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INTENDED USE

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

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

@ Notes

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

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

+ This chamber can be used with conventional MDI canisters as well as
MDI canisters with integrated dose counters (GlaxoSmithKlinet type).
The counter function is maintained.

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

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

BEFORE EACH USE

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

INSTRUCTIONS FOR USE
D IN A VENTILATOR CIRCUIT

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

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

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

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

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

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

2 If using a GlaxoSmithKlinet type MDI canister with integrated dose
counter, remove the CANISTER ADAPTER (D) from the unit. For all other
canisters leave the CANISTER ADAPTER (D) in the port.

3 Shake the MDI canister immediately before use as per the instructions
supplied with the MDI. Insert the MDI canister into the CANISTER PORT
(€), being careful not to discharge the canister at this time. The integrated
counter in GlaxoSmithKlinet type MDI canister will be functional upon
actuation.

4 Hold the canister in a vertical position. Prior to the beginning of
inspiration, actuate the canister.

@ Note: A qualified healthcare professional shall prescribe the number
of actuations. Allow several breaths before actuating again.

B Following treatment, remove the MDI canister from the chamber.

Disconnect the chamber from the endotracheal tube and from the wye.

Reconnect the wye to the endotracheal tube.

/\ Caution: Do not leave the chamber in the circuit after administering
medication. Leaving it in the circuit may cause insufficient ventilation for
some patients such as those with a low tidal volume.

] WITH A RESUSCITATION BAG

1 Attach the resuscitation bag to the WYE CONNECTOR (B).

2 Disconnect the wye from the endotracheal tube. Connect the 15 MM
ENDOTRACHEAL TUBE CONNECTOR (A) to the endotracheal tube. The
arrow on the chamber must point towards the patient and the CANISTER
PORT (C€) must be on top.

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

3 If using a GlaxoSmithKlinet type MDI canister with integrated dose
counter, remove the CANISTER ADAPTER (D) from the unit. For all other
canisters leave the CANISTER ADAPTER (D) in the port.
4 shake the MDI canister immediately before use as per the instructions
supplied with the MDI. Insert the MDI canister into the CANISTER PORT
(€), being careful not to discharge the canister at this time. The integrated
counter in GlaxoSmithKlinet type MDI canister will be functional upon
actuation.
B Hold the canister in a vertical position. Actuate the canister and
immediately deliver a manual breath.

Note: A qualified healthcare professional shall prescribe the number

of actuations.

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

® Notes

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

+ The chamber should be changed at scheduled circuit changes or

sooner if it is damaged or has missing parts.

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

« Do not clean or disinfect the chamber.

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

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

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

Uzavieny objem komory umozniuje vypareni hnaciho plynu ve velkych
¢asticich, které jsou vystfidany mensimi aerosolovymi ¢asticemi léku. Mensi
Castice zvysuji Gcinnost dodani aerosolu pacientovi skrze okruh ventildtoru
a endotracheadlni trubici. Klinickym pfinosem je zlepsené dodani Iéku.

@ Poznamky

« Tento produkt je uréen k poutziti klinickymi |ékafi se zkusenosti s péci o
pacienty na mechanické ventilaci.

+ Komora nesmi zlstat v okruhu ventilatoru.

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

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

« Jakdkoli zdvazna udélost, ktera se vyskytla v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahldsena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu,

MHRA nebo pfipadné Saudi Food and Drug Authority.

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

NAVOD K POUZITI
O v OKRUHU VENTILATORU

1 Odpojte spojku Y od endotracheélni trubice. K endotrachealni trubici

pfipojte 15 MM KONEKTOR ENDOTRACHEALNI TRUBICE (A). Ke spojce Y

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

PORT NADOBY (C) musi byt nahote.

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

@ Poznamka: Komora pfijima prakticky jakékoli nédoby MDI.

2 Pii pouziti nadoby MDI s integrovanym pocitadlem davek typu

GlaxoSmithKlinet vyjméte z jednotky ADAPTER NADOBY (D). U viech

ostatnich nadob nechte ADAPTER NADOBY (D) v portu.

3 Néadobu MDI tésné pied pouzitim protiepejte podle pokyni dodanych

s MDI. Nadobu MDI opatrné vsunite do PORTU NADOBY (C), abyste ji

nevypustili. Integrované po¢itadlo nadob MDI typu GlaxoSmithKlinet bude

funkéni po aktivaci.

4 Drite nadobu ve svislé poloze. Pfed zatatkem vdechovéni nadobu

aktivujte.

@ Poznamky: Pocet aktivaci predepise kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Pied dal3i aktivaci umoznéte nékolik dechd.

B Po 1é¢bé vyjméte nadobu MDI z komory. Odpojte komoru od

endotrachedlni trubice a ze spojky Y. Znovu pfipojte spojku Y k

endotrachedlni trubici.

A Upozornéni: Po podani léku nenechéavejte komoru v okruhu To by
mohlo zplsobit nedostatecnou ventilaci nékterych pacientd, napfiklad
téch s nizkym dechovym objemem.

0 s RESUSCITACNIM VAKEM

1 Pripojte resuscita¢ni vak ke KONEKTORU Y (B).

2 Odpojte spojku Y od endotrachedlni trubice. K endotrachealni trubici

piipojte 15 MM KONEKTOR ENDOTRACHEALNI TRUBICE (A). Sipka komory

musi mifit smérem k pacientovi a PORT NADOBY (C) musi byt nahote.

@ Poznamka: Komora pfijima prakticky jakékoli nddoby MDI.

3 Pii pouziti nddoby MDI s integrovanym _potitadlem dévek typu

GlaxoSmithKlinet vyjméte z jednotky ADAPTER NADOBY (D). U viech

ostatnich nddob nechte ADAPTER NADOBY (D) v portu.

4 Nadobu MDI tésné pred pouzitim prottepejte podle pokynti dodanych

s MDI. Nadobu MDI opatrné vsunte do PORTU NADOBY (C), abyste ji

nevypustili. Integrované po¢itadlo nadob MDI typu GlaxoSmithKlinet bude

funkéni po aktivaci.

5 Drite nadobu ve svislé poloze. Aktivujte nadobu a ihned provedte

manualni dech.

@ Poznamka: Pocet aktivaci predepise kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik.

6 Po létbé vyjméte nadobu MDI z komory. Odpojte komoru od

endotrachealni trubice. Znovu pfipojte spojku Y k endotracheélni trubici.

@ Poznamky

« Pii pouziti je bézné, Ze vnitiek komory vypada zakalené, coz je
zpUsobeno nahromadénim rezidui lé¢iv.

+ Komora se méa ménit pii planovanych vyménach okruhu nebo dfive,
pokud je poskozena nebo chybi nékteré soucasti.

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

+ Komoru necistéte ani nedezinfikujte.

+ Komoru lze zlikvidovat spolu s doméacim odpadem, pokud to neni
zakézéno predpisy pro likvidaci platnymi v pfislusnych ¢lenskych
zemich.

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

TILSIGTET BRUG

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

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

@ Bemaerkninger

« Dette produkt skal anvendes af klinikere, der har erfaring med

behandling af patienter med mekanisk ventilation.

Kammeret ma ikke efterlades i respiratorkredslobet.

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

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

tilgeengelige.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal indberettes til

producenten og den kompetente myndighed i medlemsstaten, MHRA

(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) eller SFDA

(Saudi Food and Drug Authority).

FOR BRUG HVER GANG

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

BRUGERVEJLEDNING

D | ET RESPIRATORKREDSL®@B

7 Frakobl Y-stykket fra endotrakealtuben. Tilslut ENDOTRAKEALTUBENS

15 MM TILSLUTNINGSDEL (A) til  endotrakealtuben.  Tilslut

Y-TILSLUTNINGSDELEN (B) til Y-stykket. Pilen pa kammeret skal pege mod

patienten, og BEHOLDERPORTEN (C) skal veere gverst.

