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INDICATIONS FOR USE

The reusable AEROECLIPSE* XL Breath Actuated Nebulizer (BAN) is a single patient, reusable device when
used in a home environment and multi-patient when cleaned according to Hospital instructions. The nebulizer
is intended to administer prescribed aerosolized medication to spontaneously breathing patients under the care
or treatment of a licensed healthcare professional. The device may be used with an @mbra* Compressor or an
air source capable of delivering a flow of 3.5 to 5.0 litres per minute (Lpm) under a nominal operating pressure of
0.92 to 1.79 bar (13.3 to 26 pounds per square inch [psi]). The intended environments for use include the home,
hospitals and clinics.

IMPORTANT SAFETY INFORMATION

The following statements will be used to draw attention to potential use errors that could cause harm.
@® NOTE - Indicates information to which the user should pay special attention.

/N\ CAUTION - Information for preventing damage to the product or causing personal injury.

/\ WARNING - Important safety information for hazards that could cause serious injury or death.

BEFORE YOU BEGIN

1. This package should contain one reusable AEROECLIPSE* XL BAN with mouthpiece, one EZ Twist
TUBE and one Owner's Manual (See Figure 1). If any parts are missing, please contact the authorized
distributor from whom you purchased this unit. To download an electronic copy of this Owner’s Manual, visit
www.aeroeclipse.com

2. Prior to use, carefully examine the product for foreign objects, damaged or missing parts. If any parts are
missing or a defect is noticed, contact the authorized distributor where you originally purchased your reusable
AEROECLIPSE* XL BAN. Ensure you clean your nebulizer before first use and between each treatment.

3. Read your OWNER’S MANUAL to be sure you understand all instructions for use, cautions and warnings
before starting a nebulizer treatment. If you have questions about the performance or usability of this product,
please contact your healthcare professional prior to use.

4. The nebulizer should be replaced after 6 months of use. Be sure to follow the use and cleaning instructions
as outlined in this Owner’s Manual, and replace your nebulizer within the timeframe indicated to ensure it
functions correctly. Failure to follow the appropriate cleaning instructions may have an adverse affect on device
performance.

5. Itisrecommended that you have an extra nebulizer on hand in the event your nebulizer becomes damaged, lost
or otherwise unusable.

SETTING UP YOUR NEBULIZER FIGURE 2
For nebulizer part descriptions see Figure 1. Breath Actuated Mode

/N\ CAUTION: The reusable AEROECLIPSE* XL BAN can
deliver aerosolized medication in either BREATH ACTUATED
or CONTINUOUS Mode. In BREATH ACTUATED Mode,
medication is delivered on inspiration only and may result in
an increase of the dosage to the lungs. Clinicians should take
this information into consideration when determining dosage.

1. Prior to use, inhale and exhale through the Mouthpiece
to verify the movement of the GREEN FEEDBACK
BUTTON located on the top of the device (Fig. 1). The
button should move up and down freely. If not, move
the MODE SELECTOR to the BREATH ACTUATED

Continuous Mode
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distributor for a new unit.

2. Examine the MOUTHPIECE to ensure the EXHALATION VALVE is on the bottom, facing down to ensure
exhaled breath is directed away from the face.

3. For patients unable to use the MOUTHPIECE, the reusable AEROECLIPSE* XL BAN can be used with an
optional Mask by removing the MOUTHPIECE and inserting the Mask into the MOUTHPIECE opening
(Fig. 3). The reusable ComfortSeal” Mask (Fig. 4) has an ELBOW ADAPTER that can be inserted directly
into the Mouthpiece opening.

@® NOTE: When using the reusable AEROECLIPSE* XL BAN with a ComfortSeal* Mask, ensure a secure
seal all around the edge of the Mask. Even tiny gaps may allow ambient air to enter the Mask, significantly
reducing the amount of medication delivered.

FIGURE 3 FIGURE 4

Exhalation Valve

o))

Elbow Adapter

4. Unscrew and remove the NEBULIZER TOP. Carefully place prescribed medication into NEBULIZER CUP
(Fig. ). The reusable AEROECLIPSE* XL BAN has a minimum fill of 1 mL and a maximum fill of 6 mL.
Reattach the NEBULIZER TOP, making sure to line up the WHITE CYLINDER with the STEM of the
NEBULIZER CUP and gently hand tighten until a stop is detected, as shown in Figure 6. Ensure nebulizer is
kept in an upright position so medication does not spill. (e.g. Use your compressor’s nebulizer cup holder).

FIGURE 5 FIGURE 6
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Attach one end of the supplied EZ Twist TUBING to the fitting on the bottom of the nebulizer and the other end
to your compressed air source. Ensure both ends are securely engaged.

NEBULIZER TREATMENT FIGURE 7

The reusable AEROECLIPSE* XL BAN can be operated in
CONTINUOUS MODE (constantly producing aerosol) by
rotating the MIODE SELECTOR to the CONTINUOUS MODE
position (/\ —Fig. 2). The nebulizer can be returned to BREATH
ACTUATED Mode by rotating the MODE SELECTOR to the

BREATH ACTUATED MODE

1.
2.

Always follow your healthcare professional’s treatment
instructions.

The reusable AEROECLIPSE* XL BAN should be used with
the Ombra* Table Top or Portable Compressors or an air
source capable of delivering a flow of 3.5t0 5 litres per minute
(Lpm) under an operating pressure of 0.92 to 1.79 bar (13.3 to
26 pounds per square inch [psi]).

When the device is being used to deliver aerosol to young
children or anyone requiring assistance, they should be
supervised at all times to ensure a safe and effective treatment.

While sitting in a comfortable, upright position, switch on your compressor.

Place the MOUTHPIECE in your mouth, ensuring your lips are sealed around the edge. Be careful not to
cover the EXHALATION VALVE on the bottom of the MIOUTHPIECE, as doing so will prevent the valve from
functioning properly.

Inhale slowly and deeply. As you inhale, the GREEN FEEDBACK BUTTON on the top of the nebulizer (Fig. 1)
will move down, indicating that the reusable AEROECLIPSE* XL BAN is producing aerosol in response to
your inhalation.

Exhale normally through the device. The valve on the mouthpiece only opens during exhalation to allow air
to exit the device. This helps prevent re-breathing of exhaled air. During exhalation, the GREEN FEEDBACK
BUTTON returns to the up position indicating no aerosol is being produced (Fig. 7).

Continue to breathe normally through the device until it begins to make a ‘sputter’ noise or as instructed by your
healthcare professional.

Switch off the compressor when finished with your treatment.

@ NOTE: If you are unable to trigger the device during inhalation (unable to get the GREEN FEEDBACK
BUTTON to go down when you breathe in) it can be manually operated with your index finger by depressing/
releasing the GREEN FEEDBACK BUTTON in coordination with your breathing. Alternately, you may switch
the device to CONTINUOUS MODE (/\ —Fig. 2).

CONTINUOUS MODE
Ensure the MODE SELECTOR isin CONTINUOUS position (/\ —Fig. 2).

In CONTINUOUS Mode, the nebulizer may be used with the reusable ComfortSeal* Mask. Refer to ‘Setting Up
Your Nebulizer’, Step 3 on how to properly use a mask with the nebulizer.

1.

While sitting in a comfortable, upright position, switch on your compressor.

@
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Mouthpiece: Place the MOUTHPIECE in your mouth, ensuring your lips are sealed around the edge. Be
careful not to cover the EXHALATION VALVE on the bottom of the MOUTHPIECE, as doing so will prevent
the valve from functioning properly.

Mask: Place the mask securely over your nose and mouth, ensuring you have a good seal with the edge of the
mask and face. Even tiny gaps may affect medication delivery.

Inhale slowly and deeply. The GREEN FEEDBACK BUTTON will stay down for the duration of the treatment,
indicating the device is constantly producing aerosol. (Fig. 7)

Exhale normally through the device. The EXHALATION VALVE on the MOUTHPIECE or Mask will open
allowing air to exit the device.

