXI0pEG £€aEPITPOU TNG PATKAG DEV £XOUV
KAEIOEL.

MPOEIAOMOI'HZEIZ

1. MNa va atmopuyeTe T digioduaon Tou VEPEAOTTOINUEVOU
@apPAKOU OTa PATIa Tou aoBevoug, BeRaiwbeite 6T dev
UTTAPXOUV JIapPOEG yUpw atrd Tn Tn AOKAG.

2. TupBoukeleaTe Kal akoAouBeiTe TIG 0dnyieg XxprRong

TOU TTAPACKEUQOTH) TTOU TTAPEXOVTAI HE TO PAPHAKO TTPOG
veQeAOTTOINGN Kal TNPEITE TIG TIPOEIBOTTOINTEIG Kal TIG
€TMIONUAVOEIG TTPOCOXNG.

3. MNa N XprAon TnG IATPIKAG OUCKEUAG aTraITEiTal TTARPNG
KaTavénan Kal TAPNOnN Twv 0dnyIwv XpAong.

4. H 10TPIKf) GUOKEUN PTTOPE va XPNoIKoTToiNdei povo yia 1o
oKoTTO TNG TTPORAETTOEVNG XPAONG. O KAIVIKOG 1aTPOG TTPETTEI



va yvwpidel kal va e¢eTadel KABe yvwaoTr TTpoUTTdpyouca
1aTPIKA KATdoTaon Tou Ba aTtrékAele i Ba YTTopouoe va
£TTNPEGOEl TNV aoPaAf XPrion Tou TTPOoIOVTOG.

5. Mpoidv yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnaigoTrolgite. H
£TTAVAXPNOIPOTIOINCT OTTOTEAET ATTEIAA yia TNV ao@dAeia Tou
aoBevoUg 6oov agopd TNV eTTHOGAUVON Kal Tn SuCAgIToupyia
Kal Opadaon Tou opydvou. O kaBapiopdg PTTopEi va odnynael
oe dUOAEIToUpyia TOU OpyGvou.

6. H emavaypnoipotroinon o€ S1aQopeTIKG acBevn atroTeAel
aTTeIAR VIO TNV AOPAAEIQ TV a0BEVWY aTTé GTToyn
emPOAUVONG.

7. YTapxel Kiviuvog TTUPKAYIAG TTOU GUOXETICETAI IE TOV
e&orAiIopd oguydvou kai Tn Bepartreia. Na pnv XpnoIJoTIoIEITE
KOVT@ O€ OTTIVOPEG 1} AVOIKTEG PAGYEG.

8. To KATVIoPa, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV NAEKTPOVIKWYV
TOIYGPWV/TOU aTyiopaTog kaTé Tn didpKeia TNG BepaTreiag e
ve@ehoTToINTA pe o§uyovo eival TTIKivOUVO Kal gival Tlavo
va odnynaoel o€ eykauuaTta oTo TTPOoWTIo i o€ Bdvaro. Mnv
ETMTPETTETE TO KATTVIOUA/ATPIONA EVTOG TOU iBI0U SwpaTiou
610U BpiokeTal N Ty o§uydvou ) oTToI0dATIOTE agecoudp
peTagpopdc oguydvou.

9. H ouvioTwpevn por) agpiou TTou aTTaITETAI yIa TNV Kivnon
Tou ve@eAoTroinTh gival 6-8 AiTpa ava AeTTTo.

10. AlaTnpeite TO cwWAAVA Jakpid atd 1o Aaiyd yia va
aTTOPEUXOEI N ATTOPPAEN TWV AEPAYWYWV.

11. Mnv AiTtaiveTe €0pTAMOTA, OUVOETHOUG, CWANVWOEIG KAl
GAAO TTaPEAKOUEVA YIa VO OTTOPEUYXBEI O KivOUVOG TTUPKAYIAG
KOl EYKOUPGTWV.

12. Mn XpnGOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOMNVia AAgNG.
13. O vepeloTroINTAG PTTOPEi Va XpnoiyoTtroindei pévo pe
TTpoocavaToNIopd aTrd KABETO £WG 0pPIZOVTIO.

14. Katd 1n xprion autol Tou TTPOIi6vToG, Ol XPROTEG Ba TTPETTE
va akoAouBoUV TIG TOTTIKEG KAl EBVIKEG KATEUBUVTHPIEG 0dNYiEg
OXETIKG Pe TN xprion Twv MAT.

15. Me Tn Xprion auToU Tou TIPOIGVTOG O€ O0BEVEIG PE
yeveldda, KovTd yévia fi TpIxopuia oTo TTPOOWTTO EVOEXETAI
Va OTTOTPATTEI N KOAR OTEYAvOTIOiNGn PETAEU TTPOCWTTOU Kal
paokag.

16. Ta Texvikd dedopéva Tou ekve@wtr| Cirrus 2 eAfpOnoav
pe vegpehotroinon 0,9% NaCl (ahatoUxo didAupa) pe Tov
EKVEQWTNA O€ KABETN BEan. Ta XapakTnPIoTIKG atTod0o0ng
HTTOpPOUV va aAAGEOUV KaTd TN VEPEAOTTOINCT BIOPOPETIKWV
QOPPAKWY KAl JE TNV TOTTOBETNON TOU VEQEAOTTOINTHA OE HIa
€VAAAGKTIKA B€on.

17. Mpiv kai kaTd T didpkeia Bepatreiag vepeoTToinong

He o&uydvo, XpNOIUOTIOIEITE HOVO AOCIOV I OAOIPEG UE

Bdon 10 vePd, TToU gival cupBaTég pe To oguyovo. MoTé unv
XPNolPoTIOoIEITE TTETPEAAQIKEG OUTTEG i AoTIOV Kal AAOIQEG PE
Bdon 1o TeTPEAAIO yia va aTTOPUYETE TOV KivOuvo TTupKayIdig
KOl EYKOUPGTWV.

18. To o§uyovo dieukoAUvel TNV évapgn Kal Thv e§ATTAWON
™G PWTIAS. Mnv a@AveTe TN CUCKEUN TTAVW O€ KOAUPPATa
KPERATIWV 1 pagIAdpIa KAPEKAAG, GV TO 0EUYOVO eival
evepyotroinuévo aAAG dev xpnoiyoTroigital. To o§uyovo Ba
KATOOTACE! T UAIKG €UQAEKTA. ATTEVEPYOTTOINOTE TO 0EUYOVO
&Tav Bev XPNOIUOTIOIEITAI VIO VA ATTOQUYETE TOV EPTTAOUTIOUO
oguyovou.

19. BeBaiwBeite 0TI 01 oXIOPEG £€agPITPOU TG PATKAG eV
£XOUV KAgioEl.

20. Otav xpnoIYoTIOoIEITE TN PACKA EVNAIKWY, YIa VO OTTOQUYETE
TNV TiECN OTO TTAVW PEPOG TWV AUTIWV, OTEPEWATE TO AOTIXO
KATW a1rd TA AUTIA.

21. H owAvwaon TpETTEl va XPNOIKOTIOIEITal JOVO yia oUvVOEon
HETAgU POOUETPOU KAl CUCKEUNG 0§uyovoBepaTtreiag i
BepaTreiag agpoldA. Mnv ouveEETE QUTAY TN CWARVWON OE HIa
utrodoxn luer.

22.01av xpnoIYoTIoIEITaI HE POOUETPO aépa I o§uydvou,

TO POOUETPO TTPETTEI VA £XEI AVTIOTABWION TTiEONG KAl VO
guppopewveTal pe 7o ISO 15002.

23. Na xpnoigoTrolgital Hévo pE QAPPOKa TTOU EXOUV
oxedIOOTEl yIa Xxprion o€ veQEAOTTOINTA e OUPTTIEDTH (jet)
HIKPOU &yKou.

NMPOZOXH

1. Na xpron pévo atmd KAaTGAANAQ KATOPTIOHEVO TTIPOCWTTIKG.
2. AloopalioTe 0TI TO KATAAANAG £EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO
€ival ECOIKEIWPEVO PE TO TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG 0dnyiag.

3. Na Tpaypatotroleite TTavTa eAEyXoug TIpIV aTTd TN XPARoN.
4. TIAHMA: Rx ONLY

5. TomoBeTAOTE OWOTA TN CWARVWON YIA VO OTTOQUYETE TOV
KivOuvo TIToNG.

6. EdGv To TTpoidv TTpoKAA£TEl OTTOIOONTTOTE AAAEPYIKA
avTidpaaon aTov aoBevr, SIAKOYTE TN XpPron.

7. O xpNnoTng Ba TTpéTel va akoAOUBET TIG TOTTIKEG
KATEUBUVTAPIEG 0ONYiEG EAEYXOU AOINWEEWV OXETIKG PE TO
TIPOIOVTA TOU VEQEAOTTOINTH).

8. H xprion pong agpiou Kivnong eKTOG TwV GUVIOCTWHEVWV
EAAYIOTWV KAl JEYIOTWV TIHWV Ba €TTNPEACEI TNV ATTOd0CT TOU
vepeAoTTOINTH.

9. H owaoTn B€on kai TorroB£Tnon Tng dieTTagrg aoBevolg
€ival EEAPETIKG GNUAVTIKN YIO TNV ATTOTEAEGUATIKOTNTA TNG
Beparreiag.

ZYNO'HKEZ @ YAAZHEZ ZuvioTwpevn QUAagn o€
Beppokpaocia dwyatiou dTav TTAPEADE! N EVOEIKVUOUEVN
B1GpKeIa {WAG TOU TTPOIOVTOG.

AMOPPIWH Meta 1 Xprion, To TTPOIOV TTPETTEI VO ATTOPPIPOET
oUPPWVA PE Ta TOTTIKGE TTPWTOKOAAQ KOl TOUG KAVOVITHOUG
YIO TNV UYEIOVOMIKH TTEPIBOAWN, TNV UYIEIVH Kal TRV aTTOpPIYn
aTToRAARTWY.

KATAAAHAA MPOTYTIA To Trapdév Tpoidv CUPPOPPWVETAI
UE TIG OXETIKEG OTTAITACEIG TWV aKOAOUBWY TTPOTUTTIWV:

* BS EN ISO 27427 AvaioBnTiKGG Kal QvaTTVEUOTIKOG
€EOTTAIONOG. ZUGTAPOTA KAl EEAPTAPOTA VEQEAOTTOINGNG

* BS EN 13544-2 E¢omrAIoOnGG avaTTveUoTIKNAG BepaTreiag.
ZWAAVEG Kal GUVOETHOI

* BS EN ISO 5356-1 AvaigBnTikdg Kal avaTTveEUOTIKOG
e€oTmAIon6G. Kwvikoi oUvdeopol. Kwvor kal Trpideg

*BS EN ISO 15001 AvaioBnTiK&G Kal avaTTVEUOTIKOG
e€oTTAIoNGG. ZupBaTdTtnTa e oguyovo

It Naudojimo instrukcija atskirai nepridedama. Pateikiamas
tik 1 naudojimo instrukcijy egzempliorius su viena pristatoma
déze, todél instrukcijos turéty bati prieinamos visiems
naudotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms
ir naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios informacijos,
susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie§ naudodami §j
gaminj perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant
ispéjimus bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis
ispéjimuy, perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net
mirting paciento suzalojimg. Rimti incidentai yra praneSami
vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig
informacijg apie galimg pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali bati mirties arba rimty suzalojimy priezastis.
PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig
informacijg apie galima pavojingg situacijg, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali biti lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy
priezastis.

PASKIRTIS ISpurksti skystojo vaistinio preparato miglg, kad
pacientas galéty jj jkvepti ir vaistinis preparatas nusésty
plauciuose.

INDIKACIJOS Produktai yra skirti terapiniam purskiamy
vaisty, skirty tracheobronchiniam nusédimui, naudojimui.
Vaistas yra skirtas vartoti naudojant veido kauke ir mazo tario
purkstuka.

KONTRAINDIKACIJOS Vartotojas turi laikytis reikiamy vaisty
kontraindikacijy. Nenaudoti su vaistais, kuriy
nerekomenduojama purksti naudojant veido kauke.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

1453015 ir 1453001 yra skirti naudoti tinkamai kvalifikuoty
medicinos darbuotojy suaugusiems pacientams, kai jie
vezami j ligoning, jiems teikiama skubioji pagalba, jie gydomi
ligoninéje, taip pat jie gali bati naudojami namuose suaugusiy
pacienty, kurie buvo apmokyti tinkamai kvalifikuoty medicinos
darbuotojy.

1454015 skirtas naudoti tinkamai kvalifikuoty medicinos
darbuotojy pacientams vaikams, kai jie vezami j ligoning, jiems
teikiama skubioji pagalba, jie gydomi ligoningje. Sj prietaisg
namuose naudojancius vaikus (iki 18 mety) turi prizidréti
suauges asmuo, gaves naudojimo nurodymus i$ kvalifikuoto
medicinos personalo.



PACIENTO KATEGORIJA 1453015 ir 1453001 skirti
suaugusiems pacientams, 1454015 — pacientams vaikams.
DYDZIO PASIRINKIMAS Tinkamai kvalifikuoti medicinos
darbuotojai turéty jsitikinti, kad kauké tinka pacientui, ir
pasirdpinti, kad aplink kaukés sandarinamajj pavirsiy nebity
nuotékio. B

PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJANT |sitikinkite, kad

visi komponentai nepazeisti ir saugiai pritvirtinti, gaminys
neuzsikim$es ir jame néra svetimkaniy. Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pries$ supildami vaistg j purkStuvo taurele ir pradédami
gydymo proceddirg nusiplaukite rankas ir uzsimaukite naujas
pirStines. Kad nebity uzterstas vaistas ir purk$tuvo taurelé,
taikykite aseptinius metodus.

2. Nuo purkstuvo nusukite taurele (1 pav.).

3. | purkStuvo taurele jpilkite vaisto. MazZiausias uzpildymo
taris, kai naudojamas vertikaliai, yra 2 ml, o

horizontaliai - 4 ml. DidZiausias uzpildymo tdris yra

10 ml (2 pav.).

4. Prisukite taurele prie purkstuvo; uzdarius taurele pasigirsta
aiskus spragteléjimas (3 pav.).

5. Vieng vamzdelio galg prijunkite prie purkstuvo apacioje
esancios Ciaupo jungties, o kitg — prie kliniSkai tinkamo
nesiklio dujy (oro arba deguonies) $altinio. Sis Saltinis gali
bati ligoninés vamzdyno sistema, dujy balionas arba elektrinis
kompresorius. Kai naudojama su oro arba deguonies srauto
matuokliu, srauto matuoklis turi bati kompensuojamas slégiu
ir atitikti ISO 15002. 1453001 tiekiamas su 6 mm srauto
matuoklio antvamzdzio adapteriu, kurj galima priverzti

prie 9/16 UNF DISS srauto matuoklio, kad deguonies vamzdelj
bity galima prijungti prie DISS srauto matuoklio. Vamzdelis
turi bati prijungtas pastumiant ir pasukant (4 pav.).

6. Spaudziamuoju ir sukamuoju veiksmu pritvirtinkite
purkstuva prie veido kaukés angos (5 pav.).

7. 1453015 ir 1453001 rinkiniy suaugusiyjy kaukés

elastinis dirzelis gali bati tvirtinamas po ausimis arba vir§
ausy. Kaukeés elastinés juostelés padétis Zemiau ausy padés
iSvengti opy nuo spaudimo aplink paciento ausis. 1454015
rinkinio vaiky kaukés elastinis dirzelis turi bati tvirtinamas tik
virs§ ausy (6 pav.).

8. IStraukite elastinj dirzelj per kauke i$ abiejy pusiy ir
sureguliuokite, kad tvirtai ir patogiai priglusty. Patikrinkite,

ar aplink kauke néra nuotékio, ir atitinkamai sureguliuokite
elastinga juostg (7 pav.).

9. Jjunkite dujy srautg. Rekomenduojamas dujy srautas
reikalingas purkstuvui valdyti yra 6-8 litrai per minute.

8 litrai per minute, kai purkstuvas yra vertikalioje padétyje, tai
uztikrins optimaly veikima.

10. Baige purksti iSkart nuimkite purkStuvo kaukés rinkinj nuo
paciento veido, iSjunkite nesiklio dujas ir atjunkite deguonies
vamzdelj nuo nesiklio dujy Saltinio.

PATIKROS NAUDOJANT

Pasirtpinkite, kad aplink kauke nebdty nuotékio — prireikus
sureguliuokite elastingas juostas.

Pasirlipinkite, kad vamzdelis baty patikimai prijungtas prie
purkstuvo ir nesiklio dujy $altinio.

Pasirdpinkite, kad nebaty pavojaus uzkliati uz vamzdelio.
Likes taris — tai vaisto kiekis, likes pasibaigus purskimo
proceddrai; jj galima sumazinti baksteléjus taurele, kai
purkstuve atsiranda purslai.

Patikrinkite, ar matyti, kad purkstuvo skleidZziama migla
patenka | kauke.

Terapijos metu stebékite pacientg.

|sitikinkite, kad kaukés ventiliacijos angos néra uzkimstos.
ISPEJIMAI

1. Kad purskiami vaistai nepatekty j paciento akis, jsitikinkite,
kad kauké visiSkai priglunda prie veido ir nepraleidzia vaisty
jiSore.

2. Perskaitykite ir laikykités su purSkiamu vaistu pateikiamy
gamintojo instrukcijy, laikykités jspéjimy ir atsargumo
priemoniy.

3. Bet kokiu atveju naudojant medicinos prietaisg reikia
visiSkai suprasti ir laikytis naudojimo instrukcijy.

4. Sj medicinos prietaisg galima naudoti tik pagal nurodytg
numatytajg paskirtj. Klinikos gydytojas turi Zinoti ir atsizvelgti

bet kokias esamas medicinines salygas, kurios yra Zinomos ir
kliudyty saugiai naudoti gaminj arba turéty tam jtakos.

5. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryZminés
infekcijos ir prietaiso gedimo ar lGzimo. Valymas gali sukelti
prietaiso gedima.

6. Naudojant pakartotinai kitam pacientui kyla pavojus
paciento saugai dél kryZminés infekcijos.

7. Naudojant deguonies jrangg ir terapijg kyla gaisro pavojus.
Nenaudoti arti kibirk$ciy ir atviros ugnies.

8. Rukymas, jskaitant elektronines cigaretes deguonies
srauto purSkiamy vaisty terapijos metu yra pavojingas ir gali
sukelti veido nudegimus ar mirtj. Neleiskite rokyti, jskaitant
elektronines cigaretes toje pacioje patalpoje, kurioje yra
deguonies koncentratorius ar bet kokie deguonj neSantys
priedai.

9. Rekomenduojamas srautas, kurio reikia, kad purkstuvas
veikty, yra 6-8 litry per minute.

10. Patraukite Zarneles nuo kaklo, kad ortakiai nebdity
uzspausti.

11. Netepkite jungiamujy detaliy, jung€iy, vamzdeliy ar kity
priedy, kad iSvengtumeéte gaisro ir nudegimy.

12. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

13. Purk$tuvg galima naudoti tik vertikalioje arba horizontalioje
padétyje.

14. Naudodami §j gaminj, naudotojai turi laikytis vietiniy ir
nacionaliniy rekomendacijy dél AAP (asmeniniy apsaugos
priemoniy).

15. Jeigu pacientas barzdotas, nesiskutgs arba turi veido
plauky, gali nepavykti tinkamai uzsandarinti kaukés ant veido.
16. Cirrus 2 purkstuvo techniniai duomenys buvo gauti
purskiant 0,9 % NaCl (fiziologinio tirpalo) purkStuvu vertikaliai.
Veikimo charakteristikos gali pasikeisti priklausomai nuo
purskiamy vaisty ir purk$tuvo padéties.

17. Prie$ deguonies srauto purskiamy vaisty terapijg ir jos
metu naudokite tik vandens pagrindu pagamintus losjonus

ar tepalus, kurie yra tinkami naudoti su deguonimi. Niekada
nenaudokite naftos ar aliejaus pagrindu pagaminty losjony ar
tepaly, kad iSvengtuméte gaisro ir nudegimy pavojaus.

18. Deguonis palengvina ugnies uzsidegima ir plitima.
Nepalikite prietaiso ant lovos uzvalkaly ar kédziy pagalvéliy,
kai deguonis jjungtas, bet nenaudojamas — dél deguonies
medziagos taps degios. ISjunkite deguonj, kai jo nenaudojate,
kad iSvengtumeéte prisotinimo deguonimi.

19. |sitikinkite, kad kaukés ventiliacijos angos néra uzkimstos.
20. Kai naudojate suaugusiyjy kauke, siekdami iSvengti
praguly vir§ ausy, tvirtinkite elastinj audinj po ausimis.

21. Vamzdelis turi bati naudojamas tik srautmacio ir
deguonies terapijos arba aerozolio terapijos prietaiso
prijungimui. Nejunkite Sio vamzdzio prie ,Luer” jungties.

22. Kai naudojama su oro arba deguonies srauto matuokliu,
srauto matuoklis turi bati kompensuojamas slégiu ir

atitikti 1SO 15002.

23. Naudoti tik su vaistais, skirtais naudoti mazo tario
purkstuvui.

PERSPEJIMAI

1. Naudoti tik tinkamai kvalifikuotiems darbuotojams.

2. Pasirdpinkite, kad tinkamai kvalifikuotas personalas
susipazinty su Siomis instrukcijomis.

3. Visuomet patikrinkite prie§ naudodami.

4. SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal recepta.

5. Saugiai nutieskite Zarneles, kad nesukeltuméte pavojaus
uzkliati.

6. Jeigu gaminys pacientui sukelia bet kokig alergine reakcija,
nustokite naudoti.

7. Naudotojas turi laikytis vietiniy rekomendacijy ir politikos dél
infekcijy kontrolés, susijusiy su purkstuvo produktais.

8. Naudojant nesiklio dujy srautg nesilaikant rekomenduojamy
minimaliy ir maksimaliy ver€iy, bus paveiktas purkstuvo
veikimas.

9. Tinkamas paciento sgsajos jrengimas ir padétis yra labai
svarbis terapijos veiksmingumui.

LAIKYMO SALYGOS Rekomenduojama laikyti kambario
temperatlroje nurodytg gaminio galiojimo laikg.

ATLIEKY SALINIMAS Sunaudojus gaminj jj batina utilizuoti
laikantis vietiniy sveikatos priezidros, higienos ir atlieky



utilizavimo protokoly ir taisykliy.

ATITINKAMI STANDARTAI Sis gaminys atitinka toliau
nurodyty standarty reikalavimus:

* BS EN ISO 27427 Anestezijos ir kvépavimo jranga. Purskimo
sistemos ir komponentai

» BS EN 13544-2 Kvépavimo terapijos jranga. Vamzdeliai ir
jungtys

* BS EN ISO 5356-1 Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kaginés
jungtys. Kagiai ir lizdai

* BS EN ISO 15001 Anestezijos ir kvépavimo jranga.
Suderinamumas su deguonimi

pl Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W
opakowaniu znajduje sig tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi,
dlatego nalezy jg przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii jest dostepnych na
zyczenie.

UWAGA Instrukcje nalezy przekazaé do wszystkich
lokalizacji, w ktérych znajduje sig produkt i jego uzytkownikéw.
Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania
tego urzadzenia nalezy w catosci przeczyta¢ niniejszg
nstrukcje uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi.
Zignorowanie ostrzezen, przestrég oraz instrukcji moze
doprowadzi¢ do ciezkich obrazen lub zgonu pacjenta.
Powazne incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. .

OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje
dotyczace potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktorej
wystagpienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych
obrazen ciata.

PRZESTROGA PRZESTROGA zawiera wazne informacje
dotyczace potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktérej
wystapienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych
obrazen ciata.

PRZEZNACZENIE Nebulizator stuzy do przeksztatcania
ptynnego leku w mgietke, aby umozliwi¢ pacjentowi wdychanie
i osadzanie leku w ptucach.

WSKAZANIA Produkty przeznaczone sa do terapeutycznego
podawania lekéw w nebulizacji przeznaczonych do
deponowania w tchawicy i oskrzelach. Lek powinien by¢
wskazany do stosowania poprzez nebulizacje maski na twarz
za pomocg hebulizatora strumieniowego o matej objetosci.
PRZECIWWSKAZANIA Uzytkownik musi przestrzegac
przeciwwskazan do wymaganego leku. Nie stosowac z lekami,
ktére nie sg zalecane do nebulizacji przez maske na twarz.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Nebulizatory 1453015 i 1453001 sg przeznaczone do
stosowania u pacjentéw dorostych pacjentéw w warunkach
przedszpitalnych, ambulatoryjnych lub szpitalnych przez
odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny; moga by¢
uzywane przez dorostych pacjentéw leczonych w warunkach
domowych po otrzymaniu instrukcji od odpowiednio
wykwalifikowanego personelu medycznego.

Nebulizator 1454015 jest przeznaczony do stosowania u
pacjentéw pediatrycznych w warunkach przedszpitalnych,
ambulatoryjnych lub szpitalnych przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny. Stosowanie w
warunkach domowych przez dzieci (ponizej 18 roku zycia)
musi odbywacé sie pod nadzorem osoby dorostej,
poinstruowanej przez odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny.

KATEGORIA PACJENTOW Nebulizatory 1453015 i 1453001
sg przeznaczone dla pacjentéw dorostych, a nebulizator
1454015 jest przeznaczony dla pacjentéw pediatrycznych.
WYBOR ROZMIARU Odpowiednio wykwalifikowany personel
medyczny powinien sprawdzi¢, czy maska jest dopasowana
do pacjenta i czy nie ma przeciekow wokot uszczelnienia
maski.

KONTROLA PRZED UZYCIEM Nalezy sprawdzi¢, czy
wszystkie elementy sg nieuszkodzone i dobrze zamocowane
oraz czy produkt nie jest zablokowany ani nie zawiera ciat
obcych. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Umy¢ rece i zatozy¢ nowe rekawiczki przed dodaniem leku

do zbiornika nebulizatora i podaniem leku. Nalezy stosowac
technike aseptyczng, aby unikna¢ zanieczyszczenia leku i
zbiornika nebulizatora.

2. Odkreci¢ zbiornik nebulizatora od nebulizatora (rys. 1).

3. Dodac¢ lek do zbiornika nebulizatora. Minimalna objeto$¢
napetnienia przy uzyciu w orientacji pionowej wynosi 2 ml,
minimalna objeto$¢ napetnienia przy uzyciu w pozycji
poziomej wynosi 4 ml. Maksymalna objeto$¢ napetnienia
wynosi 10 ml (rys. 2).

4. Przykreci¢ zbiornik nebulizatora do nebulizatora; odgtos
kliknigcia sygnalizuje zamknigcie zbiornika (rys. 3).

5. Podtgczy¢ jeden koniec rury do ztgcza kré¢ca w dolnej
czesci nebulizatora, a drugi koniec podigczyé do zrédta gazu:
powietrza lub tlenu, w zaleznosci od potrzeb klinicznych.
Moze to by¢ instalacja szpitalna, butla lub koncentrator

tlenu zasilany elektrycznie. W przypadku stosowania z
przeptywomierzem powietrza lub tlenu przeptywomierz musi
by¢ wyposazony w kompensacje cisnienia i by¢ zgodny z
normg ISO 15002. Nebulizator 1453001 jest dostarczany z
adapterem ztgcza przeptywomierza w rozmiarze 6 mm, ktory
mozna przykreci¢ do przeptywomierza D.|.S.S. (ang. Diameter
Index Safety System) z gwintem 9/16 UNF, aby umozliwi¢
podtaczenie rury tlenowej do przeptywomierza D.I.S.S. Rure
nalezy zamocowaé, wciskajac ja i przekrecajac (rys. 4).

6. Podtgczy¢ nebulizator do portu maski twarzowej, wciskajac
go i przekrecajac (rys. 5).

7. Elastyczny pasek maski dla dorostych w modelach 1453015
i 1453001 mozna zamocowac ponizej lub powyzej uszu.
Stosowanie pozycji ponizej uszu pomoze zapobiegaé
powstawaniu odlezyn wokét uszu pacjenta. Elastyczny pasek
maski pediatrycznej w modelu 1454015 nalezy mocowac tylko
nad uszami (rys. 6).

8. Przeciggna¢ elastyczny pasek przez maske po obu
stronach i wyregulowaé go w celu uzyskania pewnego i
wygodnego dopasowania. Sprawdzi¢, czy nie ma przeciekow
wokoét maski, i odpowiednio wyregulowacé elastyczny

pasek (rys. 7).

9. Wigcz doptyw gazu. Zalecany przeptyw gazu wymagany do
napedzania nebulizatora wynosi 6-8 litréw na minute.

8 litrdw na minute, z nebulizatorem w pozycji pionowej,
zapewni optymalng wydajnosc.

10. Zdjg¢ zestaw maski z nebulizatorem z twarzy pacjenta
natychmiast po zakonczeniu nebulizacji, wytgczy¢ doptyw
gazu i odigczyc rure tlenowg od zrédta gazu zasilajgcego.
KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA

Upewni¢ sie, ze nie ma zadnych przeciekéw wokét maski, i w
razie potrzeby wyregulowac¢ elastyczne paski.

Upewni¢ sie, ze przewdd jest stabilnie podigczony do
nebulizatora i zrédta gazu zasilajgcego.

Upewni¢ sie, ze przewdd nie stwarza ryzyka potkniecia.
Objetosc resztkowa to ilo$¢ leku pozostata na koniec
procedury nebulizacji. Mozna jg zminimalizowa¢, stukajac
kielichem, gdy nebulizator zaczyna sie bulgotac.

Sprawdzaé wzrokowo, czy mgietka wytwarzana przez
nebulizator przedostaje sie do maski.

Monitorowa¢ pacjenta przez caty czas trwania zabiegu.
Upewnij sig, ze otwory wentylacyjne maski nie sg zatkane.
OSTRZEZENIA

1. Aby unikng¢ przedostania sig¢ leku w nebulizacji do oczu
pacjenta, nalezy upewnic sie, ze wokot uszczelki maski nie ma
przeciekow.

2. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong
przez producenta wraz z lekiem, ktéry ma by¢

nebulizowany, oraz przestrzegac jej, a takze odpowiednich
ostrzezen i przestrog.

3. Kazde uzycie urzadzenia medycznego wymaga petnego
zrozumienia i przestrzegania instrukcji obstugi.

4. Urzagdzenie medyczne moze by¢ uzywane wytgcznie
zgodnie z przeznaczeniem. Lekarz powinien zdawac sobie
sprawe z wszelkich znanych wczesniej schorzen, ktére

moga wykluczy¢ lub mie¢ wptyw na bezpieczne stosowanie
produktu, i wzigé¢ je pod uwage.

5. Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie
dla bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig
przeniesienia zakazenia oraz usterka lub peknieciem



urzadzenia. Czyszczenie moze doprowadzi¢ do usterki
urzadzenia.

6. Ponowne uzycie u innego pacjenta stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zakresie zakazenia krzyzowego.
7. Z urzadzeniami tlenowymi i tlenoterapig wigze sie ryzyko
pozaru. Nie uzywac¢ w poblizu iskier i otwartego ognia.

8. Palenie, w tym e-papieroséw/vapingu podczas terapii z
uzyciem nebulizatora tlenowego, jest niebezpieczne i moze
spowodowac oparzenia twarzy lub $mier¢. Nie dopuszczaj
do palenia/wydychania dymu w tym samym pomieszczeniu,
w ktérym znajduje sig zrédto tlenu lub jakiekolwiek akcesoria
zawierajgce tlen.

9. Zalecany przeptyw gazu wymagany do dziatania
nebulizatora wynosi 6-8 litrbw na minute.

10. Aby unikng¢ zablokowania drég oddechowych, przewdd
nalezy umiesci¢ z dala od szyi.

11. Nie smarowac ztgczy, potgczen, przewodow rurowych i
innych akcesoriéw, aby unikng¢ ryzyka pozaru i oparzen.

12. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

13. Nebulizatora mozna uzywac wytgcznie w potozeniu
pionowym lub poziomym.

14. Uzytkownicy powinni przestrzega¢ lokalnych i krajowych
wytycznych dotyczgcych stosowania $rodkéw ochrony
indywidualnej podczas uzywania tego wyrobu.

15. Stosowanie tego wyrobu u pacjentéw z brodg lub
zarostem moze uniemozliwi¢ prawidtowe uszczelnienie
miedzy twarzg i maska.

16. Dane techniczne nebulizatora Cirrus 2 uzyskano przez
nebulizacje 0,9% NaCl (sdl fizjologiczna) za pomocag
nebulizatora w orientacji pionowej. Charakterystyka dziatania
moze ulec zmianie podczas nebulizacji réznych lekow i
ustawienia nebulizatora w innym potozeniu.

17. Przed terapig nebulizacyjng z uzyciem tlenu i w jej trakcie
nalezy stosowaé wytgcznie emulsje i balsamy na bazie wody,
zgodne z tlenem. Nigdy nie uzywaj balsaméw lub balsamoéw
na bazie ropy naftowej lub oleju, aby uniknaé¢ ryzyka pozaru i
oparzen.

18. Tlen utatwia rozpalanie i rozprzestrzenianie sig ognia. Nie
nalezy pozostawia¢ urzagdzenia na poscieli lub

poduszkach krzeset, jesli przeptyw tlenu jest wigczony, ale nie
jest uzywany; doptyw tlenu spowoduje, ze materiaty stang sie
fatwopalne. Wytacz doptyw tlenu, gdy nie jest uzywany, aby
zapobiec wzbogaceniu w tlen.

19. Upewnij sie, ze otwory wentylacyjne maski nie sg zatkane.
20. Aby zapobiec uciskowi na koniuszki uszu, elastyczny
pasek maski dla dorostych nalezy zamocowa¢ pod uszami.
21. Przewod moze byé uzywany wytgcznie do potgczenia
przeptywomierza z urzgdzeniem do tlenoterapii lub terapii
aerozolowej. Nie podtgczac¢ tego przewodu do ztgcza typu
luer.