A Obs: Der ma ikke veere et filter eller en varme- og fugtveksler i aerosol-
flowvejen. Disse elementer kan blokere leveringen af medicinen.

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

2 Hvis du bruger en MDI-beholder af GlaxoSmithKlinet-typen med

integreret dosistaeller, skal du fjerne BEHOLDERADAPTEREN (D) fra

enheden. Ved alle andre beholdere skal BEHOLDERADAPTEREN (D) blive i

porten.

3 Ryst MDI-beholderen umiddelbart fer brug i henhold til vejledningen,

som fulgte med MDl'en. Seet MDI-beholderen i BEHOLDERPORTEN (C), og

undga at udlese beholderen. Den integrerede teller i MDI-beholderen af

GlaxoSmithKlinet-typen vil veere funktionel ved aktivering.

4 Hold beholderen lodret. For pabegyndelse af inspirationen skal

beholderen aktiveres.

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

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

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

endotrakealtuben.

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

] MED EN VENTILATIONSPOSE

1 Set ventilationsposen pa Y-TILSLUTNINGSDELEN (B).

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

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

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

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

@ Bemaerk: En kvalificeret sundhedsperson skal foreskrive antallet af

aktiveringer.

6 Efter behandlingen skal MDI-beholderen fjernes fra kammeret. Frakobl
kammeret fra endotrakealtuben. Tilslut igen Y-stykket til endotrakealtuben.

® Bemezerkninger

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

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

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

« Rengeor eller desinficer ikke kammeret.

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

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

VERWENDUNGSZWECK

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

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

@ Hinweise

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

« Die Inhalierhilfe darf nicht im Beatmungskreislauf verbleiben.

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

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

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

VOR JEDEM GEBRAUCH

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
D IN EINEM BEATMUNGSKREISLAUF

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

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

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

2 Wenn Sie einen Dosieraerosol-Behalter des Typs GlaxoSmithKlinet
mit  integriertem  Dosiszéhler ~verwenden, entfernen Sie den
BEHALTERADAPTER (D) aus der Einheit. Fiir alle anderen Behilter lassen Sie
den BEHALTERADAPTER (D) im Anschluss.

3 Falls erforderlich, schiitteln Sie das Dosieraerosol unmittelbar vor dem
Gebrauch gemal der Gebrauchsinformation des Dosieraerosols. Setzen
Sie den Dosieraerosol-Behélter in den BEHALTERANSCHLUSS (€) ein, und
achten Sie dabei darauf, dass der Behdlter zu diesem Zeitpunkt nicht
ausgeldst wird. Der integrierte Zahler in einem Dosieraerosol-Behélter vom
Typ GlaxoSmithKlineT ist bei Betatigung funktionsbereit.

4 Halten Sie den Behélter in vertikaler Position. Betatigen Sie vor Beginn

der Einatmung den Behalter.

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

5 Entfernen Sie nach der Behandlung den Dosieraerosol-Behlter aus der
Inhalierhilfe. Trennen Sie die Inhalierhilfe vom Endotrachealtubus und vom
Y-Stlick. SchlieBen Sie das Y-Stiick wieder an den Endotrachealtubus an.
/\ Vorsicht: Belassen Sie die Inhalierhilfe nach der Verabreichung von
Medikamenten nicht im Kreislauf. Wenn die Inhalierhilfe im Kreislauf
verbleibt, kann dies bei einigen Patienten, z. B. bei Patienten mit
niedrigem Tidalvolumen, zu einer unzureichenden Beatmung fiihren.

n MIT EINEM BEATMUNGSBEUTEL

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

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

den 15-MM-ANSCHLUSS FUR DEN ENDOTRACHEALTUBUS (A) an den

Endotrachealtubus an. Der Pfeil auf der Inhalierhilfe muss zum Patienten

zeigen und der BEHALTERANSCHLUSS (C) muss oben sein.

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

3 Wenn Sie einen Dosieraerosol-Behalter des Typs GlaxoSmithKline®
mit integriertem  Dosiszéhler ~verwenden, entfernen Sie den
BEHALTERADAPTER (D) aus der Einheit. Fiir alle anderen Behalter lassen Sie
den BEHALTERADAPTER (D) im Anschluss.

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

5 Halten Sie den Behélter in vertikaler Position. Bettigen Sie den Behlter

und driicken Sie sofort im Anschluss den Beatmungsbeutel zusammen.

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

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

® Hinweise

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

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

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

« Reinigen oder desinfizieren Sie die Inhalierhilfe nicht.

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

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

MPOBAEMOMENH XPHXH

Autog o agpoBdhapog mpoopiletal va xpnotpomoindei yla aoBeveiq pe
HNXAVIKO EPIOHO, GTOUG OTTOIOUG CUVTAYOYPAPEITAL SOCILETPIKY) GUCKEULT
elomvorig (MDI). Autog o agpoBANapOg XPNOIUOTIOIETAl HEOW OAOKOU
avavnyng 1 QvamveuoTrpa.

O kAelotdg Oykog Tou agpoBaldpou emtpémel TV §ATUION peYEAwY
owpaTiSiwv TPowONTIKAG VANG, Tapdyovtag UIKPOTEPA OwHaTidia Tou
(PAPHAKOU OE HOP@I| OEPONUHATOG. Ta HIKPOTEPA OwHaTISIa BENTIIVOLY
TV amoTEAECUATIKOTNTA TNG Xoprynong agpoAuuatog otov acbev,
HEOW TOU KUKAWHATOG QVamMVEUCTAPA Kal Tou evEOTpayelakoy owArva. To
KAWVIKO 0@eNog ouvioTatat oTn BeATiwpévn Xopriynon @appdxou.

@ INUEWOEI

« Auté ToO TIpOidV TIPoOpIlETaL YIa XPON AMO IATPOUG E EWTEIPIA OTN
PPOVTISa A0BEVWV PE PNXAVIKO AEPIOMO.

+ O oepoBdhapog Sev Ba mpémel va TAPApéVEL OTO  KUKAWHA
QVaTVELOTHPA.

« Autdc o agpoBalapog pmopei va xpnotporoinBei pe oupBatika

KAVIOTPa SOCIUETPIKIG OUOKEVG €loTvor|G (MDI), kaBuwg Kat pe Kaviotpa

SOOIPETPIKIG CUOKEUNG EIGTIVONG HE EVOWHATWHEVOUG HETPNTEG SOONG

(turmog GlaxoSmithKline™). H Aeroupyia tou petpnts Statnpeitar.

AoBdoTe TIc 0dnyieg yia Tov agpoBAlapio Kat T SOOIUETPIKY) CUOKELH

€10TIVONG. Nat TIG £XETE EUKAIPEG AVA TTACA OTIYH.

+ Kabe ooBapd oupPdv mou €xel MPokUYel O Oxéon HeE To TPOIGV Ba
TIPETEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apyr Tou
KPATOUG pENOUE, Tov Opyaviopo Qappdkwy Kat MpoiovTwy YYEIOVOUIKAG
NepiBaAPne Tou Hvwpévou Baokeiou i v Apxiy Tpogiuwv kat
Dappdkwy ¢ Zaoudikng Apapiag, Katd mepimwon.

MPIN AMNO KAOE XPHXH

E€eTA0TE MPOOEKTIKA TOV agPOBANAO APAIPWVTAG TUXOV EEVA QVTIKEIHEVA
KAl QVTIKATOOTAOTE TOV apéowg edv €xel umootel {nuid 1 Aeimouv
e€aptipata.

OAHTFIEZ XPHZHZ
D ZE KYKAQMA ANATINEYZTHPA

1 Anocuvséote To Gkpo Y amé Tov evSOTPAYEIOKS CWAVA. TUVSECTE TOV
SYNAEEMO ENAOTPAXEIAKOY SQAHNA 15 MM (A) otov ev8otpayelakd
owArfva. Tuvbéote Tov SYNAEEMO Y (B) oto dkpo Y. To Bélog otov
agpoBdhapo mpémel va gival oTpappévo mpog tov acBevry Kat n OYPA
KANIZTPOY (C) mpémet va gival 0Tnv emavw TAEUPA.