Continue to breathe normally through the device until it begins to make a ‘sputter’ noise or as instructed by your
healthcare professional.

Switch off the compressor when finished with your treatment.

CLEANING YOUR NEBULIZER
Ensure you clean your nebulizer before first use and between each treatment.

1.

For optimum performance you should replace your nebulizer every 6 months.

PREPARATION

Immediately after each treatment, all parts of the reusable AEROECLIPSE* XL BAN (excluding tubing) must
be cleaned of medication residue and contamination.

To do this, disassemble nebulizer as follows:

1.1 Rotate the MIODE SELECTOR to the BREATH ACTUATED position before cleaning to ensure free
movement of the parts.

1.2 Remove the EZ Twist TUBING from the bottom of the nebulizer.

1.3 Unscrew and remove the NEBULIZER TOP and remove MOUTHPIECE from the NEBULIZER CUP,
For re-use at home, continue to read starting with Section 2.
For re-use in hospital or medical practice, please read Section 5.

/\ CAUTION: Failure to follow manufacturer’s cleaning or disinfection instructions may have an adverse
effect on device performance. Do not disassemble the product beyond what is recommended in the cleaning
instructions or damage may result.

2. AT HOME
Ensure you clean your nebulizer before first use and between each treatment.
2.1 RECOMMENDED METHOD
e Wash the three nebulizer parts (excluding tubing) in a solution of warm water and liquid dish detergent for
about 5 minutes.
e Rinse in clean, warm water.
e Dryaccording to instructions in Section 2.3.
2.2 ALTERNATIVE METHOD
e The reusable AEROECLIPSE* XL BAN disassembled into its three parts (excluding tubing) may be
washed in a dishwasher by securing the nebulizer parts in a basket on the top rack. Wash in a normal wash
cycle, being sure to remove the basket prior to the drying cycle.
e Dishwashing with overly dirty dishes is not recommended.
e Dryaccording to instructions in Section 2.3.
' 6
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2.3 DRYING

e Todry, shake the nebulizer parts to remove any excess water.

e We recommend you briefly reconnect the EZ Twist TUBING to the bottom of the nebulizer cup and the
compressed air supply to clear the air pathway.

e Allow parts to air dry thoroughly before reassembling.

e The nebulizer components may also be dried with a clean lint-free cloth prior to reassembly.

EZ TWIST TUBING

Occasionally you may notice condensation on the inside of your tubing. This is normal. To remove the
condensation, simply connect one end of the EZ Twist TUBING to a pressurized air source, such as an
Ombra* Compressor, and allow the air to run without the nebulizer attached. This will force air through
the tubing, drying the inside. To clean the exterior, wipe with a damp cloth. Ensure the tubing is dry prior
to storage.

. DISINFECTION INSTRUCTIONS

The reusable AEROECLIPSE™ XL BAN (excluding tubing) should be disinfected at least every other treatment
day using any of the methods listed below.

A. BLEACH
e Priorto disinfection, follow Section 1and 2 ‘Cleaning Your Nebulizer’. Do not dry or reassemble the device.

e Thethree nebulizer parts (excluding tubing) may be soaked in 1:50 bleach to water solution (approximately
1 tablespoon bleach in 3% cups water) for 3 minutes. Rinse well with clean water. You may substitute
a respiratory equipment disinfectant (such as Milton, Dodie or Control IlI") for the bleach solution by
following the manufacturer’s instructions for use.

e Dryaccording to instructions in Section 3.1.

B. BOILING
e Priorto disinfection, follow Section 1and 2 ‘Cleaning Your Nebulizer’. Do not dry or reassemble the device.

e The three nebulizer parts (excluding tubing) may be boiled in water for 15 minutes. Place the individual
nebulizer parts in the water once it has reached the boiling point. Remove from water and allow to cool.

e Dryaccording to instructions in Section 3.1.
@ NOTE: For Cystic Fibrosis patients, guidelines recommend boiling for a full 10 minutes to disinfect.

@® NOTE: Ensure there is enough water in the pan to avoid contact of the plastic parts with the bottom of the
hot pan.

C. MICROWAVE STEAM BAG
e Priortodisinfection, follow Section 1and 2 ‘Cleaning Your Nebulizer’. Do not dry or reassemble the device.

e The three nebulizer parts (excluding tubing) may be disinfected in the microwave in a steam cleaning bag
(i.e. Quick-Clean™ MicroSteam bag) following the manufacturer’s instructions for use. Remove from bag
and allow to cool.

e Dryaccording to instructions in Section 3.1.

D. ELECTRONIC STEAM STERILIZER
e Priorto disinfection, follow Section 1and 2 ‘Cleaning Your Nebulizer’. Do not dry or reassemble the device.

e The three nebulizer parts (excluding tubing) may be disinfected using an electronic steam sterilizer for
baby bottles, following the manufacturer’s instructions for use (e.g. AVENT Electronic Sterilizer). The
disinfection cycle should last approximately 15 minutes. Allow parts to cool.

i EN
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e Dryaccording to instructions in Section 3.1.

E. VINEGAR
e Priorto disinfection, follow Section 1and 2 ‘Cleaning Your Nebulizer’. Do not dry or reassemble the device.

The three nebulizer parts (excluding tubing) may be soaked in 1:3 vinegar to water solution (approximately
1 cup vinegar to 3 cups water) for 1 hour. Rinse well with clean water.

e Dryaccording to instructions in Section 3.1.

3.1 DRYING
e Todry, shake the nebulizer parts to remove any excess water.

e We recommend you briefly reconnect the EZ Twist TUBING to the bottom of the nebulizer cup and the
compressed air supply to clear the air pathway.

e Allow parts to air dry thoroughly before reassembling.
e The nebulizer components may also be dried with a clean lint-free cloth prior to reassembly.

4. STORAGE

e Reattach the NEBULIZER TOP, making sure to line up the WHITE CYLINDER with the STEM of the
NEBULIZER CUP and gently hand tighten until a stop is detected.

e Reattach the VIOUTHPIECE to the device with the EXHALATION VALVE facing down.

e Nebulizer components should be stored together (with tubing) ina dry, dust-free place avoiding continuous
exposure to direct sunlight.

5. HOSPITAL INSTRUCTIONS (For Multiple Patient Re-Use)

If the nebulizer will be used for multiple patients, it must be cleaned, disinfected and sterilized between patients
and before first use. The EZ Twist TUBING cannot be reprocessed and must be replaced between patients.

The following are the cleaning and disinfectant procedures exclusively for qualified medical specialists familiar
with the hygiene requirements in hospitals and medical practices validated by Trudell Medical International
according to DIN EN 17664. If different sterilization procedures are used, particular care should be taken to
ensure they are suitable for cleaning or disinfecting medical products and that they satisfy the requirements for
material resistance.

/N\ CAUTION - Ensure nebulizer components are allowed to air dry thoroughly between cleaning steps.
Condensation or residual wetness can present an increased risk through the growth of bacteria.

5.1 CLEANING/DISINFECTION

/\ CAUTION - Clean and disinfect immediately after use with a single patient. Clean, disinfect and sterilize
before every change in patient.

5.1.1 RECOMMENDED PROCEDURE: MECHANICAL CLEANING AND DISINFECTION
e Prepare the nebulizer as described in Section 1 ‘Preparation’.

e Place the nebulizer components (excluding tubing) in the washer disinfector in a manner that they can be
cleaned most effectively.

e Select the Vario TD program.

e Following thermal disinfection, remove nebulizer components from washer disinfector and shake to
remove excess water.

e Allow to air dry thoroughly prior to continuing to sterilization.

M 8
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e The effectiveness of this procedure has been proven using a Miele mechanical washer disinfector with
Neodisher” Mediclean forte 0.5% and Neodisher® Z for neutralization (Dr. Weigert, Hamburg). The
equipment used for thermal disinfection should conform to DIN EN 1SO 15883.