22. W przypadku stosowania z przeptywomierzem

powietrza lub tlenu przeptywomierz musi by¢é wyposazony w
kompensacjg ci$nienia i by¢ zgodny z normg ISO 15002.

23. Do stosowania wytgcznie z lekami przeznaczonymi do
stosowania w nebulizatorze strumieniowym o matej objetosci.
PRZESTROGA

1. Do uzytku wytgcznie przez odpowiednio wykwalifikowany
personel.

2. Upewni¢ sie, ze odpowiednio wykwalifikowany personel
zapoznat sie z trescig niniejszej instrukcji.

3. Zawsze przeprowadzac kontrole przed uzyciem.

4. USA: Rx ONLY (produkt tylko na recepte).

5. Aby unikng¢ ryzyka potknigcia, przewéd nalezy
poprowadzi¢ w bezpieczny sposob.

6. Zaprzestac stosowania, jesli wyréb wywotuje u pacjenta
jakakolwiek reakcje alergicznag.

7. Uzytkownik powinien przestrzegac lokalnych wytycznych i
zasad kontroli zakazen dotyczacych nebulizatoréw.

8. Uzycie przeptywu gazu zasilajgcego poza zalecanymi
wartosciami minimalnymi i maksymalnymi bedzie miato wptyw
na dziatanie nebulizatora.

9. Prawidlowe umieszczenie i umiejscowienie interfejsu
pacjenta ma decydujgce znaczenie dla skutecznosci terapii.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA Zalecane przechowywanie
w temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwatosci
produktu.

UTYLIZACJA Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi higieny i utylizacji odpadow.
ODPOWIEDNIE NORMY Produkt ten jest zgodny z
odpowiednimi wymaganiami nastgepujacych norm:

* BS EN ISO 27427 Sprzet anestezjologiczny i oddechowy.
Systemy i komponenty do nebulizacji

* BS EN 13544-2 Sprzet do terapii oddechowej. Rury i ztgcza
* BS EN ISO 5356-1 Sprzet anestezjologiczny i oddechowy.
taczniki stozkowe. Stozki i gniazda

* BS EN ISO 15001 Sprzet anestezjologiczny i oddechowy.
Kompatybilno$¢ z tlenem

ru VIHCTPpyKUKMSl MO NPUMEHEHWIO HE MOCTaBMSIETCS OTAENbHO.
B kaxxgoi kopobke HaXOAUTCS TOMbKO OfHA KOMWUSA UHCTPYKLMK
No NPUMEHEHNI0, NOATOMY ee crieyeT XpaHuTb B JOCTYNHOM
Ons Bcex nonb3osarenen mecte. [lononHuTenbHbie
3K3eMNNspbl AOCTYMHbI MO 3anpocy.

NMPUMEYAHUE PacnpocTpaHuTe MHCTPYKLIMIO MO

BCEM PacnonoXXeHWsiM NPOAYKTOB U NoMb3oBaTenew.

3Ta UHCTPYKUMSA COAEPXKUT BaxHYH0 MHGOpMaLmio

ans 6eaonacHoro ucnonb3oBaHus npoaykta. MNepen
MCMOrb30BaHMEM 3TOTO NPOAYKTa 03HAKOMBLTECH C 3TON
MHCTPYKLMEN No NPUMEHEHUIO B NONTHOM o6beme, BKIoYas
npepynpexaeHns n npegoctepexenns. HecobniogeHne
npenynpexneHnin, NpeaocTepexXeHnid U UHCTPYKLUUIA MOXET
NpUBECTU K CEPLE3HBIM TPaBMaM UK cMepTu naumeHTta. O
cepbesHbIX MHUMAEHTax criegyeTt coobluaTe B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

NPEAYNPEXAEHUE NPEOYNPEXAEHWE conepxut
BakHY0 MHEOPMALMIO O NMOTEHLMANBHO OMACHOM cUTyauum,
KoTOpasi, Npy OTCYTCTBUM NPEAYNPEeaNTENbHBLIX Mep, MOXET
NpUBECTU K TMGENMN NN Cepbe3Hoii TpaBMe.

OCTOPOXHO MyHkT «OCTOPOXXHO» coaepxuT BaxHyto
MHbopMaLmio 0 NOTEHLMANbLHO ONACHOW CUTyaLmn, KoTopasi,
npu OTCYTCTBUM NpeaynpeauTenbHbIX Mep, MOXET NpUBECTU
K He3HauuUTenbHbIM TpaBMaM Unu TpaBMaMm CPefHeit CTeneHn
TSHKECTN.

HA3HAYEHME lNMpeobpasoBaHune XnAKOro NekapcTBEHHOro
npenapara B a3po3orb Ans BAbIXaHUsi NauneHToM 1 ocefaHus
B NETKuX.

NMOKA3AHWUA Vapenua npegHasHayeHbl Ans
TepaneBTUYECKOro BBEAEHUS MHransiLyoHHbIX Mpenaparos,
npeaHasHayYeHHbIX ANs TpPaxeobpOHXNANbHOIO OCaXaeHUSs.
Mpenapat crnepyet HasHayaTb AN pacnbineHus Yepes
NMLEBYIO Macky C NMOMOLLbI0 CTPYUHOro Hebynaiisepa Manoro
obbema.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA Monb3osaTens JomkeH cobnoaaTtb
npoTMBomnokasaHus Heobxogmmoro nekapcrea. He
ncnonb3yiTe ¢ nekapcTBaMu, KOTOpble HE PEKOMeHAyeTCs
pacnbinsATh Yepes NMLEBY0 Macky.

NPEONONATAEMbIV NONb30OBATEJb

BapuaHTtbl 1453015 n 1453001 npenHasHaveHbl ans
B3pOCbIX NALMEHTOB Ha AOrOCIUTANbHOM 1 amBynaTopHOM
3Tanax u B yCoBUsIX CTaLMoHapa npy NpuMeHeHnn
MEAMLMHCKUM NnepcoHanom, obnagatowmym COOTBETCTBYOLLEN
KBanudukaLumei; a Takke X MOryT UCNOMb30BaTh B3pOCIble
naumeHTbl, HaXoAsLWMeCs Ha AOMALLHEM NeYeHnn 1
nony4mBLUME YKa3aHUst OT MeAMLIMHCKOro nepcoHana,
obnaparoLLlero COOTBETCTBYIOLLEN KBaNUUKaLMEN.

BapuaHTt 1454015 npegHasHayeH Ans nauneHToB AEeTCKOro
BO3pacTa Ha gorocnuranbHoM 1 ambynaTopHoM aTanax u

B YCINOBUSAX CTaLMoHapa Npu NpUMEHEHNN MEANLIMHCKAM
nepcoHanom, obnaaatoLym CooTBETCTBYOLLE
kBanudukaumei. lomalHee ncnonb3oBaHne nauMeHTammn
negmatpuyeckoro Bodpacta (Mnagiwe 18 net) 4omkHO
NPONCXOANTL MOA KOHTPOSIEM B3POCHOro Nocre Toro, Kak

OH ObIN NPOUHCTPYKTUPOBaH MEANLIMHCKUM NepcoHanoMm,
obnaaaroLmMm COOTBETCTBYIOLLEN KBanUdMKaLMen.
KATEFOPUA NALUUEHTOB Bapuantsl 1453015

1453001 — gns B3pocnbiX NaLMEHTOB;

BapuaHT 1454015 — ons naunMeHToB AeTCKOro Bo3pacTa.
BbIBOP PA3MEPA MeauunHckuii nepcoHar, obnagatowui
COOTBETCTBYHOLLEW KBanudukaumen, aomkeH ybeautbes,

4YTO Macka NoaxoauT NaLUEHTY, HET NI MECT C HapyLLUEHHOW
repMeTUYHOCTBIO MO NEPUMETPY YNIOTHEHNS MACKK.



NPOBEPKA U3OENUA NEPEA NPUMEHEHUWEM
Y6enutech, UTO BCe KOMMOHEHTbI U3AENUSI HE UMEeIoT
NOBPEXAEHUI N HA[EXHO 3aKpenmneHbl, a NPoAYyKT Nnerko
NPOXOAMM U He COAEPXUT MHOPOAHBIX Ten. He ncnonb3osarts,
ecrnv ynakoBka noBpexaeHa.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1. BbIMOITE pyKM U HafleHbTe YNCTbIE NepyaTkuy, npexae Yem
nobaBnATb NekapcTBEHHbIN Npenapart B konby Hebynansepa
1 npoBoanTb Tepanuto. Cobniopante npaemna acenTuku BO
n3bexaHne KOHTaMUHaLMW npenaparta u konbel Hebynavisepa.
2. OTkpyTUTE KONBY Hebynarnsepa ot Hebynaiisepa (puc. 1).
3. Jo6aBbTe nekapcTBEHHbIN Npenapart B konby Hebynainsepa.
MuHMManbHbIN 06beM 3anonHEHNs MPU UCTIONb30BaHNUK B
BEPTVKaNbHOM MOSOXKEHUM COCTaBNAET 2 MJ1, MUHUMaTbHbIN
obbem 3anosniHeHns Npy NCMNob30BaHUN B FOPU3OHTANBHOM
nonoxxeHuun coctaensiet 4 mn. MakcumanbHblii 06bem
3anonHeHus coctaenset 10 mn (puc. 2).

4. Hakpytute konby Hebynansepa Ha Hebynainsep [o Lienyka,
obosHavatoLero, 4To konba 3akpeiTa (puc. 3).

5. MNMopacoenunHnTe oanH koHel, TpyOKuM k naTpybky B

HWKHEN YacTu Hebynansepa 1 NoACOeANHUTE BTOPOW

KOHeL| K UCTOYHUKY TPaHCMOPTUPOBOYHOTO rasa — Bo3ayxa
WM KNCNOPOAa, CXOASA U3 KIMHUYECKNX COOBPaeHU.

3710 MOXeT BbITb Tpy6onpoBo 60oMnbHMLEI, 6annoH nnm
anekTpudeckuin komnpeccop. Mpu ncnonb3oBaHnn ¢
pacxofAoMepoM BO3fyxa UM KUCNOPOAA, PACXOA0Mep AOMKeH
MMETb KOMMEHCaLMIO AaBMNEHNSI U COOTBETCTBOBATL
craHpapty ISO 15002. 1453001 noctaBnseTcs ¢ 6-Mm
afanTepoMm HUMNens pacxogomepa, KoTopbi MOXHO
3aBUHTUTb Ha PaCX0AOMEp C YHUPULMPOBAHHON MesKow
pe3b6oi 9/16 cuctembl 6e30MaCHOCTM C UHAEKCaLMen
avnameTpoB (D.1.S.S.), 4Tobbl kucnopogHyto TpyoKy MOXHO
6bIno nprucoeanHUTb K pacxogomepy D.1.S.S. Tpy6ky cnenyet
noaKnoyaTh NyTem HaxaTua u noBopoTa (puc. 4).

6. [MyTem HaxaTusi 1 NoBopoTa NofcoeanHuTe Hebynaiisep k
OTBEPCTMIO NULIEBOM Macku (puc. 5).

7. OnacTWYHbI pemMeLLloK Macku st B3pOCTbIX NalueHToB
1453015 1 1453001 moxHO pacnonaraTb noa Unu Hag
ylwiamu. Micnonb3oBaHue NonoXeHUs HxKe ylien NoMoxXeT
npefoTBpaTUTb NOSBNEHNE NPONEXHEN BOKPYT yLlen
nauueHTa. OnacTuyHbIA pemeLlok Macku ans geten 1454015
[OOIMKEH pacrnonaratbCs TONMbKO Hag ywamu (puc. 6).

8. MpoTAHUTE 3NacTUYHbIN PeMeLLoK Yepe3 Macky C Kaxaon
CTOPOHbI U OTPEryNMpynTe Ans HagexHon n yaobHom
nocagku. MNpoBepbTe OTCYTCTBUE yTEYEK BOKPYT Macku,
COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa3oM OTPerynupymnTe anacTuyHbIn
pemeLLok (puc. 7).

9. BknounTe nogavy rasa. PekomeHayembiii pacxop rasa,
Heobxoaumblii Anst paboTbl Hebynaisepa, coctaBnser

6-8 NUTPOB B MUHYTY. 8 NUTPOB B MUHYTY NpY BEPTUKANbHOM
nonoxxeHun Hebynaisepa obecneymBaioT onTUManbHyto
NPON3BOAUTENBHOCTb.

10. CHMMUWTe KOMNNEKT Macku Hebynaisepa ¢ naumeHTa
cpasy nocrie 3aBepLUeHUst pacrblineHuns, oTKMiounTe
TPaHCMOPTUPOBOYHbII a3 U OTCOEANHUTE KUCITOPOAHYIO
TPY6Ky OT MCTOYHMKA TPAHCMOPTUPOBOYHOIO rasa.
NPOBEPKA U3OENUS BO BPEMS NONIb30OBAHUA
Y6enutech B OTCYTCTBUM yTEYEK BOKPYT Mackn —
OTperynupyiite anactTuyHble peMeLLku, ecnv Tpebyetcs.
Y6enuTech, 4To TpyOKa HagexHo npukpenneHa k Hebynansepy
1 UCTOYHWKY TPaHCMOPTUPOBOYHOTO rasa.

Y6epanTech, YTO OTCYTCTBYET OMNacHOCTb 3aAeThb 3a
KNCNOPOAHYI0 TPYOKY Npu ABWKEHUU PSALAOM C HEl.
OcTaTouHbIli 06bEM — 3TO KONMUYECTBO fekapcTaa,
oCTaBLUeeCs B KOHLIE NPOoLeAypbl pacrbineHusi, ero MOXHO
MWHVMMK3VPOBATb, MOCTYKMBASA MO Yalle, korga Hebynansep
HaymHaeT Bpbl3raTb.

MpoBepbTe BU3yanbHO NPOXOX/AEHNE B MaCKy aspo3ors,
reHepupyemoro Hebynanaepom.

BHumatensHo Habniogaiite 3a NaUuMeHTOM BO BPeMs Tepanuu.
Y6eanTech, YTO BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUSA MAckn He
3aKpbIThI.

NPEAYNPEXOEHUA

1. Bo usbexxaHne nonagaHuns pacrnbifsgseMoro nekapcrea B
rnasa naumeHTta ybeamtech, YTO BOKPYT MaHXeTbl Macku HeT

yTeuek.
2. V3yunTe 1 cobniogaite MHCTPYKLMM M3roTOBUTENS NO
NPUMEHEHMIO pacnbliiieMoro npenapara, nocTaensiemMble ¢
npenapaTtoM, a Takke NpeaynpexneHust U NpefoCTEPEXEHNS.
3. Jltoboe ncnonb3oBaHne MeAULIMHCKOTO n3aenusi Tpebyet
MOSTHOTO NOHMMAaHWS U COBMIOAEHNS UHCTPYKLMIA MO
NPUMEHEHMIO.

4. MeguumHcKoe n3genuve OOomKHO UCMonb30BaTbCs TOMbKO MO
Ha3HaYeHWo, ONMCAaHHOMY B JaHHOW MHCTPYKUMK. KnuHmumct
[OMmKeH 6bITb OCBEOMITEH U AOMKEH OLEHUTL NMtoboe paHee
BO3HMKLLEE COCTOSIHME 3[0POBbSI, KOTOPOE MOXET NoMeLLaTh
MM NOBNUsATH Ha 6e3onacHoe NCnonb3oBaHUe U3AENUs.

5. OgHopa3oBbIi NPoAyKT. He ncnonb3ayinTe ycTponcTBO
noBTOPHO. [MOBTOPHOE MCMonb3oBaHWe nNpeacTaenseT coboi
yrpo3y 6e30nacHOCTV NauneHToB (NepekpecTHON MHAEKLMK),
a Takke HeucnpaBHOCTY U NOMOMKM ycTporcTBa. OuncTka
MOXET NPUBECTU K HEUCNPABHOCTM YCTPOMCTBA.

6. Vicnonb3oBaHWe 3TOro M3Aenvs y Apyroro nauneHTa HeceT
Yrpo3y BO3HWKHOBEHWS NEPEeKPEeCTHON MHpeKLmMn y naumeHTa.
7. CyluecTByeT OnacHOCTb NoXapa, CBA3aHHOIo C
obopynoBaHveM Ans nodayy KUCNopoaa 1 OKCUreHoTepanuei.
He ncnonb3ayiite B6GNM3n UCKP UM OTKPbITOTO OTHS.

8. KypeHue, B TOM 4ncne aneKkTpOHHbIX CUrapeT unu Bemnna, Bo
BpeMSi KUCITOPOAHOW Unu Hebynai3epHon Tepanum onacHo u
MOXeT NPUBECTU K OXoram nunua unu cmepti. He nossonsiite
KypWTb/BbINycKaTb AblM B TOW e KOMHaTe, rae HaxoauTcst
MCTOYHMK KUCMopoaa Unu niobble akceccyapbl, coaepaline
Kmcnopoa.

9. PekomeHAayeMbIli pacxof ra3a Ansa pabotsl Hebynaisepa
cocTaensaer 6—-8 nMTPoB B MUHYTY.

10. Bo n3bexxaHne o6CTpYKLUMM AbIXaTerbHbIX NyTen
y6eanTech, YTO HOCOBAs KaHIA He HAXOAMTCS Ha LUee.

11. He cmasbiBanTe puUTUHIN, pa3bembl, TPYOKM unu apyrue
NPUHAANEXHOCTN BO N3GeKaHWe BO3ropaHust U OXOroB.

12. He ncnonb3ynTte nocne Aatbl UCTEHEHUS CPOKa rOAHOCTH.
13. Hebynaiiaep MOXHO UCMONb30BaTb TOMBKO B MOMOXEHUN
OT BEPTUKANbHOMO 4O FOPU3OHTAmMBLHOTO.

14. MNpu paboTe ¢ JaHHbIM U3aenvem nonb3oBaTeny AOMKHbI
CrneaoBaTh MECTHBIM U HaLMOHanNbHbBIM MHCTPYKLMSM MO
ncnonb3oBaHuio CA3.

15. bopoga, WweTrHa nnu Borockl Ha nuue y nauMeHToB MOryT
NpensaTCTBOBaTb XOPOLLEN repMeTusaLmnm Mexay nuuom n
MacKoW npv UCNonb30BaHNN JaHHOMO U3Aenus.

16. TexHnyeckune xapaktepuctvkm Hebynansepa Cirrus 2 6binu
nony4eHsbl nytem pacnbinenus 0,9% NaCl (dpusnonormyeckuii
pacTBOp) C MOMOLLbIO PachbIUTENS B BepTUKarbHON
opueHTauumn. Paboyne xapakTepucTK1 MOTyT U3MEHSATLCS
npu pacnbliieHUn pasnuyHbIX NekapcTs U NpU U3MEHEHNN
OpUWeHTaUMN pacnbInuTens.

17. 0o v BO BpeMsi Tepanuu Hebynansepom ¢ KUCIOPOAOM B
KayecTBe TPaHCMNOPTUPOBOYHOIO ra3a UCMoMNb3YNTe TONbKO
COBMECTUMbIE C KUCITOPOAOM JIOCbOHbI UIW Ma3n Ha BOJHOMN
ocHoBe. Hukorga He Ucnonb3yiiTe NOCbOHbI UM Masn Ha
HepTAHON UM MacnsiHON OCHOBE, YTOGbI M3bexaTtb pucka
BO3rOPaHNS U 0XOrOB.

18. Kucnopop obneryaer BO3HUKHOBEHME U pacrnpocTpaHeHne
orHsi. He octaBnsiiTe yCTPOMCTBO Ha MOKpbIBane unm
noayLuKax Kpecern, ecrim KUCnopog BKIYEH, HO He
ncnonb3yeTcsl; U3-3a NPUCYTCTBUA KUCnopoaa Matepuansl
CTaHoBSITCA NoXapoonacHbiMu. OTKIOYanTe KUCNOPoA, Koraa
OH He ucronbayeTcs, YTobbl NpeaoTBpaTMTL oboralleHne
KMCIOPOAOM.

19. Y6eamtecb, 4TO BEHTUNSILMOHHBIE OTBEPCTUSI MACKU He
3aKpbITbI.

20. Mpu Mcnonb3oBaHUK Macku Afst B3POCIIOro NauneHTa,
4YTO6bI NPEefOTBPaTUTL NepeAaBnvBaHNe BEpXHeh YacTu
yLIew, 3aKpenuTe pe3vHKy Macku nog yLuamu.

21. Tpy6ka fomKHa UCNoMb30BaTbCs TOMbKO Ans

COeaVHeHUsi pacxofoMepa C U3AENUSIMU OKCUreHoTepanum
UM aaposonbHONM Tepanun. He noakmiovaniTe aTy TPyOKy K
TI03POBCKOMY COEANHUTENIO.

22. Mpu ncnonb3oBaHUK C pacxofoMepoM BO3adyxa Unm
KMcriopofa, pacxofomep [OSKEH UMETb KOMNEeHcaLuo
[aBneHust n cooTBeTCTBOBaTb cTaHaapTty 1ISO 15002.

23. Vicnonb3oBaTb TOMbKO C NlekapcTBamu,



npegHasHayYeHHbIMU 41s UCNONb30BaHNUS B CTPYMHbIX
Hebynarnsepax manoro obbema.

BHUMAHUE

1. Tonbko AN UCNONb30BaHUS KBanUMULMPOBaHHbLIM
nepcoHanom.

2. Heobxogumo ybeanTbes, 4TO nepcoHan ¢
COOTBETCTBYIOLLEN KBanuukaLmen 03HaKoMneH ¢ AaHHOM
MHCTPYKUMEN NO NPUMEHEHUIO.

3. Heobxoammo npoBoanTb NPOBEPKY M3AENus nepes KaxabiM
€ro 1Cronb3oBaHNeM.

4. NTIPUMEHEHWE HA TEPPUTOPUW CLUA: Rx ONLY
(Tonbko No NpeAnucaHuio Bpaya).

5. PacnonoxeHuve Tpybku JOmkHO GblTb 6e30nacHbIM, Tak
4TOGbI N3GEXKaTb €€ OTCOEANHEHUS.

6. MpekpaTute Ucnonb3oBaHUe, ECNN U3LEenve Bbi3biBaeT
KaKyto-nmbo annepruyeckyto peakuumio y naumeHTa.

7. MNonb3oBaTtenb A0MKEH CrieaoBaTb MECTHbIM
pekoMeHaaUmnaM No MHAEKLMOHHOMY KOHTPOIO U MONUTHKE B
OTHOLLEHWW NPUMEHEHMSI HeBynari3epoB.

8. Pacxopn TpaHCNopTUPOBOYHOTO ra3a 3a npeaenamu
pPeKOMeHA0BaHHbIX MUHMMAIbHbIX Y MakCUMarnbHbIX 3Ha4YeHUI
NoBNMSIET HA NPOU3BOANTENBHOCTL Hebynaisepa.

9. MNpaBunbHoe pasmeLleHre 1 NO3MLMOHNPOBaHNE
MHTepderica naumMeHTa MeeT peLlatoLlee 3Ha4eHve ans
3(PPEeKTUBHOCTM Tepanuu.

YCNOBUA XPAHEHUSA PekomeHayeTcs XpaHuTb Npu
KOMHaTHOW TeMnepaType B Te4eHME yKkazaHHOro cpoka
rofHOCTM NPOAYKTa.

YTUNMU3ALUA Mocne ncnonb3oBaHusi ngenune AomKHO ObiTe
YyTURU3NPOBAHO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM
CaHUTapHO-TUTMEHNYECKMMI HOPMATMBAMM U NPOTOKONaMu
yTURAN3aLMM OTXOOO0B.

COOTBETCTBYKWLWHUE CTAHOAPTbI JaHHoe n3genve
COOTBETCTBYET TPeGOBAHUAM CrEAYOLNX CTaHAaPTOB:

* BS EN ISO 27427 AHecTesunonormyeckoe u pecnnpatopHoe
obopynoBaHve. CUCTEMbI PacrbINEHNS U KOMMOHEHTbI

* BS EN 13544-2 O6opynoBaHve Ans pecnupaTtopHon
Tepanun. TpyOku 1 coeguHUTenn

* BS EN ISO 5356-1 AHecTeanonorm4eckoe 1 pecnmpatopHoe
obopynoBaHue. KoHnueckue pasbeMbl. KOHyCbl 1 po3eTku

* BS EN ISO 15001 AHecTesaunonormyeckoe n pecnnparopHoe
obopynoBaHue. COBMECTUMOCTb C KMCOPOAOM

cs Navod k pouZiti se nedodava samostatné. V kazdé krabici
je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a proto

by mély byt navody uchovévény na misté pfistupném vSem
uzivatelim. Dal$i kopie jsou k dispozici na vyZadani.
POZNAMKA Navod umistéte na véechna mista, kde se
produkt pouziva, a zpfistupnéte v§em uzivatelim.Tento navod
obsahuje dulezité informace pro bezpeéné pouZzivani vyrobku.
PFed pouzitim tohoto produktu si peclivé pfectéte cely navod
k pouziti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a
pokynt mlze vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta.
Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich predpisu.
VAROVANI Prohlageni oznagené slovem VAROVANI
obsahuje dulezité informace o potencialné nebezpeéné
situaci, kterd muze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni,
pokud ji nebude zamezeno.

POZOR Prohlaseni oznac¢ené slovem POZOR poskytuje
dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera
muZe mit za nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni,
pokud ji nebude zamezeno.

URCENE POUZITi Pfeména tekutého lécivého pripravku na
mizinu, kterd umozriuje pacientovi inhalovat a ukladat lécivy
pripravek v plicich.

INDIKACE Produkty jsou uréeny pro terapeutické podavani
nebulizovanych €kl uréenych k tracheobronchialni

depozici. Lék by mél byt indikovan k pouziti pomoci
nebulizace obli€ejovou maskou s maloobjemovym tryskovym
nebulizatorem.

KONTRAINDIKACE Uzivatel musi dodrzovat

kontraindikace poZadovaného Iéku. Nepouiivejte s léky, které
nejsou doporuceny pro nebulizaci pfes oblicejovou masku.
ZAMYSLENY UZIVATEL

1453015 a 1453001 jsou uréeny pro pouziti u dospélych

pacientt v pfednemocni¢ni péci, v ambulancich a v
nemochnicich, a to pfislusné kvalifikovanym klinickym
personalem, a mohou je pouzivat dospéli pacienti v domaci
pédi, ktefi byli pou€eni pfislusné kvalifikovanym klinickym
personalem.

1454015 je ur€en pro pouziti u détskych pacienti v
prfednemocnicni péci, v ambulancich a v nemocnicich
prislusné kvalifikovanym zdravotnickym personalem.
Pouzivani pediatrickymi pacienty (do véku 18 let) v domaci
péci musi probihat pod dohledem dospélé osoby, ktera
obdrzela pokyny od klinického personalu s odpovidajici
kvalifikaci. .

KATEGORIE PACIENTU 1453015 a 1453001 jsou uréeny pro
dospélé pacienty, 1454015 je urCen pro détské pacienty.
VYBER VELIKOSTI P¥islu$né kvalifikovany klinicky

personal by mél zajistit, aby maska pacientovi sedéla a aby
nedochazelo k netésnostem kolem manzety masky.
KONTROLA PRED POUZITIM Ujistéte se, Ze viechny
soucasti jsou neposkozene a bez prekazek a cizich téles.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

NAVOD K POUZITi

1. PFed pfidanim lécivého pfipravku do nadobky nebulizatoru
a podanim terapie si umyjte ruce a nasadte si nové rukavice.
Pouzivejte aseptickou techniku, abyste zabranili kontaminaci
|éCivého pfipravku a nadobky nebulizatoru.

2. Nadobku nebulizatoru od$roubujte z nebulizatoru (obr. 1).
3. Pridejte 1éCivy pFipravek do nadobky nebulizatoru.
Minimalni objem naplné pfi pouziti ve vertikalni poloze je

2 ml, minimalni objem naplné pfi pouziti v horizontalni poloze
je 4 ml. Maximalni objem naplné je 10 ml (obr. 2).

4. NasSroubujte nadobku nebulizatoru na nebulizator;
zacvaknuti signalizuje, Ze nadobka je uzavrena (obr. 3).

5. Pripojte jeden konec hadicky ke spojovacimu konektoru na
spodni strané nebulizatoru a druhy konec pfipojte ke zdroji
hnaciho plynu — vzduchu nebo kysliku, podle klinické potfeby.
Muze se jednat o nemocni¢ni rozvodny systém, tlakovou
lahev nebo kompresor s elektrickym pohonem. Pfi pouziti

se vzduchovym nebo kyslikovym pratokomérem musi byt
pratokomér kompenzovan tlakem a musi odpovidat

normeé ISO 15002. Pomticka 1453001 se dodava s 6mm
adaptérem pro vsuvku pratokoméru, ktery Ize nasroubovat na
pratokomér 9/16 UNF bezpecnostniho systému indexu
praméru (D.1.S.S.), aby bylo mozné pfipojit kyslikovou hadicku
k pritokoméru D.I.S.S. (Diameter Index Safety System).
Hadi¢ka musi byt pfipojena zasunutim a pooto¢enim (obr. 4).
6. Pripojte nebulizator k portu obli¢ejové masky zasunutim a
pooto€enim (obr. 5).

7. Pruzny pasek masky pro dospélé u prostiedkd 1453015

a 1453001 Ize nasadit pod nebo nad usi. Pouziti polohy pod
usima pomuZze zabranit vzniku otlaki kolem u$i pacienta.
Pruzny pasek détské masky u prostfedku 1454015 by mél byt
nasazen pouze nad usima (obr. 6).

8. Protahnéte gumicku maskou po obou stranach a doladte
jeji polohu tak, aby pohodiné a bezpe¢né sedéla.
Zkontrolujte, zda maska dokonale tésni, a pfipadné upravte
elasticky pasek (obr. 7).

9. Zapnéte pfivod plynu. Doporu¢eny pratok plynu potfebny k
pohonu nebulizatoru je 6-8 litrd za minutu. 8 litrd za minutu s
nebulizatorem ve svislé poloze poskytne optimalni vykon.

10. Jakmile je nebulizace dokonéena, sejméte z pacienta
sadu masky s nebulizatorem, vypnéte hnaci plyn a

odpojte kyslikovou hadi¢ku od zdroje hnaciho plynu.
KONTROLY PRI POUZITi

Ujistéte se, Ze maska dokonale tésni —
upravte elastické pasky.

Zkontrolujte, Ze je hadiCka pevné pfipojena k nebulizatoru a
zdroji hnaciho plynu.

Zaijistéte, aby hadi¢ka nepredstavovala prekazku, o kterou Ize
zakopnout.

Zbytkovy objem je mnozZstvi IéCiva zbyvajiciho na konci
nebulizaéni procedury, toto Ize minimalizovat poklepanim na
nadobku, kdyZ nebulizator za¢ne prskat.

Zkontrolujte, zda se mlZina produkovana nebulizatorem
viditeIné dostava do masky.

Po celou dobu terapie pacienta sledujte.

Ujistéte se, Ze ventilacni otvory masky nejsou ucpané.

v pfipadé potreby



VAROVANI

1. Abyste zabranili vniknuti nebulizovaného léku do oci
pacienta, ujistéte se, Ze kolem tésnéni masky nedochazi k
Uniku.

2. Seznamte se s navodem k pouziti dodanym vyrobcem
léCivého pfipravku, ktery ma byt nebulizovan, a dodrzujte
varovani a upozornéni.

3. Jakékoli pouziti zdravotnického prostfedku vyzaduje uplné
porozuméni a dodrzovani navodu k pouZiti.

4. Zdravotnicky prostfedek smi byt pouzivan pouze k
uréenému pouziti. LékaF si musi uvédomit a zvazovat znamy
soucasny

zdravotni stav pacienta, ktery by mohl vylou¢it nebo ovlivnit
bezpecéné pouzivani vyrobku.

5. Produkt pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouZiti pfredstavuje ohroZeni bezpe¢nosti pacienta
z hlediska kfizové infekce a selhani a poskozeni vyrobku.
Cisténi mlze zpUsobit selhani vyrobku.

6. Opakované pouziti u jiného pacienta znamena ohrozeni
bezpecnosti pacientu kfizovou infekci.

7. Hrozi nebezpeci pozaru spojeného s kyslikovym vybavenim
a terapii. Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného
ohné.

8. Koureni véetné e-cigaret/vapovani béhem fizené terapie
kyslikovym nebulizatorem je nebezpeéné a mlze zplsobit
popaleniny obli¢eje nebo smrt. Nedovolte koufeni/odsavani
koure ve stejné mistnosti jako zdroj kysliku nebo jakékoli
prisluSenstvi obsahujici kyslik.

9. Doporuéeny pritok plynu potfebny k pohonu nebulizatoru je
6-8 litrd za minutu.

10. UdrzZujte hadicky v dostatecné vzdalenosti od krku, aby se
zabranilo obstrukci dychacich cest.

11. Nelubrikujte spojky, konektory, hadi¢ky ani jiné
pfisluSenstvi, abyste eliminovali riziko vzniku pozaru a
popalenin.

12. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.

13. Nebulizator Ize pouzivat pouze ve svislé az vodorovné
orientaci.

14. UzZivatelé by se méli pfi pouzivani tohoto vyrobku Fidit
mistnimi a narodnimi pokyny pro pouzivani osobnich
ochrannych prostfedku.

15. Pouziti tohoto produktu u pacientll s vousy, strni§tém nebo
ochlupenim na oblieji muze zabranit dobrému utésnéni mezi
obli¢ejem a maskou.

16. Technicka data nebulizatoru Cirrus 2 byla ziskana
nebulizaci 0,9% NaCl (fyziologicky roztok) s nebulizatorem
ve vertikalni poloze. Vykonnostni charakteristiky se mohou
zmeénit pfi nebulizaci rdznych Iékd a umisténim nebulizatoru v
alternativni orientaci.