A\ Mpogoxn: Asv mpémet va umdpyel INTPO fj EVAANAKTNG BepudTNTAC KA
uypaociag otn diadpour| porig agpoAUpaToC. AuTd Ta oTolxeia umopei va
£UMOSicOLV TN XOPryNan TOU APUAKOU.
® Inpeiwon: O agpoBdhapog eivat cupBatog oxedov e OAa Ta KavioTpa
SOCIPETPIKWY CUOKEVWV EICTIVONG.

2 EQV XPNOIMOTIOIEITE KAVIOTPO TNG SOCIMETPIKAG OUCKEUNC EIGTIVONG
Tumou GlaxoSmithKline! pe evowpatwpévo petpnty 86one, agaipéote
Tov [TPOXAPMOTEA KANIZTPOY (D) am6 T povada. MNa dha ta umolouma
KavioTpa, apriote Tov [TIPOXAPMOIEA KANIZTPOY (D) péoa otn B0pa.

3 AvakivioTe To KAVIOTPO TG SOGIMETPIKKAG GUCKEUNC EIGTIVONG AUESWC

TIPV Omé TN XPon, OUPPWVA HE TIG 08NYiEG TOU GUVOSEVOULV TN CUCKEUN.

Eloayayete 1o KAVIOTPO TNG SOOIUETPIKAG OUOKEUNG EIOTIVONG péoa oTn

QYPA KANIZTPOY (C), pOO£XOVTAG VA NV EKKEVWOETE TO KAVIOTPO QUTHV

™M @opd. O EVOWUATWHEVOG PETPNTHAG OTO KAVIOTPO NG SOCIUETPIKAG

ouokeurg elonvorg Tumou GlaxoSmithKlinet 8a Aertoupyei petd v

gvepyomoinon.

4 Kpatiote 10 KAVIOTPO Gt Kataképugn Béon. Mpw Eekivioete v

EIOTIVOI), EVEPYOTIOINOTE TO KAVIOTPO.

® Inpewoelg: O aplBpog evepyomoloewy TPEMEL va OPIOTEL amo
menmelpapévo emayyeApatia vyeiag. AQroTe va oAoKANpwOoUV CpKETEQ
QVATIVOEC TIPLV Ot TNV EMOUEVN EVEPYOTIOINGH.

B Eneita and T Bepaneia, a@alpéote TO KAVIGTPO TNG SOCILETPIKAC

OUOKEUNG ELOTIVONG ano Tov agpoBdhapo. Amoouvdéate Tov agpoBdlapo

amd Tov evOOTPaXEIaKO OwARva Kat amd To dkpo Y. ZuvdéoTe ek véou To

GKpO Y oTOV EVEOTPAXEIOKO OWARVa.

A\ Mpogoxn: Mnv agrivete Tov agpoBAAApO OTO KUKAWHO META TN
¥opriynon @appdkou. EGv Tov agroete oto KUKAwa, evOEXeTal va
TIPOKANOE( pn EMAPKIG AEPIOHOE YIa OPIOpEVOUG aoBEVE(S, OTTWG EKEIVOUG
HE XaUNAS avamveopevo GyKo.

n A XPHXH ME AZKO ANANHWHZX
1 Zuvbéote Tov aokd avavnyng otov ZYNAEZMOY (B).

2 AnoouvS£oTe To dkpo Y amd Tov evEoTpaxelakd owArva. TuVSEoTE Tov
SYNAEEMO ENAOTPAXEIAKOY XQAHNA 15 MM (A) otov evoTpayelakd
owArva. To BéNog aTov agpoBEhapo MPEMEL va gival OTPAppEVO TTPOG TOV
acBevry katn OYPA KANIZTPOY (C) mpénel va gival 0Tnv endvw mAeUpd.
Inpeiwon: O agpoBdhapog eivat cupBatog oxedov e OAa Ta KavioTpa
SOCIPETPIKWY CUOKEVWV ELCTIVONG.
3 Edv xpnolpomoleite KAVIOTPO TNG SOCIMETPIKAC OUGKEUNC EIOTIVOKG
Tumou GlaxoSmithKline! pe evowpatwpévo petpnty 86one, agaipéote
Tov [TPOXAPMOTEA KANIZTPOY (D) amé T povada. MNa dha ta umdotma
KavioTtpa, apriote Tov [IPOXAPMOIEA KANIZTPOY (D) uéoa otn Bopa.

4 AvakivioTe TO KAVIOTPO TNG SOGIMETPIKKC GUCKEUNC EIGTIVONG AUESWC
TIPWV amd TN XPoM, CUPPWVA HE TIG 08NYiEG TOU GUVOSEVOULV TN CUCKEUN.
Eloayayete 1o KAVIOTPO TNG SOOIUETPIKAG OUOKEUNG EIOTIVONG péoa oTn
QYPA KANIZTPOY (C), poO£XOVTagG vVa PNV EKKEVWOETE TO KAVIOTPO QUTHV
™M @opd. O EVOWUATWHEVOG PETPNTAG OTO KAVIOTPO NG SOCIUETPIKAG
OUOKeUNG elomvorg Tumou GlaxoSmithKlinet Ba Aertoupyei peta v
gvepyomoinon.
B Kpatiote 1o k4vioTpo oe katakdpuen Bon. EvepyomolfoTe To KAVIOTPO
Kal XOPNYNOTE AUECWG XEIPOKIVNTN avamvory.

Inpeiwon: O aplBudg evepyormoloewy TPEMEL va OPIOTE( amo

TIEMEIPaPéVO EMayyeApaTia vyeiag.

6 Encita and T Bepaneia, aQAIPEOTE TO KAVIGTPO TNG SOCILETPIKAG
OUOKEUNG ELOTIVONG amo Tov agpoBdhapo. Amoouvdéate Tov agpoBdlapo
amd Tov evEOTPAXEIaKO OWAAva. SUVSEOTE €K Véou TO GKpo Y oTov
£vOOTPaYEIOKO OwAva.

@ Notes

« Me T xprion, &ival PuCIONOYIKO TO ECWTEPIKO Tou agpoBaldpou va
@paivetat BoA6 Moyw TNG CUGOWPEVONG KATAAO{TIWY TOU PAPUAKOU.

+ AN\dlete Tov agpoBAlapo KaTtd TIC MPOYPAHHATIONEVEG aNNayEG
KUKAWHOTOG 1) vwpITEPQ, AV €xel umooTei {npud 1y Aeimouy e€aptriipata.

« Na amobnkevetat o€ kaBapo, OTeyVo PEPOG Tav Sev XPNOIHOTOIETAL.

+ Mnv kaBapilete Kat pnv amoupaiveTe Tov agpoBdiapio.

H ouokeun} agpoBaldpiou pmopei va amoppintetatl padi e Ta oIKIaKa

AMOPPIMHATA, EKTOC €AV QUTO aMAyOPEVETAL OO TOUG KAVOVIOMOUG

amépPIPNG TIOU I0XUOUV OTIG AVTIOTOIKEG XWPES MEAN.

« Aev kataokevaletal oute mapackevaletal pe Silopavoln A (BPA),
POaNKEG EVWOEIS, NATEE 1) HOAUBSO.

KAYTTOTARKOITUS

Tama tilanjatke on tarkoitettu sellaisten mekaanisesti ventiloitujen
potilaiden hoitoon, joille on maaratty mitta-annosinhalaattori (MDI). Tata
tilanjatketta kaytetdan elvytyspalkeen tai ventilaattorin kanssa.
Tilanjatkeen suljettu tilavuus mahdollistaa ponneaineen suurten
hiukkasten haihtumisen. Tama pienentad laakkeen aerosolihiukkasia.
Pienemmit hiukkaset helpottavat aerosolin kulkua ventilaattorin letkujen
ja endotrakeaalisen putken lapi potilaaseen. Saavutettu kliininen hyéty on
parantunut ladkkeen annostelu.