5.1.2 RECOMMENDED PROCEDURE: MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

/N\ CAUTION: The AEROECLIPSE* XL BAN (and its accessories) are not suitable for treatment with
disinfectants based on quaternary ammonium compounds. Quaternary ammonium compounds tend to
become concentrated in plastic materials, which can cause incompatibility reactions in patients.

e Prepare the nebulizer as described in Section 1 ‘Preparation’.

e Place the nebulizer components (excluding tubing) in a solution of Korsolex™ EndoCleaner 0.5% and
approximately 50°C warm water and clean thoroughly with abrush. This process should take approximately
5 minutes.

e Next, place the nebulizer components (excluding tubing) in a disinfectant solution of Korsolex™ basic 4%
for 15 minutes.

e Thoroughly rinse the nebulizer components under hygienically tested water, shake to remove excess water
and leave to air dry thoroughly on a clean, dry and absorbent surface.

e Theeffectiveness of this procedure has been proven using Korsolex™ EndoCleaner 0.5% cleaning agent in
combination with the Korsolex' basic 4% disinfectant (Bode Chemie, Hamburg).

5.2 STERILIZATION

Your nebulizer (excluding tubing) may be sterilized using the following validated procedures. If another
procedure is used, its effectiveness must be validated. Hospital hygiene standards should be followed.

e Avalidated sterilization process can only be carried out on products once they have been cleaned and
disinfected following instructions in Section 5.1.

e After cleaning/disinfection, pack the nebulizer disassembled into its three parts in sterilization packaging
(disposable sterilization packaging) conforming to DIN EN ISO 11607. Packaging size should be no smaller
than 70 mm x 120 mm.

@® NOTE: When placing the nebulizer components in the sterilization packaging, the WHITE CYLINDER

portion of the NEBULIZER TOP should be positioned in the packaging so it is not bent or pressed into corners

where it can become bent (as shown).

e The nebulizer components should then be sterilized using the following sterilization procedure.

5.2.1 RECOMMENDED PROCEDURE: STEAM STERILIZATION

Autoclave the reusable AEROECLIPSE* XL BAN following the autoclave manufacturer’s instructions
preferably with fractionated pre-vacuum —in accordance with DIN EN 285 or DIN EN 13060 (type B).

) EN |
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Maximum sterilization and holding time:

A. 121°C (to be maintained for at least 20 minutes).

OR

B. 134°C (to be maintained for at least 3 minutes). Do not exceed a temperature of 137°C.

Ensure the nebulizer components do not come in contact with other materials, metal trays or shelving in the
autoclave and that nothing is placed on top of the device during reprocessing.

This method has been validated according to DIN EN ISO 17665-1.

@® NOTE: The reusable AEROECLIPSE* XL BAN may be autoclaved up to 150 times or for 6 months
(whichever is first), but then it must be replaced. Visually inspect the nebulizer after each cleaning cycle.
Replace any damaged, misshapen or seriously discoloured parts.

/N\ CAUTION: Use of cleaning and disinfection procedures other than those listed above have not been
validated and may cause damage to the device.

5.3 STORAGE
Keep the sterilized nebulizer in a dry, dust-free place protected from contamination.

CONTRAINDICATION
This device has not been tested for use with Pentamidine.

SINGLE PATIENT USE

When not cleaned according to the Hospital Instructions for Multiple Patient Re-Use, this device is intended for
single patient use (one patient only). The device should be replaced after 6 months or immediately if components
are cracked or the nebulizer does not function properly.

DISPOSAL

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

AEROSOL CHARACTERISTICS
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

Nebulizing Method

Breath Actuated or Continuous Mode

Nebulizer gases

Air, Oxygen

Actuation Flow Rate

12 L/min

Fill Volumes Minimum Fill: 1 mL
Maximum Fill: 6 mL
Operating Angle Up to 45 degrees
Minimum Flow 3.9 L/min
Corresponding Operating Pressure 91.7 kPa (13.3 psi)
Maximum Flow 5.0 L/min
Corresponding Operating Pressure 179.3 kPa (26 psi)

Mass Median Aerodynamic Diameter (MMAD)

43 um @ 3.5 L/min | 3.7 ym @ 5.0 L/min

Respirable Fraction

58% @ 3.5 L/min 67% @ 5.0 L/min

Upper Operating Temperature Limit

+40°C (104°F)

Lower Operating Temperature Limit

+15°C (59°F)

Operating Relative Humidity Range

15% to 95% RH (non-condensing)

Storage Temperature Range

-40°C (-40°F) to +70°C (158°F)

Storage Relative Humidity Range

15% 10 95% RH (non-condensing)

Latex Free

Yes

Nebulizer Materials

Polypropylene, Acetal (Mode Selector only),
Silicone, PVC (EZ Twist Tubing only)

Information Last Updated

January 2012

REORDER NUMBERS

Reusable AEROECLIPSE* XL BAN (Includes: Reusable AEROECLIPSE* XL BAN with

: . . , 10551393010
mouthpiece, EZ Twist Tubing, owner’s manual)
Reusable ComfortSeal* Mask with Elbow Adapter — Small (0 — 18 months) 10550393010
Reusable ComfortSeal* Mask with Elbow Adapter — Medium (1 — 5 years) 10550293010
Reusable ComfortSeal* Mask with EIbow Adapter — Large (5+ years) 10550493010

To find the reusable AEROECLIPSE* XL BAN Authorized Distributor in your area, visit www.aeroeclipse.com

@
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Nébuliseur actionné par la respiration réutilisable
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MODE D’EMPLOI

Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable est un dispositif réutilisable destiné a un
seul patient en utilisation a domicile ou a plusieurs patients en utilisation hospitaliere, en suivant les consignes de
nettoyage en vigueur dans I'établissement. Le nébuliseur est congu pour administrer les médicaments prescrits en
aérosol aux patients qui respirent spontanément et sont suivis ou traités par un professionnel de santé diplomé. Le
dispositif peut &tre utilisé avec un compresseur @mbra™ ou une source d’air comprimé capable d’administrer un
débitde 3,5a5,0 litres par minute (I/min) a une pression de service nominale de 0,92 a 1,79 bar (13,3 a 26 livres par
pouce carré [psi]). Les cadres d'utilisation prévus comprennent le domicile, les hdpitaux et les centre médicaux.

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LA SECURITE

Les énoncés qui suivent serviront a attirer I'attention sur les éventuelles erreurs d’utilisation qui pourraient causer
un préjudice.

® REMARQUE - Signale des informations auxquelles I'utilisateur doit particuligrement préter attention.

/N\ ATTENTION - Informations destinées a prévenir les dommages au produit ou les préjudices corporels.

/\ AVERTISSEMENT - Informations de sécurité importantes sur les risques susceptibles de causer des Iésions
graves, voire la mort.

AVANT DE COMMENCER

1. Cet ensemble doit contenir un nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable avec
embout buccal, une TUBULURE EZ Twist et un manuel de l'utilisateur (voir Figure 1). Si l'une des piéces
est manquante, s'adresser au distributeur agréé aupres duquel cet appareil a été acheté. Pour télécharger une
version électronique de ce manuel de ['utilisateur, se rendre sur le site www.aeroeclipse.com

2. Avant I'utilisation, examiner attentivement le produit afin de s'assurer qu'il ne contient aucun corps étranger ni
piece endommagée et qu'il ne manque aucune piéce. Si une piece est manquante ou si un défaut est constaté,
s'adresser au distributeur agréé auprées duquel le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL
reutilisable a été acheté initialement. Veiller a nettoyer le nébuliseur avant la premigére utilisation et entre
chaque traitement.

3. Lirele MANUEL DE CUTILISATEUR pour avoir 'assurance de bien comprendre I'ensemble des consignes
d'utilisation, des mises en garde et des avertissements avant de commencer un traitement par nébuliseur. En
cas de questions sur les performances ou I'aptitude a 'emploi de ce produit, s'adresser au professionnel de
santé traitant avant de l'utiliser.

4. Le nébuliseur doit étre remplacé au bout de 6 mois d'utilisation. Veiller a respecter les consignes d'utilisation
et de nettoyage données dans ce manuel de 'utilisateur et remplacer le nébuliseur dans le délai indiqué pour
garantir son bon fonctionnement. Les performances du dispositif risquent d'étre affectées si les bonnes
consignes de nettoyage ne sont pas suivies.