17. Pfed zahéajenim a b&hem nebulizaéni terapie pomoci
kysliku pouzivejte pouze krémy nebo soli na vodni bazi, které
jsou s kyslikem kompatibilni. Nikdy nepouzivejte roztoky nebo
masti na bazi ropy nebo oleje, abyste predesli riziku pozaru a
popalenin.

18. Kyslik usnadriuje vznik a Sifeni ohné. Pokud je kyslik
zapnuty, ale nepouziva se, nenechavejte prostfedek na
potazich posteli nebo polstafich Zidli; kyslik zpUsobi, ze

se materialy stanou hoflavymi. Pokud kyslik nepouzivate,
vypnéte jej, abyste zabranili obohaceni kyslikem.

19. Zajistéte, aby ventilaéni otvory masky nebyly uzavieny.
20. PFi pouziti masky pro dospélé zajistéte gumicku pod
usima, aby nedoslo k poskozeni horni ¢asti usi.

21. Hadi¢ka se smi pouzivat pouze pro spojeni mezi
pratokomérem a zafizenim pro kyslikovou terapii nebo
aerosolovou terapii. Nepfipojujte tuto hadicku k Luer
konektoru.

22. P¥i pouziti se vzduchovym nebo kyslikovym pratokomérem
musi byt pritokomér kompenzovan tlakem a musi odpovidat
normé ISO 15002.

23. Pouze k pouziti s Iéky navrzenymi pro pouziti v
maloobjemovém tryskovém nebulizatoru.

POZOR

1. Pro pouziti pouze pfislusné kvalifikovanym personalem.

2. Ujistéte se, Ze je pfislusné kvalifikovany personal podrobné
obeznamen s obsahem tohoto navodu.

3. Vzdy provadéjte kontroly pfed pouzitim.

4. PRO USA: Rx ONLY Pouze na lékafsky pfedpis.

5. Umistéte kyslikovou hadi¢ku bezpeéné tak, aby nehrozilo
jeji prislapnuti.

6. Pokud produkt u pacienta vyvola alergickou reakci,
prestarite jej pouzivat.

7. Uzivatel by mél dodrzovat mistni pokyny a zasady pro
kontrolu infekci tykajici se nebulizacnich vyrobka.

8. Pouziti pritoku hnaciho plynu mimo doporu¢ené minimaini
a maximalni hodnoty ovlivni G¢innost nebulizatoru.

9. Spravné umisténi a poloha rozhrani pacienta je pro
Ucinnost terapie rozhodujici.

SKLADOVACi PODMINKY Doporuéené skladovani pii
pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.
LIKVIDACE Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu
s mistnimi protokoly a pfedpisy tykajicimi se zdravotni péce,
hygieny a likvidace odpadu.

ODPOVIDAJICi STANDARDY Tento vyrobek splfiuje
pozadavky nasledujicich pfislusnych norem:

* BS EN ISO 27427 Anesteziologické a dychaci pfistroje.
Nebuliza¢ni systémy a komponenty

* BS EN 13544-2 Zafizeni pro respiracni terapii. Hadi¢ky a
konektory

* BS EN ISO 5356-1 Anesteziologické a dychaci pfistroje.
Kénické konektory. Kuzele a zasuvky

* BS EN ISO 15001 Anesteziologické a dychaci pfistroje.
Kompatibilita s kyslikem

hu Nem szallitunk kilén hasznalati utasitast mindegyik
termékhez. Dobozonként csak 1 példany hasznalati utasitas
van mellékelve, ezért ezt minden felhasznalé szamara
hozzaférhet6 helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre
rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES A Haszndlati utasitast juttassa el

mindenhova, ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa

el az dsszes felhasznalonak. A jelen Haszndlati utasitas
fontos informacidkat tartalmaz a termék biztonsagos
hasznalatara vonatkozéan. A termék hasznalatba vétele

elétt olvassa el a teljes. Hasznalati utasitast, beleértve a
figyelmeztetéseket és évintelmeket is. Ha nem tartja be
megfeleléen a figyelmeztetésekben, dvintelmekben és
utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez vagy
halalahoz vezethet. A sulyos eseményeket a helyi rendeletnek
megfeleléen kell jelenteni.

VIGYAZAT! A ,VIGYAZATY jelzéssel ellatott figyelmeztetés
fontos informaciét tartalmaz egy potencidlisan veszélyes
helyzetrél, amely haldlt vagy sulyos sérilést okozhat, ha nem
kertlik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés
fontos informaciot tartalmaz egy potencidlisan veszélyes
helyzetrél, amely enyhe vagy kdzepesen sulyos sérilést
okozhat, ha nem kertlik el. |

RENDELTETESSZERU HASZNALAT Folyékony gyogyszer
kéddé torténd porlasztasa, hogy a beteg belélegezze, és
lerakodjon a tlidében.

JAVALLATOK A termékeket a tracheobronchidlis lerakédasra
szant porlasztott gydgyszerek terapias adagolasara tervezték.
A gyogyszert kis térfogatu sugarporlasztéval térténd
arcmaszkos porlasztassal kell alkalmazni.
ELLENJAVALLATOK A felhasznalénak be kell tartania a
sziikséges gyogyszer ellenjavallatait. Ne hasznalja olyan
gyogyszerekkel, amelyek nem javasoltak arcmaszk
segitségével torténd porlasztasra.

FELHASZNALOK KORE

Az 1453015 és 1453001 cikkszamu termékeket hasznalhatjak
megfeleld képesitési klinikai szakemberek felnétt betegeken
a korhazi ellatas elétti, slirgésségi és korhazi ellatas soran,
valamint megfelel6 képesitési klinikai szakember altal
utasitasokkal ellatott részesuld felnéttek az otthoni apolas
soran.

Az 1454015 cikkszamu termék gyermek betegeknél
hasznalhato a kérhazi ellatas elétti, sirgésségi és korhazi
ellatas soran, megfelel képesitési klinikai szakember altal. A
gyermekeken (18 év alatt) végzett otthoni apolast olyan felnétt
feligyelete mellett kell végezni, akit utasitasokkal latott el
megfelelen képesitett klinikai szakember.



BETEG KATEGORIA Az 1453015 és 1453001 cikkszamu
termék feln6tt betegeknél, az 1454015 cikkszamu termék
pedig gyermek betegeknél valo hasznalatra szolgal.
MERETVALASZTAS Megfelelen képesitett klinikai
szakembernek kell gondoskodnia arrél, hogy a maszk
illeszkedjen a beteg arcahoz, hogy ne szivarogjon a gaz a
tomitések mellett. L

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES Gy6z6djon meg arrdl,
hogy minden alkatrész ép és biztonsagosan van régzitve, és
a termék nincs elzarodva, és nem tartalmaz idegentestet. Ne
hasznélja a terméket, ha megsérlilt a csomagolasa.
HASZNALATI UTASITAS

1. Miel6tt a gyogyszert a porlaszté tartalyaba adagolja

és elkezdi az adagolasat, mosson kezet, és vegyen

friss gumikeszty(t. A gydgyszer és a porlasztotartaly
szennyez6désének elkeriilésére hasznaljon aszeptikus
technikat.

2. Csavarja le a porlasztordl a porlasztétartalyt. (1. abra).

3. Adja a gyogyszert a porlasztotartalyba. A minimalis toltési
térfogat fliggdleges helyzetben 2 ml, vizszintes

helyzetben 4 ml. A maximalis toltési térfogat 10 ml (2. abra).
4. Csavarja a porlasztétartalyt a porlasztéra; kattanas jelzi a
rogzitett pozicié elérését (3. abra).

5. Csatlakoztassa a cs6 egyik végét a porlaszté aljan
talalhato csévéghez, a masikat a hajtégaz — a klinikai
igénytdl fiuggben levegd vagy oxigén — forrasahoz. Ez lehet
koérhazi csérendszer, palack vagy elektromos meghajtasu
kompresszor. Ha leveg6- vagy oxigénaramlasmérével
hasznaljak, az aramlasmérének nyomaskompenzaltnak kell
lennie, és meg kell felelnie az ISO 15002 szabvanynak. Az
1453001 cikkszamu termék 6 mm-es aramlasmérd adapterrel
van ellatva, amely racsavarozhat6 egy 9/16 UNF

atméréji D.1.S.S. (Diameter Index Safety System)
aramlasmérére, hogy az oxigéncsdvet a D.I.S.S.
aramlasméréhoz lehessen csatlakoztatni. A csdvet nyomo és
forgatd mozdulattal kell csatlakoztatni (4. abra).

6. Nyomo és forgatd mozdulattal csatlakoztassa a porlasztot
az arcmaszk csatlakozéjahoz (5. abra).

7.Az 1453015 és 1453001 cikkszamu felnétt maszk rugalmas
szalagja illeszthetd a fill folé vagy ala is. A fil alatti pozicié
hasznalata segit megel6zni a nyomasfekélyek kialakulasat

a paciens file kordl. Az 1454015 cikkszamu gyermek maszk
rugalmas szalagjat a ful folé kell illeszteni (6. abra)

8. Vezesse a rugalmas szalagot mindkét oldalon a maszk
nyilasain keresztul, és allitsa be ugy, hogy biztonsagosan, de
kényelmesen illeszkedjen. Ellenérizze, hogy a maszk mentén
nincs-e szivargas, és megfelel6en allitsa be a rugalmas
pantot (7. abra).

9. Kapcsolja be a gazaramot. A porlaszté mikodtetéséhez
szlikséges gazaram 6-8 liter percenként. 8 liter/perc, a
porlaszto fliggéleges helyzetében optimalis teljesitményt
biztosit.

10. A porlasztas befejezése utan vegye le a porlasztasi
maszkot a betegrél, allitsa le a hajtdgaz adagolasat, és
vélassza le az oxigéncsovet a hajtogaz forrasardl.
HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES
Ellen&rizze, hogy a maszk mentén nincs-e szivargas, és
szlikség esetén allitsa be a rugalmas pantokat.

Ugyeljen arra, hogy a csé biztonsagosan csatlakoztatva
legyen a porlasztdhoz és a hajtogaz forrasahoz.

Ugyeljen arra, hogy a csé ne okozzon botlasveszélyt.

A maradék térfogat a porlasztasi eljaras végén megmaradt
gyégyszermennyiség, ez minimalisra csdkkenthetd a
porlasztotartaly megérintésével, amikor a porlaszto6 froccsenni
kezd.

Ellenérizze, hogy a porlaszté altal létrehozott kod lathatdan
belép-e a maszkba.

A kezelés kdzben figyelije meg a beteg allapotat.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a maszk szell6zényilasai
nincsenek elzarva.

FIGYELMEZTETESEK

1. Annak elkeriilése érdekében, hogy a porlasztott gyégyszer
a beteg szemébe kerdiljon, tgyeljen arra, hogy a maszk
tomitése korul ne legyen szivargas.

2. Olvassa el és tartsa be a porlasztand6 gyogyszer gyartoja
altal mellékelt hasznalati utasitast, és vegye figyelembe a

figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket.

3. Az orvostechnikai eszk6z hasznalatahoz szikséges a
hasznalati utasitas teljes megértése és betartasa.

4. Az orvostechnikai eszkdz csak a Rendeltetésszeri
hasznalat cimi részben megadott célra hasznalhaté. A
klinikusnak ismernie kell és figyelembe kell vennie minden
olyan ismert, fennallé betegséget, amely kizarhatja vagy
masképp érintheti a termék biztonsagos hasznalatat.

5. Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az
Ujrafelhasznalas az esetleges keresztfert6z6dés és az eszkdz
meghibasodasa vagy térése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszkdz meghibasodasat okozhatja.
6. Masik betegen val6 hasznalat esetén fennall a
keresztfert6z6dés veszélye.

7. Az oxigénadagold készilékek és az oxigénterapia
tlizveszélyt okoz. Ne hasznaljon szikrat vagy nyilt langot.

8. Az oxigénvezérelt porlasztoterapia soran a dohanyzas,
beleértve az e-cigarettat/gézolést, veszélyes, és valdszinileg
arcégést vagy halalt okozhat. Ne engedje meg a
dohanyzast/parologtatast ugyanabban a helyiségben, ahol az
oxigénforras vagy az oxigénszallité tartozékok talalhatok.

9. A porlaszté mikddtetéséhez 6-8 I/perc gazaramlas ajanlott.
10. A légutak elzarédasanak megel6zése érdekében tartsa
tavol a csdveket a nyaktdl.

11. Atliz és az égési sériilés veszélyének elkeriilése
érdekében ne hasznaljon sikositot az illesztéseknél,
csatlakozasoknal, cséveken vagy mas tartozékokon.

12. Ne haszndlja a lejarati id6 utan.

13. A porlaszté csak a fiiggdlegestél a vizszintesig terjedd
pozicidban hasznalhaté.

14. A termék hasznalata kdzben a felhasznaloknak kovetnilik
kell a személyi védbfelszerelések hasznalatara vonatkozé
helyi és orszagos iranyelveket.

15. Az arc és a maszk kozotti megfeleld tomitést
akadalyozhatja a beteg arcan 1évé szakall, borosta vagy
egyéb arcszérzet.

16. A Cirrus 2 porlaszté miszaki adatait

0,9%-0s NaCl (s6oldat) porlasztasaval kaptuk a

porlasztoval fliggéleges helyzetben. A teljesitményjellemzék
megvaltozhatnak kulénbdz6 gydgyszerek porlasztasakor,
illetve a porlasztd mas helyzetbe allitasa esetén.

17. Az oxigénnel torténd porlasztasos kezelés el6tt és
kdzben csak vizalapu, oxigénnel kompatibilisként megjelolt
testapolokat és kenécsoket hasznaljon. A tliz és égési
sérulések elkerilése érdekében soha ne hasznaljon

kéolaj- vagy olajbazisu krémeket vagy kenécsoket.

18. Az oxigén megkonnyiti a tliz keletkezését és terjedését.
Ne hagyja az eszkdzt agyhuzaton vagy székparnan, ha az
oxigén be van kapcsolva, de nincs hasznalatban; az oxigén
gyulékonnya teszi ezeket az anyagokat. Kapcsolja ki az
oxigént, amikor nem hasznalja, hogy megakadalyozza az
oxigén gazdagodasat.

19. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a maszk szellézényilasai
nincsenek elzarva.

20. Felné6tt maszk hasznalata esetén a flilek tetején keletkez6
nyomasi sérllések elkerilése érdekében rogzitse a szalagot
a fllek alatt.

21. A csOvet csak aramlasméré és oxigénterapias vagy
aeroszolterapias készllék csatlakoztatasara szabad
hasznalni. Ne csatlakoztassa ezt a csovet egy luer
csatlakozéhoz.

22. Ha leveg6- vagy oxigénaramlasmérével hasznaljak, az
aramlasmérének nyomaskompenzaltnak kell lennie, és meg
kell felelnie az ISO 15002 szabvanynak.

23. Csak kis térfogatu sugarporlasztéban vald hasznalatra
tervezett gyégyszerekkel hasznalhato.

FIGYELEM!

1. Csak megfelel6en képzett személyzet hasznalhatja.

2. Gondoskodjon arrdl, hogy a megfeleléen képesitett
szakemberek ismerjék ennek az utasitasnak a tartalmat.

3. Hasznalat el6tt mindig ellendrizni kell a mikodéseét.

4. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx ONLY: Kizarélag
orvos altal vagy rendelvényére arusithato.

5. Az csovet Uugy helyezze el, hogy az ne okozza megbotlas
veszélyét.

6. Hagyja abba a kezelést, ha a termék allergias reakciot



okoz.

7. A felhasznalonak kovetnie kell a porlaszté termékek
hasznalataval kapcsolatos helyi fert6zésvédelmi iranyelveket
és szabalyokat.

8. Az ajanlott minimalis érték alatti vagy a maximalis érték
folotti hajtogaz-aramlasi sebesség rontja a porlaszté
teljesitményét.

9. A betegcsatlakozé helyes illesztése és elhelyezése dontd
jelent6ségl a kezelés hatékonysagahoz.

TAROLASI KORNYEZETI FELTETELEK Ajanlott tarolas
szobah6mérsékleten a feltlintetett lejarati idén beldl.
HULLADEKKEZELES Hasznalat utan a terméket a helyi
higiéniai és hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani. .

MEGFELELO SZABVANYOK Ez a termék megfelel a
kdvetkezd szabvanyok vonatkozo eléirasainak:

* BS EN ISO 27427 Erzéstelenitd és légzékészilék. Porlaszté
rendszerek és alkatrészek

» BS EN 13544-2 Légzésterapias berendezések. Csovek és
csatlakozok i

* BS EN ISO 5356-1 Erzéstelenitd és légzdkészilék. Kupos
csatlakozok. Kupok és aljzatok

+ BS EN ISO 15001 Erzéstelenits és légzékésziilék.
Kompatibilitas oxigénnel

sl Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. V
posamezni Skatli je prilozen samo 1 izvod navodil za uporabo,
zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom.
Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.

OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se
izdelek uporablja, in vsem uporabnikom. Ta navodila vsebujejo
pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila
za uporabo preberite v celoti, vklju¢no z opozorili in svarili,
preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne
upostevate pravilno, lahko pride do resne telesne poskodbe ali
smrti bolnika. O resnih incidentih je treba porocati v skladu z
lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za
potencialno nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete, lahko
imela za posledico smrt ali resno poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za
potencialno nevarno situacijo, ki bo, e se ji ne izognete, lahko
imela za posledico manjSe ali zmerne poskodbe.
PREDVIDENA UPORABA: Pretvarjanje teko¢ega zdravila v
meglico, da jo bolnik lahko vdihne, pri ¢emer se zdravilo odlozi
v pljucih.

INDIKACIJE: Izdelki so zasnovani za terapevtsko dajanje
razpr$enih zdravil, namenjenih za traheobronhialno odlaganje.
Zdravilo mora biti indicirano za uporabo z nebulizatorjem z
majhnim volumnom preko obrazne maske.
KONTRAINDIKACIJE: Uporabnik mora upostevati
kontraindikacije zahtevanega zdravila. Ne uporabljajte z
zdravili, katerih uporaba se ne priporo¢a za nebulizacijo preko
obrazne maske.

PREDVIDENI UPORABNIK:

Medicinska pripomoc¢ka 1453015 in 1453001 sta namenjena
uporabi pri odraslih bolnikih v pred bolni$ni¢nem in
bolnisni¢énem okolju ter v reSevalnem vozilu s strani ustrezno
kvalificiranega klinicnega osebja, uporabljajo pa ju lahko
odrasli bolniki na domu, ki so prejeli navodila s strani ustrezno
usposobljenega klinicnega osebja.

Medicinski pripomocek 1454015 je namenjen uporabi pri
pediatri¢nih bolnikih v pred bolniSni€énem in bolnisnicnem
okolju ter v reSevalnem vozilu s strani ustrezno
usposobljenega klinicnega osebja. Pediatri¢ni bolniki (mlajsi
od 18 let) morajo biti pri uporabi v domacem okolju pod
nadzorom odrasle osebe, ki je prejela navodila od ustrezno
usposobljenega klinicnega osebja.

KATEGORIJA BOLNIKA: Medicinska pripomoc¢ka 1453015

in 1453001 sta namenjena odraslim bolnikom, medicinski
pripomocek 1454015 pa pediatri¢nim bolnikom.

IZBOR VELIKOSTI: Ustrezno usposobljeno kliniéno osebje
mora zagotoviti dobro prileganje maske bolnikovemu obraz,
da bi preprecili pu§€anje okoli tesnila maske.

PREVERJANJE PRED UPORABO: Zagotovite, da so

vse komponente neposkodovane in varno pritrjene, ter da

v izdelku ni ovir ali tujkov. Ne uporabite, e je embalaza
poskodovana.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pred dodajanjem zdravila v posodico nebulizatorja in
zadetkom zdravljenja si umijte roke in nadenite sveze
rokavice. Uporabite asepti¢no tehniko, da preprecite
kontaminacijo zdravila in posodice nebulizatorja.

2. Z nebulizatorja odvijte posodico (slika 1).

3. V posodico nebulizatorja dolijte zdravilo. Najmanj$a
prostornina polnjenja pri navpi¢ni orientaciji je 2 ml, najmanjs$a
prostornina pri vodoravni orientaciji je 4 ml. Najvecja
prostornina polnjenja je 10 ml (slika 2).

4. Privijte posodico nebulizatorja na nebulizator, pri ¢emer
boste zaslisali klik, ko je posodica zaprta (slika 3).

5. En konec cevke prikljucite na priklju¢ek na dnu
nebulizatorja, drugi konec pa na vir pogonskega plina, tj. zraka
ali kisika, odvisno od klini¢ne potrebe. To je lahko bolni$ni¢ni
plinski sistem, jeklenka ali kompresor na elektri¢ni pogon.
Kadar se uporablja z merilnikom pretoka zraka ali kisika,
mora imeti merilnik pretoka tlacno kompenzirano in mora

biti skladen z ISO 15002. Pripomocku 1453001 je prilozen
6-mm spojni adapter za merilnik pretoka, ki se lahko privije
na merilnik pretoka 9/16 UNF D.I.S.S. (Diameter Index Safety
System), kar omogoc¢a priklop cevke za kisik na merilnik
pretoka D.1.S.S. Cevje priklopite s potiskom in

zasukom (slika 4).

6. S potiskom in zasukom pritrdite nebulizator na port obrazne
maske (slika 5).

7. Elasti¢ni trak pri maskah za odrasle 1453015 in 1453001 se
lahko namesti pod ali nad uSesi. Uporaba poloZaja pod usesi
bo pomagala prepreciti nastanek prelezanin okoli bolnikovih
uses. Elasti¢ni trak pri pediatri¢ni maski 1454015 se sme
namestiti samo nad usesi (slika 6).

8. Da bi zagotovili udobno in varno prileganje, potegnite
elasti¢ni trak skozi masko na obeh straneh in jo prilagodite.
Preverite, da maska ne pus¢a in po potrebi ustrezno
prilagodite elasti¢ni trak (slika 7).

9. Vklopite pretok plina. Priporo¢eni pretok plina, potreben

za pogon nebulizatorja, je 6-8 litrov na minuto. 8 litrov na
minuto z nebulizatorjem v navpi€énem poloZaju bo zagotovilo
optimalno delovanje.

10. Komplet maske z nebulizatorjem z bolnika odstranite takoj,
ko je nebulizacija kon&ana. Izklopite pogonski plin in odstranite
cevje za kisik z vira pogonskega plina.

PREVERJANJE MED UPORABO

Preverite, da maska ne pus¢a — po potrebi prilagodite
elasti¢ne trakove.

Prepricajte se, da je cev varno povezana z nebulizatorjem in
virom pogonskega plina.

Zagotovite, da cevje ni postavljeno tako, da bi se lahko kdo
spotaknil.

Preostala prostornina je koli¢ina zdravila, ki ostane na koncu
postopka razprSevanja. Zmanj$ate jo lahko s trkanjem po
posadici, ko razprsilnik zacne brbotati.

Preverite, ali meglica, ki jo proizvaja nebulizator, vidno vstopa
v masko.

Bolnika spremljajte ves ¢as zdravljenja.

PrepriCajte se, da reZe za prezraCevanje maske niso
zamasSene.

OPOZORILA

1. Da preprecite, da bi razprSeno zdravilo prislo v bolnikove
oci, se prepriCajte, da tesnilo maske ne pusca.

2. Upostevaijte navodila za uporabo, ki jih je proizvajalec
prilozil zdravilu za nebulizacijo. UpoStevajte opozorila in
previdnostne ukrepe.

3. Uporaba medicinskega pripomocka zahteva polno
razumevanje in upostevanje navodil za uporabo.

4. Medicinski pripomocek lahko uporabljate samo za namene,
podane pod Predvidena uporaba. Klini¢ni zdravnik se mora
zavedati in upos$tevati morebitna obstojeca zdravstvena
stanja, ki bi lahko izkljuevala ali vplivala na varno uporabo
tega izdelka.

5. Izdelek je za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za bolnika zaradi
moznosti navzkrizne okuzbe ter okvare in zloma pripomocka.



Cig&enje lahko povzrogi okvaro pripomogka.

6. Vnovi¢na uporaba pri drugem bolniku ogrozZa varnost
bolnika zaradi moznosti navzkrizne okuzbe.

7. Pri zdravljenju s kisikom in povezano opremo je prisotno
tveganje pozara. Ne uporabljajte ga v blizini isker ali odprtega
plamena.

8. Kajenje, vkljuéno z elektronskimi cigaretami/vapingom med
terapijo z nebulizatorjem na pogon s kisikom je nevarno in
lahko povzroci opekline obraza ali smrt. Ne dovolite
kajenja/vapinga v istem prostoru, kjer se nahaja vir kisika ali
kateri koli pribor za prenasanje kisika.

9. Priporoceni pretok plina, ki je potreben za pogon
nebulizatorja, je 6-8 I/min.

10. Da preprecite oviranje dihalnih poti se cevje ne sme
nahajati okoli bolnikovega vratu.

11. Da preprecite nevarnost pozarov ali opeklin ne podmazujte
nastavkov, prikljuc¢kov, cevja ali druge opreme.

12. Ne uporabljajte po izteku datuma roka uporabnosti.

13. Nebulizator se lahko uporablja samo v navpi¢nem do
vodoravnem poloZaju.

14. Uporabniki morajo pri uporabi tega izdelka upostevati
lokalne in nacionalne smernice glede uporabe osebne
varnostne opreme (OVO).

15. Uporaba tega izdelka pri bolnikih z brado, strnis§¢em

ali dlakami na obrazu lahko prepreci dobro tesnjenje med
obrazom in masko.

16. Tehni€ni podatki o nebulizatorju Cirrus 2 so bili

pridobljeni z razprsitvijo 0,9 % NaCl (fizioloSke raztopine) z
nebulizatorjem v navpi¢ni orientaciji. Znacilnosti delovanja

se lahko spremenijo pri razpr8evanju razli¢nih zdravil in pri
namestitvi razprsilnika v drugac¢nih orientacijah.

17. Pred in med zdravljenjem z nebulizacijo na osnovi kisika
uporabljajte samo s kisikom zdruZljive losjone ali mazila na
vodni osnovi. Da se izognete nevarnosti pozara in opeklin,
nikoli ne uporabljajte |OSj0nOV ali mazil na osnovi nafte ali olja.
18. Kisik olajsa vzig in S|rJenJe ognja. Ce je naprava
priklju€ena na kisik vendar ni v uporabi, pripomoc¢ka ne
puscajte na posteljnini ali blazinah za stole; zaradi kisika
bodo materiali vnetljivi. Ko se pripomoc¢ek ne uporablja, da
preprecite obogatitev s kisikom, izklopite kisik.

19. Prepri¢ajte se, da odprtine za masko niso zamasene.

20. Pri uporabi maske za odrasle bolnike, elastiko maske
namestite pod uSesi, da preprecite poskodbo na vrhu uses.
21. Cevje se sme uporabljati samo za povezavo med
merilnikom pretoka in napravo za terapijo s kisikom ali
aerosolno terapijo. Cevja ne povezujte z luer priklju¢kom.

22. Kadar se uporablja z merilnikom pretoka zraka ali kisika,
mora imeti merilnik pretoka tlaéno kompenzirano in mora biti
skladen z ISO 15002.

23. Samo za uporabo z zdravili, ki so namenjena za uporabo v
nebulizatorjih z majhnim volumnom.

POZOR

1. Za uporabo samo s strani ustrezno usposobljenega osebja.
2. Zagotovite, da je ustrezno usposobljeno osebje seznanjeno
z vsebino teh navodil.

3. Pred uporabo vedno izvedite preverjanje.

4. SAMO ZA ZDA: Rx ONLY

5. Cevje za postavite tako, da ni moznosti, da bi se kdo
spotaknil.

6. Ce izdelek pri bolniku povzro¢i kakrsno koli alergijsko
reakcijo, takoj prekinite z uporabo izdelka.

7. Uporabnik mora upostevati lokalne smernice in postopke za
nadzor okuzb, povezanih z izdelki za nebulizacijo.

8. Uporaba pretoka pogonskega plina zunaj priporoc¢enih
najmanijsih in najvecjih vrednosti bo vplivala na delovanje
nebulizatorja.

9. Pravilna namestitev in poloZaj bolnikovega vmesnika sta
kriti€na za ucinkovitost zdravljenja.

POGOJI SHRANJEVANJA: Priporo¢eno shranjevanje pri
sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.
ODSTRANJEVANJE: Po uporabi morate izdelek odstraniti
skladno z lokalnimi predpisi in protokoli o zdravstveni higieni in
za odlaganje odpadkov.

USTREZNI STANDARDI: Ta izdelek je skladen z ustreznimi
zahtevami naslednjih standardov:

* BS EN ISO 27427 Anesteti¢na in respiratorna

oprema - Nebulizacijski sistemi in komponente

« BS EN 13544-2 Naprave za respiratorno terapijo - Cevni
sistem in nastavki

* BS EN ISO 5356-1 Anestezija in dihalna oprema - stoZ&asti
povezovalni elementi - StoZci in vti¢nice

* BS EN ISO 15001 Anesteti¢na in respiratorna

oprema — zdruZljivost s kisikom

Iv LietoSanas noradijumi netiek nodrosinati atseviski. Katra
kasté tiek ievietots tikai 1 lietoSanas noradijumu eksemplars,
tapéc tas ir jaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak
eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma.

PIEZIME Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma
lietoSanas vietas un visiem lietotajiem. STs lietoSanas
instrukcijas ietver svarigu informaciju par dro$u izstradajuma
lietoSanu. Pirms izstradajuma lietoSanas rapigi izlasiet visus
Sajas lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp
bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu,
piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievérosana
var radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
Par nopietniem incidentiem jazino sakana ar vietéjiem
noteikumiem.

BRIDINAJUMS Pazinojuma par BRIDINAJUMU sniegta
svariga informacija par iesp&jami bistamu situaciju, no kuras
jaizvairas- pretéja gadijuma var gat navejosas vai nopietnas
traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU Pazinojuma par PIESARDZIBAS
IEVEROSANU sniegta svariga informacija par iesp&jami
bistamu 3|tuacuu no kuras jaizvairas- pretéja gadijuma var gat
nelielas vai vidéji smagas traumas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS Skldru zalu parvérsanai
aerosola, lai tas varétu |nhalacuas veida nogadat pacienta
plausas.

INDIKACIJAS Produkti ir paredzéti ievadisanai ar nebulaizeru,
kas paredzéti traheobronhialai depozicijai. Zales jaievada

ar sejas nebulaizera masku un maza tilpuma nebulaizera
treucinu. ~

KONTRINDIKACIJAS Lietotajam ir jaievéro nepiecieSamo
medikamentu kontrindikacijas. Nelietot kopa ar zalem,

kuras nav ieteicamas izsmidzinaSanai ar sejas masku.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

1453015 un 1453001 ir paredzétas lietoSanai pieaugusiem
pacientiem pirmsslimnicas, neatliekamas palidzibas un
slimnicas apstaklos, ko veic attiecigi kvalificéts kiiniskais
personals, un tas var lietot pieaugusie pacienti majas, kuri

ir sanémusi noradijumus no atbilstigi kvalificéta kliniska
personala.

1454015 ir paredzétas lietoSanai pediatriskajiem pacientiem
pirmsslimnicas, neatliekamas palidzibas un slimnicas
apstaklos, un to lietoSana javeic atbilstoSas kvalifikacijas
kliniskajiem darbiniekiem. Pediatriskie pacienti (jaunaki

par 18 gadiem) majas aprupé drikst izmantot So ierici ta
pieaugu$a uzraudziba, kas ir sanémis atbilstigi kvalificéta
slimnicas personala noradijumus.

PACIENTU KATEGORIJA 1453015 un 1453001 ir paredzétas
pieaugusajiem pacientiem, savukart 1454015 ir paredzéta
pediatriskajiem pacientiem.

IZMERU IZVELE Atbilstigi kvalificEtam kliniskajam
personalam japarliecinas, vai maska ir piemérota pacientam,
lai nodro$inatu, ka maskas hermetizacija nav noplazu.
PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS Nodrosiniet, lai visi
komponenti batu nebojati un lai tie batu drosi piestiprinati,

ka arT lai produkté nebdtu aizsprostojumu vai sveSkermenu.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pirms za|u ievietoSanas smidzinataja traucina un

za|u ievadiSanas, nomazgajiet rokas un uzvelciet tirus
cimdus. Rikojieties aseptiski, lai novérstu medikamentu un
smidzinataja traucina piesarnosanos.

2. Noskraveéjiet smidzinataja traucinu no

smidzinataja (1. attéls).

3. levietojiet medikamentu smidzinataja traucina. Minimalais
iepildisanas tilpums, izmantojot vertikali, ir 2 ml, minimalais
iepildiSanas tilpums, izmantojot horizontali, ir 4 ml.
Maksimalais uzpildes tilpums ir 10 ml (2. attéls).



4. Pieskraveéjiet smidzinataja traucinu pie smidzinataja, lidz
atskan klikSkis, kas norada, ka traucin$ ir noslégts (3. attéls).
5. Pievienojiet vienu caurulites galu smidzinataja apaksdala
esoSajam stobrina savienotajam, bet otru galu pievienojiet
neséjgazes avotam — gaisam vai skabeklim, atbilstosi
klniskajam stavoklim. To var iegit no slimnicas caurulvadu
sistémas, balona vai elektriski darbinama kompresora. Lietojot
kopa ar gaisa vai skabekla plismas méritaju, caurplides
meéritajam ir jabat spiediena kompensétam un

jaatbilst ISO 15002. 1453001 komplektacija ir ieklauts 6 mm
plismas méritaja adapteris, ko var pieskravét pie 9/16 UNF
Diameter Index Safety System (D.1.S.S.) plismas méritaja,
lai skabekla caurultti varétu pievienot pie D.1.S.S. plasmas
meéritaja. Caurulite japiestiprina, izmantojot
bidiSanas/pagrie$anas darbibu (4. attéls).