@ Huomautukset

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

« Tilanjatketta ei saa jattaa ventilaattorin letkuihin.

Tata tilanjatketta voi kéyttaa tavallisten MDI-sdilididen seka kiintedlla

annoslaskurilla varustettujen MDI-séilididen kanssa (GIaxoSmithKIineT-

tyyppi). Laskuritoiminto séilyy.

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

« Laitteen kdyton yhteydessd mahdollisesti ilmenevat vakavat
vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, Britannian lddke- ja tuotevalvontavirastolle (MHRA) tai
Saudi-Arabian elintarvike- ja lddkeviranomaiselle tilanteen mukaan.

AINA ENNEN KAYTTOA

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

KAYTTOOHJEET

D VENTILAATTORIN LETKUSTOSSA

71 IRROTA HAARALIITIN ENDOTRAKEAALISESTA PUTKESTA. LITA

ENDOTRAKEAALISEN PUTKEN 15 MM:N LITIN (A) endotrakeaaliseen

putkeen. Liita HAARALIITIN (B) haaraliittimen liitantdan. Tilanjatkeen nuolen

tulee osoittaa potilasta kohti ja SAILION AUKON (C) tulee olla ylh&alla.

/\ Varoitus: Aerosolin virtausreitilli ei saa olla suodatinta tai lsmman- ja
kosteudenvaihdinta. Ne voivat estad ladkkeen antamisen potilaalle.

Huomautus: Tilanjatkeen kanssa voi kéyttad ldhes kaikkia MDI-

sailioita.

2 Jos kiytetddn GlaxoSmithKlinet-tyyppista MDI-séiliots, jossa on kiintea

annoslaskuri, irrota SAILION SOVITIN (D) laitteesta. Kaikissa muissa séilidissa

SAILION SOVITTIMEN (D) voi jattaa aukkoon.

3 Ravista MDI-sailiéta vélittomasti ennen kdyttda mitta-annosinhalaattorin
mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Aseta MDI-silié SAILION
AUKKOON (C), varo tyhjentdmastd sailiotd. GlaxoSmithKlinef-tyyppisen
MDI-séilion kiinted laskuri toimii laukaisun yhteydessa.
4 Pids  sailio  kidessasi Laukaise
sisagnhengityksen alkamista.
Huomautukset: Pitevd terveydenhuollon ammattilainen maaraa
laukaisujen maaran. Hengityksia saa olla useita ennen uutta laukaisua.
5 irrota  MDI-siilio  tilanjatkeesta hoidon jilkeen. Irrota tilanjatke
endotrakeaalisesta putkesta ja haaraliittimesta. Kiinnitd haaraliitin takaisin
endotrakeaaliseen putkeen.
A Varoitus: Tilanjatketta ei saa jattaa letkustoon ladkkeen antamisen
jalkeen. Jos se jatetaan letkustoon, ventilaatio voi olla riittdméaton
potilailla, joilla on esimerkiksi alhainen kertahengitystilavuus.

pystyasennossa. sdilio  ennen

[} ELVYTYSPALKEEN KANSSA

1 Kiinnita elvytyspalje HAARALIITTIMEN (B) liitantaan.

2 IRROTA HAARALIITIN ENDOTRAKEAALISESTA PUTKESTA. LIITA
ENDOTRAKEAALISEN PUTKEN 15 MM:N LITIN (A) endotrakeaaliseen
putkeen. Tilanjatkeen nuolen tulee osoittaa potilasta kohti ja SAILION
AUKON (C) tulee olla ylhaalla.
@® Huomautus: Tilanjatkeen kanssa voi kayttdd lahes kaikkia MDI-
sailioita.

3 Jos kiytetaan GlaxoSmithKlinet-tyyppistd MDI-siliéts, jossa on kiintea

annoslaskuri, irrota SAILION SOVITIN (D) laitteesta. Kaikissa muissa sailidissa

SAILION SOVITTIMEN (D) voi jéttaa aukkoon.

4 Ravista MDI-sili6ta valittdmdsti ennen kdyttéd mitta-annosinhalaattorin

mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Aseta MDI-séilié SAILION

AUKKOON (C), varo tyhjentdmastd sailiétd. GlaxoSmithKlinet-tyyppisen

MDI-sgilion kiintea laskuri toimii laukaisun yhteydessa.

5 Pida sailio kadessési pystyasennossa. Laukaise siilié ja tuota valittomasti

manuaalinen hengitys.
Huomautus: Pateva

laukaisujen maaran.

terveydenhuollon ammattilainen maaraa
6 Irrota  MDl-siilic  tilanjatkeesta hoidon jalkeen. Irrota tilanjatke
endotrakeaalisesta putkesta. Kiinnitd haaraliitin takaisin endotrakeaaliseen
putkeen.

® Notes

- Kdyton myotd tilanjatkeen sisdpuoli voi samentua |dakejaamien
vuoksi.

- Tilanjatke on vaihdettava sddnnéllisen aikataulun mukaan tai
aiemmin, jos se on vaurioitunut tai osia puuttuu.

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

- Ala puhdista tai desinfioi tilanjatketta.

- Tilanjatkeen voi havittad kotitalousjatteen mukana, ellei sitd kielleta
kyseisten jasenvaltioiden voimassa olevissa jatteiden havittamista
koskevissa asetuksissa.

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

FR (cA)

UTILISATION PREVUE

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

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

® Remarques

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

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

« Cette chambre peut étre utilisée avec des cartouches d'aérosol-doseurs
classiques et des cartouches d'aérosol-doseurs munies d'un compteur
de dose intégré (de type GIaxoSmithKIine*). Le compteur fonctionne en
permanence.

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

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

AVANT CHAQUE UTILISATION

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

MODE D’EMPLOI
D DANS LE CIRCUIT DE VENTILATION

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

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

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

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

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

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

5 Une fois le traitement terming, retirez la cartouche de I'aérosol-doseur
de la chambre. Déconnectez la chambre du tube endotrachéal et du
connecteur en Y. Rebranchez le connecteur en Y au tube endotrachéal.
Mise en garde: Ne pas laisser la chambre dans le circuit apres avoir
administré le médicament. Le fait de laisser la chambre dans le circuit
peut causer un risque d'insuffisance de ventilation chez certains patients,
comme chez ceux ayant un volume respiratoire faible.

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

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

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

4 Secouez la cartouche de l'aérosol-doseur immédiatement avant

I'utilisation conformément aux instructions fournies avec I'aérosol-doseur.

Insérez la cartouche de I'aérosol-doseur dans le PORTE-CARTOUCHE (C),

tout en prenant soin de ne pas actionner l'aérosol-doseur lors de cette

manceuvre. Le compteur intégré a la cartouche d'aérosol-doseur de type

GlaxoSmithKlinet sera opérationnel aprés son actionnement.

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

procédez immédiatement a une respiration manuelle.

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

6 Unefois le traitement terminé, retirez la cartouche de I'aérosol-doseur de

la chambre. Déconnectez la chambre du tube endotrachéal. Rebranchez le

connecteur en Y au tube endotrachéal.

® Remarques

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

en raison de I'accumulation de résidus de médicament.

La chambre doit étre changée au méme moment que le circuit, ou

avant si elle est endommagée ou si des piéces sont manquantes.

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

utilisée.

« Ne pas nettoyer ou désinfecter la chambre.

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

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

pays membres respectifs.

« Non fabriqué a partir de bisphénol A (BPA), de phtalates, de latex ou
de plomb.
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UTILISATION PREVUE

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

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




@ Remarques

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

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

+ Cette chambre peut étre utilisée avec des bouteilles d'aérosol-

doseur classiques ainsi que des bouteilles d'aérosol-doseur equnpees

de compteurs de dose intégrés (de type GlaxoSmithKlinet). L

fonctionnement permanent du compteur est assuré.

Lisez le mode d'emploi de la chambre et de I'aérosol-doseur. Assurez-

vous qu'ils soient toujours accessibles.