5. |l est recommandé de disposer d’'un nébuliseur supplémentaire dans I'éventualité ou le nébuliseur serait
endommagé, perdu ou autrement inutilisable.

MISE EN CEUVRE DU NEBULISEUR
Voir a la figure 1 la description des piéces du nébuliseur.

/\ ATTENTION : Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable peut administrer un
médicament en aérosol en mode ACTIONNE PAR LA RESPIRATION ou CONTINU. Enmode ACTIONNE PAR
LA RESPIRATION, le médicament n'est administré qu'a I'inspiration, ce qui peut entrainer une augmentation de
la dose administrée aux poumons. Les cliniciens doivent tenir compte de cette information pour déterminer la dose.
1. Avant l'utilisation, inspirer et expirer a travers I'embout buccal pour vérifier le mouvement du BOUTON DE

RETROACTION VERT situé au-dessus du dispositif (Fig. 1). Le bouton doit monter et descendre librement. Si

ce n'est pas le cas, déplacer le SELECTEUR DE MODE sur la position ACTIONNE PAR LA RESPIRATION
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(£ —Fig. 2). Si le BOUTON DE RETROACTION VERT FIGURE 2

ne se déplace toujours pas librement, sadresser au Mode actionné par la respiration —
distributeur agréé pour obtenir un nouvel appareil.

2. Examiner 'EMBOUT BUCCAL pour sassurer que la
SOUPAPE D’EXPIRATION est placée au-dessous et
dirigée vers le bas afin que I'air expiré soit dirigé loin du
visage.

3. Pour les patients qui ne sont pas en mesure d'utiliser
FEMBOUT BUCCAL, le nébuliseur actionné par la
respiration AEROECLIPSE* XL réutilisable peut étre
utilisé avec un masque en option en retirant 'ENMBOUT
BUCCAL et en introduisant le masque dans l'ouverture
correspondante (Fig. 3). Le masque ComfortSeal
réutilisable (Fig. 4) comporte un ADAPTATEUR COUDE
qui peut étre introduit directement dans l'ouverture de
I'EMBOUT BUCCAL.

® REMARQUE : Si le nébuliseur actionné par la Position du mode continu

respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable est utilisé avec

un masque ComfortSeal* veiller a assurer I'étanchéité tout autour du bord du masque. M&me de minuscules
ouvertures peuvent laisser entrer I'air ambiant dans le masque, réduisant ainsi de maniere significative la
quantité de médicament administrée.

FIGURE 3 FIGURE 4

Soupape d'expiration

Adaptateur coudé

4. Dévisseretretirerle DESSUS DU NEBULISEUR. Placeravec soin le médicament prescritdans la COUPELLE
DU NEBULISEUR (Fig. 5). Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable doit étre
rempli au minimum de 1 ml et au maximum de 6 ml. Remettre en place le DESSUS DU NEBULISEUR,
en veillant a aligner le CYLINDRE BLANC avec la TIGE de la COUPELLE DU NEBULISEUR et serrer
doucement a la main jusqu’a percevoir un arrét, comme illustré a la figure 6. Veiller a ce que le nébuliseur
reste bien droit pour éviter de renverser le médicament (p. ex., utiliser le porte-coupelle a nébuliseur du
compresseur).
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FIGURE 5 FIGURE 6

5. Connecter une extrémité de la TUBULURE EZ Twist fournie au raccord situé en bas du nébuliseur et I'autre
extrémité a la source d’air du compresseur. S'assurer que les deux extrémités sont bien enclenchées.

TRAITEMENT PAR LE NEBULISEUR

Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable peut tre utilisé en MIODE CONTINU
(produisant constamment de I'aérosol) en tournant le SELECTEUR DE MODE sur la position MODE CONTINU
(/\ - Fig. 2). Le nébuliseur peut étre ramené en mode ACTIONNE PAR LA RESPIRATION en tournant le
SELECTEUR DE MODE sur la position ACTIONNE PAR LA RESPIRATION ( s — Fig. 2).

e Suivre systématiquement les consignes de traitement du professionnel de santé traitant.

e Lenébuliseuractionné par larespiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable doit étre utilisé avec les compresseurs
de table ou portables @mbra™ ou avec une source d-air comprimé capable d’administrer un débit de 3,5a5
litres par minute (I/min) a une pression de fonctionnement nominale de 0,92 a 1,79 bar (13,3 a 26 livres par
pouce carré [psi]).

e i le dispositif est utilisé pour administrer un aérosol a de jeunes enfants ou des personnes qui ont besoin
d'assistance, I'opération doit étre supervisée en permanence pour garantir un traitement efficace et sans
danger.

MODE ACTIONNE PAR LA RESPIRATION
Vérifier que le SELECTEUR DE MODE est sur la position ACTIONNE PAR LA RESPIRATION ( .
1. S'installer confortablement en position assise et se tenir bien droit, puis allumer le compresseur.

2. Placer CEMBOUT BUCCAL dans la bouche en veillant a appliquer les Ievres autour du bord. Prendre soin de
ne pas obstruer la SOUPAPE D’EXPIRATION située au bas de UEMBOUT BUCCAL, car cela I'empécherait
de fonctionner correctement.

3. Inspirer lentement et profondément. Au fur et & mesure de linspiration, le BOUTON DE RETROACTION
VERT situé au-dessus du nébuliseur (Fig. 1) descendra pour indiquer que le nébuliseur actionné par la
respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable produit de I'aérosol en réponse a I'inspiration.

4. Expirer normalement dans le dispositif. La soupape de I'embout buccal souvre uniquement pendant
'expiration pour laisser sortir I'air du dispositif. Cela contribue a éviter de respirer de nouveau l'air expire.
Pendant I'expiration, le BOUTON DE RETROACTION VERT revient en position haute, ce qui indique
qu‘aucun aérosol n'est produit (Fig. 7).

5. Continuer a respirer normalement dans le dispositif jusqu’a ce qu'il commence a produire un bruit de
« pulvérisation » ou en suivant les instructions données par le professionnel de sante.

6. Eteindre le compresseur a la fin du traitement.
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® REMARQUE : Si le dispositif ne se déclenche pas FIGURE 7
pendant I'inspiration (si le BOUTON DE RETROACTION
VERT ne descend pas pendant I'inspiration), il est possible
de l'actionner manuellement en appuyant avec l'index sur
le BOUTON DE RETROACTION VERT, puis en reldchant
la pression, de maniere coordonnée avec la respiration. |l
est également possible de basculer en MODE CONTINU

(/\ —Fig. 2).

MODE CONTINU Position « haut » du mode actionné par
Vérifier que le SELECTEUR DE MODE est sur la position |a respiration

CONTINU (A —Fig. 2).

Enmode CONTINU, le nébuliseur peut étre utilisé avec le masque
ComfortSeal™ réutilisable. Se reporter a I'étape 3 « Mise en
ceuvre du nébuliseur » pour savoir comment utiliser un masque
comme il convient avec le nébuliseur.

1.

2.

5.

6.

S'installer confortablement en position assise et se tenir bien
droit, puis allumer le compresseur.

Embout buccal : Placer UEMBOUT BUCCAL dans
la bouche, en veillant a appliquer les lévres autour du Position « bas » du mode en continu
bord. Prendre soin de ne pas obstruer la SOUPAPE

D'EXPIRATION située au bas de LEMBOUT BUCCAL, car cela I'empécherait de fonctionner correctement.

Masque : Bien placer le masque sur le nez et la bouche, en veillant a assurer un joint étanche entre le bord du
masque et la face. Méme de minuscules ouvertures peuvent influer sur I'administration du médicament.

. Inspirer lentement et profondément. Le BOUTON DE RETROACTION VERT restera dirigé vers le bas

pendant la durée du traitement, ce qui indique que le dispositif produit constamment de I'aérosol (Fig. 7).