6. Pievienojiet smidzinataju pie sejas maskas pieslégvietas,
izmantojot bidi§anas/pagriesanas darbibu (5. attéls).

7. Pieaugu$ajiem paredzétas maskas elastigo saiti 1453015
un 1453001 var uzstadit zem vai virs ausim. Zem ausu
pozicijas izmanto$ana palidzés novérst spiediena ¢alu
raSanos ap pacienta ausim. Pediatriskajiem pacientiem
paredzétas maskas elastiga saite 1454015 ir jauzstada tikai
virs ausim (6. attéls).

8. Izvelciet elastigo saiti cauri maskai katra pusé un pielagojiet
ta, lai maska piegulétu drosi un érti. Parbaudiet, vai gar masku
neveidojas nopludes, un atbilstosi noregulgjiet elastigo

lenti (7. attéls).

9. leslédziet gazes plismu. leteicama gazes plisma, kas
nepiecieSama smidzinataja darbinasanai, ir 6-8 litri minate.

8 litri minate, kad smidzinatajs atrodas vertikala stavoklr,
nodrosinas optimalu veiktsp&ju.

10. Tiklidz smidzinaSana ir pabeigta, nonemiet smidzinataja
maskas komplektu no pacienta, izslédziet neséjgézes
padevi un nonemiet skabekla cauruliti no neséjgazes avota.
PARBAUDES LIETOSANAS LAIKA

Parliecinieties, ka gar masku nav noplides; vajadzibas
gadijuma noreguléjiet elastigas lentes.

Parliecinieties, ka caurulite ir cie$i savienota ar smidzinataju
un neséjgazes avotu.

Parliecinieties, ka caurulites nerada paklupsanas risku.
Atlikusais tilpums ir zalu daudzums, kas paliek péc
smidzinaSanas proceddras, to var samazinat, piesitot krizitei,
kad smidzinatajs sak izSlakstities.

Parliecinieties, ka maska acimredzami iek|Ust smidzinataja
radita migla.

Novérojiet pacientu terapijas laika.

Parliecinieties, ka maskas ventilacijas atveres nav
aizsprostotas.

BRIDINAJUMI

1. Lai izvairttos no zalu izsmidzinaSanas iekluves pacienta
acis, parliecinieties, ka ap maskas blivéjumu nav noplades.
2. |Izlasiet un izpildiet razotaja lietoSanas instrukciju, kas
pievienota smidzindmajam medikamentam, un ievérojiet
bridinajumus un norades.

3. Lai jebkada veida lietotu So medicinas ierici, ir
nepiecieSama pilniga lieto§anas noradijumu izpratne un
ievéroSana.

4. Medicinas ierici drikst lietot tikai mérkim, kas ir noradits ka
paredzétais lietojums. Arstniecibas personai ir jabat informétai
par visiem zinamiem eso$ajiem mediciniskajiem stavokliem,
kuru dé| nedrikst lietot produktu vai kas varétu ietekmét
produkta droSu lietoSanu, un ir janem 81 informacija véra.

5. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.
Atkartota lietoSana rada draudus pacienta droSibai ar
savstarpéju inficéSanos un ierices darbibas traucéjumus un
bojajumus. Tiri8ana var radit ierices darbibas traucéjumus.
6. Atkartota lietoSana citam pacientam apdraud to, jo pastav
savstarpégjas infice8anas risks.

7. Pastav ar skabekla aprikojumu un terapiju saistits risks.
Nelietojiet ierici dzirkstelu vai atklatu liesmu tuvuma.

8. Smékésana, tostarp e-cigaretes/vaips ar skabekli
darbinamu smidzinataju terapijas laika ir bistama un var
izraisTt sejas apdegumus vai navi. Nelaujiet smékét/tvaicét
taja pasa telpa, kur atrodas skabekla avots vai citi ar skabekli
saistosi piederumi.

9. Smidzinataja darbinasanai nepiecieSama gazes plisma ir

6-8 litri minaté.

10. Gadajiet, lai pievadi nebatu izvietoti tuvu kaklam, tadéjadi
novérsot elpcelu nosprostojuma risku.

11. Neellojiet armatdru, savienojumus, caurules vai citus
piederumus, lai izvairitos no uguns un apdegumu riska.

12. Nelietojiet péc deriguma termina.

13. Smidzinataju var izmantot tikai vertikala vai horizontala
stavokIr.

14. Lietojot So izstradajumu, lietotajiem jaievéro vietéja un
valsts méroga normativi par individualo aizsardzibas lidzeklu
lietoSanu.

15. Ja produktu izmanto pacientiem, kuriem ir barda, rugaji
vai sejas apmatojums, var veidoties atstarpes starp seju un
masku.

16. Cirrus 2 smidzinataja tehniskie dati tika iegati, izsmidzinot
0,9% NaCl (fiziologisko $kidumu) ar smidzinataju vertikala
orientacija. Darbibas raksturlielumi var maintties, izsmidzinot
dazadas zales un novietojot smidzinataju citada virziena.

17. Pirms izsmidzinaSanas procediras, kura tiek izmantots
skabeklis, un tas laika izmantojiet tikai losjonus un ziedes uz
Odens bazes. Lai izvairitos no ugunsgréka un apdegumu riska,
nekad neizmantojiet ellas vai ellas bazes losjonus vai salves.
18. Skabeklis atvieglo ugunsgréka saksanos un izplatiSanos.
Neatstajiet ierici uz gultas parklajiem vai kréslu spilveniem,
ja skabekla padeve ir ieslégta, bet ierice netiek lietota,

jo skabeklis padaris Sos materialus viegli uzliesmojosus.
Izslédziet skabekli, kad to nelietojat, lai novérstu skabekla
bagatinasanos.

19. Parliecinat, ka maskas ventilacijas atveres nav
aizsprostotas.

20. Izmantojot pieaugusajiem paredzéto masku, lai novérstu
spiediena izraisTtu noberzumu veido$anos virs ausim,
nostipriniet gumiju zem ausim.

21. Caurules drikst izmantot tikai savieno$anai starp plismas
meéritaju un skabekla terapijas vai aerosola terapijas ierici.
Nepievienojiet So cauruli Luer savienotajam.

22. Lietojot kopa ar gaisa vai skabekla plismas méritaju,
caurplides méritajam ir jabat spiediena kompensétam un
jaatbilst ISO 15002.

23. Izmantot tikai ar zalém, kas paredzétas lietoSanai maza
tilpuma straklas smidzinataja.

UZMANIBU!

1. LietoSanai tikai atbilsto$i kvalificétam personalam.

2. Nodrosiniet, lai atbilstigi kvalificétais personals batu
iepazinies ar $o noradijumu saturu.

3. Vienmér veiciet parbaudes pirms lietoSanas.

4. ASV: Rx ONLY

5. Novietojiet skabekla pievadus drosi, lai nepielautu
paklup$anas risku.

6. Partrauciet lietoSanu, ja produkts pacientam izraisa
alergisku reakciju.

7. Lietotajam jaievéro vietéjas infekciju kontroles vadlinijas un
politikas, kas attiecinamas uz smidzinasanas izstradajumiem.
8. Ja izmantotas neséjgazes plismas raksturlielumi neietilpst
noradito minimalo un maksimalo vértibu noteiktaja diapazona,
tiek ietekméta smidzinataja veiktspéja.

9. Lai terapija bitu efektiva, loti svariga ir pareiza pacienta
interfeisa novietoSana un pozicionésana.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI leteicama uzglabasana
istabas temperatlra uz noradtto izstradajuma deriguma laiku.
IZNICINASANA Péc lieto$anas izstradajums ir jautilize
atbilstigi vietéjiem veselibas apripes, higiénas un atkritumu
likvidésanas protokoliem un noteikumiem.

ATBILSTIGIE STANDARTI Sis izstradajums atbilst talak
noradito standartu attiecigajam prasibam.

* BS EN ISO 27427 Anestézijas un elpoSanas aprikojums.
Nebulizacijas sistémas un komponenti

« BS EN 13544-2 ElpoS$anas terapijas aprikojums. Caurules
un savienotaji

* BS EN ISO 5356-1 Anestézijas un elpoSanas aprikojums.
Koniskie savienotaji. Konusi un rozetes

« BS EN ISO 15001 Anestézijas un elpo$anas aprikojums.
Saderiba ar skabekli




et Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult liks
kasutusjuhendi eksemplar ning seetdttu tuleb seda hoida
koigile kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on
vbimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kdigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend téielikult
1abi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste eiramine vdib tuua kaasa
patsiendi raske vigastuse voi surma. Tosistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS Teade HOIATUS sisaldab olulist teavet

voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib
pdhjustada surmavaid vdi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST Teade ETTEVAATUST sisaldab olulist
teavet voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib
pdhjustada kergeid voi keskmisi kehavigastusi.
KASUTUSOTSTARVE Muuta vedel ravim aerosooliks, et
patsient saaks ravimit sisse hingata ja kopsudesse sadestada.
NAIDUSTUSED Tooted on ette ndhtud trahheobronhiaalse
ladestumise korral méeldud pihustatud ravimite
terapeutiliseks manustamiseks. Ravim peaks olema
naidustatud kasutamiseks ndomaski pihustamiseks vaikese
mahuga joaga nebulisaatoriga.

VASTUNAIDUSTUSED Kasutaja peab jargima ndutavate
ravimite vastunaidustusi. Mitte kasutada koos ravimitega, mida
ei soovitata ndomaski kaudu nebuliseerimiseks.
ETTENAHTUD KASUTAJA

1453015 ja 1453001 on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel haiglaeelses, kiirabi- ja
haiglakeskkonnas vastava kvalifikatsiooniga
meditsiinipersonali poolt ning neid vdivad kasutada
taiskasvanud koduhoolduse patsiendid, kes on saanud juhised
asjakohase kvalifikatsiooniga meditsiinipersonalilt.

1454015 on ette nahtud kasutamiseks pediaatrilistel
patsientidel haiglaeelses, kiirabi- ja haiglakeskkonnas
asjakohaselt kvalifitseeritud meditsiinitdotajate jarelevalve all.
Lapsed (alla 18-aastased) voivad seadet kasutada
koduhoolduses taiskasvanu jarelevalve all, kui viimast on
juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitdotaja.
PATSIENDIKATEGOORIA 1453015 ja 1453001 on mdeldud
taiskasvanud patsientidele ja 1454015 lastele.

SUURUSE VALIK Asjakohase kvalifikatsiooniga
meditsiinipersonal peab tagama, et mask sobib patsiendile ja
et selle tihendi imber ei oleks lekkeid.

KASUTUSEELNE KONTROLLIMINE Veenduge, et tihelgi
komponendil poleks kahjustusi ja need oleks korralikult
kinnitatud ja et toode poleks takistusi ega vodrkehi. Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud.

KASUTUSJUHEND

1. Peske kaed ja pange katte uued kindad enne, kui lisate
ravimi nebulisaatoritopsi ja alustate ravi. Kasutage aseptilist
tehnikat, et valtida ravimi ja nebulisaatoritopsi saastumist.

2. Keerake nebulisaatoritops nebulisaatori kiljest

lahti (joonis 1).

3. Lisage ravim nebulisaatoritopsi. Minimaalne taitemaht
vertikaalses asendis kasutamisel on 2 ml, horisontaalses
asendis kasutamisel on minimaalne taitemaht 4 ml.
Maksimaalne taitemaht on 10 ml (joonis 2).

4. Keerake nebulisaatoritops nebulisaatori kilge; kiops
téhistab, et tops on kinni (joonis 3).

5. Uhendage vooliku (ks ots nebulisaatori pdhjas asuva
kraanihendusega ja teine ots vastavalt kliinilisele vajadusele
kas 6hu vdi hapniku toiteallikaga. Toiteallikas voib olla

haigla toruststeem, balloon véi elektriline kompressor.

Kui kasutatakse kas dhuga v6i hapniku rotameetriga, siis
rotameter peab olema réhu kompenseeritud ja

vastama ISO 15002 nduetele. Mudel 1453001 on varustatud
6 mm voolumd&dturi nippeladapteriga, mille saab

kruvida 9/16 UNF DISS-voolum&bturi (DISS — Diameter Index
Safety System) kiilge, et DISS-voolumdbturile saaks kinnitada
hapnikutoru. Voolikud tuleb kinnitada
likkamis-keeramisliigutusega (joonis 4).

6. Kinnitage nebulisaator ndomaski pordi kilge
likkamis-/keeramisliigutusega (joonis 5).

7. Mudelite 1453015 ja 1453001 puhul voib taiskasvanute

maski kummipaelad paigaldada kdrvade alla v&i peale.
Kérvade all oleva asendi kasutamine aitab véltida haavandite
teket patsiendi kdrvade imber. Lastemaski mudeli 1454015
kummipael tuleb kinnitada ainult kérvade peale (joonis 6).

8. Tdmmake kummipael kummaltki kuljelt Iabi maski ning
kohandage, et mask oleks kindlalt ja mugavalt naol.
Kontrollige maski Umbert, et poleks lekkeid, ja reguleerige
kummipaela sobivalt (joonis 7).

9. Lilitage gaasivool sisse. Soovitatav nebulisaatori
kaitamiseks vajalik gaasivool on 6-8 liitrit minutis. 8 liitrit
minutis, kui nebulisaator on vertikaalasendis, tagab optimaalse
joudluse.

10. Eemaldage nebulisaatori maski komplekt patsiendilt niipea
kui nebuliseerimine on I16ppenud, lilitage gaasitoide valja ja
eemaldage hapnikuvoolik gaasitoiteallikast.

KONTROLLID KASUTAMISE AJAL

Veenduge, et maski Umber ei oleks lekkeid, ja reguleerige
vajadusel kummipaelu.

Veenduge, et voolik oleks korralikult thendatud nebulisaatori
ja gaasiallikaga.

Veenduge, et voolikud ei kujutaks komistamisohtu.

Jaakmaht on nebuliseerimisprotseduuri 16pus jarelejadnud
ravimi kogus. Seda saab minimeerida, koputades tassi, kui
nebulisaator hakkab pritsima.

Kontrollige visuaalselt, kas nebulisaatori tekitatud aerosool
siseneb maski.

Jalgige patsienti kogu ravi valtel.

Veenduge, et maski ventilatsiooniavad ei ole kinni.
HOIATUSED

1. Véltimaks pihustatud ravimite sattumist patsiendi
silmadesse, veenduge, et maski tihendi Umber ei oleks
lekkeid.

2. Lugege ja jargige nebuliseeritava ravimiga kaasapandud
tootja kasutusjuhendit ning pidage kinni hoiatustest ja
ettevaatusabindudest.

3. Meditsiiniseadme kasutamine nduab kasutusjuhiste
taielikku moistmist ja nende jalgimist.

4. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult selleks ette nahtud
otstarbel. Meedik peab tundma patsiendi ravieelset seisundit
ja seda arvesse vétma, mis vdib vélistada toote ohutu
kasutamise voi seda mojutada.

5. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise

ja seadme talitlushairete ning purunemise riski tottu.
Puhastamine voib pdhjustada seadme talitlushaireid.

6. Korduskasutamine teisel patsiendil kujutab ohtu patsiendile
ristnakatumise véimaluse tottu.

7. Hapnikuseadmete ja -teraapiaga on seotud sittimisoht.
Arge kasutage sademete vdi lahtise tule laheduses.

8. Suitsetamine, sealhulgas e-sigaretid/veipimine hapnikul
pdhineva nebulisaatorravi ajal, on ohtlik ja véib pdhjustada
naopdletusi voi surma. Suitsetamine/veipimine on keelatud
ruumides kus asetseb hapnikuvarustus v&i mis tahes hapnikku
kandvad tarvikud.

9. Nebulisaatori té6tamiseks vajalik soovitatud gaasivool on
6-8 liitrit minutis.

10. Hoidke hingamisteede tokestamise valtimiseks
hingamisteedes voolikud kaelast eemal.

11. Arge kasutage libestit liitmike, ihenduste voolikute voi
muude tarvikute puhul, valtimaks tulekahjuohtu ja poletusi.
12. Arge kasutage parast aegumistéhtaega.

13. Nebulisaatorit voib kasutada ainult orientatsiooniga
vertikaalasendist horisontaalasendi suunas.

14. Kasutajad peavad selle toote kasutamisel jargima
kohalikke ja riiklikke isikukaitsevahendite kasutamise juhiseid.
15. Selle toote kasutamine habeme, habemetutigaste voi
naokarvadega patsientidel vdib takistada tihedat ihendust ndo
ja maski vahel.

16. Cirrus 2 nebulisaatori tehnilised andmed saadi

0,9% NaCl (soolalahus) pihustamisel nebulisaatoriga
vertikaalses asendis. Toimivusnaitajad vdivad muutuda
erinevate ravimite pihustamisel ja nebulisaatori paigutamisel
alternatiivsesse asendisse.

17. Kasutage ainult veebaasil pdhinevaid emulsioone ja salve,
mis on hapnikuga Uhilduvad enne hapnikuvoolu jéul té6tava
nebulisaatorravi ja selle ajal. Selleks, et valtida tule- ja



pdletusohtu ei tohi kunagi kasutada nafta voi 6lipdhiseid
kreeme ja salve. R

18. Hapnik hdlbustab tulekahju tekkimist ja levikut. Arge jatke
seadet voodikatetele voi toolipatjadele, kui hapnik on sisse
ltlitatud, kuid seda ei kasutata; hapnik muudab materjalid
tuleohtlikuks. Lilitage hapnik valja, kui seda ei kasutata, et
valtida hapniku rikastumist.

19. Veenduge, et maski ventilatsiooniavad ei ole kinni.

20. Taiskasvanu maski kasutamisel kérvade llaosas
survekahjustuste valtimiseks kinnitage kummipaelad kérvade
alla.

21. Toru tohib kasutada ainult voolum&aturi ja hapnikuravi voi
aerosoolravi seadme Uhendamiseks. Arge ihendage seda
voolikut Luer Ghendusega.

22. Kui kasutatakse kas dhuga voi hapniku rotameetriga, siis
rotameter peab olema réhu kompenseeritud ja

vastama ISO 15002 nduetele.

23. Kasutada ainult koos ravimitega, mis on ette nahtud
kasutamiseks vaikese mahuga jugapihustis.
ETTEVAATUST!

1. Kasutamiseks ainult vastava kvalifikatsiooniga personali
poolt.

2. Veenduge, et asjakohaselt kvalifitseeritud meditsiinitéotaja
on tutvunud selle juhendi sisuga.

3. Tehke alati kasutamiseelsed kontrollimised.

4. USA-s: Rx ONLY: ainult retsepti alusel.

5. Paigutage hapnikuvoolikud ohutult, et ei tekiks
komistamisohtu.

6. Lopetage kasutamine, kui toode pdhjustab patsiendile
allergilisi reaktsioone.

7. Kasutaja peab jargima nebulisaatoritoodetega seonduvaid
kohalikke infektsioonitérje juhiseid ja eeskirju.

8. Soovitatavatest miinimum- ja maksimumvaartustest
valjapoole jadva gaasivoolu kasutamine mdjutab nebulisaatori
joudlust.

9. Patsiendi liidese dige asukoht ja paigutus on ravi tdhususe
seisukohalt lioluline.

HOIUSTAMISTINGIMUSED Soovitatav hoiustamine on
toatemperatuuril tootele margitud kasutusaja jooksul.
KASUTUSELT KORVALDAMINE Parast kasutamist tuleb
toode kasutusest kdrvaldada vastavalt kohalikele
tervishoiuhlgieeni ja jadtmete kdrvaldamise protokollidele ja
eeskirjadele.

ASJAKOHASED STANDARDID Toode vastab jargmiste
standardite asjakohastele nduetele:

* BS EN ISO 27427 Anesteesia- ja hingamisseadmed.
Nebuliseerimissiisteemid ja komponendid

* BS EN 13544-2 Hingamisravi seadmed. Torud ja pistikud

* BS EN ISO 5356-1 Anesteesia- ja hingamisseadmed.
Koonilised pistikud. Koonused ja pistikupesad .

* BS EN ISO 15001 Anesteesia ja hingamisaparaat. Uhilduvus
hapnikuga

bg VIHcTpykuumTe 3a ynotpeba He ce ocTaBAT oTAenHo. 3a
BCsIKa KyTWsl € NpeaBUaEHO camo 1 Konmue OT UHCTPYKUUMTE 3a
ynotpeba n To TpsibBa Aa 6be CbXpaHsABaHO Ha AOCTBLIMHO 3a
BCUYKM NoTpebutenu mscrto. MNoeeye konus ca HanMyuHu Npu
rnounckeaHe.

3ABEJIEXKA PasnpoctpaHeTe NHCTPYKUMKUTE A0 BCUYKU
€CTONonoXeHusi u NnotTpebutenu Ha npogykTa. HactosiwmTe
MHCTPYKLUMW ChAbpXaT BaKHa UHopmaums 3a 6esonacHara
ynotpeba Ha npoaykTa. MNpeaun aa non3sate NpoaykTa,
npoyeTeTe AOKpaN TE€3N MHCTPYKLMW, BKIHOYUTENHO
npenynpexaeHusita. HecnassaHeTo Ha npeaynpexaeHnsaTa u
MHCTPYKUMWUTE MOXeE Aa OOBEAE A0 TEXKN HapaHABaHWs Unu
CMBPT Ha naumeHTa. Cepno3Hn MHUMAEHTV TpsibBa Aa 6baat
[OKMafBaHN CbrMacHO MeCcTHUTe pasnopenbu.
NPEAYNPEXAEHUE VHdopmaumsita, 06o3HayveHa ¢
PELOYMNPEXOEHWE, e BaxkHa 1 ce OTHAcst 4O NOTEHLUMANHO
onacHa CUTyaumsi, KOSTO, ako He ce usberHe, Moxe Aa AoBeae
[0 CMBPT UMW TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME VHdopmauusTta, o6o3HadeHa ¢ BHUIMAHUE, e
BakHa M Ce OTHacs 40 NoTeHUMariHo onacHa cutyaums, KosiTo,
aKo He ce n3berHe, Moxe Aa [oBefe A0 NEKO UM YMEPEHO
HapaHsiBaHe.

NMPEAHA3HAYEHUE 3a npeobpasyBaHe Ha TEYHO N1EKapCTBO
B Mbrna C Len NnauvMeHTbT Ja BAvLa U BbBeae NekapcTBOTO
B apoboBerTe.

NMOKA3AHMWA lMpoaykTuTe ca npefHasHadveHn 3a
TepaneBTUYHO NPUNoXeHne Ha HeBynuavpaHu nekapcTea,
npegHasHayYeHn 3a TpaxeobpoHxManHo otnaraHe.
IlekapcTBoTO TpsibBa Aa 6bae nokasaHo 3a ynoTpeba upes
nynesepu3vpaHe Ype3 macka 3a nuue ¢ NyneepusaTop ¢ Manbk
obem.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA MoTtpebutensaT TpsibBa fa cnassa
npoTMBOMNOKa3aHusTa Ha HeobxoanMoTo nekapcTeo. He
M3Mon3BanTe C nekapcTea, KOUTO He ce NpenopbYBaT 3a
nynesepu3vpaHe Ype3 macka 3a nuue.

LENEBU NOTPEBUTEN

1453015 1 1453001 ca npenHa3HayeHu 3a ynotpeba

npy Bb3pacTHW NauMeHT B NpeabonH1MyHaTa noMoLL,

B NHeliKa Unu B 60MHNYHM YCNOBKS OT NOAXOASALLO
KBanuuumMpaH KIMHUYEH nepcoHan 1 Moxe Aa ce 13rnonssa
OT Bb3paCTHW NaLUeHTV B JOMALLHU YCIOBUSI, KOUTO ca bunu
MNHCTPYKTUPAHW OT NOAXOASLLO KBanNUULUMPaH KIIMHUYEH
nepcoHarn.

1454015 e npegHa3HayeH 3a ynotpeba npy neguaTpuyHun
nauueHTn B npegbonHuyHaTa nomoLl, B INHENKa 1

B BOMHUYHM YCIOBWS OT NOAXOASALLO KBanudbuumpaH
KNMUHUYeH nepcoHan. YnotpebaTa npu foMallHK yCrnoBus oT
neavaTpuyHu nauneHTy (nog 18-roguiiHa Bb3pacT) TpsibBa
na 6bae noa HabNAEHWETO HA Bb3pacTeH, KOWTO € Nonyymn
yKa3aHusi OT NMOAXOAALLO KBanMuumpaH KIMHUYeH nepcoHarn.
KATEFOPUA HA NALUMEHTA 1453015 1 1453001 ca
npepHasHayeHu 3a ynotpeba npy Bb3pacTHW NauneHTn
1454015 e npegHasHayeH 3a ynotpeba npu neguaTpuyHun
naumeHTu.

NU3BOP HA PA3MEP lMoaxoasiuyo kBanuguumpaH KnnHuyeH
nepcoHan Tpsbea ga ce yBepwu, Ye mackarta npunsira fobpe
Ha nauueHTa, 3a Aa HSMa NporycKkaHe OKOMo YNITbTHEHNETO
Ha mackara.

NMPOBEPKA NPEQU YNOTPEBA YBeperte ce, Ye BCUYKU
KOMMOHEHTN ca HEMOBPEAEHN U MPUKPENEeHN HaAEXaHO U Ye B
npoaykTa HAMa Npeykn 1 Yyxam Yyactuum. fla He ce n3nonssa,
ako onakoBkaTa e noBpeeHa.

WHCTPYKLUWUU 3A YNIOTPEBA

1. iamninTe pbLeTe cu 1 crioxeTe HOBM pbKaBuum, Npeau

Aa fnobaBnTe NekapcTBOTO B YallKaTa Ha MHxanatopa v Aa
npunoxwuTe neyeHneto. ManonsgaiTe acenTnyHa TexHWKa, 3a
Oa n3berHete 3aMbpcsiBAHE Ha NEKApPCTBOTO M YallkaTa Ha
MHxanaTopa.

2. OTBMITE YaluKkaTa Ha nHxanatopa oT uHxanatopa (cwur. 1).
3. [lobaBeTe nekapCTBOTO B YallkaTa Ha uHxanatopa.
MuHUManHuAT o6em Ha NbIHEHe, KoraTo ce M3MNon3Ba BbB
BepTUKanHa opveHTauus, e 2 ml, MUHUManHusT obem Ha
NbIIHEHE, KoraTo ce U3nonaea B XOpU3oHTanHa, e 4 ml.
MakcumanHmsaT obem Ha nbnHeHe e 10 ml (dur. 2).

4. 3aBuiiTe YallkaTa Ha MHxanaTopa KbM MHxanaTopa,

KaTo MOMOXMTENHO LLpakBaHe LLie Nokaxe, 4ye YalukaTa e
3aTBopeHa (dur. 3).

5. CBbpxeTe eanHns kpan Ha TpbbaTta KbM BTYNKOBUS
CbeavHUTEN B JoNHaTa YacT Ha uHxanaTopa, a Apyrus

Kpaii — KbM M3TOYHMKa Ha 3aABWKBALL ra3 — Bb3ayX Un
KMcropoa, cnopes KNUHUYHKUTE ycrousl. ToBa Moxe Aa
6bae 6onHWMYHa TpBOONPOBOAHA CUCTEMA, LUMNHABP UMK
KOMMPEecop C eneKkTpuyecko 3aasuxsaHe. Korato ce nsnonssa
C pa3xoAoMep 3a Bb3AyX UMW KUCNOPOoA, pa3xofomMepsbT
TpsibBa fa 6bae KOMNEHCHpPaH No HansraHe U Ja oTroBapsi
Ha ISO 15002. 1453001 ce gocTaBs c WyLep 3a Aebutomep
6 mm, KoiTo Moxe fAa Gbae HaBuT Ha aebutomep 9/16 UNF
no cuctemara 3a 6e30MacHOCT C MHAEKC Ha

anameTpute (D.1.S.S.), 3a Aa moxe TpbbaTa 3a kucnopog Aa
ce 3akpenu kbm gebutomepa no D.I.S.S. Tpvbarta TpsibBa Aa
ce NPUKPEenu, KaTo Ce NPUIOoXK HaTUCK/3aBbpTaHe (ur. 4).
6. MNpukpeneTe nHxanatopa kbM NOpTa Ha MackaTa 3a nuue,
KaTo NpUMoXnTE ABWXKEHWNE Ha HaTUCKaHe CbC

3aBbpTaHe (cur. 5).

7. EnactnyHata neHta Ha mackaTa 3a Bb3pacTHu B 1453015
1 1453001 moxe fa 6Gbae nocTaBeHa Nog UK Hag ywuTe.
M3non3BaHeTo Ha No3uLusTa Mo yLiuTe Lie NOMOrHe 3a
npepoTBpaTABaHe Ha NosiBaTa Ha paHu OT HansraHe oKoro



ylwmTe Ha nauuneHTa. EnactuyHaTta neHTa Ha neguatpuyHarta
macka B 1454015 Tpsabea ga 6bae noctaBsHa camo Hag
ywmte (cpur. 6).

8. NagbpnaviTe enactMyHaTa neHTa npea mackarta oT ABeTe
CTpaHu 1 perynupante, 3a Aa npunsira NbTHO U yA06HO.
MpoBepeTe fanu HSMa Te4oBe OKOSI0 Mackara, U npu
HeobXxoAMMOCT perynupaiite enactuyHata kauwika (dur. 7).
9. BkntoyeTe rasoBums NoTok. [NpenopbynMTenHUAT ra3oB NoTok,
HeobxoaMm 3a 3aABWXBaHe Ha nynesepusartopa, e 6-8 nutpa B
MUHYTa. 8 NMMTpa B MMHYTa, C MyfBepu3aTopa BbB BepTMKaIlHO
nonoxeHue, Lie OCUIypsaT onTuMarnHa paborta.

10. OTCTpaHeTe KOMMMeKTa Ha MackaTa Ha uHxanatopa ot
nauueHTa BegHara cref 3aBbpluBaHe Ha UHxanauusiTa,
crpeTe 3aABWKBaLLMS ra3 1 oTcTpaHeTe TpbbaTta 3a Kucnopos
OT U3TOYHMKA Ha 3aABWXBALL ras.

NPOBEPKHM NO BPEME HA YNOTPEBA

YBepeTe ce, Ye HsIMa Te4oBe OKOJI0 MackaTta — npu
HeoBXoAMMOCT perynupaiiTe enacTuYHUTE KauLKu.

YBepeTe ce, Ye TpbbaTa e 34paBo CBbp3aHa C Hxanartopa v
M3TOYHWUKA Ha 3a[BWXKBALL ras.

YBepeTe ce, Ye TpbbaTa He Cb3aaBa ONACHOCT OT CMbBaHe.
OcTaTb4HUAT 06eM e KONMYeCTBOTO MeAUKaMeHT, OCTaBalLLo
B Kpasi Ha npoueayparta Ha nyrneepuampaHe, KoeTo Moxe Aa
6bJe cBeAeHO A0 MUHMMYM Ype3 MoYyKBaHe Ha valuara,
KoraTo nyriBepu3aTopbT 3anoyHe Aa npbeka.

MpoBepeTte Aanu Mbrnata, Npoun3BexaaHa oT nHxanatopa,
HaBnu3a BUAMMO B Mackara.

Habntogaeaiite nauueHTa no Bpeme Ha usnara Tepanusi.
YBepeTe ce, Ye BEHTUNALMOHHUTE OTBOPK Ha MackaTa He ca
3anyLeHn.

NPEAYNPEXAEHUA

1. 3a pa n3berHeTe HaBNU3AHETO Ha NynBepU3NpaHo
1ekapcTBO B O4MTE Ha NaLMeHTa, yBepeTe ce, Ye HaMa Te4oBe
OKOMO YNIMbTHEHNETO Ha MackaTa.

2. KoHcynTupanTe ce CbC 1 crasBaiTe MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba Ha npousBoauTens, NpefocTaBeHn 3aefHo ¢
nekapcTBOTO, KOETO Le ce nynBepusmnpa, 1 cebniogasarite
npepynpexaeHnsita n cbobLeHnsITa 3a BHUMaHWe.

3. BesikakBa ynotpeba Ha MeaMLMHCKOTO YCTPOWCTBO M3WCKBA
MbMHO pa3bupaHe v cbbniogaBaHe Ha UHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba.

4. MeOnUMHCKOTO YyCTPOMNCTBO MOXeE [ia Ce U3MonaBa caMmo 3a
LenTa, NocoyYeHa KaTo Takasa Nno npefgHasHaveHve. JlekapsaT
Tpsibea Aa 6bAe MHopmmMpaH 1 Aa Ma nNpeaBuA KakBoTo 1
Aa 61no n3BeCcTHO NpeaLecTBaLLO MeAULIMHCKO CbCTOsIHME,
KoeTo 61 nonpeunno Ha unv 6u noenusno Ha 6esonacHata
ynotpeba Ha npogykTa.

5. MpoaykT 3a eAHOKpATHO NpunoxeHue. 3a egHoKpaTHa
ynotpeba. MNosBTopHaTta ynotpeba kpvie puck 3a 6esonacHocTta
Ha nauueHTa nopaam KpbCToCaH! UHMEKLUM N
noBpexaaHe/Hen3npaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO. MoyncTBaHeTO
MOXe Aa foBefe 40 NoBpexgaHe Ha yCTPONCTBOTO.

6. [MOBTOPHOTO M3MoN3BaHe NPU Pas3nNUYHK NaUneHTH
3acTpalaBa 6e3onacHocTTa Ha NauueHTuTe nopaau
Bb3MOXHOCTTA 3a KpbCTOCaHa MHeKLKS.

7. CbluecTByBa PUCK OT Bb3HMKBaHE Ha noxap, CBbp3aH C
obopyaBaHeTo 1 TepanusaTa, u3nonssaium kucnopog. He
13non3sanTte B 6nn3ocT 40 UCKPY UMK OTKPUT NnamMbk.