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

AVANT CHAQUE UTILISATION

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

MODE D’EMPLOI
D DANS UN CIRCUIT DE VENTILATION

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

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

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

2 Sivous utilisez une bouteille d'aérosol-doseur de type GlaxoSmithKlinet
équipée d'un compteur de dose intégré, retirez LADAPTATEUR POUR
BOUTEILLE (D) de I'unité. Pour tous les autres types de bouteilles, laissez
LADAPTATEUR POUR BOUTEILLE (D) dans lorifice.

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

4 Tenez la bouteille en position verticale. Avant le début de l'inspiration,

actionnez 'aérosol-doseur.

® Remarques: Un professionnel de la santé qualifié prescrira le nombre
d'actionnements. Attendez plusieurs respirations avant de procéder a de
nouveaux actionnements.

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

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

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

2 Déconnectez le connecteur en Y du tube endotrachéal. Connectez

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

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

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

le haut.

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

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

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

utilisation conformément au mode d’emploi fourni avec I'aérosol-doseur.

Insérez la bouteille d'aérosol-doseur dans L'ORIFICE PREVU POUR LA

BOUTEILLE (C), tout en prenant soin de ne pas décharger I'aérosol-doseur a

ce moment-la. Le compteur intégré des bouteilles d'aérosol-doseur de type

GlaxoSmithKlinet sera opérationnel dés son actionnement.

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

administrez une respiration manuelle immédiatement.

® Remarque: Un professionnel de la santé qualifié prescrira le nombre
d'actionnements.

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

Déconnectez la chambre du tube endotrachéal. Reconnectez le connecteur

en au tube endotrachéal.

@ Remarques

« Apreés utilisation, il est normal que l'intérieur de la chambre semble
brumeux, en raison de I'accumulation de résidus de médicament.

+ La chambre doit étre remplacée lors des changements de circuit

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

manquantes.

Lorsque le dispositif n'est pas utilisé, conservez-le dans un endroit

propre et sec.

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

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

si les réglementations en vigueur dans les pays membres concernés

l'interdisent.

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

NAMJENA

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

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

@ Napomena

« Ovaj proizvod namijenjen je lije¢nicima s iskustvom u njezi pacijenata na
mehanickoj ventilaciji.

+ Komora se ne ostavlja u respiracijskom krugu.

+ Ova se komora moze upotrebljavati s konvencionalnim spremnicima
inhalatora s mjerljivim dozama, kao i spremnicima s |ntegr|ran|m
brojacima doza (vrste GlaxoSmithKlineT). Funkcija brojaca moze se i
dalje upotrebljavati.

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

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

PRIJE SVAKE UPORABE

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

UPUTE ZA UPORABU

D U RESPIRACIJSKOM KRUGU

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

2 Ako upotrebljavate spremnik ta inhalator s mijerljivim dozama i
integriranim broja¢em doza GlaxoSmithKlinef, izvadite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) iz jedinice. Za sve ostale spremnike ostavite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) u priklju¢ku.

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

4 Spremnik drzite u okomitom polozaju. Prije pocetka udisanja aktivirajte

spremnik.

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

B Nakon tretmana izvadite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama iz

komore. Odvojite komoru od endotrahealne cijevi i razdjelnika. Ponovno

spojite razdjelnik na endotrahealnu cijev.

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

n S VRECICOM ZA REANIMACIJU
1 Pricvrstite vrecicu za reanimaciju na PRIKLJUCAK ZA RAZDJELNIK (B).

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

Napomena: Komora moze primiti gotovo sve spremnike inhalatora s

mijerljivim dozama.

3 Ako upotrebljavate spremnik za inhalator s mjerljivim dozama i
integriranim brojatem doza GlaxoSmithKline®, izvadite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) iz jedinice. Za sve ostale spremnike ostavite ADAPTER ZA
SPREMNIK (D) u prikljucku.

4 Protresite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama neposredno prije
uporabe u skladu s uputama koje su isporucene s njim. Umetnite spremnik
inhalatora s mjerljivim dozama u PRIKLJUCAK ZA SPREMNIK (C)za spremnik
i pazite da ne ispraznite spremnik u tom trenutku. Integrirani broja¢ u
inhalatoru s mjerljivim dozama vrste GlaxoSmithKline' bit ¢e funkcionalan
nakon aktivacije.
B Spremnik drzite u okomitom polozaju. Aktivirajte spremnik i odmah
dajte ru¢ni udah.

Napomena: Kvalificirani zdravstveni djelatnik propisat ce broj

aktivacija.

6 Nakon tretmana izvadite spremnik inhalatora s mjerljivim dozama
iz komore. Odvojite komoru od endotrahealne cijevi. Ponovno spojite
razdjelnik na endotrahealnu cijev.

@ Napomene

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

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

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

« Nemojte ¢istiti ni dezinficirati komoru.

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

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

USO PREVISTO

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

Il volume della camera consente al propellente in particelle grandi di
evaporare, producendo particelle di aerosol di farmaco di dimensioni
inferiori. Queste particelle pil piccole migliorano [lefficienza della
somministrazione di aerosol al paziente attraverso il circuito del ventilatore
eiltubo endotracheale. Il vantaggio clinico € una migliore somministrazione
dei farmaci.

@ Note

« Questo prodotto deve essere utilizzato da medici esperti nella cura di

pazienti con ventilazione meccanica.

La camera non deve essere lasciata nel circuito del ventilatore.

« Questa camera puo essere utilizzata con inalatori MDI convenzionali
e con inalatori MDI con contatori di dose integrati (tipo
GlaxoSmithKlinet). La funzione contatore viene mantenuta.

« Leggere le istruzioni della camera e dellMDI. Tenerli sempre
disponibili.

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

PRIMA DI OGNI UTILIZZO

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

ISTRUZIONI PER L'USO
D IN UN CIRCUITO DI VENTILAZIONE

1 Scollegareil raccordo aY dal tubo endotracheale. Collegare il RACCORDO
PER TUBO ENDOTRACHEALE DA 15 MM (A) al tubo endotracheale. Collegare
il CONNETTORE PER RACCORDO A Y (B) al raccordo a Y. La freccia sulla
camera deve essere rivolta verso il paziente e la PORTA DEL SERBATOIO (C)
deve essere rivolta verso |'alto.
Attenzione: non posizionare alcun filtro o scambiatore di calore
e umidita nel percorso del flusso di aerosol. Questi elementi possono
bloccare la somministrazione del farmaco.
Nota: la camera € in grado di ospitare praticamente tutti i serbatoi
MDI.
2 Se si utilizza un serbatoio MDI di tipo GlaxoSmithKlinet con dosatore
integrato, rimuovere '’ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) dall'unita. Per tutti
gli altri serbatoi lasciare 'ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) nella porta.

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

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

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

dal serbatoio in questo momento. Il contatore integrato nel serbatoio MDI

di tipo GlaxoSmithKlinet sara funzionante al momento dell'attivazione.

4 Tenere il serbatoio in posizione verticale.

dell'inspirazione, azionare il serbatoio.

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

Prima  dell'inizio

5 Dopo il trattamento, rimuovere il serbatoio MDI dalla camera. Scollegare
la camera dal tubo endotracheale e dal raccordo a Y. Ricollegare il raccordo
aY al tubo endotracheale.

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

n CON PALLONE DI RIANIMAZIONE

1 Collegare il pallone di rianimazione al CONNETTORE PER RACCORDOAY
(B).

2 ScollegareilraccordoaY dal tubo endotracheale. Collegare il RACCORDO
PER TUBO ENDOTRACHEALE DA 15 MM (A) al tubo endotracheale. La freccia
sulla camera deve essere rivolta verso il paziente e la PORTA DEL SERBATOIO
(C) deve essere rivolta verso l'alto.
Nota: la camera ¢ in grado di ospitare praticamente tutti i serbatoi
MDI.