Expirer normalement dans le dispositif. La SOUPAPE D’EXPIRATION de UEMBOUT BUCCAL ou du
masque s'ouvrira pour laisser sortir I'air du dispositif.

Continuer a respirer normalement dans le dispositif jusqua ce qu'il commence a produire un bruit de
« pulvérisation » ou en suivant les instructions données par le professionnel de santé.

Eteindre le compresseur a la fin du traitement.

NETTOYAGE DU NEBULISEUR
Veiller a nettoyer le nébuliseur avant 1a premiére utilisation et entre chaque traitement.

1.

Pour garantir des performances optimales, le nébuliseur doit &tre remplacé tous les 6 mois.

PREPARATION

Immédiatement aprés chaque traitement, toutes les pieéces du nébuliseur actionné par la respiration
AEROECLIPSE* XL réutilisable (a I'exclusion de la tubulure) doivent étre nettoyées de tout résidu de
médicament et de toute contamination.

Pour cela, démonter le nébuliseur comme suit

1.1 Tourner le SELECTEUR DE MODE sur la position ACTIONNEE PAR LA RESPIRATION avant le
nettoyage pour que les piéces puissent se mouvoir librement.

1.2 Retirer la TUBULURE EZ Twist située au bas du nébuliseur.

1.3 Dévisser et déposer le DESSUS DU NEBULISEUR, puis retirer CEMBOUT BUCCAL dela COUPELLE
DU NEBULISEUR.
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Dans le cas d’une réutilisation a domicile, poursuivre a la section 2.
Dans le cas d'une réutilisation a I'ndpital ou en cabinet médical, poursuivre a la section 5.

/N\ ATTENTION : Les performances du dispositif risquent détre affectées si les consignes de nettoyage ou
de désinfection du fabricant ne sont pas suivies. Ne pas démonter le produit au-dela de ce qui est recommandé
dans les consignes de nettoyage pour ne pas risquer de I'endommager.

2. A DOMICILE
Veiller a nettoyer le nébuliseur avant la premiére utilisation et entre chaque traitement.

2.1 METHODE RECOMMANDEE

e Laver les trois pieces du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) dans une solution d’eau chaude et de
liquide vaisselle pendant environ 5 minutes.

e Rincer a l'eau claire et chaude.
e Sécher en suivant les instructions données a la section 2.3.

2.2 AUTRE METHODE

e Lenébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable démonté en ses trois pieces (a
I'exclusion de la tubulure) peut &tre lavé au lave-vaisselle en protégeant les pieces du nébuliseur dans un
panier dans le compartiment supérieur du lave-vaisselle. Utiliser un cycle de lavage normal en veillant a
sortir le panier avant le cycle de séchage.

e | ¢ lavage au lave-vaisselle avec de la vaisselle trop sale n'est pas recommande.
e Sécheren suivant les instructions données a la section 2.3.

2.3 SECHAGE
e Pour sécher, secouer les pieces du nébuliseur pour éliminer I'eau en exces.

e |[estrecommandé dereconnecter brievementla TUBULURE EZ Twistau bas de la coupelle du nébuliseur
et a I'alimentation en air comprimé pour purger le circuit d'air.

e Bien laisser sécher les piéces a l'air avant le remontage.

e [es éléments du nébuliseur peuvent également étre séchés a I'aide d’un linge propre et non pelucheux
avant le remontage.

TUBULURE EZ TWIST

Il arrive que de la condensation soit visible a I'intérieur de la tubulure. Cela est normal. Pour I'éliminer, il
suffit de connecter une extrémité de la TUBULURE EZ Twist a une source d'air sous pression, comme
le compresseur @mbra*, et de laisser passer I'air sans monter le nébuliseur. Cela forcera I'air a passer a
travers la tubulure en séchant I'intérieur. Pour nettoyer I'extérieur, essuyer a l'aide d’un chiffon humide.
Vérifier que la tubulure est séche avant de I'entreposer.

3. CONSIGNES DE DESINFECTION

Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable (a I'exclusion de la tubulure) doit &tre
deésinfecté au moins un jour de traitement sur deux en utilisant I'une des méthodes indiquées ci-dessous.

A. EAU DE JAVEL

e Avant la désinfection, suivre les sections 1 et 2 « Nettoyage du nébuliseur ». Ne pas faire sécher ni
remonter le dispositif.

e Lestrois pieces du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) peuvent étre mises a tremper dans une solution
d’eau de Javel diluée a 1/50 (environ 1 cuillere a soupe d’eau de Javel dans 81 cl [3"4 tasses]) d'eau)
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pendant 3 minutes. Bien rincer a 'eau propre. Le désinfectant pour appareil respiratoire (comme Milton®,
Dodie™ ou Control IlIT) peut &tre remplacé par une solution d’eau de Javel en suivant le mode d’'emploi du
fabricant.

e Sécher en suivant les instructions données a la section 3.1.

B. EBULLITION

e Avant la désinfection, suivre les sections 1 et 2 « Nettoyage du nébuliseur ». Ne pas faire sécher ni
remonter le dispositif.

e |l est possible de faire bouillir les trois pieces du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) dans de I'eau
pendant 15 minutes. Placer les différentes pieces du nébuliseur dans I'eau une fois qu’elle est parvenue a
I'ébullition. Les sortir de I'eau et laisser refroidir.

e Sécher en suivant les instructions données a la section 3.1.

® REMARQUE : Dans le cas des patients atteints de mucoviscidose, les directives recommandent de faire
bouillir pendant 10 minutes complétes pour désinfecter.

@® REMARQUE : Veiller a ce que le récipient contienne suffisamment d’eau pour éviter tout contact entre les
pieces en plastique et le fond du récipient chauffé.

C. SAC A VAPEUR AU FOUR A MICRO-ONDES

e Avant la désinfection, suivre les sections 1 et 2 « Nettoyage du nébuliseur ». Ne pas faire sécher ni
remonter le dispositif.

e |l estpossible de désinfecter les trois pigces du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) au four a micro-
ondes dans un sac de nettoyage a vapeur (c'est-a-dire, sac Quick-Cleant MicroSteam?) en suivant le mode
d’emploi du fabricant. Les sortir du sac et laisser refroidir.

e Sécher en suivant les instructions données a la section 3.1.

D. STERILISATEUR A VAPEUR ELECTRONIQUE

e Avant la désinfection, suivre les sections 1 et 2 « Nettoyage du nébuliseur ». Ne pas faire sécher ni
remonter le dispositif.

e || est possible de désinfecter les trois pieces du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) en utilisant
un stérilisateur a vapeur électronique pour biberon, en suivant le mode demploi du fabricant (p. ex.,
stérilisateur électronique AVENT). Le cycle de désinfection doit durer environ 15 minutes. Laisser refroidir
les pieces.

e Sécher en suivant les instructions données a la section 3.1.

E. VINAIGRE

e Avant la désinfection, suivre les sections 1 et 2 « Nettoyage du nébuliseur ». Ne pas faire sécher ni
remonter le dispositif.

e Lestrois pieces du nébuliseur (a 'exclusion de la tubulure) peuvent étre mises a tremper dans une solution
d’eau vinaigrée dans une proportion de 1/3 (environ 25 ¢l [1 tasse] de vinaigre dans 75 cl [3 tasses d’eau])
pendant 1 heure. Bien rincer a I'eau propre.

e Sécher en suivant les instructions données a la section 3.1.

3.1 SECHAGE
e Pour sécher, secouer les pieces du nébuliseur pour éliminer I'eau en exces.

e || est recommandé de reconnecter brievement la TUBULURE EZ Twist au bas de la coupelle du
nébuliseur et a I'alimentation en air comprimé pour purger le circuit dair.

e Bien laisser sécher les piéces a l'air avant le remontage.
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e Les éléments du nébuliseur peuvent également tre séchés a I'aide d’un linge propre et non pelucheux
avant le remontage.