8. MNyLueHeTo, BKMIOYMTENHO ENeKTPOHHN Lurapu/Beiin no
Bpeme Ha Tepanus ¢ KucropoaeH HebynmsaTop, € onacHo n
1MMa BEPOSITHOCT Aa JOBEAE [0 U3rapsiHs Ha NULETO Unu
CMbPT. He no3BonsBaiiTe nyweHe/BeinNUHr B eAHa 1 cblua
cTas, KbAeTO Ce Hammpa U3TOYHUKBLT Ha KNCMopOoZ Unv Apyri
akcecoapw 3a npeHacsiHe Ha KUCNopoa.

9. MpenopbunTENHUST A4EGWT Ha rasa, Heobxoaum 3a
3aABVKBaHe Ha MHxanartopa, e 6 — 8 nuTpa B MUHyTa.

10. ApbxTe TppOWTE Ha pa3CcTosiHWE OT LWKATA, 3a Aa ce
n3berHe ob6CTpyKUMA Ha AvxaTernHuTe NbTuLa.

11. He HaHacsinTe ny6pukaHT BbpXy (PUTUHIUTE, BPB3KUTE,
TpbOUTE M ApyrK akcecoapu, 3a Aa u3berHeTe pMck oT noxap
1 U3rapsiHus.

12. [la He ce n3non3ea crnep UsTmyaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.
13. MiHxanaTopbT MOXe [a ce U3Mnonasa camo OT BepTukanHa
[10 XOPU3OHTasHa OpUeHTaLus.

14. Npwn n3non3BaHeTo Ha TO3W NPOAYKT NoTpebutenute
TpsibBa Aa cnasBaT MECTHUTE U HaLMOHANHUTE yKasaHns 3a

ynotpeba Ha PPE.

15. Mi3anon3saHeTo Ha TO3U NpoAyKT Npu nauneHTu ¢ 6paau,
Habonu 6paau nnu NMLEBO OKOCMsIBAHE MOXe Ja Nornpeyn Ha
[06pOTO yNiTbTHABaHe Mexay NULETO M MackaTta.

16. TexHnyeckuTe gaHHu 3a nyneepusatop Cirrus 2 ca
nony4eHu 4pes nynsepusmpare Ha 0,9% NaCl (pusnonornyeH
pa3TBOp) C NynBepu3aTopa BbB BEPTUKANHA OpUEHTaLus.
XapakTepucTukMTe Ha edeKTMBHOCTTa MoraT Aa ce
NPOMEHSIT MpW MyNBepu3MpaHe Ha pasnuMyHo NeKapcTBo U
Ypea No3nLMOHMpPaHe Ha MynBepu3aTopa B anTepHaTuBHa
opueHTauus.

17. Nanonasante caMo NOCUOHW UK MeXNeMn Ha BogHa
OCHOBA, KOUTO Ca CbBMECTUMM C KMUCIOPOoA, NPeamn 1 no
BpeMe Ha MHXanauuoHHa Tepanusi, 3afiBUXKBaHa C KUCrnopoa,.
Hwikora He u3nonssaiiTe NOCKOHM UM Ma3una Ha NeTposiHa
MM MacneHa ocHoBa, 3a fia u3berHete pycka ot noxap u
n3rapsiHust.

18. KucnopoabT ynecHsiBa 3anansaHeTo v
pa3npocTpaHeHWETO Ha OrbHs. He ocTaBaiiTe nagenveTo
BbPXY MOCTENbYHO BENbO UNN BbPXY Bb3rNaBHULM Ha
CTOIIOBE, aKo KUCMOPOABLT € MycHaT, HO He ce U3Mon3Ba.
KucnopoabT We Hanpasu MaTepuanute 3ananmmu.
VskntouBariTe KMCnopoaa, korato He ro u3nonassare, 3a aa
npefoTBpaTuTe oboratsiBaHETO My C KUCIMOPOA,.

19. YBeperTe ce, Ye BEHTUNALMOHHITE OTBOPU Ha MackaTta He
ca 3anyLueHu.

20. Korato ce n3non3sa Macka 3a Bb3pacTHV NaumneHTu, 3a
npegoTBpaTsiBaHe Ha HapaHsIBaHUsi OT HAaTUCK BbPXY ropHaTa
YacT Ha ylunTe, 3aKpenBanTe nactTuumTe nog ywmre.

21. Tpbbata TpsbBa Aa ce M3non3ea camo 3a CBbp3BaHe
mMexay AebuTomep 1 yCTPOCTBO 3a KUCNOpoaHa Tepanuvs unm
aepo3onHa Tepanusi. He cBbp3aBaiite Tasu Tpbba kbM nyep
KOHEKTOp.

22. Korato ce 13nonssa ¢ pasxogomMep 3a Bb3gyx unm
Kucrnopog, pasxogomepbT Tpsibea Aa 6bae KoMneHcMpaH no
HansiraHe 1 aa otroBapsi Ha ISO 15002.

23. [la ce n3nonsea camo C nekapcTsa, NpefHasHavyeHun 3a
13ronssaHe B CTPyeH nynBepusaTop ¢ Manbk obem.
BHUMAHUE

1. 3a ynotpeba camo OT NoAxoasiLLo KeanuduumpaH
nepcoHarn.

2. YBepeTe ce, Ye NoAXOAsALO KBanuULMpaHUsAT nepcoHan e
3ano3HaT CbC CbAbPKAHUETO Ha Te3U UHCTPYKLIMN.

3. BuHaru nsBbpLUBaiiTe NpoBepku Npeam ynortpeda.

4. 3A CALL: Rx ONLY

5. PasnonaraiiTte Tpbbata 3a kucrnopoa no 6e3onaceH HauuH,
3a aa ce n3berHe onacHOCT OT CMbBaHe.

6. MNpekpateTe ynotpebarta, ako NPOAYKTbLT NpeamnsBrka
anepruyHa peakums y nauueHTa.

7. MotpebutensT Tpsibaa Aa cbbrnogaBa MecTHUTE yKa3aHust
1 NpaBuna 3a KOHTPON Ha 3apa3uTe, CBbP3aHU C UHXanaTopHu
npoayKTu.

8. ManonaeaHeTo Ha Ae6GUT Ha 3aABMXKBALLMSA a3 U3BbH
npenopbYMTENHUTE MUHUMANHA U MakcManHa CTOMHOCTY e
HapyLlum paboTtaTta Ha uHxanatopa.

9. MNpaBMNHOTO NOCTaBsiHE 1 NO3VLMOHMPaAHE Ha Bpb3kaTta C
nauueHTa e MHOro BaXKHO 3a edpykacHOCTTa Ha Tepanusi.
YCnoBusa HA CbXPAHEHMUE lMNpenopbunTenHo
CbXpaHeHuWe Nnpu cTanHa Temnepatypa no Bpeme Ha ykasaHus
eKcnnoaTaunoHeH Nepuoa Ha npoaykTa.

U3XBBPNAHE Cnep ynotpeba npogykTsT TpsibBa Aa

Ce U3XBbPIIS B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE NMPOTOKOMN U
pasnopenbu 3a 3XBBbPISHE Ha XUTMEeHHW MaTepuanm u
oTnagbLuy OT NPOAYKTU, M3NON3BaHW NPY MEANLIMHCKN
npouenypu.

nogxoasiwin CTAHOAPTU Tosun npoaykT € B CbOTBETCTBUE
C OTHacsALMTE Ce 3a HEro U3NCKBAHUS Ha crnegHuTe
cTaHpapTu:

* BS EN ISO 27427 AHecTeTn4HO 1 AmxaTenHo obopyaBaHe.
Hebynuaupalym cuctemmn 1 KOMMOHEHTH

« BS EN 13544-2 ObopyasaHe 3a guxartenHa Tepanus. Tpbobu
1 CbeauHUTENn

* BS EN ISO 5356-1 AHecTeTn4HO U anxaTenHo obopynsaHe.
KoHnyHu cbeauHutenu. KoHycu 1 rHesna

* BS EN ISO 15001 AHecTeTuuHoO 1 guxatenHo obopyasaHe.
CbBMECTUMOCT C KUCMOPOZ,



sr Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedina¢no. U
svakoj kutiji se isporu€uje samo 1 primerak uputstva za
upotrebu, samim tim ga treba ¢uvati na mestu dostupnom
svim korisnicima. ViSe kopija je dostupno na zahtev.
NAPOMENA Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za
bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda
procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, ukljuéujuci
upozorenja i mere opreza. U slucaju da se upozorenja, mere
opreza i uputstva ne prate na odgovarajuci nacin, moze doci
do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba
prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.

UPOZORENJE Izjava o UPOZORENUJU pruza vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne
izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA |zjava o MERI OPREZA pruza vazne
informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne
izbegne, moze da dovede do lakSe ili umereno teSke povrede.
NAMENA Za pretvaranje te¢nog leka u fine kapljice nalik
magli $to omoguéava pacijentu da udahne i deponuije lek u
plu¢ima.

INDIKACIJE Proizvodi su dizajnirani za terapijsku primenu
rasprenih lekova namenjenih traheobronhijalnoj depoziciji.
Lek treba da bude indikovan za upotrebu putem rasprsivaca
sa maskom za lice sa mlaznim nebulizatorom male
zapremine.

KONTRAINDIKACIJE Korisnik mora da postuje
kontraindikacije potrebnog leka. Ne koristiti sa lekovima koji
nisu preporuceni za rasprsivanje putem maske za lice.
UPOTREBA

Modeli 1453015 i 1453001 su za upotebu na odraslim
pacijentima od strane adekvatno kvalifikovanog klini¢kog
osoblja u predbolni¢kom, ambulantnom i bolnickom okruzenju
i mogu se koristiti kod odraslih pacijenata u okruzenju

kuéne nege koji su dobili uputstva od strane adekvatno
kvalifikovanog klinickog osoblja.

Model 1454015 je za upotrebu na pedijatrijskim pacijentima u
predbolniékom, ambulantnom i bolnickom okruzenju od strane

protoka. Crevo mora da se poveze

guranjem/uvrtanjem (slika 4).

6. Povezite rasprsiva¢ na otvor maske za lice tako Sto ¢ete ih
gurnuti i okrenuti (slika 5).

7. Elasti¢nu traku maske za odrasle kod modela 1453015 i
1453001 mozete namestiti ispod ili iznad usiju. Kori¢enje
polozaja ispod usiju pomoci ¢e da se spreci nastanak
dekubitusa oko usiju pacijenta. Elasti¢nu traku pedijatrijske
maske kod modela 1454015 potrebno je namestiti isklju¢ivo
iznad usiju (slika 6).

8. Povucite elasti¢nu traku kroz obe strane maske i podesite je
tako da ¢€vrsto i udobno prianja. Proverite da li ima curenja oko
maske i prilagodite elasti¢nu traku po potrebi (slika 7).

9. Ukljucite protok gasa. Preporuceni protok gasa potreban
za pokretanje nebulizatora je 6-8 litara u minuti. 8 litara u
minuti, sa nebulizatorom u vertikalnom poloZaju, obezbedi¢e
optimalne performanse.

10. Uklonite komplet maske za rasprsivac sa pacijenta ¢im se
rasprSivanje zavrsi, iskljucite protok gasa i uklonite crevo za
kiseonik iz izvora protoka gasa.

PROVERE TOKOM UPOTREBE

Vodite rauna da nema curenja oko maske — po potrebi
prilagodite elasti¢ne trake.

Vodite raCuna da crevo bude ¢vrsto prikljuéeno na rasprsivac i
izvor protoka gasa.

Pazite da crevo ne stvori rizik od saplitanja.

Preostala zapremina je koli¢ina leka koja je preostala na kraju
postupka rasprsivanja, ovo se moze svesti na minimum
kuckanjem ¢asSice kada nebulizator po¢ne da prsti.

Proverite da li kapljice magle koje rasprsiva¢ stvara vidljivo
ulaze u masku.

Nadgledaijte pacijenta tokom terapije.

Uverite se da otvori za ventilaciju maske nisu zacepljeni.
UPOZORENJA

1. Da biste izbegli da rasprseni lekovi udu u o¢i pacijenta,
uverite se da nema curenja oko zaptivke maske.

2. Pogledaijte i sledite uputstva za upotrebu proizvodaca
isporucena sa lekom za rasprsSivanje i pridrzavajte se tih
uputstava, upozorenja i mera opreza.

adekvatno kvalifikovanog klinickog osoblja. Kuéna upotreba od 3. Svaka upotreba medicinskog sredstva zahteva potpuno

strane pedijatrijskih pacijenata (mladih od 18 godina) mora da
bude pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila uputstva od
adekvatno kvalifikovanog klinickog osoblja.

KATEGORIJA PACIJENATA Modeli 1453015 i 1453001 su za
odrasle pacijente, model 1454015 je za pedijatrijske pacijente.
1ZBOR VELICINE Potrebno je da se adekvatno kvalifikovano
klinicko osoblje uveri da maska prianja uz lice pacijenta kako bi
se osiguralo da nema curenja oko maske.

PROVERA PRE UPOTREBE Proverite da li su sve
komponente neostec¢ene i dobro pri¢vr§éene i da u proizvodu
nema zacepljenja i stranih tela. Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteéeno.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Operite ruke i stavite nove rukavice pre dodavanja leka

u posudu rasprsivaca i primene le€enja. Koristite asepti¢nu
tehniku kako biste izbegli kontaminaciju leka i posude
rasprsivaca.

2. Odvijte posudu rasprsivaca sa rasprsivaca (slika 1).

3. Dodajte lek u posudu rasprsiva¢a. Minimalna zapremina
punjenja kada se koristi u vertikalnoj orijentaciji je 2ml,
minimalna zapremina punjenja kada se koristi u horizontalnoj
je 4ml. Maksimalna zapremina punjenja je 10ml (slika 2).

4. Zavijte posudu rasprsivaca na rasprsivac; zvuk Skljocanja
oznacava da je posuda zatvorena (slika 3).

5. Jedan kraj creva povezite na priklju¢ak za slavinu na dnu
rasprSivaca, a drugi kraj povezite na izvor protoka

gasa — vazduha ili kiseonika, u zavisnosti od klinicke potrebe.
To moze biti bolni¢ki sistem cevovoda, boca sa kiseonikm ili
kompresor na elektri¢ni pogon. Kada se koristi sa meratem
protoka vazduha ili kiseonika, mera¢ protoka mora da ima
kompenzaciju pritiska i da bude u skladu sa ISO 15002. Model
1453001 isporucuje se sa nipl adapterom meraca protoka

od 6 mm koji se moze zategnuti na merac protoka 9/16 UNF
bezbednosnog sistema indeksa pre¢nika (D.l.S.S.) kako bi
omogucio da se crevo za kiseonik poveze na D.|.S.S. mera¢

razumevanje i praéenje uputstva za upotrebu.

4. Medicinsko sredstvo sme da se koristi samo u svrhu koja
je naznacena kao njegova namena. Klini¢ar treba da bude
svestan i da razmotri svako poznato postoje¢e medicinsko
stanje koje bi sprecilo ili moglo da uti¢e na bezbednu primenu
proizvoda.

5. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo.
Ponovna upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta
u smislu unakrsne infekcije i neispravnog rada i kvara uredaja.
Ciséenje moze da dovede do neispravnog rada uredaja.

6. Njihova ponovna upotreba na drugom pacijentu predstavlja
pretnju po bezbednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije.
7. Postoji rizik od pozara povezan sa opremom i terapijom
kiseonikom. Nemojte je koristiti u blizini varnica ili otvorenog
plamena.

8. Pusenje, ukljucujuci e-cigarete/vaping tokom terapije
nebulizatorom sa protokom kiseonika, opasno je i moze
dovesti do opekotina lica ili smrti. Ne dozvolite pusenje u istoj
prostoriji u kojoj se nalazi izvor kiseonika ili bilo koja dodatna
oprema za prenos kiseonika.

9. Preporuceni protok gasa neophodan za pokretanje
rasprsivaca iznosi 6-8 litara u minuti.

10. Drzite crevo dalje od vrata pacijenta da biste izbegli
opstrukciju disajnih puteva.

11. Nemojte da podmazujete prikljucke, veze, creva ili
dodatnu opremu kako biste izbegli rizik od pozZara i opekotina.
12. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

13. Rasprsiva¢ se moze koristiti isklju¢ivo u orijentaciji
vertikalno-horizontalno.

14. Korisnici treba da postuju lokalne i nacionalne smernice

o upotrebi li¢ne zastitne opreme (LZO) kada koriste ovaj
proizvod.

15. KoriS¢enje ovog proizvoda na pacijentima s kracom ili
duzom bradom ili dlakama na licu moze spreciti dobro
zaptivanje izmedu lica i maske.

16. Tehnicki podaci za Cirrus 2 nebulizator su dobijeni



rasprsivanjem 0,9% NaCl (fiziolo$ki rastvor) sa nebulizatorom
u vertikalnoj orijentaciji. Karakteristike u¢inka se mogu
promeniti kada se rasprsuju razliciti lekovi i pozicioniranje
nebulizatora u alternativnoj orijentaciji.

17. Koristite samo losione ili meleme na bazi vode koji su
kompatibilni sa kiseonikom pre i tokom terapije rasprsivaca sa
kiseonikom. Nikada nemojte koristiti losione ili meleme na bazi
nafte ili ulja da biste izbegli rizik od poZara i opekotina.

18. Kiseonik olakSava nastanak i Sirenje vatre. Ne ostavljajte
sredstvo na prekrivacima za krevet ili jastucima za stolice,

u sluéaju da je kiseonik uklju¢en ali nije u upotrebi; kiseonik
¢e uciniti materijale zapaljivim. Iskljucite kiseonik kada ga ne
koristite da biste sprecili obogacivanje kiseonikom.

19. Uverite se da otvori za ventilaciju maske nisu zagepljeni.
20. Kada koristite masku za odrasle, da biste sprecili povrede
na vrhovima usiju, namestite elasti¢nu traku ispod usiju.

21. Crevo se sme koristiti samo za vezu izmedu meraca
protoka i uredaja za terapiju kiseonikom ili aerosol terapiju. Ne
povezujte ovo crevo sa luer konektorom.

22. Kada se koristi sa meracem protoka vazduha ili kiseonika,
mera¢ protoka mora da ima kompenzaciju pritiska i da bude u
skladu sa ISO 15002.

23. Samo za upotrebu sa lekovima koji su dizajnirani da se
koriste u mlaznim nebulizatorima male zapremine.

MERA OPREZA

1. Za upotrebu samo od strane odgovarajuce kvalifikovanog
osoblja.

2. Postarajte se da adekvatno kvalifikovano osoblje bude
upoznato sa sadrzajem ovog uputstva.

3. Uvek obavite proveru pre upotrebe.

4. ZA SAD: Rx ONLY

5. Bezbedno postavite crevo za da biste izbegli opasnost od
saplitanja.

6. Prekinite upotrebu ako proizvod izaziva alergijske reakcije
kod pacijenta.

7. Korisnik treba da se pridrzava lokalnih smernica i propisa za
kontrolu infekcije koje se odnose na proizvode rasprsivaca.

8. Upotreba izvora protoka gasa izvan preporuc¢enih
minimalnih i maksimalnih vrednosti ¢e uticati na performanse
rasprsivaca.

9. Pravilno uspostavljanje i pozicioniranje pacijentovog
interfejsa od sustinskog je znacaja za delotvornost terapije.
USLOVI CUVANJA Preporuceno skladistenje na sobnoj
temperaturi tokom naznacenog roka trajanja proizvoda.
ODLAGANJE Proizvod nakon upotrebe mora da se odloZi

u skladu sa lokalnim protokolima i propisima o zdravstvenoj
nezi, higijeni i odlaganju otpada.

ODGOVARAJUCI STANDARDI Ovaj proizvod ispunjava
relevantne zahteve sledecih standarda:

* BS EN ISO 27427 Oprema za anesteziju i disanje. Sistemi i
komponente za rasprSivanje

» BS EN 13544-2 Oprema za respiratornu terapiju. Creva i
konektori

+ BS EN ISO 5356-1 Oprema za anesteziju i disanje. Konusni
konektori. Konusi i uti¢nice

* BS EN ISO 15001 Oprema za anesteziju i disanje.
Kompatibilnost sa kiseonikom

ro Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual.
Fiecare cutie contine doar 1 exemplar al instructiunilor de
utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil
pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere.
NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care

se afld produsul si la toti utilizatorii. Aceste instructiuni

contin informatii importante pentru utilizarea in conditii de
siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni de utilizare in
ntregime, inclusiv avertismentele si atentionarile, inainte de
utilizarea acestui produs. Nerespectarea corespunzatoare a
avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor poate conduce
la vatamarea grava sau decesul pacientului. Incidentele grave
vor fi raportate conform reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii
importante despre o situatie potential periculoasa, care, daca
nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.
ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeazéa informatii

importante despre o situatie potential periculoasa, care, daca
nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.
UTILIZARE PREVAZUTA. Transformarea unui medicament
lichid Tn aerosoli, pentru a permite unui pacient sa inhaleze si
sa depoziteze medicamentul in plamani.

INDICATIL. Produsele sunt concepute pentru administrarea
terapeutica a medicamentelor nebulizate destinate depunerii
traheobronsice. Medicamentul trebuie sa fie indicat pentru
utilizare prin nebulizare cu masca faciala cu un nebulizator cu
jet de volum mic.

CONTRAINDICATII. Utilizatorul trebuie sa respecte
contraindicatiile medicamentului necesar. Nu utilizati cu
medicamente care nu sunt recomandate pentru nebulizare
prin masca de fata. _

UTILIZATOR PREVAZUT

Articolele 1453015 si 1453001 sunt destinate utilizarii in mediu
prespitalicesc, in ambulanta sau in spital, de catre personal
clinic instruit corespunzator, si pot fi utilizate la domiciliu de
catre pacienti adulti care primesc instructiuni de la personal
clinic calificat corespunzator.

Articolul 1454015 este destinat utilizarii la pacientii pediatrici
in mediu prespitalicesc, Th ambulanta si in spital, de catre
personal medical calificat corespunzator. Utilizarea de catre
pacienti pediatrici (cu varsta sub 18 ani) aflati in ingrijire

la domiciliu trebuie efectuata sub supravegherea unui

adult care a primit instructiuni de la personal clinic calificat
corespunzator.

CATEGORII DE PACIENTI. Articolele 1453015 si 1453001
sunt destinate pacientilor adulti, iar articolul 1454015 este
destinat pacientilor pediatrici.

SELECTIA MARIMILOR. Personalul medical calificat ih mod
corespunzator trebuie sa se asigure ca masca se potriveste
pacientului, pentru a evita scurgerile in jurul mansonului
mastii.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE. Asigurati-va ca toate
componentele sunt nedeteriorate si atasate in siguranta si
produs este lipsita de obstructii si corpuri straine. Nu utilizati
daca ambalajul este deteriorat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Spalati-va pe maini si puneti-va manusi noi fnainte de a
adauga medicamentul in cupa nebulizatorului si de a
administra tratamentul. Folositi o tehnica aseptica pentru a
evita contaminarea medicamentelor si a cupei nebulizatorului.
2. Desurubati cupa nebulizatorului de pe nebulizator (Fig. 1).
3. Adaugati medicamentul in cupa nebulizatorului.

Volumul minim de umplere atunci cand este utilizat in pozitie
verticala este de 2 ml, volumul minim de umplere cand este
utilizat Tn pozitie orizontala este de 4 ml. Volumul maxim de
umplere este de 10 ml (Fig. 2).

4. Insurubati cupa nebulizatorului pe nebulizator, un clic va
indica inchiderea cupei (Fig. 3).

5. Conectati un capat al tubului la racordul cepului din partea
inferioara a nebulizatorului si conectati celalalt capat la sursa
de gaz — aer sau oxigen, n functie de situatia clinica. Acesta
poate fi un sistem de conducte de spital, un cilindru sau

un compresor actionat electric. Atunci cand este folosit cu

un debitmetru de aer sau oxigen, debitmetrul trebuie sa fie
compensat de presiune si sa fie in conformitate

cu ISO 15002. Articolul 1453001 este livrat impreuna cu un
adaptor de racord pentru debitmetru de 6 mm, care poate fi
fnsurubat pe un debitmetru D.1.S.S. (Diameter Index Safety
System) de 9/16 UNF, pentru a permite ca tubul de oxigen sa
fie atasat la debitmetrul D.I.S.S. Tubulatura trebuie atasata
folosind o miscare de impingere/rasucire (Fig. 4).

6. Atasati nebulizatorul la portul pentru masca faciala folosind
o miscare de impingere-rasucire (Fig. 5).

7. Banda elastica a mastii pentru adulti din articolele 1453015
si 1453001 poate fi montata sub urechi sau deasupra
urechilor. Utilizarea pozitionarii sub urechi va ajuta la
prevenirea aparitiei escarelor in jurul urechilor pacientului.
Banda elastica a mastii pediatrice din articolul 1454015 trebuie
montatd numai deasupra urechilor (Fig. 6).

8. Trageti banda elastica prin masca pe fiecare parte si
ajustati-o pentru o fixare buna si potrivire confortabila.
Verificati daca nu exista scurgeri in jurul mastii si ajustati
cureaua elastica in mod corespunzator (Fig. 7).



9. Porniti fluxul de gaz. Debitul de gaz recomandat necesar
pentru ca nebulizatorul sa functioneze este de 6-8 litri pe
minut. 8 litri pe minut, cu nebulizatorul Tn pozitie verticala, va
oferi rezultate optime.

10. Indepartatl kitul de masca de nebulizator de pe pacient
imediat ce se termina nebulizarea, opriti gazul si indepartati
tubulatura de oxigen de la sursa de gaz.

VERIFICARI iN TIMPUL UTILIZARII

Asigurati-va ca nu exista scurgeri in jurul mastii — ajustati
curelele elastice, daca este necesar.

Asigurati-va ca tubul este bine conectat la nebulizator si la
sursa de gaz.

Asigurati-va ca tubulatura nu constituie un risc de impiedicare.
Volumul rezidual este cantitatea de medicament ramasa la
sfarsitul procedurii de nebulizare, aceasta poate fi redusa la
minimum prin lovirea usoara a cupei atunci cand nebulizatorul
ncepe sa stropeasca si sa nu mai functioneze optim.
Verificati daca aerosolii produsi de nebulizator intrd in mod
vizibil in masca.

Monitorizati pacientul pe toata durata tratamentului.
Asigurati-va ca fantele de aerisire ale mastii nu sunt inchise.
AVERTIZARI:

1. Pentru a evita intrarea medicamentului nebulizat in ochii
pacientului, asigurati-va ca mansonul creaza un sigiliu perfect
pe fata pacientului.

2. Consultati si urmati instructiunile de utilizare ale
producatorului, furnizate impreuna cu medicamentul care
urmeaza sa fie nebulizat si respectati avertismentele si
masurile de precautie.

3. Orice utilizare a dispozitivului medical necesita intelegerea
completa si respectarea instructiunilor de utilizare.

4. Dispozitivul medical poate fi folosit numai pentru scopul
specificat drept utilizare prevazuta. Clinicianul ar trebui sa
cunoasca si sa tina cont de orice afectiune preexistenta
cunoscuta care ar impiedica sau ar putea afecta utilizarea in
conditii de siguranta a produsului.

5. Produs de unica folosinta. A nu se reutiliza. Reutilizarea
reprezintd o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza
riscului de infectie Tncrucisata, functionare defectuoasa si
defectare a dispozitivului. Curatarea poate conduce la
functionarea defectuoasa a dispozitivului.

6. Reutilizarea la alt pacient pericliteaza siguranta acestuia in
ceea ce priveste infectiile incrucisate.

7. Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentele si
terapia cu oxigen. Nu utilizati langa scantei sau flacari
deschise.

8. Fumatul, inclusiv toate tipurile de tigari electronice, in timpul
terapiei prin nebulizare cu oxigen, este periculos si poate duce
la arsuri faciale sau deces. Nu permiteti fumatul/vaporizarea in
aceeasi camera cu sursa de oxigen sau cu orice accesorii ale
sistemului de oxigen.

9. Debitul de gaz recomandat necesar pentru actionarea
nebulizatorului este de 6-8 litri pe minut.

10. Tineti tubulatura departe de gat pentru a evita obstructia
cailor respiratorii.

11. Nu lubrifiati fitingurile, conexiunile, tubulatura sau alte
accesorii pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

12. A nu se utiliza dupa data expirarii.

13. Nebulizatorul poate fi utilizat numai in pozitie verticala spre
o orientare orizontala.

14. Utilizatorii trebuie sa respecte orientarile locale si nationale
privind utilizarea echipamentelor individuale de protectie
atunci cand folosesc acest produs.

15. Utilizarea acestui produs la pacienti cu barba, cioc sau par
facial poate impiedica o buna etansare intre fata si masca.

16. Datele tehnice ale nebulizatorului Cirrus 2 au fost obtinute
prin nebulizarea 0,9% NaCl (solutie salina) cu nebulizatorul
ntr-o orientare verticala. Caracteristicile de performanta se
pot modifica la nebulizarea diferitelor medicamente si prin
pozitionarea nebulizatorului ntr-o orientare alternativa.

17. Inainte de si in timpul terapiei prin nebulizare cu oxigen,
folositi numai Iotlunl sau unguente pe baza de apa compatibile
cu OX|genuI Nu folosm niciodata lotiuni sau balsamuri pe baza
de petrol sau ulei pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

18. Oxigenul faciliteaza pornirea si rdspandirea unui incendiu.
Nu lasati dispozitivul pe cuverturi de pat sau pe perne de

scaun cand oxigenul este pornit, dar nu este utilizat; oxigenul
va face ca materialele sa devina inflamabile. Opriti oxigenul
cand nu il utilizati pentru a preveni imbogatirea oxigenului.
19. Asigurati-va ca fantele de aerisire ale mastii nu sunt
inchise.

20. Atunci cand folositi masti pentru adulti, pentru a preveni
aparitia plagilor de presiune deasupra urechilor, fixati elasticul
mastii sub urechi.

21. Dispozitivul trebuie utilizat numai pentru conectarea

ntre un debitmetru si un dispozitiv de terapie cu oxigen sau
aerosoli. Nu conectati acest tub la un conector luer.

22. Atunci cand este folosit cu un debitmetru de aer sau
oxigen, debitmetrul trebuie sa fie compensat de presiune si sa
fie in conformitate cu ISO 15002.

23. A se utiliza numai cu medicamente concepute pentru a fi
utilizate intr-un nebulizator cu jet la volum mic.
ATENTIONARE:

1. Pentru utilizare numai de catre personal calificat
corespunzator.

2. Asigurati-va ca personalul calificat in mod adecvat este
familiarizat cu aceste instructiuni.

3. Efectuati intotdeauna verificari inainte de utilizare.

4. PENTRU SUA: Rx ONLY

5. Pozitionati in siguranta tubulatura pentru a evita crearea
unui pericol de desprindere.

6. Incetatl utilizarea daca produsul provoaca orice reactie
alergica la pacient.

7. Utilizatorul trebuie s& respecte indicatiile si politicile locale
privind controlul infectiilor atunci cand foloseste

produse de tip nebulizator.

8. Utilizarea unui debit de gaz in afara valorilor minime si
maxime recomandate va afecta performanta nebulizatorului.
9. Amplasarea si pozitionarea corecta a interfetei cu pacientul
sunt esentiale pentru eficienta terapiei.

CONDITII DE PASTRARE. Dep02|tarea recomandata la
temperatura camerei pe durata de valabilitate indicata a
produsului.

SCOATERE DIN UZ. Dupa utilizare, produsul trebuie scos
din uz in conformitate cu protocoalele si reglementarile locale
privind igiena medicala si eliminarea deseurilor.
STANDARDE APLICABILE. Acest produs respecta cerintele
relevante ale urmatoarelor standarde:

« BS EN ISO 27427 Echipament anestezic si respirator.
Sisteme si componente de nebulizare

* BS EN 13544-2 Echipament pentru terapie respiratorie.
Tuburi si conectori

« BS EN ISO 5356-1 Echipament anestezic si respirator.
Conectori conici. Conuri si prize

* BS EN ISO 15001 Echipament anestezic si respirator.
Compatibilitate cu oxigen

sk Navod na pouZzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom
baleni je k dispozicii iba 1 kdpia navodu na pouzitie a mala
by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre vsetkych
pouzivatelov. DalSie kopie su k dispozicii na poZiadanie.
POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde
sa produkt pouziva, a vSetkym pouzivatelom. Tieto pokyny
obsahuju dolezité informacie tykajuce sa bezpecného
pouzivania produktu. Pred pouzitim tohto produktu si precitajte
cely navod na pouzitie vratane vystrah a upozorneni.
Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze
viest' k vdznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné
nehody je potrebné hiasit' podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje ddlezité informacie o
potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej nezabrani,
mobzZe mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dblezité
informacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej
nezabrani, méze mat za nasledok lahké alebo stredne tazké
zranenia, .

URCENE POUZITIE: Na premenu kvapalného lieku na

hmlu, umozZnujucu pacientovi vdychnut liek, ktory sa usadi v
pldcach.

INDIKACIE: Produkty st uréené na terapeutické podavanie
nebulizovanych liekov uréenych na tracheobronchialnu



depoziciu. Liek by mal byt indikovany na pouzitie
prostrednictvom rozprasovania s maskou na tvar s malym
objemom rozprasovaca.

KONTRAINDIKACIE: Pouzivatel musi dodrziavat
kontraindikacie pozadovaného lieku. Nepouiivajte s liekmi,
ktoré sa neodporucaju na rozprasovanie cez tvarovi masku.
URCENE POUZITIE:

Produkty 1453015 a 1453001 su uréené na pouZzitie u
dospelych pacientov v prednemocniénom, ambulantnom a
nemocni¢nom prostredi prislusne kvalifikovanym klinickym
personalom a mézu ich pouzivat dospeli pacienti v domacej
starostlivosti pouceni prislusne kvalifikovanym klinickym
personalom.

Produkt 1454015 je uréeny na pouZitie u pediatrickych
pacientov v prednemocniénom, ambulantnom a nemocni¢nom
prostredi prislusne kvalifikovanym zdravotnickym personalom.
Pouzivanie v domacej starostlivosti v pripade pediatrickych
pacientov (do 18 rokov) musi prebiehat pod dohladom
dospelej osoby, ktora bola pou¢ena prislusne kvalifikovanym
klinickym personalom.