3 sSe si utilizza un serbatoio MDI di tipo GlaxoSmithKlinet con dosatore
integrato, rimuovere '’ADATTATORE DEL SERBATOIO (D) dall'unita. Per tutti
gli altri serbatoi lasciare TADATTATORE DEL SERBATOIO (D) nella porta.

4 Agitare il serbatoio MDI subito prima delluso come indicato nelle
istruzioni fornite con I'MDL. Inserire il serbatoio MDI nella PORTA DEL
SERBATOIO (C), facendo attenzione a non provocare il rilascio di farmaco
dal serbatoio in questo momento. Il contatore integrato nel serbatoio MDI
di tipo GlaxoSmithKline' sara funzionante al momento dell'attivazione.
B Tenere il serbatoio in posizione verticale. Azionare il serbatoio ed
eseguire immediatamente una respirazione manuale.

Nota: il numero di spruzzi dovra essere prescritto da un operatore

sanitario qualificato.

6 Dopo il trattamento, rimuovere il serbatoio MDI dalla camera. Scollegare
la camera dal tubo endotracheale. Ricollegare il raccordo a Y al tubo
endotracheale.

® Note

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

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

+ Quando non viene usato, conservare in un luogo pulito e asciutto.

« Non pulire o disinfettare la camera.

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

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

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

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

@ Perhatian

« Produk ini adalah untuk digunakan oleh klinisian yang berpengalaman
dalam penjagaan pesakit dengan ventilasi mekanikal.

« Kebuk ini tidak boleh ditinggalkan di dalam saluran ventilator.

« Kebuk ini boleh digunakan dengan kanister MDI konvensional

serta kanister MDI dengan penghitung dos bersepadu (jenis

GlaxoSmithKlineT). Fungsi penghitung dikekalkan.

Baca arahan untuk kebuk dan MDI. Pastikan arahan tersebut tersedia

pada setiap masa.

« Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti ini
harus dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa Negara Anggota
yang kompeten, MHRA atau Pihak Berkuasa Makanan dan Ubat-ubatan
Saudi, mengikut kesesuaian.

SETIAP KALI SEBELUM DIGUNAKAN

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

ARAHAN PENGGUNAAN

D DIDALAM SALURAN VENTILATOR

7 Tanggalkan Y daripada tiub endotrakea. Sambungkan PENYAMBUNG

TIUB ENDOTRAKEA 15 MM (A) kepada tiub endotrakea. sambungkan

PENYAMBUNG Y (B) kepada Y. Anak panah pada kebuk mesti menghala ke

arah pesakit dan PORT KANISTER (C) mesti berada di bahagian atas.

A Awas: Jangan letakkan penapis atau penukar haba atau lembapan di
dalam laluan aliran aerosol. ltem ini boleh menyekat penyaluran ubat.
@ Perhatian: Kebuk boleh menerima hampir semua kanister MDI.
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2 Jika menggunakan kanister MDI jenis GlaxoSmithKlinet dengan
penghitung dos bersepadu, tanggalkan PENYESUAI KANISTER (D) daripada
unit. Untuk semua kanister lain, tinggalkan PENYESUAI KANISTER (D) di
dalam port.

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

4 Pegang kanister dalam kedudukan menegak. Sebelum inspirasi
bermula, gerakkan kanister.

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

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

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

n UNTUK PENGGUNAAN DENGAN BEG
RESUSITASI
1 Pasangkan beg resusitasi kepada PENYAMBUNG Y (B).

2 Tanggalkan Y daripada tiub endotrakea. Sambungkan PENYAMBUNG
TIUB ENDOTRAKEA 15 MM (A) kepada tiub endotrakea. Anak panah pada
kebuk mesti menghala ke arah pesakit dan PORT KANISTER (C) mesti
berada di bahagian atas.

@ Perhatian: Kebuk boleh menerima hampir semua kanister MDI.

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

4 Goncang kanister MDI sebaik sebelum digunakan mengikut arahan

yang disertakan bersama MDI. Masukkan kanister MDI ke dalam PORT

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

ini. Penghitung bersepadu di dalam kanister MDI jenis GlaxoSmithKlinet

akan berfungsi apabila penggerakan dilakukan.

5 Pegang kanister dalam kedudukan menegak. Gerakkan kanister dan

salurkan nafas manual dengan segera.

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

6 Selepas rawatan, tanggalkan kanister MDI daripada kebuk. Tanggalkan

kebuk daripada tiub endotrakea. Sambungkan semula Y kepada tiub

endotrakea.

(D Perhatian

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

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

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

« Jangan bersihkan atau nyahjangkit kebuk.

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

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

BEOOGD GEBRUIK

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

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

® Opmerkingen

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

+ De kamer mag niet in het beademingscircuit achterblijven.

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

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

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het

hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

instantie van de lidstaat, de MHRA of de Saudi Food and Drug Authority,
zoals van toepassing.

VOOR ELK GEBRUIK

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

GEBRUIKSAANWUZING
D IN EEN BEADEMINGSCIRCUIT

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

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

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

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

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

4 Houd het reservoir verticaal. Activeer het reservoir voordat de patiént
begint met inademen.

Opmerkingen: Een gekwalificeerde zorgverlener schrijft het aantal

activeringen voor. Adem meerdere keren in voordat u opnieuw activeert.

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

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

aan op de endotracheale slang.

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

n MET EEN BEADEMINGSBALLON
1 Bevestig de beademingsballon aan de Y-CONNECTOR (B).

2 Koppel het Y-stuk los van de endotracheale slang. Sluit de
ENDOTRACHEALE VERBINDINGSSLANG VAN 15 MM (A) aan op de
endotracheale slang. De pijl op de kamer moet in de richting van de patiént
wijzen en de RESERVOIRPOORT (C) moet zich aan de bovenkant bevinden.
Opmerking: De kamer is geschikt voor vrijwel alle MDI-reservoirs.

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

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

Opmerking: Een gekwalificeerde zorgverlener schrijft het aantal

activeringen voor.

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

® Opmerkingen

« Bijgebruikis het normaal dat de binnenkant van de kamer troebel lijkt.

Dit komt door vocht en/of ophoping van geneesmiddelresten.

De kamer moet worden vervangen bij geplande circuitwisselingen

of eerder als de kamer beschadigd is of als er onderdelen ontbreken.

« Bewaar het hulpmiddel op een schone, droge plaats wanneer het niet
wordt gebruikt.

« Reinig of desinfecteer de kamer niet.

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

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

TILTENKT BRUK

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

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

@ Merknader

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

+ Kammeret ma ikke etterlates i ventilatorkretsen.

+ Dette kammeret kan brukes sammen med konvensjonelle

MDlI-beholdere og MDI-beholdere med integrerte dosetellere

(GlaxoSmithKlineT-type). Tellefunksjonen opprettholdes.

Les instruksjonene for kammeret og MDI. Serg for at de alltid er

tilgjengelige.

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

FOR HVER BRUK

Undersok kammeret neye for a fijerne fremmedlegemer, og skift det
umiddelbart hvis det er skadet eller mangler deler.

BRUKSANVISNING
D 1 EN VENTILATORKRETS

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

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

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

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




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

som felger med MDI-enheten. Sett MDI-beholdereninniBEHOLDERPORTEN

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

Den integrerte telleren i MDI-beholdere av typen GlaxoSmithKlinet vil

fungere ved aktivering.

4 Hold beholderen loddrett. For innspirasjon starter, aktiverer du

beholderen.

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

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

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

endotrakealtuben igjen.

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

] MED EN VENTILASJONSBAG

1 Fest ventilasjonsbagen til Y-KOBLINGEN (B).

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

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

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

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

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

@ Merk: Kvalifisert helsepersonell skal foreskrive antall aktiveringer.

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

® Merknader

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

- Kammeret mé skiftes ved planlagte kretsbytte eller tidligere hvis det er
skadet eller mangler deler.

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

« Kammeret ma ikke rengjores eller desinfiseres.