4. ENTREPOSAGE

e Remettre en place le DESSUS DU NEBULISEUR, en veillant a aligner le CYLINDRE BLANC avec la
TIGE dela COUPELLE DU NEBULISEUR, et serrer doucement a la main jusqu'a percevoir un arrét.

e Remettre en place LEMBOUT BUCCAL sur le dispositif, la SOUPAPE D’EXPIRATION dirigée vers le
bas.

e | eséléments dunébuliseur doivent étre entreposés ensemble (avec la tubulure) dans un endroit sec et non
poussiéreux, en évitant une exposition continue a la lumiere du soleil direct.

5. CONSIGNES HOSPITALIERES (réutilisation chez plusieurs patients)

Si'le nébuliseur sera utilisé chez plusieurs patients, il devra étre nettoyé, désinfecté et stérilisé entre les patients
etavant la premiére utilisation. La TUBULURE EZ Twistne peut pas étre retraitée et doit &tre remplacée entre
les patients.

Les méthodes de nettoyage et de désinfection qui suivent sont destinées exclusivement aux médecins
spécialistes qualifiés, qui connaissent bien les exigences en matiére d’hygiéne applicables aux hopitaux et
les pratiques médicales validées par Trudell Medical International conformément a la norme DIN EN 17664. Si
d'autres méthodes de stérilisation sont utilisées, il faut s'assurer avec soin qu'elle conviennent au nettoyage ou
a la désinfection des produits médicaux et satisfont aux critéres de résistance des matériaux.

/N ATTENTION - Veiller a laisser sécher intégralement les éléments du nébuliseur a I'air entre les étapes
de nettoyage. De la condensation ou de I'numidité résiduelle peut comporter un risque accru de croissance
bactérienne.

5.1 NETTOYAGE/DESINFECTION

/N\ ATTENTION - Nettoyer et désinfecter immédiatement aprés I'emploi chez un méme patient. Nettoyer,
désinfecter et stériliser avant chaque changement de patients.

5.1.1 METHODE RECOMMANDEE : NETTOYAGE ET DESINFECTION MECANIQUES
e Préparer le nébuliseur comme indiqué a la section 1 « Préparation ».

e Placer les éléments du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) dans la machine a laver et a désinfecter de
fagon & optimiser le nettoyage.

e Sélectionner le programme Vario TD.

e Aprés ladésinfection thermique, sortir les éléments du nébuliseur de la machine a laver et a désinfecter, et
les secouer pour éliminer I'eau en exces.

e |aisser sécher intégralement a I'air avant de poursuivre la stérilisation.

e |’efficacité de cette méthode a été établie en utilisant une machine a laver et a désinfecter mécanique
Miele avec du Neodisher™ Mediclean forte @ 0,5 % et du Neodisher! Z pour la neutralisation (Dr Weigert,
Hambourg). Lappareil utilisé pour réaliser la désinfection thermique doit respecter la norme DIN EN ISO
15883.

5.1.2 METHODE RECOMMANDEE : NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

/\ ATTENTION : Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE* XL réutilisable (et ses
accessoires) ne peuvent pas étre traités par des désinfectants a base de composés d’ammonium
quaternaire. Les composés d'ammonium quaternaire ont tendance a se concentrer dans les matériaux en
plastique, ce qui peut entrainer des réactions d’'incompatibilité chez les patients.

e Préparer le nébuliseur comme indiqué a la section 1 « Préparation ».
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e Placerles éléments du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) dans une solution de Korsolex! EndoCleaner
a 0,5 % dans de I'sau chaude a 50 °C environ et nettoyer soigneusement avec une brosse. Ge processus
doit prendre environ 5 minutes.

e Ensuite, placer les éléments du nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) dans une solution désinfectante de
Korsolex' basic a 4 % pendant 15 minutes.

e Rincer soigneusement les éléments du nébuliseur a I'eau testée hygiéniquement, secouer pour éliminer
I'eau en exces et laisser sécher intégralement a I'air sur une surface propre, seche et absorbante.

o |efficacité de cette méthode a ét€ établie en utilisant I'agent de nettoyage Korsolex! EndoCleaner & 0,5 %
en association avec le désinfectant Korsolex™ basic a 4 % (Bode Chemie, Hambourg).

5.2 STERILISATION

Le nébuliseur (a I'exclusion de la tubulure) peut &tre stérilisé en utilisant les méthodes validées suivantes. Si
une autre méthode est utilisée, son efficacité doit étre validée. Les normes hospitalieres en matiére d’hygiéne
doivent étre respectées.

e Une méthode de stérilisation validée ne peut étre mise en ceuvre sur les produits que lorsque ceux-ci ont
eté nettoyés et stérilisés en suivant les instructions données a la section 5.1.

e Apreslenettoyage et la désinfection, emballer le nébuliseur démonté en ses trois piéces dans un emballage
de stérilisation (emballage de stérilisation jetable) conforme a la norme DIN EN ISO 11607. L'emballage
doit mesurer au minimum 70 mm x 120 mm.

® REMARQUE : En disposant les éléments du nébuliseur dans I'emballage de stérilisation, la partie

correspondantau CYLINDRE BLANC du DESSUS DU NEBULISEUR doit &tre positionnée dans I'emballage

sans étre pliée ni pressée dans les coins ot elle pourrait se plier (comme illustré).

e | eséléments du nébuliseur doivent ensuite étre stérilisés en utilisant [a méthode de stérilisation suivante.

5.2.1 METHODE RECOMMANDEE : STERILISATION A VAPEUR

Stériliser le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE™ XL réutilisable a I'autoclave en suivant les
consignes du fabricant de l'autoclave, de préférence sous vide préalable fractionné, conformément a la norme
DIN EN 285 ou DIN EN 13060 (type B).

Durées de stérilisation et de maintien maximale :

A. 121 °C (maintenus pendant au moins 20 minutes).

ou

B. 134 °C (maintenus pendant au moins 3 minutes). Ne pas excéder une température de 137 °C.

S'assurer que les éléments du nébuliseur n'entrent pas en contact avec d'autres matériaux, plateaux métalliques
ou étageres dans l'autoclave et que rien n'est placé au-dessus du dispositif pendant le retraitement.

Cette méthode a été validée conformément a la norme DIN EN 1SO 17665-1.
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@® REMARQUE : Le nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE* XL réutilisable peut étre stérilisé
al'autoclave jusqua 150 fois ou pendant 6 mois (au premier des deux termes atteint), puis il doit &tre remplacé.
Inspecter visuellement le nébuliseur aprés chaque cycle de nettoyage. Remplacer toute piece endommagée,
deformée ou fortement décolorée.

/\ ATTENTION : Lutilisation d’autres méthodes de nettoyage et de désinfection que celles répertoriées
précédemment n'a pas été validée et risque d'endommager le dispositif.

5.3 STOCKAGE
Conserver e nébuliseur stérilisé dans un endroit sec et non poussiéreux a I'abri de la contamination.

CONTRE-INDICATION
Lutilisation de pentamidine avec le dispositif n'a pas été testée.

UTILISATION CHEZ UN SEUL PATIENT

Lorsqu'il n'est pas nettoyé en suivant les consignes hospitaliéres pour &tre réutilisé chez plusieurs patients, ce
dispositif ne doit étre utilisé que chez un méme patient (un seul patient). Le dispositif doit &tre remplacé au bout de
6 mois ou immédiatement si des éléments sont félés ou si le nébuliseur ne fonctionne pas correctement.