KATEGORIA PACIENTOV: Produkty 1453015 a 1453001 su
uréené pre dospelych pacientov, produkt 1454015 je uréeny
pre pediatrickych pacientov.

VYBER VELKOSTI: Prislusne kvalifikovany klinicky personal
by mal zaistit, aby maska pacientovi sedela a aby
nedochadzalo k netesnostiam okolo tesnenia masky.
KONTROLA PRED POUZITIM: Zabezpedte, aby boli vetky
sucasti nepoSkodené a bezpecné a aby vyrobku
neobsahovala prekazky a cudzie telesa. Ak je balenie
poskodené, vyrobok nepouZivajte.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Pred pridanim lieku do nadobky nebulizatora a podanim
lieby si umyte ruky a nasadte nové rukavice. Pouzivajte
asepticky postup, aby ste zabranili kontaminacii lieku a
nadobky nebulizatora.

2. Odskrutkujte nadobku nebulizatora z nebulizatora (Obr. 1).
3. Pridajte liek do nadobky nebulizatora. Minimalny objem
naplne pri pouZziti vo vertikalnej orientacii je 2 ml, minimalny
objem naplne pri pouziti v horizontalnej polohe je 4 ml.
Maximalny objem naplne je 10 ml (Obr. 2).

4. Naskrutkujte nadobku nebulizatora na nebulizator,
zacvaknutie znamenad, Ze nadobka je zatvorena (Obr. 3).

5. Jeden koniec hadicky pripojte ku konektoru vyvodu v
spodnej ¢asti nebulizatora a druhy koniec pripojte k zdroju
hnacieho plynu — vzduchu alebo kyslika podra klinickej
vhodnosti. M6zZe ist 0 nemocniény systém vedeni, valec
alebo elektricky poharnany kompresor. Pri pouziti s
prietokomerom vzduchu alebo kyslika musi byt prietokomer
tlakovo kompenzovany a musi splfiat normu ISO 15002.
Produkt 1453001 sa dodava so 6 mm adaptérom na vsuvku
prietokomera, ktory mozno naskrutkovat na prietokomer s
priemerom 9/16 UNF (Diameter Index Safety

System — D.1.S.S.) umozriujuci pripojit’ kyslikovi hadi¢ku k
prietokomeru D.|.S.S. Hadi¢ka sa musi pripojit zatlatenim a
oto¢enim (Obr. 4).

6. Nebulizator pripojte k portu tvarovej masky zatlacenim a
oto¢enim (Obr. 5).

7. Elasticky popruh masky pre dospelych v produktoch
1453015 a 1453001 mozno nasadit’ pod alebo nad usi.
Pouzitie polohy pod usami poméze zabranit vzniku otlakov
okolo usi pacienta. Elasticky popruh detskej masky v produkte
1454015 by sa mal nasadzovat len nad usi (Obr. 6).

8. Elasticky popruh na oboch stranach pretiahnite cez masku
a prisposobte tak, aby bol pevne a pohodine nasadeny.
Skontrolujte, ¢i v okoli masky nedochadza k netesnostiam, a
prislusnym spdsobom upravte elasticky popruh (Obr. 7).

9. Zapnite privod plynu. Odporucany prietok plynu potrebny na
pohon rozprasovaca je 6-8 litrov za mindtu. 8 litrov za minatu
s rozpraSovacom vo vertikalnej polohe poskytne optimalny
vykon.

10. Hned po ukon&eni nebulizacie odstrarite supravu s
maskou nebulizatora z pacienta, vypnite hnaci plyn a odpojte
kyslikova hadi¢ku od zdroja hnacieho plynu.

KONTROLA POCAS POUZIVANIA:

Uistite sa, Zze v okoli masky nedochadza k ziadnym
netesnostiam — v pripade potreby upravte elastické popruhy.

Uistite sa, Ze hadicka je bezpecne pripojena k nebulizatoru a
zdroju hnacieho plynu.

Uistite sa, Ze kyslikové hadicky nepredstavuju
nebezpecenstvo potknutia.

Zvyskovy objem je mnozstvo lie€iva, ktoré zostane na konci
rozpraSovacieho postupu, mozno ho minimalizovat
poklepanim na nadobku, ked rozprasovac¢ zacne prskat.
Skontrolujte, ¢i vidno, ako sa hmla produkovana
nebulizatorom prenasa do masky.

Pacienta monitorujte pocas celej liecby.

Zaistite, aby vetracie otvory masky neboli uzavreté.
VYSTRAHY:

1. Aby ste zabranili vniknutiu rozprasovaného lieku do oci
pacienta, uistite sa, Ze okolo tesnenia masky nepresakuje.
2. Precitajte si a dodrziavajte navod na pouzitie od vyrobcu
dodany s liekom uréenym na nebulizaciu a riadte sa
vystrahami a upozorneniami.

3. Akékolvek pouzitie zdravotnickej pomdcky vyzaduje Uplné
pochopenie a dodrziavanie navodu na pouzitie.

4. Zdravotnicka pomocka sa smie pouzivat iba na ucel uréeny
k pouzitiu. Lekar by si mal byt vedomy a zvazit akykolvek
znamy uz existujuci zdravotny stav, ktory by vylugil alebo by
mohol ovplyvnit bezpeéné pouzivanie vyrobku.

5. Produkt na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Opakované pouZitie predstavuje hrozbu pre pacienta v
suvislosti s krizovou infekciou a poruchou a poskodenim
zariadenia. Cistenie méze viest k poruche zariadenia.

6. Opatovné pouzitie na inom pacientovi predstavuje hrozbu
pre bezpeénost pacienta z hladiska krizovej infekcie.

7. Pri kyslikovom zariadeni a terapii existuje riziko vzniku
poziaru. Nepouzivajte v blizkosti iskier alebo otvoreného ohna.
8. FajCenie vratane e-cigariet/vapovania po¢as nebulizaénej
lie€by kyslikovym rozpraSovacom je nebezpecné a
pravdepodobne spdsobi popaleniny tvare alebo smrt.
Nedovolte fajcit/vapovat v tej istej miestnosti, kde sa
nachadza zdroj kyslika alebo akékolvek prislusenstvo
prenasajuce kyslik.

9. Odporucany prietok potrebny na pohon nebulizatora je

6 — 8 litrov za minutu.

10. UdrzZujte hadi¢ku mimo krku, aby ste predisli obStrukcii
dychacich ciest.

11. Spojky, konektory, hadi¢ky ani iné prislusenstvo
nelubrikujte, aby sa zabranilo riziku poZiaru a popalenin.

12. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

13. Nebulizator sa méze pouzivat len vo vertikalnej az
horizontalnej orientacii.

14. Pouzivatelia musia pri pouzivani tohto produktu dodrziavat
miestne a vnutrostatne predpisy o pouzivani osobnych
ochrannych prostriedkov.

15. Pouzitie tohto produktu u pacientov s bradou, strniskom
alebo fuzmi méze branit riadnemu utesneniu tvare a masky.
16. Technické udaje rozprasovaca Cirrus 2 sa ziskali
rozpraSovanim 0,9 % NaCl (fyziologicky roztok) s
rozpraSovacom vo vertikalnej orientacii. Vykonnostné
charakteristiky sa mézu zmenit' pri rozprasovani réznych
liekov a umiestnenim rozprasovaca v alternativnej orientacii.
17. Pred nebuliza¢nou terapiou s kyslikovym pohonom a
pocas nej pouzivajte len pletové vody alebo masti na baze
vody, ktoré su kompatibilné s kyslikom. Nikdy nepouzivajte
pletové vody alebo masti na baze ropy alebo oleja, aby ste
predisli riziku poziaru a popalenia.

18. Kyslik ulahéuje vznik a Sirenie ohria. Ak je kyslik zapnuty,
ale nepouziva sa, nenechavajte pristroj na potahoch posteli
alebo sedacich vankuSoch. Kyslik spdsobuje, Ze takéto
materialy sa stand horfavymi. Ked kyslik nepouzivate, vypnite
ho, aby ste predisli obohateniu kyslikom.

19. Zaistite, aby vetracie otvory masky neboli uzavreté.

20. Aby ste predisli poSkodeniu hornej ¢asti usi pri pouziti
masky pre dospelych, zaistite elasticky popruh pod usami.
21. Hadi¢ka sa smie pouzivat iba na prepojenie medzi
prietokomerom a zariadenim na kyslikovu terapiu alebo
aerosolovu terapiu. Nepripdjajte tuto hadi¢ku ku konektoru
Luer.

22. Pri pouZiti s prietokomerom vzduchu alebo kyslika musi
byt prietokomer tlakovo kompenzovany a musi splfat
normu ISO 15002.



23. Pouzivat' len s liekmi uréenymi na pouzitie v
maloobjemovom prddovom nebulizéri.

UPOZORNENIE:

1. Na pouzitie len primerane kvalifikovanym personalom.

2. Zaistite, aby sa prislusne kvalifikovany personal oboznamil
s obsahom tohto navodu.

3. Vzdy vykonaijte kontroly pred pouzitim.

4. PRE USA: Rx ONLY

5. Umiestnite hadi¢ku bezpecne, aby ste sa vyhli
nebezpecenstvu potknutia.

6. Ak produkt spdsobuje pacientovi akukolvek alergicku
reakciu, prestante ho pouzivat.

7. Pouzivatel by mal dodrziavat miestne usmernenia a zasady
tykajuce sa produktov pre nebulizator.

8. Pouzitie prietoku hnacieho plynu prekracujuceho
odporuéanu minimalnu a maximalnu hodnou ovplyvni vykon
nebulizatora.

9. Spravne umiestnenie a poloha pacientskeho rozhrania su
rozhodujuce pre ucinnost terapie.

SKLADOVACIE PODMIENKY: Odporuca sa skladovat pri
izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.
LIKVIDACIA: Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v
sulade s miestnymi predpismi o zdravotnej starostlivosti,
hygiene a likvidacii odpadu.

ZODPOVEDAJUCE NORMY: Tento produkt spifia relevantné
poziadavky nasledujucich Standardov:

* BS EN ISO 27427 Anestetické a dychacie zariadenia.
Nebulizaéné systémy a komponenty

* BS EN 13544-2 Zariadenia na respiracnu terapiu. Hadicky a
konektory

+ BS EN ISO 5356-1 Anestetické a dychacie zariadenia.
Konické konektory. Kuzele a zasuvky

* BS EN ISO 15001 Anestetické a dychacie zariadenia.
Kompatibilita s kyslikom

hr Upute za uporabu ne isporuéuju se zasebno. Po kutiji se
isporucuje samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi ga
trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici.
Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom
koristenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti
procitajte upute za uporabu, uklju€ujuci upozorenja i mjere
opreza. NepridrZzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa
moglo bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta.
Ozbiljni incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENUJA daje vazne informacije
o potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili
ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.

OPREZ: I1zjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom
ozliedom ako se ne izbjegne.

NAMJENA. Za pretvaranje tekuceg lijeka u maglicu kako bi se
pacijentu omogudilo udisanje i taloZenje lijeka u pluca.
INDIKACIJE. Proizvodi su dizajnirani za terapijsku

primjenu nebuliziranog lijeka namijenjenog
traheobronhijalnom taloZenju. Lijek treba biti indiciran za
upotrebu rasprdivanjem putem maske za lice maske za lice s
rasprSivacem malog volumena.

KONTRAINDIKACIJE. Korisnik se mora pridrzavati
kontraindikacija potrebnog lijeka. Nemojte koristiti s lijekovima
koji se ne preporucuju za rasprsivanje putem maske za lice.
CILJANI KORISNIK

1453015 i 1453001 namijenjeni su za uporabu na odraslim
pacijentima u predbolni¢kom okruzenju, vozilima hitne pomoci
te bolnickom okruzenju od strane odgovarajuce kvalificiranog
klinickog osoblja i smiju ih upotrebljavati odrasli pacijenti na
kuénoj njezi koji su dobili upute od odgovarajuce kvalificiranog
klinickog osoblja.

1454015 namijenjen je za uporabu na pedijatrijskim
pacijentima u predbolni¢kom okruzenju, u vozilima hitne
pomocdi te bolnickom okruZenju od strane odgovarajuce
kvalificiranog klinickog osoblja. Pedijatrijski pacijenti (do 18
godina) proizvod smiju upotrebljavati u okruzenju kuéne njege
isklju¢ivo pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila upute od

klinickog osoblja odgovarajucih kvalifikacija.

KATEGORIJA PACIJENTA. 1453015 i 1453001 su za odrasle
pacijente, a 1454015 je za pedijatrijske pacijente.

ODABIR VELICINE. Odgovarajuce kvalificirano klinicko
osoblje mora se pobrinuti da maska pristaje pacijentu kako bi
se osiguralo da nema curenja oko brtve maske.

PROVJERA PRIJE UPORABE. Sve komponente moraju biti
bez ostecenja i sigurno pri€vr§éene, a proizvoda mora biti bez
prepreka ili stranih tijela. Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno.

UPUTE ZA UPORABU

1. Operite ruke i stavite nove rukavice prije dodavanja lijeka
u ¢asu nebulizatora i provodenja terapije. Koristite asepticku
tehniku kako biste izbjegli kontaminaciju lijeka i Case
nebulizatora.

2. Odvijte ¢asicu nebulizatora s nebulizatora (sl. 1).

3. Dodajte lijek u ¢asu nebulizatora. Minimalni volumen
punjenja kada se koristi u okomitoj orijentaciji je 2 ml,
minimalni volumen punjenja kada se koristi u horizontalnoj
orijentaciji je 4 ml. Maksimalni volumen punjenja je

10 ml (sl. 2).

4. Pri¢vrstite ¢asu nebulizatora za nebulizator, klik znaci da je
¢aSa zatvorena (sl. 3).

5. Prikljucite jedan kraj cijevi na priklju¢ak ventila na dnu
nebulizatora, a drugi kraj na izvor pogonskog plina, zraka ili
kisika, ovisno o tome $to je klini¢ki prikladno. To moze biti
bolni¢ki sustav cjevovoda, cilindar ili kompresor na elektri¢ni
pogon. Kada se koristi s mjeracem protoka zraka ili kisika,
mjera¢ protoka mora imati kompenzaciju tlaka i biti u skladu
s 1SO 15002. 1453001 se isporucuje s adapterom za mjera¢
protoka s niplom od 6 mm koji se moZze priévrstiti na mjera¢
protoka s promjerom u skladu sa sustavom indeksa
sigurnosti (D.1.S.S.) od 9/16 UNF kako bi se omogucilo
priévrséivanje cijevi za kisik na mjera¢ protoka D.I.S.S. Cijevi
se moraju prikljuciti pritiskom i okretanjem (sl. 4).

6. Postavite nebulizator na otvor maske za lice pritiskom i
okretanjem (sl. 5).

7. Elasti¢na traka za masku za odrasle za proizvode 1453015
i 1453001 moze se postaviti ispod ili iznad usiju. Koristenje
polozaja ispod usiju sprijecit ¢e pojavu dekubitusa. Elasti¢nu
traku za masku za pedijatrijske pacijente za 1454015 treba
postaviti samo iznad usiju (sl. 6).

8. Elasti¢nu traku provucite kroz masku s obje strane i
namijestite da bi pristajala ¢vrsto, no udobno. Provjerite da ne
curi oko maske i, ako je potrebno, podesite elasti¢nu

traku (sl. 7).

9. Ukljucite protok plina. Preporuceni protok plina potreban za
pokretanje nebulizatora je 6-8 litara u minuti. 8 litara u minuti,
s nebulizatorom u okomitom poloZaju, osigurat ¢e optimalnu
ucinkovitost.

10. Uklonite komplet maske s nebulizatorom s pacijenta ¢im
se postupak nebulizacije zavrsi, iskljuite pogonski plin i
uklonite cijev za kisik iz izvora pogonskog plina.

PROVJERA TIJEKOM UPORABE

Oko maske ne smije biti curenja; podesite elasti¢ne trake ako
je potrebno.

Cijev mora biti dobro povezana s nebulizatorom i izvorom
pogonskog plina.

Pripazite da cijevi ne uzrokuju opasnost od spoticanja.
Preostali volumen je koli¢ina lijeka preostalog na kraju
postupka rasprsivanja, koji se moze svesti na najmanju
moguc¢u mjeru lupkanjem po ¢asici kada nebulizator po¢ne
prskati.

Provjerite je li maglica koju stvara nebulizator vidljivo ulazi u
masku.

Promatrajte pacijenta tijekom cijele terapije.

Pazite da otvori za ventilaciju maske nisu zaepljeni.
UPOZORENJA:

1. Kako biste izbjegli ulazak rasprsenog lijeka u pacijentove
oci, uvjerite se da nema curenja oko brtve maske.

2. Proucite i slijedite proizvodaceve upute za uporabu
isporucene s lijekom za nebulizaciju i pridrzavajte se
upozorenja i mjera opreza.

3. Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtijeva potpuno
razumijevanje i pridrzavanje uputa za uporabu.

4. Medicinski proizvod smije se koristiti samo za svrhu koja



je navedena kao namjena. Klini¢ar bi trebao biti svjestan i
imati na umu sva poznata postoje¢a medicinska stanja koja bi
mogla onemoguciti ili utjecati na sigurnu uporabu proizvoda.
5. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog
mogucnosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
Ciéc’:enje moze prouzrociti neispravnost proizvoda.

6. Ponovna uporaba na nekom drugom pacijentu predstavlja
prijetnju za sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije.

7. Postoji rizik od pozara povezanog s opremom za kisik i
terapijom kisikom. Nemojte upotrebljavati u blizini iskri ili
otvorenog plamena.

8. Pusenije, ukljucujuc¢i e-cigarete/vaping tijekom terapije
nebulizatorom s kisikom, opasno je i vjerojatno ¢e rezultirati
opeklinama lica ili smréu. Nemojte dopustiti puSenje/e-cigarete
u istoj prostoriji u kojoj se nalazi izvor kisika ili bilo kakav pribor
za prijenos kisika.

9. Protok plina potreban za pogon nebulizatora je 6 — 8 litara
u minuti.

10. Drzite cijevi podalje od vrata da se ne bi blokirali diSni
putovi.

11. Nemojte podmazivati opremu, prikljucke, cijevi ili drugi
dodatni pribor kako biste izbjegli rizik od pozara ili opeklina.
12. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

13. Nebulizator se smije upotrebljavati samo u poloZaju od
okomitog prema vodoravnom.

14. Korisnici moraju slijediti pripadajuce lokalne i nacionalne
smijernice o koritenju OZ0O-a (osobne zastitne opreme) kada
upotrebljavaju ovaj proizvod.

15. Uporaba ovog proizvoda na pacijentima s bradom ili
dlakama na licu moze sprijeciti dobro brtvljenje izmedu lica i
maske.

16. Tehnicki podaci za nebulizator Cirrus 2 dobiveni su
rasprsivanjem 0,9% NaCl (fizioloSka otopina) s rasprsivatem u
okomitoj orijentaciji. Karakteristike u¢inka mogu se promijeniti
prilikom rasprsivanja razligitih lijekova i postavljanjem
nebulizatora u alternativnom polozaju.

17. Upotrebljavajte samo losione na bazi vode ili masti koje su
kompatibilni s kisikom prije i tijekom terapije nebulizatorom na
kisik. Nikada nemojte koristiti losione ili meleme na bazi nafte
ili ulja kako biste izbjegli rizik od pozara i opeklina.

18. Kisik olak$ava nastanak i Sirenje vatre. Nemojte ostavljati
proizvod na posteljini ili jastucima za stolice ako je kisik
ukljucen, ali nije u uporabi; kisik ¢e materijale uciniti
zapaljivima. Iskljuite kisik kada ga ne koristite kako biste
sprije€ili obogadivanje kisikom.

19. Pazite da otvori za ventilaciju maske nisu zacepljeni.

20. Kako biste sprijecili pritisak na gornji dio usiju, pricvrstite
elasti¢nu traku ispod usiju.

21. Cijev se smije koristiti samo za spajanje izmedu mjeraca
protoka i uredaja za terapiju kisikom ili aerosolnu terapiju.
Nemojte spajati ovu cijev na luer konektor.

22. Kada se koristi s mjeracem protoka zraka ili kisika, mjera¢
protoka mora imati kompenzaciju tlaka i biti u skladu

s 1SO 15002.

23. Koristiti samo s lijekovima koji su dizajnirani za upotrebu u
mlaznom rasprsivacu malog volumena.

OPREZ:

1. Za kori$tenje samo od strane odgovarajuce kvalificiranog
osoblja.

2. Pobrinite se da je odgovarajuce kvalificirano osoblje
upoznato sa sadrzajem ovih uputa.

3. Uvijek provodite provjere prije uporabe.

4. ZA SAD: Rx ONLY

5. Sigurno postavite cijevi za radi izbjegavanja spoticanja.

6. Prestanite s uporabom ako proizvod uzrokuje alergijsku
reakciju pacijenta.

7. Korisnik mora slijediti lokalne smjernice za kontrolu infekcije
i pravila koja se odnose na proizvode na bazi nebulizatora.

8. Uporaba protoka pogonskog plina izvan preporu¢enih
minimalnih i maksimalnih vrijednosti utjecat ¢e na radne
znacajke nebulizatora.

9. Ispravno postavljanje i pozicioniranje nastavka za

pacijenta kljucno je za ucinkovitost terapije.

UVJETI SKLADISTENJA. Preporuéuje se skladistenje na
sobnoj temperaturi tijekom naznacenog roka trajanja.

ODLAGANUJE. Nakon uporabe proizvod se mora odloZiti u
skladu s lokalnim zdravstvenim i higijenskim protokolima i
propisima te protokolima i prop|S|ma o odlaganju otpada.
ODGOVARAJUCE NORME. Ovaj je pr0|zvod u skladu s
relevantnim zahtjevima sljedeé¢ih normi:

« BS EN ISO 27427 Oprema za anesteziju i disanje. Sustavi i
komponente za rasprsivanje

* BS EN 13544-2 Oprema za respiratornu terapiju. Cijevi i
spojnice

*BS EN ISO 5356-1 Oprema za anesteziju i disanje.
Konusne spojnice. Konusi i uti¢nice

*«BS EN ISO 15001 Oprema za anesteziju i disanje.
Kompatibilnost s kisikom

tr Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda
kullanim talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bu
kopyanin, tim kullanicilarin erigebilecegi bir yerde tutulmasi
gerekir. Daha fazla kopya istek tizerine mevcuttur.

NOT Talimatlari Grinin kullanildigi tim konumlara ve

tim kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, Grlinin guvenli

bir sekilde kullanimina yénelik nemli bilgiler icerir. Bu

Urdnl kullanmadan 6nce uyarilar ve ikazlar dahil olmak
Uzere talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara ve
talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde
yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir.
Yerel yénetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya
ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik
veya orta dliizeyde yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

KULLANIM AMACI Sivi bir ilaci buhar haline getirmek ve
hastanin ilaci soluyarak akcigerlerine doldurmasini saglamak
igin Gretilmigtir.

ENDIKASYONLAR Uriinler, trakeobronsiyal

birikmeye y6nelik nebulize ilaglarin terapétik uygulamasi

icin tasarlanmistir. llag, kiiciik hacimli birjet nebiilizor ile yuz
maskesi nebilizasyonu yoluyla kullanim igin belirtiimelidir.
KONTRENDIKASYONLAR Kullanici, gerekli ilacin
kontrendlkasyonlarma uymahdir. YUz maskesi yoluyla
nebllizasyon igin 6nerilmeyen ilaglarla birlikte kullanmayin.
URUNU KULLANMASI AMAGLANAN KULLANICI
1453015 ve 1453001, hastane 6ncesi bakim, ambulans ve
hastane ortamlarinda uygun niteliklere sahip klinik personel
tarafindan yetiskin hastalar Gizerinde kullanim igin Gretilmis
olup, uygun niteliklere sahip klinik personelin talimatlari
dogrultusunda evde bakim géren yetiskin hastalar tarafindan
da kullanilabilir.

1454015, uygun niteliklere sahip klinik personel tarafindan
hastane 6ncesi, ambulans ve hastane ortaminda pediyatrik
hastalar Gizerinde kullanim igin Uretilmistir. Pediyatrik (18
yasin altindaki) hastalar tarafindan evde kullanim, uygun
kalifikasyona sahip klinik personelden talimat almis bir yetiskin
go6zetiminde gergeklestiriimelidir.

HASTA KATEGORISI 1453015 ve 1453001 yetigkin
hastalar, 1454015 ise pediyatrik hastalar igindir.

BOYUT SECIMI Uygun niteliklere sahip klinik personelin,
maskenin contasi ¢evresinde herhangi bir sizinti olmamasi
icin maskenin hastaya tam oturmasini saglamasi gereklidir.
KULLANIM ONCESI KONTROL Tiim bilesenlerin hasarsiz
ve sabit bir bicimde bagdlandigindan ve Uriinde herhangi bir
tikaniklik ve yabanci madde olmadigindan emin olun. Ambalaj
hasarliysa kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Nebulizatér kabina ilag ekleyip tedaviye baglamadan 6nce
ellerinizi yikayin ve temiz eldivenler giyin. llag ve nebulizatér
kabinin kontamine olmasini dnlemek icin aseptik bir teknik
kullanin.

2. Nebulizator kabini nebulizatérden gevseterek

cikarin (Sekil 1).

3. Nebulizatér kabina ilag ekleyin. Dikey yénde kullanildiginda
minimum doldurma hacmi 2 ml, yatay olarak kullanildiginda
minimum doldurma hacmi 4 ml'dir. Maksimum dolum

hacmi: 10ml'dir (Sekil 2).



4. Nebulizator kabini nebulizatore gevirerek takin. Kabin
kapali oldugunu belirten bir tiklama sesi gelecektir (Sekil 3).
5. Klinik olarak uygun bir bigimde, tipln bir ucunu,
nebulizatorin altinda bulunan agizlik konnektoriine, diger
ucunu ise itici gaz kaynagina (hava veya oksijen) baglayin. Bu
kaynak, hastanenin boru tesisati, tiip veya elektrik tahrikli
kompresor olabilir. Bir hava veya oksijen debimetre ile
kullanildiginda, debimetre basing kompanzasyonlu olmali

ve I1ISO 15002 ile uyumlu olmalidir. 1453001 Griintyle birlikte,
oksijen tlptnin Cap Endeksi Guvenlik Sistemli (D.I.S.S.) akis
6lgere baglanmasina olanak taniyan bir 9/16 UNF D.1.S.S.
akis Olgere vidalanabilen 6 mm akis 6lger nipel adaptori
saglanir. Hortum, itme/gevirme hareketiyle

takiimahdir (Sekil 4).

6. Itme/cevirme hareketiyle nebulizatorl yliz maskesi

portuna takin (Sekil 5).

7. 1453015 ve 1453001 tzerindeki yetiskin maskesi elastik
askisi kulaklarin altina veya Ustiine takilabilir. Kulak alti
pozisyonunun kullaniimasi hastanin kulak gevresinde basi
yaralarinin olugsmasini énlemeye yardimci olacaktir. 1454015
Uriinuindeki pediyatrik maske elastik askisi yalnizca kulak
Ustlinden takilmalidir (Sekil 6).

8. Elastik askiyl maskenin her iki tarafindan gecirerek gekip
sabit ve rahat bir oturus saglamak Uzere ayarlayin. Maske
cevresinde herhangi bir sizinti olmadigindan emin olun ve
elastik askiyi buna gore ayarlayin (Sekil 7).

9. Gaz akigini agin. Nebulizatérl galistirmak igin

gereken onerilen gaz akisi dakikada 6-8 litredir. Nebulizatoér
dikey konumdayken dakikada 8 litre optimum performans
saglayacaktir.

10. Sisleme tamamlanir tamamlanmaz nebulizatér maske kitini
hastadan cikarin, itici gazi kapatin ve oksijen tlplnu itici gaz
kaynagindan gikarin. .

KULLANIM SIRASINDAKI KONTROLLER

Maske gevresinde herhangi bir sizinti olmadigindan emin olun
ve gerekirse elastik askilari ayarlayin.

Hortumun nebulizatére ve itici gaz kaynagdina sikica bagl
oldugundan emin olun.

Hortumun takilma tehlikesi olusturmadigindan emin olun.
Kalinti hacim, nebllizasyon prosediriiniin sonunda kalan ilag
miktaridir, bu, nebulizatér sicramaya basladiginda bardaga
hafifge vurularak en aza indirilebilir.

Nebulizatériin olusturdugu sisin maskeye girdigini gorsel
olarak kontrol edin.

Terapi boyunca hastay takip edin.

Maske havalandirma yuvalarinin tikali olmadigindan emin
olun.

UYARILAR

1. Nebiilize ilacin hastanin goézlerine girmesini 6nlemek icin
maske contasinin gevresinde sizinti olmadigindan emin olun.
2. Sislenmis ilagla birlikte verilen Uretici kullanim talimatlarini
yerine getirin ve dikkat edilmesi gerekenleri ve uyarilari
gozetin.

3. Tibbi cihazin her tirlG kullanimi igin kullanim talimatlarinin
eksiksiz anlagiimasi ve gozetilmesi gerekir.

4. Tibbi cihaz, yalnizca kullanim amaci olarak belirtilen amaca
uygun olarak kullanilabilir. Klinisyenin, bu triintin glvenli bir
bigimde kullanimini énleyecek veya etkileyebilecek énceden
mevcut bilinen tibbi durumlari bilmesi ve g6z énlinde
bulundurmasi gerekir.

5. Tek kullanimlik Griin. Tekrar kullanmayin. Tekrar
kullaniimasi, capraz enfeksiyon ve cihaz arizasi ve bozulmasi
acisindan hasta glivenligi icin risk teskil eder. Temizlenmesi,
cihaz arizasina yol agabilir.

6. Baska bir hastada kullaniimasi, capraz enfeksiyon
yoninden hasta glvenligi icin tehlikelidir.

7. Oksijen ekipmanlari ve tedavisi yangin riski ortaya gikarir.
Kivilcim veya acgik ates yakininda kullanmayin.

8. Oksijenle calisan nebilizator tedavisi sirasinda
e-sigara/e-sigara kullanimi da dahil olmak Uzere sigara igmek
tehlikelidir ve muhtemelen yiiz yaniklarina veya 6liime neden
olabilir. Oksijen kaynaginin veya oksijen tasiyan aksesuarlarin
bulundugu ayni odada sigara igilmesine/elektronik sigara
kullanimina izin vermeyin.

9. Nebulizatori galistirmak icin gerekli 6nerilen gaz akisi,
dakikada 6-8 litredir.

10. Hava yolunun tikanmasini énlemek igin hortumu
boyundan uzak tutun.

11. Yangin ve yanik risklerinin 6ntine gegcmek icin baglantilari,
hortumlari ve diger aksesuarlari yaglamayin.

12. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

13. Nebulizator, yalnizca dikeyden yataya dogru kullanilabilir.
14. Kullanicilar bu Griind kullanirken PPE kullanimina iligkin
yerel ve ulusal yénergelere uymalidir.

15. Bu urtintin sakall veya kirli sakalli hastalarda kullanilimasi,
yiiz ile maske arasinda sizdirmazhigin kaybolmasina yol
acabilir.

16. Cirrus 2 nebulizatér teknik verileri, nebulizator

ile %0,9 NaCl (salin) dikey yénde nebulize edilerek elde edildi.
Performans &zellikleri, farkli ilaclari neblilize ederken ve
nebulizatéru alternatif bir yonde konumlandirarak degisebilir.
17. Oksijen tahrikli nebulizator terapisi 6ncesinde ve sirasinda
yalnizca su bazli losyonlar veya oksijenle uyumlu merhemler
kullanin. Yangin ve yanik riskini 6nlemek icin asla petrol veya
yag bazli losyonlar veya merhemler kullanmayin.

18. Oksijen, yanginin baslamasini ve yayilmasini kolaylastirir.
Cihazi yatak ortlisii veya sandalye minderleri Gizerinde
birakmayin. Oksijenin agik olmasi ancak kullanilmamasi
durumunda, nesneler oksijen sebebiyle yanici hale gelir.
Oksijen zenginlesmesini dnlemek icin kullaniimadiginda
oksijeni kapatin.

19. Maske havalandirma yuvalarinin tikali oimadigindan emin
olun.

20. Yetiskin maskesini kullanirken, kulaklarin tstiinde basing
nedeniyle olusabilecek hasari 6nlemek icin lastigi kulaklarin alt
kisminda sabitleyin.

21. Hortum yalnizca akis dlger ile oksijen tedavisi veya
aerosol terapi cihazi arasindaki baglanti igin kullaniimahdir. Bu
hortumu bir luer konektére baglamayin.

22. Bir hava veya oksijen debimetre ile kullanildiginda,
debimetre basing kompanzasyonlu olmali ve ISO 15002 ile
uyumlu olmahdir.

23. Yalnizca kuglk hacimli jet neblilizérde kullaniimak tzere
tasarlanmis ilaglarla birlikte kullaniimahdir.

DIKKAT

1. Yalnizca uygun niteliklere sahip personel tarafindan
kullanim igindir.

2. Uygun niteliklere sahip personelin buradaki talimatlari
bildiginden emin olun.

3. Kullanim éncesi kontrolleri mutlaka yapin.

4. ABD igin: Rx ONLY

5. Takilma tehlikesi yaratmamak igin hortumunu gtivenli bir
bigimde konumlandirin.

6. Urlinlin hastada herhangi bir alerjik reaksiyona yol agmasi
durumunda Urlind kullanmayi birakin.

7. Kullanici, yerel enfeksiyon kontrol yonergelerini ve
nebulizatér dranleriyle ilgili ilkeleri yerine getirmelidir.

8. Onerilen minimum ve maksimum degerlerin disinda itici gaz
akis! kullanilmasi, nebulizatériin performansini etkiler.

9. Hasta arayliziiniin dogru yerlestiriimesi ve
konumlandiriimasi, tedavinin etkinligi icin kritik Gneme sahiptir.
SAKLAMA KOSULLARI Uriinun belirtilen raf dmri boyunca
oda sicakliginda saklanmasi énerilir.