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

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

PRZEZNACZENIE

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

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

® Uwagi

« Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy posiadajacych
doswiadczenie w opiece nad pacjentami wentylowanymi mechanicznie.
Komory nie nalezy pozostawia¢ podtaczonej do obwodu oddechowego.
« Komora moze by¢ stosowana ze standardowymi pojemnikami do
inhalatorow MDI i pojemnikami do inhalatorow MDI z wbudowanym
licznikiem dawek (takimi jak pojemnik firmy GlaxoSmithKlineT). Funkcja
zliczania dawek zostaje zachowana.
« Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami obstugi komory i inhalatora MDI.
Instrukcje te nalezy przechowywac w zawsze dostepnym miejscu.
Wszelkie powazne wypadki, ktdre wystapity w zwiazku z wyrobem,
nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednio wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych i
Wyrobéw Medycznych (MHRA) lub Saudyjskiemu Urzedowi ds. Zywnosci
i Lekow.

PRZED KAZDYM UZYCIEM

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

INSTRUKCJA OBStUGI

[0 w oBwoODZIE ODDECHOWYM

1 Odfaczy¢ rozgateznik od rurki dotchawiczej. Podtaczy¢ ZEACZE RURKI
DOTCHAWICZEJ 15 MM (R) do rurki dotchawiczej. Podtaczy¢ ZEACZE
ROZGALEZNIKA (B) do rozgateznika. Utozy¢ komore w taki sposéb, aby
znajdujaca sie na niej strzatka byfa skierowana w kierunku pacjenta, a PORT
POJEMNIKA (C) znajdowat sie u gory.

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

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

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

3 Bezposrednio przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem do inhalatora

MDI zgodnie z instrukcja obstugi dotaczong do inhalatora MDI. Wiozy¢

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

Whbudowany w pojemnikach firmy GlaxoSmithKlinet do inhalatoréw MDI

licznik dawek wiaczy sie po aktywacji wyrobu.

4 Przytrzyma¢ pojemnik w pozycji pionowej. Przed rozpoczeciem fazy

wdechowej nalezy aktywowac pojemnik.

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

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

komore od rurki dotchawiczej i rozgateznika. Ponownie podfaczyc¢

rozgateznik do rurki dotchawiczej.

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

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

2 Odtaczy¢ rozgateznik od rurki dotchawiczej. Podtaczy¢ ZEACZE RURKI
DOTCHAWICZEJ 15 MM (A)do rurki dotchawiczej. Utozy¢ komore w taki
sposob, aby znajdujaca sie na niej strzatka byta skierowana w kierunku
pacjenta, a PORT POJEMNIKA (C) znajdowat sie u gory.

® Uwaga: Komora moze by¢ uzywana niemal ze wszystkimi rodzajami

pojemnikéw do inhalatoréw MDI.

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

4 Bezposrednio przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem do inhalatora
MDI zgodnie z instrukcja obstugi dotaczong do inhalatora MDI. Wiozy¢
pojemnik do PORTU (C), uwazajac, aby nie naruszy¢ zawartosci pojemnika.
Whbudowany w pojemnikach firmy GlaxoSmithKlinet do inhalatorow MDI
licznik dawek wiaczy sie po aktywacji wyrobu.
B Przytrzyma¢ pojemnik w pozycji pionowej. Aktywowaé pojemnik i
natychmiast podac oddech reczny.

Uwaga: Liczbe aktywacji powinien przepisa¢ wykwalifikowany

pracownik stuzby zdrowia.

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

@ Uwagi

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

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

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

+ Nie wolno czysci¢ ani dezynfekowac komory.

+ Komore mozna utylizowac z odpadami domowymi, chyba ze zakazuja

tego przepisy dotyczace usuwania odpadéw obowigzujace w danym

panstwie cztonkowskim.

Materiaty, z ktorych wyréb zostat wykonany lub wyprodukowany, nie

zawieraja bisfenolu A (BPA), ftalandw, lateksu ani otowiu.

UCEL POUZITIA

Tato komora je ur¢end na mechanicku ventilaciu pacientov, ktorym bol
predpisany odmerny davkovaci inhalator (MDI). Tato komora sa pouziva
prostrednictvom resuscita¢ného vrecka alebo ventilatora.

Uzatvoreny objem komory umozniuje odparovanie propelentu vo velkych
Ciastockach, a tym aj davkovanie mensich ciastociek aerosolu lieku. Mensie
ciastocky zlepsuju tcinnost podavania lieku pacientovi pomocou aerosolov
cez okruh ventildtora a endotrachedlnu trubicu. Klinickym prinosom je
lepsie podavanie liekov.

@ Poznamky

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

« Tato komora sa nesmie ponechat v okruhu ventilatora.

Tato komora sa moze pouzivat s beznymi kartusami MDI, ako aj s

kartusami s integrovanymi pocitadlami dévok (typ GlaxoSmithKlineT).

Funkcia pocitadla sa zachova.

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

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

B0 MED ATERUPPLIVNINGSPASE

1 Fast aterupplivningspésen vid Y-ANSLUTNINGEN (B).

2 Koppla bort yfiltret frdn endotrakealtuben. Anslut 15 MM

ENDOTRAKEALTUBANSLUTNINGEN (A) till epdotrakealtuben. Pilen pa

kammaren maste peka mot patienten och BEHALLAROPPNINGEN (C) méste

vara Overst.

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

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

integrerad dosraknare tar du bort BEH{‘LLARADAPTERN (D) fran enheten.

For alla andra behallare lamnar du BEHALLARADAPTERN (D) i Gppningen.

4 sSkaka inhalatorn omedelbart fére anvandning enligt de anvisningar som

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

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

integrerade raknaren i MDI-behallaren av typen GlaxoSmithKlinet fungerar

direkt vid aktivering.

B Hall behéllaren i vertikalt lage. Aktivera behéllaren och ge omedelbart

ett manuellt andetag.

@ Obs!: Antalet aktiveringar ska anges av kvalificerad vardpersonal.

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

kammaren. Koppla bort kammaren fran endotrakealtuben. Ateranslut

y-filtret till endotrakealtuben.

PRED KAZDYM POUZITIM

Dokladne si prezrite komoru, odstrarte akékolvek cudzie predmety a
stpravu okamzite vymente, ak doslo k jej poskodeniu alebo ak chybaju
nejaké diely.

NAVOD NA POUZITIE
[0 PomOCOU OKRUHU VENTILATORA

1 Pripojku v tvare Y odpojte od endotrachedlnej trubice. KONEKTOR
ENDOTRACHEALNEJ TRUBICE 15 MM (R) pripojte k endotrachedlnej trubici.
KONEKTOR PRIPOJKY V TVARE Y (B) pripojte k pripojke v travre Y. Sipka na
komore musi smerovat k pacientovia PORT KARTUSE (C) sa musi nachadzat
hore.

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

@ Poznamka: Do komory sa mézu virtudlne viozit vietky kartuse MDI.

2 Pri pouzivani kartuse MDI typu GIaxuSmithKI[ne* s integrovanym
potitadlom davky z jednotky odstrafite ADAPTER KARTUSE (D). Pri
vietkych ostatnych kartusiach ponechajte ADAPTER KARTUSE (D) v porte.

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

4 Kartusu pridrzte vo vertikalnej polohe. Kartusu aktivujte pred zacatim

vdychnutia.

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

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

n POMOCOU RESUSCITACNEHO VRECKA
7T Resuscitaéné vrecko pripojte ku KONEKTORU PRIPOJKY V TVARE Y (B).

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

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

3 Pri pouzivani kartuse MDI typu GlaxoSmithKlinet s integrovanym
potitadlom davky z jednotky odstrarite ADAPTER KARTUSE (D). Pri véetkych
ostatnych kartusiach ponechajte ADAPTER KARTUSE (D) v porte.

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

Poznamka: Kvalifikovany zdravotnicky personal musi predpisat pocet

aktivacif.

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

@ Poznamky

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

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

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

« Komoru necistite ani nedezinfikujte.