ELIMINATION

Les éléments usagés du nébuliseur peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers, sauf si cela est interdit par la
reglementation sur I'élimination des déchets qui prévaut dans les différents pays membres.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Méthode de nébulisation

Mode actionné par la respiration ou continu

Gaz du nébuliseur

Air, oxygéne

Débit d’actionnement

12 I/min

Volumes de remplissage

Remplissage minimal : 1 ml
Remplissage maximal : 6 ml

Inclinaison en fonctionnement Jusqu’a 45 degrés
Débit minimum 3,5 I/min
Pression de fonctionnement correspondante 91,7 kPa (13,3 psi)
Débit maximum 5,0 I/min
Pression de fonctionnement correspondante 179,3 kPa (26 psi)

Diamétre aérodynamique massique médian (DAMM)

4,3 pma 3,5 I/min 3,7 uma 5,0 I/min

Fraction inhalable

58 % a 3,5 I/min 67 % a 5,0 I/min

Limite supérieure de température de fonctionnement

+40 °C (104 °F)

Limite inférieure de température de fonctionnement

+15 °C (59 °F)

Plage d’humidité relative de fonctionnement

15 % a 95 % HR (sans condensation)

Plage de température d’entreposage

-40 °C (-40 °F) & +70 °C (158 °F)

Plage d’humidité relative d’entreposage

15 % a 95 % HR (sans condensation)

Sans latex

Oui

Matériaux du nébuliseur

Polypropyléne, acétal (sélecteur de mode
seulement) Silicone, PVC (tubulure EZ Twist
uniquement)

Informations mises a jour

Janvier 2012

NUMEROS DE REASSORT

Nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE* XL réutilisable (comprend :

nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE* XL réutilisable avec embout 10551393010
buccal, tubulure EZ Twist et manuel de I'utilisateur)

Masque ComfortSeal* réutilisable avec adaptateur coudé — petite taille (0 a 18 mois) 10550393010
Masque ComfortSeal* réutilisable avec adaptateur coudé — taille moyenne (1 a 5ans) | 10550293010

Masque ComfortSeal* réutilisable avec adaptateur coudé — grande taille (5 ans et plus) | 10550493010

Pour trouver le distributeur agréé du nébuliseur actionné par la respiration AEROECLIPSE* XL réutilisable dans une région,

se rendre sur le site www.aeroeclipse.com

@
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Aerseciipsa XL

Nebulizador reutilizable accionado por respiracién
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FIGURA 1
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INDICACIONES DE USO

El nebulizador accionado por respiracion (Breath Actuated Nebulizer,BAN) AEROECLIPSE™ XL reutilizable es
un dispositivo reutilizable para un tnico paciente cuando se usa en el domicilio particular del paciente y para
varios pacientes cuando se limpia de acuerdo con las instrucciones del hospital. EI nebulizador esta disefiado
para administrar la medicacion en aerosol recetada para provocar la respiracion espontanea de pacientes bajo el
cuidado o el tratamiento de un profesional sanitario. EI dispositivo se puede utilizar con un compresor Ombra*
0 con una fuente de aire capaz de suministrar un flujo de entre 3,5 y 5,0 litros por minuto (Ipm) con una presion
nominal de funcionamiento de entre 0,92 y 1,79 bar (de 13,3 a 26 libras por pulgada cuadrada [psi]). Los entornos
previstos para su uso incluyen el domicilio particular de los pacientes, hospitales y clinicas.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD

Las siguientes afirmaciones se utilizaran para llamar Ia atencion ante errores potenciales de uso que podrian
provocar dafos.

@® NOTA - Indica informacion a la que el usuario debe prestar especial atencion.
/N PRECAUCION - Informacidn para prevenir dafios en el producto o lesiones personales.

/\ ADVERTENCIA - Informacion importante sobre seguridad acerca de peligros que podrian causar lesiones
graves o la muerte.

ANTES DE COMENZAR

1. Este paquete contiene un BAN AEROECLIPSE™ XL reutilizable con boquilla, un TUBO EZ Twisty un Manual
de instrucciones (Consulte la Figura 1). Si falta algiin componente, pongase en contacto con el distribuidor
autorizado al que compro esta unidad. Para descargar una copia electronica de este Manual de instrucciones,
visite www.aeroeclipse.com

2. Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente el producto por si incluyera objetos extrafios, hubiera
componentes dafiados o faltara algtin componente. Si faltara algin componente o se advirtiera algtn defecto,
pongase en contacto con el distribuidor autorizado al que compr6 originalmente el BAN AEROECLIPSE™ XL
reutilizable. Asegurese de limpiar el nebulizador antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada tratamiento.

3. Leael MIANUAL DE INSTRUCCIONES para asegurarse de que comprende todas las instrucciones de uso,
precauciones y advertencias antes de iniciar un tratamiento con el nebulizador. Si tiene preguntas sobre el
rendimiento o la operabilidad de este producto, pongase en contacto con su médico antes de utilizarlo.

4. Elnebulizador se debe sustituir tras 6 meses de uso. Asegurese de sequir 1as instrucciones de uso y limpieza
tal y como se describen en este Manual de instrucciones, y sustituya el nebulizador en el plazo indicado para
garantizar su correcto funcionamiento. El incumplimiento de las instrucciones de limpieza apropiadas puede
tener efectos negativos en el rendimiento del dispositivo.

5. Esrecomendable que tenga un nebulizador adicional disponible en caso de que el habitual resulte dafiado, se
pierda o quede inservible por algun otro motivo.

INSTALACION DEL NEBULIZADOR
Para ver una descripcién de los componentes del nebulizador, consulte la Figura 1.

/N PRECAUCION: EI BAN AEROECLIPSE™ XL reutilizable puede administrar medicacion en aerosol, ya sea en
modo ACCIONADO POR RESPIRACION oenmodo CONTINUO. Enmodo ACCIONADO POR RESPIRACION,
el medicamento se administra inicamente al inspirar y puede provocar un aumento en la dosis a los pulmones. Los
médicos deben tener esta informacion en cuenta cuando determinen la dosis.

1. Antes de utilizarlo, inspire y expire a través de la boquilla para verificar el movimiento del BOTON VERDE
DE FEEDBACK situado en la parte superior del dispositivo (Figura 1). El boton se debe mover arriba y abajo
libremente. De lo contrario, muevael SELECTOR DEMODOalaposicion ACCIONADO POR RESPIRACION
(& —Figura 2). Si el BOTON VERDE DE FEEDBACK sigue sin moverse libremente, péngase en contacto
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con su distribuidor autorizado para conseguir una unidad FIGURA 2

nuevq. Modo accionado por respiracion —
2. Examine la BOQUILLA para asegurarse de que la

VALVULA DE EXHALACION esté en la parte inferior,
mirando hacia abajo para asegurarse de que la exhalacion
se dirige lejos de la cara.

3. En el caso de los pacientes que no puedan utilizar la
BOQUILLA, el BAN AEROECLIPSE* XL reutilizable
se puede usar con una mdscara opcional quitando la
BOQUILLA e introduciendo la mascara en la abertura
de la BOQUILLA (Figura 3). La mascara ComfortSeal*
reutilizable (Figura 4) tiene un ADAPTADOR DE CODO
que se puede introducir directamente en la abertura de la
boquilla.

@® NOTA: Cuando utilice el BAN AEROECLIPSE* XL
reutilizable con una méascara ComfortSeal*, aseglrese
de que el sellado del borde alrededor de la mascara es Posicion de modo continuo
correcto. Incluso pequefios agujeros pueden permitir

la entrada de aire exterior en la mascara, lo que reduce

de forma significativa la cantidad de medicamento

administrado.

FIGURA 3 FIGURA 4

Valvula de exhalacion

Adaptador de codo

4. DesatornilleyquitelaPARTE SUPERIOR DELNEBULIZADOR. Coloque con cuidado lamedicacion recetada
enla COPA DEL NEBULIZADOR (Figura 5). La capacidad de llenado minima del BAN AEROECLIPSE™ XL
reutilizable es de 1 mly la maxima de 6 ml. Vuelva a colocar la PARTE SUPERIOR DEL NEBULIZADOR,
asegurandose de alinear el CILINDRO BLANCO con el VASTAGO de la COPA DEL NEBULIZADOR, y
apriétela con cuidado con la mano hasta que detecte un tope, tal como se muestra en la Figura 6. Asegurese
de que el nebulizador se mantiene recto, de modo que no se derrame la medicacion. (p. ej., utilice el soporte
para la copa del nebulizador del compresor).
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5. Conecte un extremo del TUBO EZ Twist que se suministra a la conexion de la parte inferior del nebulizador
y el otro extremo a la fuente de aire comprimido. Asegurese de que ambos extremos estan acoplados con
seguridad.