IMHA Kullandiktan sonra triinii yerel saglik, hijyen ve atik
imha protokol ve ydnetmeliklerine uygun bir bicimde imha
edin.

UYGUN STANDARTLAR Bu uriin, asagidaki standartlarin
ilgili gereksinimlerine uygundur:

* BS EN ISO 27427 Anestezik ve solunum ekipmani.
Nebulizasyon sistemleri ve bilesenleri

* BS EN 13544-2 Solunum terapi ekipmani. Boru ve
konektorler

* BS EN ISO 5356-1 Anestezik ve solunum ekipmani. Konik
konektorler. Koniler ve yuvalar

« BS EN ISO 15001 Anestezik ve solunum ekipmani. Oksijen
ile uyumluluk



en CIRRUS 2 NEBULISER TECHNICAL DATA

Minimum o Aerosol output o/ fi ; % fill volume emitted
driving gas Nebuliser rate (g/min) using Total aerosol output | % fill volume emitted per minute when using
output A s (g) using minimum fill | using minimum fill s 4
pressure (g/min) minimum fill volume2mi* volume 2mi* minimum fill volume
(mBar) volume 2ml* 2ml*
Recommended
maximum driving flow 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
rate 8 L/min
Recommended
minimum driving flow 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
rate 6 L/min

15 breaths per minute
500ml Tidal Volume
Inspiratory to Expiratory ratio (I:E) 1:1
Alternative breathing patterns, including paediatric and neonatal breathing patterns, will affect nebuliser performance values. Other factors affecting
nebuliser performance are the patient interface, gas flow rate, medication, nebuliser orientation and fill volume used.

*Adult breathing pattern used to
determine nebuliser performance

0.017
Weight Intersurgical EcoLite paediatric mask (kg) 0.011

Weight Oxygen tube 2.1m (kg) 0.027

Weight Oxygen Flowmeter nipple D.1.S.S. (kg) 0.002

Weight Cirrus 2 nebuliser (kg) 0.025

fr DONNEES TECHNIQUES DU NEBULISEUR CIRRUS 2

Pression Sortie Débit d’aérosol Production totale % du volume de rz,mdﬁi;glau??ér:?s
minimale NOETlianT (g/min) en utilisant un | d’aérosols (g) en remplissage émis en - rl:rinuteglors i
de gaz (g/min) volume de utilisant un volume | utilisant un volume de I'ut‘i)lisation P vl
moteur 9 remplissage minimum de remplissag rempli: minimum de remplissage
* i * *
(mBar) de 2 ml minimum de 2 ml de 2 ml minimumide2inlE
Débit moteur
maximal 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
recommandé 8L/min
Débit moteur
minimal 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
recommandé 6L/min
*Schéma respiratoire adulte utilisé 15 respirations par minute
pour détermine'r Ie§ performances du Volume courant de 500 ml
nébuliseur Rapport inspiratoire/expiratoire (I:E) 1:1

Les schémas respiratoires alternatifs, y compris les schémas respiratoires pédiatriques et néonataux, affecteront les valeurs de performance du
nébuliseur. D’autres facteurs affectant les performances du nébuliseur sont I'interface patient, le débit de gaz, le médicament, I'orientation du
nébuliseur et le volume de remplissage.

0.017
Poids du masque Intersurgical Ecolite pédiatrique (kg) 0.011

Poids du tuyau oxygéne 2.1m (kg) 0.027

Poids de ’embout débitmétre oxygéne D.I.S.S. (kg) 0.002

Poids du nébuliseur Cirrus2 (kg) 0.025

de CIRRUS 2 VERNEBLER TECHNISCHE DATEN

cesamt- | s, avgegebencs | Fidimon po
Minimaler . AusstoBrate erosolausstoR o) ; { P
: Verneblerleistung 5 A i Fiillvolumen bei Minute bei
Antne(lr)nsg:rs)druck (g/min) Mind(gsl?f]ilirlil)vgﬁlxmen Mindest%ziﬁs:)lumen Mindestfiillvolumen| Verwendung eines
von 2 ml* 2 ml* von 2 ml* Mindestfiillvolumens
von 2 ml*
Empfohlener
maximale
Antriebs- 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
Flowrate 8L/min
Empfohlener
maximale
Antriebs- 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
Flowrate 6L/min

15 Atemziige pro Minute
500 ml Tidalvolumen
Verhiltnis Inspiration zu Exspiration (I:E) 1:1

Alternative Atemmuster, einschlieBlich padiatrischer und neonataler Atemmuster, wirken sich auf die Leistungswerte des Verneblers aus. Weitere
Faktoren, die sich auf die Leistung des Verneblers auswirken, sind die Patientenschnittstelle, die Gasflowrate, die Medikation, die Ausrichtung des
Verneblers und das verwendete Fiillvolumen.

*Atemmuster eines Erwachsenen zur
Bestimmung der Verneblerleistung

0.017
Gewicht Intersurgical EcoLite Maske fiir Kinder (kg) 0.011

Gewicht Sauerstoffschlauch 2.1m (kg) 0.027

Gewicht Sauerstoff-Flowmeter-Nippel D.1.S.S. (kg) 0.002

Gewicht Cirrus 2 Vernebler (kg) 0.025




es DATOS TECNICOS DEL NEBULIZADOR CIRRUS 2

Presién A Tasa de rendimiento A % del volumen de % de volumen de
minima del Rend(lir;mnto de aerosol (g/min) ::r';:':l"(e')'t:ﬁtl?zt::‘gg llenado emitido llenado emitido por
gas iRy utilizando un e volumgn de llenado| oM un volumen de |minuto cuando se utiliza
impulsor (g/min) volumen de llenado i (B 2 mlP llenado minimo de | un volumen de llenado
(mBar) g minimo de 2 mlI* 2ml* minimo de 2 mI*
Flujo maximo
recomendado 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8 I/min
Flujo minimo
recomendado 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6 I/min

*Patron respiratorio de adultos
utilizado para determinar el rendimiento
del nebulizador

15 respiraciones por minuto

Volumen corriente de 500 m|

Relacion inspiratoria / espiratoria (I:E) 1:1

Los patrones respiratorios alternativos, incluidos los patrones respiratorios pediatricos y neonatales, afectaran los valores de rendimiento del
nebulizador. Otros factores que afectan al rendimiento del nebulizador son la interfaz del paciente, el flujo de gas, la medicacién, la orientacién del
nebulizador y el volumen de llenado utilizado.

Peso de la mascarilla Intersurgical EcolLite adulto (kg)

Peso de la mascarilla pediatrica Intersurgical EcolLite (kg)

Peso del conector de cauda
Peso del neb

Peso del tubo de oxigeno de 2,1 m (kg)

metro de oxigeno
ador Cirrus 2 (kg)

pt DADOS TECNICOS DO NEBULIZADOR CIRRUS 2

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025

= & o % do volume de
mﬁ;?;saago Saida do Tax;ed:ee;gcslg:;ao Saida total de enﬁh?r?l;,g:grzr?\gﬁio preenchimento emitido
as de nebulizador| (g/min) usando genns=clliolii=ando usando o volume [F27 (LD 5 (1 @
acignamento (g/min) vo?ume minimo de| © volume minimo de minimo de palinelts
(mBar) 9 enchimento 2ml* imento 2m(* enchimento 2ml* preench&r:;l:‘:g minimo
Taxa de fluxo de
conducd@o maxima 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
recomendada 8L/min
Caudal de condugao
minimo recomendado 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6L/min

15 respiragées por minuto
500ml Volume Corrente
Razao inspiratoria para expiratéria (I:E) 1:1

*Padréo respiratorio adulto usado
para determinar o desempenho do
nebulizador

Padrdes respiratérios alternativos, incluindo padroes respiratérios pediatricos e neonatais, afetardo os valores de desempenho do nebulizador.
Outros fatores que afetam o desempenho do nebulizador sdo o interface do paciente, taxa de fluxo de gas, medicagao, orientagdo do nebulizador
e volume de preenchimento usado.

Peso Intersurgical EcoLite mascara adulto (kg) 0.017
Peso Intersurgical EcoLite méscara pediatrica (kg) 0.011
Peso Tubo de oxigénio 2,1 m (kg) 0.027
Bocal do medidor de fluxo de oxigénio de peso D.I.S.S. (kg) 0.002
Peso nebulizador Cirrus 2 (kg) 0.025
it CIRRUS 2 NEBULIZZATORE — DATI TECNICI
Velocita di Produzione totale % volume di % volume di
Pressione Uscita erogazione dell’aerosol di aerosol (g) riempi 1ito r pi 1to emesso al
minima del el zaore (g/min) utilizzando utilizzando un  |emesso utilizzando|minuto quando si utilizza
gas (g/min) un volume di volume di un volume di un volume di
veicolante 9 riempimento minimo riempii to riempi 1ito ri i to minii di
di 2 ml* minimo di 2 ml* minimo di 2 ml* 2 ml*
Portata massima
consigliata del flusso| 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
veicolante 8L/min
Portata minimia
consigliata del flusso| 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
veicolante 6L/min

15 respiri al minuto
Volume corrente di 500 ml
Rapporto inspirazione/espirazione (I:E) 1:1

*Pattern respiratorio per adulti
utilizzato per determinare le prestazioni
del nebulizzatore

Pattern respiratori alternativi, inclusi pattern respiratori pediatrici € neonatali, influiranno sui valori delle prestazioni del nebulizzatore. Altri fattori che
possono influenzare la prestazione del nebulizzatore sono l'interfaccia paziente, la portata del gas, il farmaco, I'orientamento del nebulizzatore e il
volume di riempimento utilizzato.

Peso della maschera per adulti Intersurgical EcoLite (kg) 0.017
Peso della maschera pediatrica Intersurgical EcoLite (kg) 0.011
Peso del tubo per ossigeno 2.1m (kg) 0.027

so del ttore D.I.S.S. del flussimetro per ossigeno (kg) 0.002
Peso del nebulizzatore Cirrus 2 (kg) 0.025




nl CIRRUS 2 VERNEVELAAR TECHNISCHE DATA

- Aérosolafgifte % vulvolume
Minimale Output (g/min) bij gebruik Totale aerosoloutput afgegeven bij % vulvolume afgegeven
aanvoerdruk | vernevelaar LT aal (g) bij minimaal inieaaal per minuut bij gebruik van
(mBar) (g/min) T A vulvolume 2ml* T LT Al minimaal vulvolume 2ml*
Aanbevolen
maximale gasflow 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8L/min
Aanbevolen
minimale gasflow 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
8L/min

vernevelaa

*Ademhalingspatroon voor vol

15 ademhalingen per minuut

gebruikt om de prestaties van de

r te bepalen

en

500ml teugvolume

Inspiratoire tot expiratoire ratio (I:E) 1:1

Alternatieve ademhalingspatronen, waaronder ademhalingspatronen bij kinderen en pasgeborenen, zullen de prestatiewaarden van de vernevelaar
beinvloeden. Andere factoren die de prestaties van de vernevelaar beinvloeden zijn de patiénteninterface, de gasflow, de medicatie, de oriéntatie

van de vernevelaar en het gebruikte vulvolume.

Gewicht Intersurgical Ecolite mask (kg)

al Ecolite paediatric mask (kg)
Gewicht Oxygen tube 2.1m (kg)
Gewicht Oxygen flowmeter nipple D.1.S.S. (kg)
Gewicht Cirrus 2 vernevelaar (kg)

no CIRRUS 2 NEBULISER TEKNISKE DATA

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025

% fyllevolum | % fyllevolum avgitt
- . Total aerosoleffekt| ** ¥ -
Minimum Nebulisatorutgang Aerosolutgangshastighet (9) ved bruk av avgitt med per minutt ved
drivgasstrykk (g/min) (g/min) ved bruk av ey minimum bruk av
(mBar) minimum fyllevolum 2ml* fyllevolum | minimum fyllevolum
fyllevolum 2ml* 2ml* 2ml*
Anbefalt maksimal
drivhastighet 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8L/min
Anbefalt minimum
drivhastighet 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6L/min

*Pustemenster for voksne som brukes til
a bestemme ytelsen til forstoveren

15 andedrag per minutt

500ml tidal

volum

Inspiratorisk til ekspiratorisk forhold (I:E) 1:1

Alternative pustemgnstre, inkludert pediatriske og neonatale pustemgnstre, vil pavirke nebulisatorens ytelsesverdier. Andre faktorer som pavirker
nebulisatorens ytelse er pasientutstyret, flow, medikament, nebulisatorretning og fyllingsgrad som brukes.

Vekt Interkirurgisk EcoLite voksenmaske (kg)

Vekt interkirurgisk EcolLite pediatrisk maske (kg)
Vekt oksygenror 2,1m (kg)

Vekt oksygenstremningsmaler nippel D.1.S.S. (kg)

Vekt Cirrus

2 forstover (kg)

fi CIRRUS 2 NEBULISAATTORIN TEKNISET TIEDOT

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025

e Aerosolin Aerosolin 0/ 4ttt % tayttotilavuus
Minimi |\ o ylisaattorin 13ht6nopeus kokonaismaaré (g) | 7 tyttdtilavuudesta, minl}’Uﬁ sa, kun
ajokaasun e PRt it L utatts o un o
aine [Eli (9/min)kay sy vahimmaistayttotila- | . kéytetddn
(g‘lBar) (g/min) véhimméistzéyt:titila- véhimméistzéyt:ijtilavu- IS 8) %I* minimitézﬂé:ilavu-
vuutta 2 ml* utta 2 ml* utta 2 ml*
Suositeltava maksimi
virtausnopeus 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8L/min
Suositeltava minimi
virtausnopeus 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6L/min

*Aikuisten hengitysmalli, jota kdytetaan
sumuttimen suorituskyvyn
madrittamiseen

15 hengitystd minuutissa

500 ml Tidal Volume

Sisddanhengityksen ja uloshengityksen suhde (I:E) 1:1

Vaihtoehtoiset hengitystavat, mukaan lukien lasten ja vastasyntyneiden hengitystavat, vaikuttavat sumuttimen suorituskykyarvoihin. Muut syyt, jotka
vaikuttavat ladkesumuttimen toimintakykyyn ovat: potilasliitanta, kaasun virtausnopeus, ladke, ladkesumuttimen suuntaus ja ladkkeen maara.

Intersurgicalin Ecolite aikuisten maskin paino (kg)

Intersurgicalin EcoLite lasten maskin paino (kg)

Happiletkun 2.1m paino (kg)
Hapen Virtausgeneraattorin napin paino D.I.S.S. (kg)
Cirrus 2 nebulisaattorin paino (kg)

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025




sv CIRRUS 2 NEBULISER TEKNISKA DATA

rotal | % Eyliningsvolym [ % Sinadevclym
Minsta Nebulistaor | Aerosolutmatningshastighet aerosolproduktion| S°M avges med minu% vidp
drivgastryck| uteffekt (g/min) med minsta (@) mer:d e minsta anvindning
. A A 3
(mBar) (g/min) fyliningsvolym 2ml fylinadsvolym 2ml* péfyllnzurlrﬂfvolym e
fyllningsvolym 2ml*
Rekommenderat
maximalt korflode 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8 L/min
Rekommenderat
minsta kérflode 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6 L/min

*Andningsmonster for vuxna som
anvands for att bestimma nebulisatorns
prestanda

15 andetag per minut

500ml tidalvolym

Inspirations- till utandningsférhallande (I:E) 1:1

Alternativa andningsménster, inklusive pediatriska och neonatala andningsménster, kommer att paverka nebulisatorns prestandavarden. Andra
faktorer som paverkar nebulisatorns prestanda ar patienttillbehor, gasflddet, medicinering, nebulisatorns placering samt fyllnadsvolym.

kt Intersurgical EcoLite vuxenmask (kg)

Vikt Intersurgical EcoLite ped

sk mask (kg)

Vikt syrgasslang 2,1m (kg)
Vikt Oxygen Flowmeter nippel D.1.S.S. (kg)

Vikt Cirrus 2

nebulisator (kg)

da CIRRUS 2 FORST@VER TEKNISKE DATA

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025

- Aerosol output Total aerosol output s q % pafyldnings volumen
Minimum | £ tover | rate (g/min) ved (g) ved brug af | 7 Pafyldnings volumen| ©goi00t b inut ved
gatsr;Il?w output brug a_f minimum minimum m?:?gsrnv;gfl;lrggi:;s brug qf minimum
(mBar) (g/min) pafyldmzn?nslyolumen vgﬁmg:ggﬁl* olnne P ials péfyldnl;\gz:lllolumen
Anbefalet
maksimum gas 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
flow rate 8 L/min
Anbefalet
minimum gas 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
flow rate 6 L/min

*Voksen respirations megnster,
anvendt til at bestemme forstoverens
ydeevne

15 respirationer pr. minut

500 ml tidal volumen

Inspiratorisk til Ekspiratorisk ratio (I:E) 1:1

Alternative respirations menstre, herunder paediatriske og neonatale respirations menstre, vil pavirke forsteverens ydeevne veerdier. Andre faktorer,
der pavirker forstgverens ydeevne, er patient interfaces, gas flowrate, medicin, forstaver position samt anvendt pafyldnings volumen.

Vzegt Intersurgical EcoLite voksen maske (kg)
Vaegt Intersurgical Eco

Vaegt lltsl

padiatri maske (kg)
ange 2.1m (kg)

Vzgt lit Flowmeter adapter D.I.S.S. (kg)
Vzegt Cirrus 2 forstever (kg)

el CIRRUS 2 NEBULISER TEXNIKA AEAOMENA

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025

EAdxioTn

TayUTnTa £§650U

ZuvoAIKn TTapaywyn

% 6YKOG TTAflpwoNg

% 6ykog TTAfpwong
TIOU EKTTEUTTETAI

TaxUtnTa porig 6L/min

’ Amédoon | agpoAuparog (g/min) | agpoAuparog (g) pe TTOU EKTTEPTTETAI Y L
;rglzm, VEQEAOTIOINT | XPNOIHOTIOIWVTAG | XPHON EAGXIOTOU | XPNOIUOTIOILVTOG oV J:‘E%&}g&’l
(m%ar) (g/min) eAdx10T0 6yko 6YKou TTARPWONG £AGXIOTO GyKO t):()?gxloprog Byroe
TARpwong 2ml* 2ml* TARpwong 2ml* TApwone 2ml*
ZUVIOTWHEVN PEYIOTN
Tax0TnTa porig 8L/min 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
ZUVIOTWUEVN ENGXIOTN | 4541y 0.26 0.09 0.21 104 42

*MortiBo avamvong evnAikwv Tou
XPNOIPOTTOIEITAI YIO TOV TTPOCSIOPIoHO
NG amédoong Tou vepelotroinTh

15 avaTrvoég avd AeTrTo

MaAippolakog 6ykog 500ml

Avaloyia gl0Trvong mpog extrvon (I:E) 1:1

EvaAAakTikG poTiBa avatrvorg, CUPTTEPIAQUBAVOHEVWY TwV TTAIBIATPIKWY Kal VEOYVIKWY HOTIBwY avatvong, Ba eTnpedoouy Tig TIMEG atrédoong
Tou ve@ehoTroinTh. ANoI TTapdyovTeg TTou eTTNPedlouV TNV atrddoan Tou ve@eAoTroinTh ival n diemaen acBevoug, o pubuodg porg agpiou, n
PAPUAKEUTIKA aywyr, N B€on Tou vepeAOTTOINTH Kal O XPNOIUOTIOIOUNEVOG OYKOG TTApWONG.

Bdpog pdokag evnAikwv Intersurgical EcolLite (kg)

Bdpog naisiatpikig pdokag Intersurgical EcolLite (kg)

Bapog owAijvag o§uyévou 2,1 m (kg)
Bdpog nArig podpeTpou ofuyévou

. (kg)

Bapog vedperonomm Cirrus 2 (kg)

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025




It CIRRUS 2 PURKSTUVO TECHNINIAI DUOMENYS

i oy FET{F T Bendra aerozolio ISleidziamo % uzpildymo tirio per
M"':::L'}alus Nebulizatoriaus Ae;?;‘t)ilsm(;r'mgl')m° iSeiga (g) naudojant uzpildymo tario minute, kai
slégis |S\7es_tls naudojant maziausia vm_?:laus?_ .| procentas nvau.clj:]ant . .na‘lld°lafm.‘|§
(mBar) (g/min) uzpildymo tarj 2 ml* uzpil sz arj mazla;xl_?:iqzuml lymo mlnlﬂ;?_"lilss ;:ﬁll* ymo
Rekomenduojamas
maksimalus srauto 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
greitis 8 L/min
Rekomenduojamas
minimalus srauto 1210 0.26 0.09 0.21 104 4.2
greitis 6 L/min

15 jkvépimy per minute
Plauéiy taris 500 ml
lkvépimo ir iSkvépimo santykis (I:E) 1:1

* Suaugusiyjy kvépavimo modelis,
naudojamas purkstuvo veikimui nustatyti

Alternatyvis kvépavimo badai, jskaitant vaiky ir naujagimiy kvépavimo modelius, turés jtakos purkstuvo veikimo vertéms. Kiti veiksniai, turintys
jtakos purkstuvo veikimui, yra paciento sgsaja, dujy srauto greitis, vaistai, purkStuvo padétis ir naudojamas uzpildymo taris.

Intersurgical EcoLite kauké suaugusiems, (kg) 0.017

Intersurgical EcoLite kauké, pediatriné, (kg) 0.011

Deguonies vamzdelis, 2,1m (kg) 0.027

ies srauto matuokl i 0.002

Cirrus 2 purkstuvas (kg) 0.025

pl NEBULIZATOR CIRRUS 2 DANE TECHNICZNE

Minimalne Szybkosé Catkowita % objgtosci % objetosci
cisnienie Wyjscie wytwarzania wydajnos¢ aerozolu napetnienia . P Somm
gazu nebulizatora |aerozolu (g/min) przy| (g) przy minimalnej i ej przy = b di oI g
napedowego| (g/min) |minimalnej objetosci objetosci minimalnej objetosci mini'ﬁaﬁ" o gbj etosci
(mBar) napetniania 2 ml napetnienia 2 ml napetnienia 2 ml napetnienia 2 mli*
Zalecany
maksymalny przeptyw 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
napedowy 8L/min
Zalecany
minimalny przeptyw 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
napedowy 6L/min

*Wzorzec oddychania osoby dorostej 15 oddechéw na minute
uzywany do okreslenia wydajnosci Objetos¢ oddechowa 500 ml

nebulizatora Stosunek wdechu do wydechu (I:E) 1:1

Alternatywne wzorce oddychania, w tym wzorce oddechowe dzieci i noworodkéw, bedg miaty wptyw na wartosci wydajnosci nebulizatora. Inne
czynniki wptywajace na dziatanie nebulizatora to interfejs pacjenta, szybko$¢ przeptywu gazu, leki, orientacja nebulizatora i stosowana objeto$¢
napetniania.

Waga Maska dla dorostych Intersurgical EcolLite (kg) 0.017

Waga maska pediatryczna Intersurgical Ecolite (kg) 0.011

Waga Dren tlenowy 2,1m (kg) 0.027

Waga Zitaczka przeplywomierza tlenu D.1.S.S. (kg) 0.002

Waga Nebulizator Cirrus 2 (kg) 0.025

ru HEBYNAW3EP CIRRUS 2 TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

O6wWwui BbIXoA % obbema % 06'bemMa HanonHeHus,
MuHumansHoe Buixo, MpousBoAnTeNnbLHOCTL |a3po3ons (r) npu|  HanonHeHus, BbIGpackiBaeMoro
AaBneHune pacnblnugenﬂ a3posons (r/MuH) npn HOM |BbiIny 0 npu B MUHYTY npu
pab6ouero rasa (fn) MUHUMaNbLHOM O06beme ob6bLeme MUHUMaIbHOM ncnonbL3oBaHUN
(mBap) 3anonHeHus 2 mn* 3anonHeHus obbeme MWUHUManbLHOro o6bLema
2 mn* 2 mn* 2 mn*
PekomeHpyemas
MakcumarsbHas CKopoCTb 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
notoka 8 n/MuH
PekomeHayemas
MWHVMMarnbHas CKOpoCTb 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
notoka 6 n/MuH
*[bixaTenbHas MoAeNb B3pOCIIOro 15 BAOXOB B MUHYTY
YyernoBeka UCMONb3yeTcs Ans =
onpeaenenms addekTUBHOCTH [bixaTenbHbii 06bem 500 mn
Hebynau3sepa. CooTHoweHve BAoxa v Bbigoxa (l:E) 1:1

AnbTEPHATUBHBIE CXEMbI AbIXaHUS, B TOM YMCIEe MOAENM AbIXaHWs ANs AeTel U HOBOPOXAEHHbIX, ByAyT BNUATL Ha paboune xapakTepucTuki
Hebynaiizepa. [pyrvmu daktopamu, BIMSOWMMU Ha paboTy Hebynaiisepa, SBNsTCA UHTepdelic naLumeHTa, CKopocTb NoToKa rasa,
TiekapCTBEHHOE CPeCTBO, NoNoXeHne Hebynanaepa u UCNonb3yeMblii 06beM HamnonHEHMsI.

Bec macku ans B3pocnbix Intersurgical EcolLite 0.017

Bec macku ana pertew Intersurgical EcolLite 0.011

Bec KUcnopoaHoH TPY6KH 2,1 m 0.027

Bec pacxopomepa kucnopopa ¢ coeguHurenem D. . 0.002

Bec He6ynan3sepa Cirrus 2 0.025




cs NEBULIZATOR CIRRUS 2 - TECHNICKA DATA

Mintilrankélni Vystup z Rychlost vystupu Celkovy vydej % vypousténého V;;Rj:‘zg énrﬁ? Izr;é
e e neb):JIiza'?toru aerosolu (g/min) pfi (aerosolu (g) pri pouziti objemu naplné pfi T T (a5 e A
(v (g/min) pouziti minimalniho | minimalniho objemu | minimalnim objemu miniméln’i)hor:)b'emu
(l;'n%ar) g objemu néplné 2 mI* néaplné 2 mI* napiné 2 ml* napiné 2 mll*
Doporuceny
maximalni hnaci 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
pratok 8 L/min
Doporuceny
minimalni hnaci 1210 0.26 0.09 0.21 104 4.2
pratok 6 L/min

15 dechti za minutu
Dechovy objem 500 ml
Pomér nadechu a vydechu (I:E) 1:1

Hodnoty vykonu nebulizatoru ovlivni alternativni dechové vzorce, véetné détskych a novorozeneckych dechovych vzorcl. Dalsi faktory ovliviujici
vykon nebulizatoru jsou rozhrani pacienta, pratok plynu, medikace, orientace nebulizatoru a pouzity plnici objem.

*Dychaci vzorec pro dospélé pouzivany k
urceni vykonu nebulizatoru

0.017
Hmotnost détské masky Intersurgical EcolLite (kg) 0.011

Hmotnost kyslikové hadi¢ky 2,1 m (kg) 0.027

Hmotnost konektoru ke kyslikovému pritokoméru D.| 0.002

Hmotnost nebulizatoru Cirrus 2 (kg) 0.025

hu CIRRUS 2 POSZLASZTO MUSZAKI ADATOK

Az aeroszol Teljes Kibocsatott toltési | %-os kibocsatott
Minimalis Porlaszté kib atasi aer Ikib térfogat % a toltési térfogat
menetgaznyomas | kimenet sebessége (g/perc) (g) 2 ml minimalis minimalis toltési percenként, ha a
(mBar) (g/min) | 2 ml minimalis toltési toltési térfogat térfogat 2 ml minimalis toltési
mennyiség mellett* mellett* hasznalataval* térfogat 2 ml*
Javasolt maximalis
aramlasi sebesség 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8 I/perc
Javasolt minimalis
aramlasi sebesség 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6 |/perc

15 légzés percenként
500 ml arapaly térfogat
A belégzés és a kilégzés aranya (I:E) 1:1

*Felnétt Iégzésminta a porlaszté
teljesitményének meghatarozasara

Az alternativ 1égzési mintak, beleértve a gyermekkori és Ujszil6ttkori [€gzési mintakat, befolyasoljak a porlaszté teljesitményértékeit. A porlasztd
teljesitményét befolyasolo tovabbi tényez6k a paciens felilete, a gazaramlas sebessége, a gydgyszeres kezelés, a porlaszté iranya és a hasznalt
toltési térfogat.

0.017
Sily Intersurgical EcoLite gyermek maszk (kg) 0.011

Suly Oxigéncsé 2,1 m (kg) 0.027

ly Oxigén aramlasméré cséillesztés D.1.S.S. (kg) 0.002

Suly Cirrus 2 porlaszté (kg) 0.025

sl CIRRUS 2 NEBULISER TECHNICNI PODATKI

Minimalni Hitrost izpusta Skupni izpust % oddane % oddane prostornine
pritisk Izhod aerosola (g/min) z aerosola (g) z prostornine polnjenja| polnjenja na minuto
vodilnega| nebulatorja | uporabo najmanjSega | uporabo najmanjse z minimalno pri uporabi minimalne
plina (g/min) volumna polnjenja prostornine prostornino polnjenja| prostornine polnjenja
(mBar) 2ml* polnjenja 2 ml* 2ml* 2ml*
Priporo€ena najvi§ja
hitrost pretoka 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8 L/min
Priporo¢ena najnizja
hitrost pretoka 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6 L/min

*Vzorec dihanja odraslih, ki se uporablja
za dolo¢anje delovanja nebulatorja

15 vdihov na minuto

500 ml dihalne prostornine

Razmerje med vdihom

in izdihom (l:E) 1:1

Alternativni vzorci dihanja, vkljuéno s pediatri¢nimi in neonatalnimi vzorci dihanja, bodo vplivali na vrednosti delovanja nebulatorja. Drugi dejavniki,
ki vplivajo na delovanje nebulizatorja, so vmesnik za bolnika, hitrost pretoka plinov, zdravilo, usmerjenost nebulizatorja in uporabljena prostornina

polnjenja.
0.017
| maske za otroke (kg) 0.011
Teza cevja za kisik 2,1m (kg) 0.027
Za nastavka za merilnik pretoka ka D. 0.002
Teza Cirrus 2 nebulizatorja (kg) 0.025




Iv CIRRUS 2 NEBULISATORA TEHNISKIE DATI

NI Aerosola Kopéja aerosola = q
Minimalais - = s Izdalita uzpildes o, B q
brauksanas | Nebulizatora | 5 @AdTERES, | (ZE O tilpuma %, | 3¢ A e
gazes Izeja izmantgo'ot ’ miniméjlo izmantojot izmantg'ot minimalo
splediens (gfmin) minimalo uzJ ildes iepildiSanas minimalo uzplldes uzpildes ltiI umu 2 ml*
(mBar) tilpumu Zl:nl* lilp?umu 2 ml* tilpumu 2 mi* P i

leteicamais maksimalais
brauk$anas plismas 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
atrums 8 L/min

leteicamais minimalais
brauk$anas plismas 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
atrums 6 L/min

*Pieauguso elposanas modelis, ko 15 elpas minaté
izmanto, lai noteiktu smidzinataja 500 ml plidmainas tilpums

veiktspéju leelpas un izelpas attieciba (I:E) 1:1

Alternativi elposanas modeli, tostarp bérnu un jaundzimuso elposanas modeli, ietekmés smidzinataja veiktspéjas vértibas. Citi faktori, kas ietekmé
nebulaizera darbibu ir saskare ar pacientu (Interface), gazes plismas atrums, zales, smidzinataja veids un izmantotais uzpildes tilpums.

Svars Intersurgical EcolLite pieauguso maska (kg) 0.017

Svars Intersurgical EcoLite b&rnu maska (kg) 0.011

Svars Skabekla caurule 2,1 m (kg) 0.027

kla plismas mé pelis D.L.S.S. (Kilograms) 0.002

Svars Cirrus 2 s a 0.025

et CIRRUS 2 NEBULISAATORI TEHNILISED ANDMED

Aerosooli g
- . |l e 0 i Aerosooli Taitemahu %
Minimaalne | Nebulisaatori | véljundkiirus (g/min), 1] ’ el
gaasi rohk véljund kasutades kogl_w.aljunld (@) "If;alis.utad.es‘ ‘;;I?Ill_nlma:tlgem *
(mEay) (g/min) téi{gw;gt?:tlszertnl* taitemahuga 2 ml* | taitekogust 2 ml*
Soovituslik
maksimaalne gaasi 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
pealevool 8L/min
Soovituslik
minimaalne gaasi 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2

pealevool 6L/min

15 hingetommet minutis
Loodetav maht 500 m|
Sissehingamise ja véljahingamise suhe (I:E) 1:1
Alternatiivsed hingamismustrid, sealhulgas laste ja vaststndinute hingamismustrid, méjutavad nebulisaatori joudlusvaartusi. Muud faktorid, mis
mdjutavad nebulisaatori tootlust on patsiendi liides, gaasi pealevoolu tase, kasutatav ravim, nebulisaatori asend ja nebulisaatori taitemaht.