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

« Nie je vyrobena s pouzitim bisfenolu A (BPA), ftalatov, latexu ani olova.

AVSEDD ANVANDNING

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

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

® Obs!

« Produkten ska anvéndas av ldkare som &r vana vid att varda patienter

med mekanisk ventilation.

Kammaren far inte ldmnas kvar i ventilatorkretsen.

« Kammaren kan anvindas med traditionella MDI-behéllare och MDI-
behéllare med integrerad dosriknare (av GlaxoSmithKlineT-typ).
Raknarfunktionen bibehalls.

« Lés instruktionerna for kammaren och MDl-inhalatorn. Se till att alltid ha

dem tillgéngliga.

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i ssmband med anvandning

av enheten maste rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i

medlemsstaten, MHRA eller Saudi Food and Drug Authority, enligt vad

som ar lampligt.

FORE VARJE ANVANDNING

Undersok kammaren noggrant och avldgsna eventuella fraimmande
féremal och byt ut den omedelbart om den ar skadad eller om delar saknas.

BRUKSANVISNING
D | EN VENTILATORKRETS

7 Koppla bort y-filtret fran endotrakealtuben. Anslut 15 MM
ENDOTRAKEALTUBANSLUTNINGEN (A) till endotrakealtuben. Anslut
Y-ANSLUTNINGEN (B) till y-filtret. Pilen p& kammaren maste peka mot
patienten och BEHALLAROPPNINGEN (C) méste vara overst.

Forsiktighet: Se till att det inte finns n&got filter eller nagon varme-
och fuktvéxlare i aerosolflodesbanan. Sddana objekt kan blockera
administreringen av ldkemed|et.

Obs!: Kammaren kan anvéndas med i stort sett alla typer av MDI-
behéllare.

2 Om du anvénder en MDI-behéIIareﬁ av typen GlaxoSmithKlinet med
integrerad dosréknare tar du bort BEHALLARADAPTERN (D) fran enheten.
For alla andra behallare limnar du BEHALLARADAPTERN (D) i Oppningen.

3 Skaka inhalatorn omedelbart fore anvéndning enligt de anvisningar som
medfoljer MDI-inhalatorn. Satt i MDI-behallaren i BEHALLAROPPNINGEN
(€) och var forsiktig sa att du inte tommer behallaren i det har ldget. Den
integrerade réknaren i MDI-behéllaren av typen GlaxoSmithKlinet fungerar
direkt vid aktivering.
4 Hall behdllaren i vertikalt lage. Aktivera behéllaren innan inspirationen
paborjas.
(D Obs!: Antalet aktiveringar ska anges av kvalificerad vardpersonal. Lat
patienten ta nagra andetag innan du aktiverar igen.
5 Nir behandlingen har avslutats tar du bort MDI-behallaren fran
kammaren. Koppla bort kammaren fran endotrakealtuben och fran y-filtret.
Ateranslut y-filtret till endotrakealtuben.
Forsiktighet: Lamna inte kammaren i kretsen efter administrering
av lakemedel. Om den lamnas kvar i kretsen kan det leda till ofillrécklig
ventilation for vissa patienter, till exempel patienter med liten tidalvolym.

@ Obs!

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

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

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

« Rengor eller desinficera inte kammaren.

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

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

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

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

@ Notlar

« Bu driin, mekanik ventilasyona bagli hasta bakimindan sorumlu

deneyimli klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

Tup, ventilator devresinde birakilmamalidir.

« Bu tiip, geleneksel MDI kanisterlerinin yani sira entegre doz sayacl MDI
kanisterleriyle birlikte kullanilabilir (GlaxoSmithKlineT tipi). Sayag islevi
korunur.

« Tup ve MDI talimatlarini okuyun. Talimatlari her zaman ulasabileceginiz

bir yerde saklayin.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar gereken sekilde

treticiye ve Uye Devletin yetkili makamina, Birlesik Krallik ilag ve Saglik

Uriinleri Diizenleme Kurumu'na (MHRA) veya Suudi Arabistan Gida ve

ilag Kurumu'na bildirilmelidir.

HER KULLANIMDAN ONCE

Tupt dikkatli bir sekilde inceleyerek varsa yabanci maddeleri ¢ikarin,
hasarliysa veya eksik pargalar varsa filtreyi derhal degistirin.

KULLANIM TALIMATLARI
D VENTILATOR DEVRESINDE KULLANIMI

T Y baglantisini endotrakeal tiipten ayirin. 15 MM ENDOTRAKEAL TUP

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

baglantisina baglayin. Tuip tizerindeki ok hastayi géstermelidir ve KANISTER

PORTU (C) Ustte olmalidir.

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

@® Not: Neredeyse tim MDI kanisterleri tiplerle uyumludur.

2 Entegre doz sayaci bulunan GlaxoSmithKline® tipi bir MDI kanisteri

kullaniliyorsa KANISTER ADAPTORUNU (D) (niteden cikarin. Diger tim

kanisterler icin KANISTER ADAPTORUNU (D) portta birakin.

3 MDlilebirlikte verilen talimatlara uygun olarak kullanmadan hemen 6nce

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

Bu sirada kanisteri bosaltmamaya 6zen gosterin. GlaxoSmithKlinet tipi

MDI kanisterinde bulunan entegre sayag, calistirildiktan sonra islevsel hale

gelecektir.

4 Kanisteri dikey pozisyonda tutun. inspirasyon baslangicindan dnce

kanisteri etkinlestirin.

Notlar: Nitelikli bir saghk uzmani ka¢ kez etkinlestirme
gerceklestirilecegini bildirecektir. Tekrar etkinlestirmeden énce hastanin
birkag kez normal nefes almasina izin verin.

5 Tedavi sonrasinda MDI kanisterini tiipten cikarin. Hazneyi endotrakeal

tiipten ve Y baglantisindan ayirn. Y baglantisini endotrakeal tiipe tekrardan

baglayin.

& Dikkat: ilag verildikten sonra tiipli devrede birakmayin. Tipiin
devrede birakilmasi, tidal hacmi diistik olan hastalar gibi bazi hastalarda
yetersiz ventilasyona neden olabilir.

[} RESUSITASYON TORBASIYLA KULLANIMI

1 Ressitasyon torbasini Y KONNEKTORUNE (B) baglayin.

2 Y baglantisini endotrakeal tipten ayirin. 15 MM ENDOTRAKEAL TUP

KONNEKTORUNU (R) endotrakeal tiipe baglayin. Tiip tizerindeki ok hastays

gostermelidir ve KANISTER PORTU (C) Ustte olmalidir.

@ Not: Neredeyse tiim MDI kanisterleri tiiplerle uyumludur.

3 Entegre doz sayac bulunan “GI‘a'xc.')“SmithKIine‘r tipi bir MDI kanisteri

kullaniliyorsa KANISTER ADAPTORUNU (D)iiniteden cikarin. Diger tim

kanisterler icin KANISTER ADAPTORUNU (D) portta birakin.

4 MDilile birlikte verilen talimatlara uygun olarak kullanmadan hemen énce

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

Bu sirada kanisteri bosaltmamaya 6zen gésterin. GlaxoSmithKlinet tipi

MDI kanisterinde bulunan entegre sayag, calistirildiktan sonra islevsel hale

gelecektir.

5 Kanisteri dikey pozisyonda tutun. Kanisteri etkinlestirin ve derhal normal

nefes saglayin.

@ Not:  Nitelikli  bir saglik
gerceklestirilecegini bildirecektir.

6 Tedavi sonrasinda MDI kanisterini tiipten cikarin. Tpi endotrakeal

tipten ayinn. Y baglantisini endotrakeal tipe tekrardan baglayin.

® Notlar

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

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

« Kullaniimadigi zaman temiz ve kuru bir yerde saklayin.

« Tiipli temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.

« Tiip, ilgili Gye (lkelerde gecerli atma diizenlemeleri uyarinca yasak
olmadig stirece evsel atiklarla birlikte atilabilir.

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