*Nebulisaatori joudluse maaramiseks
I v taisk anute hingami ister

Kaal Intersurgical Ecolite tdiskasvanu mask (kg) 0.017

Kaal Intersurgical EcolLite pediaatriline mask (kg) 0.011
Kaal hapnikuvoolik 2.1m (kg) 0.027
0.002
Kaal Cirrus 2 nebulisaator (kg) 0.025
bg TEXHWYECKU JAHHU HA HEBYNTU3ATOPA CIRRUS 2
MuHUManHO ReGut Ha % o6em Ha % 06eM Ha MbrHeHe,
HansaraHe Ha WU3xop 3a (i 3:5:??:1" nogmaKaizclst;nnua“ NbIHEHe, U3NbYEH | OTAENeH 3a MUHYTa
ABWXELMsA | nyneBepu3aTop g _I‘;H poAykLy gosepM npy MUHUManeH npv U3nonssaHe Ha
ras (g/min) 00eM Ha NbiIHEHe | MUHMManeH o6em Ha
(mBar) nblsr?::ezaml* 3a nbnHeHe 2 mi* 2 ml* nbrHeHe 2 ml*
MpenopbuuteneH
MakcumaneH aebut Ha 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
ABWXeLMs noTok 8L/min
MpenopbuuteneH
MUHUManeH AebuT Ha 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
ABWXeLLMs noTok 6L/min
* Mopen Ha AvUwWwaHe NPy BL3PacTHY, 158 B MMHyTa
M3Non3BaH 3a onpeaensiHe Ha 500 ml guxareneH o6em
ed)eKTUBHOCTTa Ha nynBepu3aTopa CnoTtHO Hae LM 13, (LE) 1:1

AnTepHaTUBHWTE MOLENW Ha AULLAHE, BKIIOYNTENHO NEAVATPUYHU 1 HEOHATAmNHU MOAENU Ha AULaHe, LWe NOBMMAST Ha CTOMHOCTUTE Ha
edeKTMBHOCTTa Ha nynBepu3aropa. [pyru daktopu, Biivsiely Bbpxy pabotarta Ha nynsepusaTtopa, ca MHTEPMENCLT Ha NalmeHTa, cKopocTTa Ha
ra3oBusi MNOTOK, MEAWKAMEHTUTE, OpPUEHTALMSITA Ha NyNBepM3aTopa 1 U3nonssaHns obem 3a mbrHeHe.

Terno Intersurgical EcolLite macka 3a Bb3pacTHu (kg) 0.017

Ter. HTepXxupypru4Ha neguaTpuuHa macka Ecolite (kg) 0.011

Terno KucnopogHa tpb6a 2,1 m (kg) 0.027

Terno Hunen 3a Kucnopoge pasxogomep D.1.S.S. (kg) 0.002

Terno Cirrus 2 nyneepu3sarop (kg) 0.025




sr CIRRUS 2 NEBULIZATOR TECHNICKI PODACI

Minimalni

bk q Ukupan izlaz % zapremine % zapremine
pritsak | g | Jemmabimig | erceola(q) | punjonakofase | punjenia amitovane u
ogonskog nebulizatora | B zapreminu koriste¢i minimalnu | emituje koriScenjem | minuti kada se koristi
pog e (g/min) it e zapreminu punjenja | minimalne zapremine | minimalna zapremina
(r?\Bar) punjen; 2ml* punjenja od 2ml* punjenja 2ml*
Preporuceni
maksimalni protok 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8L/min
Preporuceni
minimalni protok 1210 0.26 0.09 0.21 104 42
6L/min

*Obrazac disanja odraslih koji se koristi
za odredivanje performansi nebulizatora

15 udisaja u minuti

500ml disajni voluen

Odnos udaha i izdisaja (I:E) 1:1

Alternativni obrasci disanja, ukljucujuci pedijatrijske i neonatalne obrasce disanja, ¢e uticati na vrednosti performansi nebulizatora. Drugi faktori koji
uticu na performanse inhalatora su interfejs pacijenta, brzina protoka gasa, lek, orijentacija nebulizatora i koriS¢ena zapremina punjenja.

Tezina Intersurgical EcoLite maska za odrasle (kg) 0.017
Tezina Intersurgical EcolLite pedija maska (kg) 0.011
Tezina Crevo za onik 2.1m (kg) 0.027
na Oxygen Flowmeter ju¢ak D.I.S.S. (kg) 0.002
Tezina Cirrus 2 nebulizator (kg) 0.025
ro DATE TEHNICE NEBULIZATOR CIRRUS 2
q Rata de iesire de . % volum de % volum de
;';ﬁ?::“;g lesire aerosoli (g/min) aer(?segllit(to)t?ollggind umplere emis umplere emis pe
vl nebulizator folosind volumul volumulgminim de folosind volumul minut la utilizarea
S(,mBar) (g/min) minim de el e 2 minim de umplere volumului minim de
umplere 2 mlI* B 2 ml* umplere 2 mlI*
Rata maxima de
debit recomandata 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
8L/min
Rata minima de
debit recomandata 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6L/min

*Model de respiratie pentru adulti utilizat
pentru a determina performanta
nebulizatorului

15 respiratii pe minut

Volum tidal 500 ml

Raport inspirator-expirator (I:E) 1:1

Tiparele de respiratie alternative, inclusiv modelele de respiratie pediatrica si neonatala, vor afecta valorile performantei nebulizatorului. Alti factori
care pot afecta functionarea nebulizatorului sunt interfetele cu pacientul, debitul de gaz, medicatia, orientarea nebulizatorului si volumul de umplere

utilizat.

Greutate masca Ecolite Intersurgical adult (kg)
Greutate masca Ecolite Intersurgical pediatrica (kg)

Greutate tub oxigen 2,1m (kg)
Greutate adaptor debitmetru oxigen D.I.S.S. (kg)
Greutate nebulizator Cirrus 2 (kg)

sk CIRRUS 2 NEBULIZER TECHNICKE UDAJE

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025

. ’ 5 Celkovy vydaj o . il o B .
Minimalny | Vystupz | WISUERENEHOSE | aerosalu (g)pri | % oblemu pustenl | % piniaceho oblemy
tlak plynu | rozprasovata ouziti mirﬁmélne’?\o pouziti minimalneho minig'nélnre)hopob'emu ri pouziti minimalneho
(mBar) (g/min) gb' * objemu naplne ) pH p : *
jemu naplne 2 ml 2 mi* naplne 2 ml plniaceho objemu 2 mi
Odporucany
maximalny prietok 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
L/min
Odporucéany
minimalny prietok 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6L/min

*Vzor dychania pre dospelych pouzivany
na uréenie vykonu rozprasovaca

15 dychov za minttu

500 ml dychovy objem

Pomer nadychu a vydychu (I:E) 1:1

Alternativne vzory dychania, vratane detskych a novorodeneckych vzorcov dychania, ovplyvnia hodnoty vykonu rozpragovaga. Dal§imi faktormi

ovplyviiujucimi vykonnost nebulizatora st pacientske rozhranie, prietok plynu,

Hmotnost Intersu al EcolLite maska pre dospelych (kg)

Hmotnost Intersurgical EcolLite maska pre de

¢))

Hmotnost Kyslikovej hadicky 2,1 m (kg)
Hmotnost konektora prietokomeru kyslika D.1.S.S. (kg)
Hmotnost nebulizéra Cirrus 2 (kg)

lieky, orientacia nebulizatora a pouzity objem naplne.

0.017

0.011

0.027

0.002

0.025




hr TEHNICKI PODACI ZA RASPRSIVAC CIRRUS 2

Ukupni izlaz

Minimalni Brzina izlaza aerosola (g) % ispustenog % volumena punjenja
tlak Izlaz aerosola (g/min) ixeo o volumena emitiranog po minuti
pogonskog| nebuli: a| pri minimall m:"isntgﬂ‘%m punjenja koristenjem kada se koristi
plina (g/min) volumenu e itnera un'gen'a minimalnog volumena| minimalni volumen
(mBar) punjenja od 2 mI* od 2 ﬂ‘l*j J punjenja 2 ml* punjenja 2 ml*

Preporu¢ena maksimalna
brzina protoka 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
pogonskog plina 8 I/min

Preporu¢ena minimalna
brzina protoka 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
pogonskog plina 6 I/min

*Obrazac disanja odrasle osobe koji se 15 udisaja u minuti
koristi za odredivanje ucinka 500 ml disajnog volumena

nebulizatora Omjer udisaja i izdisaja (I:E) 1:1
Alternativni obrasci disanja, ukljucujuci pedijatrijske i neonatalne obrasce disanja, utjecat ¢e na vrijednosti performansi nebulizatora. Ostali faktori
koji utjecu na rad nebulizatora su sucelje za pacijenta, brzina protoka plina, lijekovi, orijentacija nebulizatora i koristeni volumen punjenja.

Masa Intersurgical EcoLite maske za odrasle (kg) 0.017

Masa Inter: pedijatrijske maske (kg) 0.011

duljine 2.1 m (kg) 0.027

Masa cijevnog spoja mjeraca protoka ka D.I.S.S. (kg) 0.002

Masa Cirrus 2 nebulizatora (kg) 0.025

tr CIRRUS 2 NEBULIZER TEKNIK VERILERI

- A Aol Minimum doldurma P :
Minimum Moy Minimum doldurma Minimum dolum : Minimum dolum hacmi
sliriis gaz NeblllliIIZ?tOI' hacmi 2ml* hacmi 2ml* k'LaIfa'::lgra‘L 2ml* kullanildiginda
basinci (qlmi§n) kullanilarak aerosol | kullanilarak toplam vl O G Bl B ITE dakikada yayilan
(mBar) 9 cikis hiz1 (g/dak) aerosol cikisi (g) yay ha::mi* dolum hacmi yiizdesi
Onerilen maksimum
slirls akis hizi 1846 0.36 0.14 0.34 17.3 7.0
L/dak
Onerilen minimum
slrls akis hizi 1210 0.26 0.09 0.21 10.4 4.2
6L/dak

*Nebulizaté o belirl K Dakikada 15 nefes
ebulizatdr performansini belirleme - -
icin kullanilan yetigkin solunum modeli 500ml Gelgit Hacmi

inspirasyon - Ekspirasyon orani (I:E) 1:1

Pediatrik ve neonatal solunum modelleri dahil olmak Uzere alternatif solunum modelleri, nebulizatér performans degerlerini etkileyecektir.
Nebiilizér performansini etkileyen diger faktorler, hasta arayiizli, gaz akis hizi, ilag, nebilizoér yoni ve kullanilan doldurma hacmidir.

0.017

0.011

0.027

Oksijen Akis Olcer nipeli D.1.S.S. a g 0.002

Cirrus 2 nebulizator agirh@: (kg) 0.025
Mass Median Diameter (MMD) using % particles <5 microns using Residual volume (ml) using Maximum Noise
8 L/min driving gas flow (um) 1 8 L/min driving gas flow 2 8 L/min driving gas flow 3 Emission (dB) 4

3.46 66.4 1.18 <68

1. Mass Median Diameter (MMD) using 8L/min driving gas flow (um) « Diametre médian en masse (MMD) avec un débit de gaz moteur

de 8 I/min (um) « Mittlerer Massendurchmesser (MMD) bei einem Treibgasfluss von 8 I/min (um) * Didametro medio de masa (MMD)

utilizando un flujo de gas de 8 I/min (um) « Diametro Mediano de Massa (MMD) usando fluxo de gas de condugéo de 8L/min (um) *

Diametro mediano di massa (MMD) utilizzando un flusso di gas di guida di 8 I/min (um) « Massa Mediane Diameter (MMD) bij 8 I/min

gasflow (um) « Massemediandiameter (MMD) ved bruk av 8L/min drivende gassstrem (um) « Massamediaanihalkaisija (MMD)

kayttamalla 8 I/min ajokaasuvirtaa (um) « Massmediandiameter (MMD) med 8L/min i flddeshastighet (um) « Mass Median Diameter (MMD) ved
hjeelp af 8L/min drivende gasflow (um) * Méon SiaueTpog pagag (MMD) xpnoipoTroiwvTag pubud poig agpiou 8 L/min (um) « Masés vidutinis
skersmuo (MMD), naudojant 8 I/min. varomujy dujy srautg (um) « Mediana Masowa Srednicy (MMD) przy przeptywie gazu

napedowego 8 I/min (um) « MaccoBbit MeauaHHbii aunametp (MMD) npu pacxoge ynpaenstoilero raza 8 n/muH (Mkm) « Hmotnostni stfedni primér
(MMD) s pouzitim pratoku hnaciho plynu 8 I/min (um) « Mass Median Diameter (MMD) 8 I/perc hajtégazarammal (um) « Srednji masni premer
(MMD) z uporabo pretoka pogonskega plina 8 L/min (um) « Masas vidéjais diametrs (MMD), izmantojot 8L/min brauk$anas gazes

plasmu (um) « Massi keskmine 1abim&6t (MMD), kasutades gaasivoolu kiirust 8 I/min (um) « Macos cpeaex avametrsp (MMD) npu nanonssaHe

Ha 8L/min 3apBwkealLl ra3oB notok (Um) « Maseni srednji pre¢nik (MMD) kori§¢ enjem protoka pogonskog gasa od 8L/min (um) « Diametrul median
al masei (MMD) folosind un debit de gaz de antrenare de 8 I/min (um) « Hmotnostny stredny priemer (MMD) s pouzitim prietoku hnacieho

plynu 8 I/min (um) « Srednji promjer mase (MMD) koriStenjem protoka pogonskog plina od 8 L/min (um) « 8L/dak tahrik gazi akigini (um) kullanan
Kitle Medyan Capi (MMD)

2. % particles <5 microns using 8L/min driving gas flow * % de particules <5 microns en utilisant un débit de gaz moteur de 8 I/min «
% Partikel <5 Mikrometer bei 8 I/min Treibgasfluss * % de particulas <5 micras utilizando un flujo de gas de 8 I/min * % de particulas <5 microns
usando fluxo de gas de condugéo de 8L/min « % di particelle <5 micron utilizzando un flusso di gas veicolante di 8 I/min * % deeltjes <5 micron bij



gebruik van 8 I/min gasflow * % partikler <5 mikron ved brug af 8L/min drivende gasstrem ¢ % hiukkasia <5 mikronia 8 I/min ajokaasuvirtauksella *
% partiklar <5 mikron med 8L/min i flodeshastighet « % partikler <5 mikron ved brug af 8L/min drivende gasstrem ¢

% owpamdiwv <5 microns xpnoigoTolwvTag pubuoé porig agpiou 8 L/min « Daleliy procentas < 5 mikronai, naudojant 8 | /min. varomuyjy dujy

srautg * % czastek <5 mikrondw przy przeptywie gazu napedowego 8 I/min * % yacTuu, <5 MUKPOH Npu pacxoae ynpasnsioLero rasa 8 n/MuH * %
&astic <5 mikronu pfi pratoku hnaciho plynu 8 I/min « 5 mikron alatti részecskék szazaléka 8 I/perc hajtégazaramlassal « % delcev <5 mikronov z
uporabo pretoka pogonskega plina 8 L/min « Dalinu procentuala dala <5 mikroni, izmantojot 8L/min brauk$anas gazes plismu * Osakeste

% <5 mikronit, kasutades 8 I/min gaasivoolu * % YacTvum <5 MUKpoHa Npu 13nonasaHe Ha 8L/min 3aaBukBalLL ra3oB NOTok * % Cestica <5 mikrona
koriste¢ i 8L/min protok pogonskog gasa * % particule <5 microni folosind un flux de gaz de antrenare de 8 I/min « % Castic < 5 mikronov pri pouziti
8 I/min prietoku hnacieho plynu « % Cestica <5 mikrona koriStenjem 8 L/min pokretackog protoka plina * % pargaciklar <5 mikron 8L/dk tahrik gazi
akisi kullanilarak

3. Residual volume (ml) using 8L/min driving gas flow « Volume résiduel (ml) avec un débit de gaz moteur de 8 I/min « Restvolumen (ml)

bei 8 I/min Treibgasfluss « Volumen residual (ml) con un flujo de gas de 8 I/min * Volume residual (ml) usando fluxo de gas de condugéo

de 8L/min + Volume residuo (ml) utilizzando un flusso di gas veicolante di 8 I/min « Residuaal volume (ml) bij gebruik van 8 I/min gasflow *
Restvolum (ml) ved bruk av 8L/min drivende gassstrem « Jaannostilavuus (ml) kayttamalla 8 I/min kayttokaasuvirtaa « Restvolym (ml) med 8L/min i
flodeshastighet « Restvolumen (ml) ved brug af 8L/min drivende gasstrem « YToAeimopevog dykog (ml) XxpnoipoTrolwvTag pubud pong agpiou
8L/min - Likutinis tdris (ml) naudojant 8 I/min. varomujy dujy srautg * Objetos$¢ resztkowa (ml) przy przeptywie gazu napedowego 8 I/min «
OcTaTouHblii 06bem (M) Npu pacxofe TPaHCMOPTUPOBOYHOrO rasa 8 n/MuH « Zbytkovy objem (ml) pfi pratoku hnaciho plynu 8 I/min « Maradék
térfogat (ml) 8 I/perc hajtégazarammal « Preostala prostornina (ml) z uporabo pretoka pogonskega plina 8 L/min « Atlikusais tilpums (ml), izmantojot
8L/min brauk3anas gazes plusmu « Jadkmaht (ml), kasutades gaasivoolu 8 I/min « OcTaTbyeH 06em (ml) npu usnonaeaHe Ha 8L/min 3aaBuxBaLL,
rasoB notok * Preostala zapremina (ml) kori$¢ enjem protoka pogonskog gasa od 8L/min « Volumul rezidual (ml) folosind un debit de gaz de
antrenare de 8 I/min « Zvyskovy objem (ml) pri pouZziti prietoku plynu 8 I/min < Preostali volumen (ml) kori§tenjem pokretackog protoka plina od

8 L/min « 8L/dak tahrik gazi akigi kullanilarak kalan hacim (ml)

4. Maximum Noise Emission (dB) * Emission de bruit maximale (dB) « Maximale Ger&uschemission (dB) *« Emisién maxima de ruido (dB) « Emiss&o
Méaxima de Ruido (dB) « Emissione massima di rumore (dB) « Maximale geluidsemissie (dB) « Maksimal steyutslipp (dB) * Suurin melupaasto (dB) «
Maximalt ljudemission (dB) « Maksimal stgjemission (dB) « MéyioTn extropTrr) BopUBou (dB) « DidZiausia triukSmo emisija (dB) « Maksymalna emisja
dzwieku (dB) « MakcumanbHbIii ypoBeHb Lyma (AB) « Maximalni emise hluku (dB) « Maximalis zajkibocsatas (dB) « Najvecja emisija hrupa (dB) *
Maksimala trok$na emisija (dB) « Maksimaalne miiraemissioon (dB) « MakcumarnHa wymosa emvcus (dB) « Maksimalna emisija buke (dB) « Emisia
maxima de zgomot (dB) « Maximalna hlu¢nost (dB) « Maksimalna emisija buke (dB) « Maksimum Giiriiltii Emisyonu (dB)

- X X A - 5. Cirrus 2 nebuliser particle size distribution by Volume
5. Cirrus 2 nebuliser particle size distribution by Volume percentage, using 8L/min driving gas flow » Distribution
percentage, using 8L/min driving gas flow des tailles de particule du nébuliseur Cirrus 2, en
10 100 pourcentage du volume, a un débit de gaz moteur de
8 I/min. « GroRenverteilung der Partikel im Cirrus 2
9 90 Vernebler nach Volumenprozent, bei einem Antriebsflow
von 8 I/min. ¢ Distribucién del tamafio de las particulas
del nebulizador Cirrus 2 por porcentaje de volumen,
utilizando un flujo de gas conductor de 8 I/min. «
Distribuigdo de tamanho de particula do nebulizador
Cirrus 2 por percentagem de volume, usando fluxo de gas
de condugéo de 8L/min. « Distribuzione granulometrica
del nebulizzatore Cirrus 2 in base al volume, con una
portata di flusso di 8 I/min. « Cirrus 2 vernevelaar particle
verdeling per volume percentage bij 8 I/min flow. «
Cirrus 2 nebulisator partikkelstgrrelsesfordeling etter
volumprosent, ved bruk av 8L/min drivende
\ gassstrem. « Cirrus 2 nebulisaattorin partikkelin lapimitta
2 20 volyymi prosentteina, kayttaen 8 I/min
\ virtausnopeutta. « Cirrus 2-nebulisatorns
1 1o partikelstorleksférdelning efter volymprocent, med 8L/min
° 0 drivande gasfldde. « Cirrus 2 forstaver partikel storrelse
0.01 1.00 10.00 100.00 distribution efter volume procent ved brug af 8L/min gas
8. PARTICLE DIAMETER (um) flow. « Katavopr| peyéBoug owpaTiSiwy vepeAoTroinTr
Cirrus 2 Katé TT0000TS GYKOU, E PON| Agpiou
Cumulative volume, % 8 Aitpa/Aetro. « Cirrus 2 purkstuvo daleliy dydzio
pasiskirstymas pagal tdrio procentg, naudojant
8 I/min. « Rozktad wielkosci czgstek nebulizatora Cirrus 2 wedtug procentu objetosci, przy uzyciu napedzajgcego przeptywu gazu 8 I/min. «
PacnpeneneHve yactuu no pasmepam B Hebynaiisepe Cirrus 2 B npoLieHTax no o6bemMy npu pacxoae notoka rasa 8 n/muH. « Distribuce velikosti
&astic nebulizatoru Cirrus 2 v objemovych procentech s pouzitim hnaciho pratoku plynu 8 I/min. « Cirrus 2 porlaszté részecskeméret-eloszlasa
térfogatszazalék szerint, 8 I/perc hajtégazaramlassal. « Porazdelitev velikosti delcev v nebulizatorju Cirrus 2 po volumskih odstotkih z uporabo
pretoka pogonskega plina 8 L/min. « Cirrus 2 smidzinataja dalinu izméra sadalijums péc tilpuma procentiem, izmantojot 8L/min virzo$o gazes
plasmu. « Cirrus 2 nebulisaatori osakeste jaotus mahuprotsendi jargi kasutades gaasivoolu kiirust 8 I/min. « Pasnpenenexue Ha pasvepa Ha
YactuumTe Ha nyneepuaatopa Cirrus 2 no o6emeH NpoLeHT, KaTo ce uanonasa 8L/min 3aaBwxkBaLL razos notok. « Raspodela veli¢ine Eestica Cirrus
2 u inhalatoru prema zapreminskom procentu, koriste¢ i protok pogonskog gasa od 8L/min. « Distributia particulelor cu nebulizatorul Cirrus 2 in
functie de procentul volumului folosind 8 I/min debit de gaz. « Distribucia velkosti Castic nebulizéra Cirrus 2 v objemovych percentach s pouzitim
prietoku plynu 8 I/min. « Distribucija veli¢ine Cestica rasprsivaca Cirrus 2 postotkom volumena, kod protoka pogonskog plina od 8 L/min. ¢ Cirrus 2
nebulizator partikll boyutu dagihmi, 8L/dk’lik gaz akisini yénlendirerek Hacim ylizdesine gore.

6. VOLUME %
L]
N
/
7. CUMULATIVE VOLUME %

— Volume, %

6. VOLUME % * VOLUMEN % * VOLUMEN % * VOLUME % ¢ VOLUME % * VOLUME % ¢ VOLUM % « VOLYYMI % * VOLYM % ¢ VOLUME %
OrKOX % * TURIS % * OBJETOSC % * OBbEM % * OBJEM % * HANGERO % * VOLUMEN % * VOLUME % * MAHT % « CUNA HA 3BYKA % «
ZAPREMINA % « VOLUM % * OBJEM % * VOLUMEN % « HACIM %

7. VOLUME CUMULATIF % « KUMULATIVES VOLUMEN % +« VOLUMEN ACUMULADO % * VOLUME ACUMULATIVO % + VOLUME
CUMULATIVO % « CUMULATIEF VOLUME % * KUMULATIVT VOLUM % « KUMULATIIVINEN VOLYYMI % « KUMULATIV VOLYM % *
AKKUMULERET VOLUME % * £YZZQPEYTIKOS OKOX. % » KUMULIACINIS TURIS % * OBJETOSC SKUMULOWANA % » COBOKYTHbI
OBbEM % * KUMULATIVNI OBJEM % *+ OSSZEFOGLALO VOLUME % * KUMULATIVNI VOLUMEN % « KUMULATIVAIS APJOMS % *
KUMULATIIVNE MAHT % « KYMYNATVBEH OBEM % « KUMULATIVNA ZAPREMINA % * VOLUM CUMULATIV % « KUMULATIVNY OBJEM %
KUMULATIVNI VOLUMEN % * KUMULATIF HACIM %

8. DIAMETRE DE PARTICULE (um) « PARTIKEL DURCHMESSER (um) » DIAMETRO DE LAS PARTICULAS (um) - DIAMETRO DA

PARTICULA (um) » DIAMETRO DELLA PARTICELLA (um) » PARTICLE GROOTTE (um) » PARTIKKELDIAMETER (um) + PATIKKELIN LAPIMITTA
(um) + PARTIKELDIAMETER (um) » PARTIKEL DIAMETER (um) » AIAMETPOS. SOMATIAIOY (um) + DALELIY DIAMETRAS (um) - SREDNICA
CZASTECZEK (um) » IMAMETP YACTULL (k) » PRUMER CASTIC (um) » RESZEK ATMERO (um) « PREMER DELCEV (um) » DALINU
DIAMETRS (um) + OSAKESTE DIAMEETER (um) * AVAMETbHP HA YACTULIMTE (um) » PRECNIK CESTICE (um) « DIAMETRU

PARTICULE (um) » PRIEMER CASTIC (um) » PROMJER CESTICA (um) « PARGA GAPI (um)



! 1 Erklérung der | Explicacién de imbolos / dos / i dei simboli /
Verklarlng van symbolen 1 Symbolforklarmg I Symbollen selltykset ! Forklarlng till symboler I Em:§r|vr|o'r| oupBkov ! Slmbollq paalsklnlma ! Wyjasnlenle symboli /
'y y gy ! [e] lu skaidrojums / Siimbolite seletus / O Te /
f‘"' je si 1 icatiile si uunl-, ie sy 1 Objasnjenje si / in

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non
fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif médical ou 'emballage d'un
dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung
eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo
meédico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgao no
dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di
costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex
als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr naturgummilatex som
et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia
lagkinnallisen laitteen rakenneaineena tai ladkinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av
konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale

til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eival kKaTaokeuaopévo amd AATeG atrd QUOIKG KAOUTOOUK ) ENPO QUOIKSG KAOUTOOUK WG UNIKO
KATAOKEUNG EVTOG TNG IATPIKAG CUOKEUNG I} TNG OUOKEUATiag Tng 1aTpikig auokeuris / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos
prietaiso pakuotéje yra natiraliojo kau¢iuko arba sausojo natiraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego
lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHblii kayuyk nnv cyxomn natekc
3 HaTypanbHOro Kayyyka He UCronb3yeTcsi B KOHCTPYKLMM MEANLIMHCKOTO u3fenust uiv ero ynakoske / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku nebo latexu ze
suchého prirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkéz
vagy az orvostechnikai eszk6z csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkiil késziilt / Ni izdelan iz
naravnega kavcuka ali suhega naravnega kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem prlpomocku ali embalazi medicinskega pripomocka / Mediciniskas
ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva
looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca uspa6oteHn ot ecTecTseH kayuyk Unu cyx
€CTEeCTBeH Kay4yKOB NaTekc KaTo CbCTaBeH MaTepuan B MeANLIMHCKOTO U3Aenie Uni onakoBkaTa Ha MeAULIMHCKO usgenie / Huje HanpaBmbeH oa NpupoaHe ryme
WM CyBOT NPUPOAHOT NaTekca oA ryme Kao mMatepujana 3a KOHCTPYKUMjy YHyTap MeavumHckor ypehaja unu nakosakwe meanuuHckor ypehaja / Dispozitivul medical
si ambalajul acestuia nu sunt fabricate din cauciuc natural sau latex uscat din cauciuc natural / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého
prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomdcke alebo na obale zdravotnickej pomdcky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim
prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir insaat malzemesi
veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate
conformément & la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat gemaR (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el
dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico ndo contém ftalatos de acordo com (CE)
N.°1272/2008 / Indica che il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten
bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, etta
|aakintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on méaaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr
1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTToSeIkvUEl 6TI N IGTPIKF OUCKEUT SV TTEPIEXEI POTAIKEG EVWOEIS
oUp@wva pe Tov kavoviops (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad nie zawiera
ftalandw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YkasbiBaeT Ha OTCYTCTBME (hTanatoB B MEAULIMHCKOM U3enuK, kak 3To onpeaeneHo 8 Pernavente (EC)

Ne 1272/2008 / Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuije ftalaty dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem
tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfeleléen / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES)

§t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jargi
ftalaate / Mocou4Ba, Ye MeAUUMHCKOTO n3aenue He cbabpxka dranatv cnopea (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate prema (EZ)
br. 1272/2008 / Indica faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznaduje, Ze zdravotnicka pomécka
neobsahuje ftalaty podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 / Oznagava da medicinski uredaj ne sadrZi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008’e / gére medikal cihazin
ftalat icermedigini gosterir Direktivi 1272/2008/EZ

Do not use if package is damaged / ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / no utilizar si el
paquete esta dafiado / ndo usar se a embalagem estiver danificada / non usare se la confezione & danneggiata / niet gebruiken indien pakkt beschadgd is /

ikke bruk ved skadet paknlng / ei saa kayttaa j Jos pakkaus on vaurioitunut anvand inte om férpack ningen ar skadad / ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget / un xpnoipgotoleite ediv n ouokeuaaoia €xel uTTooTel {nuIG / nenaudokite, jei pakuoté paZeista / nie nalezy uzywac, jesli opakowanle byto uszkodzone /
He MCMonb3oBaTh, ECIN ynakoBka noBpexaeHa / nepouzivejte v pripadé, Ze je baleni poskozeno / ne hasznalja, ha a csomag sérllt / ne uporabite, e je ovojnina
poskodovana / nelietot, ja iepakojums ir bojats / arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / fa He ce 13NON3Ba, aKo onakoBkaTa e nospeaeHa / ne koristiti ako
Jje ambalaza oste¢ena / a nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / nepouzivat, ak je obal poskodeny /nemojte koristiti ako je oSte¢ena ambalaza / paket
hasarliysa kullanmayin

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / néo fumar / vietato fumare / niet roken / rayking forbudt / ei tupakointia / rokning férbjuden / rygning
forbudt / amayopeteTal To kamviopa / nerlkyti / zakaz palenia / He kypuTb / koufeni zakazano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on
keelatud / nyweneTo 3aGpaHeHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny otvoreny ohefi / zabranjeno pusenje / sigarayla yaklagmayin

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open
vuur / &pne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / Sppen eld férbjuden / ingen aben ild / amayopedovTal ol yupvég gAdyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie
uzywac przy otwartym ogniu / He Nonb30BaTLCs OTKPLITLIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporabljajte v bliZini odprtega

ognja / neturét atklatas liesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / nanexeTo Ha oTkpuUT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara
flacara deschisa / Ziadny otvoreny oheri / ¢iplak alevle yaklagsmayin

@@@ iﬁl

Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température a laquelle le dispositif

médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. / Indica los limites de
temperatura dentro de los cuales se puede exponer el dispositivo médico de forma segura. / Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranca. / Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza. / Geeft de temperatuurgrenzen
waartegen het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer temperaturgrensen der medisinsk utstyr kan eksponeres trygt. / lImaisee
lampétilan raja-arvot, joille laéketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur begrénsningen som medicinska apparat kan sékert exponeras. /
Angiver de temperaturgreaenser, som det medicinske udstyr kan udszsttes for uden problemer. / YTrodeikvUel Ta 6pia Beppokpagiag oTa oTroia PTropel va ekTedE pe
uo(pu)\elu n 1atpikr ouokeur. / Nurodo temperatdirinius apribojimus, kurie yra saugis medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na ktérej dziatanie
mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne. / YkasblBaeT ManasoH 3Ha4eHUt TeMNepaTypsi, Mpy KOTOPbIX MEAVLIMHCKOE M3Aenie MOXHO GesonacHo
vcnonb3oeare. / Oznacuje teplotni omezeni, kterému muze byt zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket,
amelyeken belill az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan hasznalhaté. / Oznacuje temperaturne omejitve, do katere je mogoge varno izpostaviti medicinski
pripomocek. / Norada temperattras diapazonu, kura atbilst droSai mediciniskas ierices lietoSanai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul véib meditsiiniseadet
ohutult kasutada. / MNoka3Ba TemnepaTypHUTE OrpaHUYEHNs], Ha KOUTO MEAVLIMHCKOTO YCTPOICTBO Moxe Aa 6bae GesonacHo usnoxeHo. / O3Havasa
TemnepaTtypHe rpaHuLe Kojuma ce MeauumHckn ypehaj moxe 6e3benHo usnoxutu. / Indica limitele de temperatura la care poate fi expus dispozitivul medical, in
conditii de siguranta. / Indikuje limity teploty, ktorej moZe byt zdravotnicka pomécka bezpecéne vystavena. / Oznacava ograni¢enja temperature kojoj se medicinski
uredaj moze sigurno izloziti. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 / L'explication des symboles
figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d'Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlduterung der
Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos
del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicagao dos simbolos de
embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN ISO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli
presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt
u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider
http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN ISO 15223 / Pakkausymbolien selitykset 10ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.
com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Forklaring av férpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i standarden
BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN IS| 15223 standarden /
Emegriynon Twv oupBoAwy cuokeuaciag PTropeite va Bpeite aTov IoTdToTo TG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1 aTo TrpéTuTTo BS EN ISO 15223 / Pakuotés
simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowan mozna znalez¢
na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeH\e CMBOIIOB Ha ynakoBke MOXHO HalTu Ha BeG-caiTe
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctangapte BS EN I1SO 15223 / Viysvétleni symbold na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbdlumok magyarazata az Intersurgical weboldalan
http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhaté / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné
http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate stimbolite selgituse voib leida Intersurgical'i kodulehelt
http://www.intersurgical.com/support voi standardist BS EN ISO 15223 / OfsicHeH1e Ha CMMBONUTE Ha orakoBkaTa Moxe Aa 6bae HamepeHo Ha yebcaiTa Ha Intersurgical
http://www.intersurgical.com/support unv B ctangapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje simbola pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http://www. |nlersurg|ca|.
com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul
standardului BS EN ISO 15223 / Viysvetlenie znaciek pouzivanych na Stitkoch néjdete na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme

BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 /
Paketleme sembollerinin agiklamas! Intersurgical web sitesinde http://www.intersurgical.com/support veya BS EN ISO 15223 standardinda bulunabilir
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