TRATAMIENTO CON EL NEBULIZADOR

El BAN AEROECLIPSE* XL reutilizable se puede utilizar en MODO CONTINUO (que produce aerosol

constantemente) girando el SELECTOR DE MODO a la posicion de MODO CONTINUO (/\ - Figura 2). El

nebulizador se puede volver a poner en modo ACCIONADO POR RESPIRACION girando el SELECTOR DE

MODO ala posicién ACCIONADO POR RESPIRACION ( . — Figura 2).

e Sigasiempre las instrucciones de tratamiento de su médico.

e [IBAN AEROECLIPSE™ XL reutilizable se debe utilizar con compresores portatiles o de sobremesa Ombra*
0 con una fuente de aire capaz de proporcionar un flujo de entre 3,5y 5 litros por minuto (Ipm) con una presion
de funcionamiento de entre 0,92 y 1,79 bar (de 13,3 a 26 libras por pulgada cuadrada [psi]).

e (Cuando se utiliza el dispositivo para administrar aerosol a nifios pequefios 0 a cualquiera que precise
asistencia, deben estar bajo supervision en todo momento para garantizar un tratamiento seguro y eficaz.

MODO ACCIONADO POR RESPIRACION
Asegurese de queel SELECTOR DE MODO estden posicién ACCIONADO POR RESPIRACION (
1. Mientras estd comodamente sentado en posicion erguida, encienda el compresor.

2. Coloquese la BOQUILLA en la boca, asegurdndose de cerrar bien los labios alrededor de la boquilla. Tenga
cuidado de no cubrir la VALVULA DE EXHALACION en la parte inferior de la BOQUILLA, ya que, al hacerlo,
impedird el correcto funcionamiento de la vélvula.

3. Inspire de forma lenta y profunda. Mientras lo hace, el BOTON VERDE DE FEEDBACK de la parte superior
del nebulizador (Figura 1) se mueve hacia abajo, lo que indica que el BAN AEROECLIPSE™ XL reutilizable esta
produciendo aerosol en respuesta a su inhalacion.

4. Exhale con normalidad por el dispositivo. La vélvula de la boquilla solo se abre durante |a exhalacion para
permitir la salida de aire del dispositivo. Esto ayuda a prevenir la reinspiracion del aire exhalado. Durante la
exhalacién, el BOTON VERDE DE FEEDBACK vuelve a la posicién superior, lo que indica que no se estd
produciendo nada de aerosol (Figura 7).

5. Sigarespirando connormalidad a través del dispositivo hasta que empiece a hacer un sonido de “chisporroteo
0 hasta que se lo indigue su médico.

6. Apague el compresor cuando haya terminado con el tratamiento.

= 28

. —Figura?2).

@



®

® NOTA: Si no puede activar el dispositivo durante FIGURA 7
la inhalacion (no consigue que el BOTON VERDE DE
FEEDBACK baje cuando inspira), puede accionarlo
manualmente con el dedo indice pulsando y soltando el
BOTON VERDE DE FEEDBACK de forma coordinada
con su respiracion. De forma alternativa, puede cambiar el
dispositivoa MODO CONTINUO (/\ —Figura 2).

MODO CONTINUO
Asegurese de que el SELECTOR DE MODO esta en posicion Posicion “arriba” del modo accionado
CONTINUO (A\ - Figura 2), por respiracion

En MODO CONTINUO, el nebulizador se puede utilizar con

la mdascara ComfortSeal* reutilizable. Consulte el paso

3 de “Instalacion del nebulizador” para saber como utilizar

correctamente una mascara con el nebulizador.

1. Mientras estda comodamente sentado en posicion erguida,
encienda el compresor.

2. Bogquilla: ColoqueselaBOQUILLAenlaboca, asegurandose
de cerrar bien los labios alrededor de la boquilla. Tenga = , -
cuidado de no cubrir la VALVULA DE EXHALACION en'la  Posicion "abajo” del modo continuo
parte inferior de la BOQUILLA, ya que, al hacerlo, impedird el
correcto funcionamiento de la vélvula.

Mascara: Coloquese lamascara de forma segura sobre la narizy laboca, asegurdndose de que el borde entre
la mascara y la cara esté bien sellado. Incluso los pequefios agujeros pueden afectar a la administracion del
medicamento.

3. Inspire de forma lenta y profunda. El BOTON VERDE DE FEEDBACK permanecerd abajo durante el
tratamiento, lo que indica que el dispositivo esta produciendo aerosol de forma constante. (Figura 7)

4. Exhale con normalidad por el dispositivo. La VALVULA DE EXHALACION de laBOQUILLA o laméscara se
abrirdny permitiran la salida de aire del dispositivo.

5. Sigarespirando connormalidad a través del dispositivo hasta que empiece a hacer un sonido de “chisporroteo”
0 hasta que se lo indique su médico.

6. Apague el compresor cuando haya terminado con el tratamiento.

LIMPIEZA DEL NEBULIZADOR

Asegurese de limpiar el nebulizador antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada tratamiento.
e Para lograr un rendimiento optimo, debe sustituir el nebulizador cada 6 meses.

=

1. PREPARACION

Inmediatamente después de cada tratamiento, se deben limpiar todos los componentes del BAN
AEROECLIPSE* XL reutilizable (excluido el tubo) para eliminar los residuos de medicamento y la
contaminacion.

Para hacerlo, desmonte el nebulizador del siguiente modo:

1.1 Gireel SELECTOR DE MODO ala posicién ACCIONADO POR RESPIRACION antes de limpiarlo para
garantizar que los componentes se muevan libremente.

1.2 Quite el TUBO EZ Twistdesde la parte inferior del nebulizador.

1.3 Desatornilley quite la PARTE SUPERIOR DEL NEBULIZADOR y quite la BOQUILLA dela COPA DEL
NEBULIZADOR.
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Para reutilizarlo en casa, siga leyendo a partir de la Seccion 2.
Para reutilizarlo en el hospital o para la practica médica, lea la Seccion 5.

/N PRECAUCION: El incumplimiento de las instrucciones de limpieza o desinfeccién del fabricante puede
tener efectos negativos en el rendimiento del dispositivo. No desmonte el producto mas alld de o recomendado
en las instrucciones para su limpieza, porque podria dafiarse el dispositivo.

2. EN CASA
Asegurese de limpiar el nebulizador antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada tratamiento.

2.1 METODO RECOMENDADO

e |ave los tres componentes del nebulizador (excluido el tubo) en una solucion de agua tibia y detergente
para lavavajillas liquido durante unos 5 minutos.

e Enjudguelo con agua tibia limpia.
e Séquelo de acuerdo con las instrucciones de la Seccion 2.3.

2.2 METODO ALTERNATIVO

e |ostres componentes del BAN AEROECLIPSE™ XL reutilizable desmontado (excluido el tubo) se pueden
lavar en un lavavajillas siempre y cuando se protejan los componentes del nebulizador en una cesta, en
la rejilla superior. Lave con un ciclo de lavado normal, asegurandose de quitar 1a cesta antes del ciclo de
secado.

e No se recomienda realizar el lavado con platos demasiado sucios.
e Séquelo de acuerdo con las instrucciones de la Seccion 2.3.

2.3 SECADO
e Parasecar, agite los componentes del nebulizador para eliminar el exceso de agua.

e Es recomendable volver a conectar brevemente el TUBO EZ Twist a la parte inferior de la copa del
nebulizador y el suministro de aire comprimido para despejar la ruta del aire.

e Deje que los componentes se sequen bien al aire antes de volver a montarlos.

e | os componentes del nebulizador también se pueden secar con un pafio sin pelusa antes de volver a
montarlos.

TUBO EZ TWIST

Ocasionalmente puede advertir la presencia de condensacion en el interior del tubo. Es algo normal. Para
eliminar la condensacion, solo tiene que conectar un extremo del TUBO EZ Twista una fuente de aire a
presion, como un compresor @mbra*, y dejar que el aire fluya sin el nebulizador conectado. Esto obligard
a que el aire pase a través del tubo, de modo que se seque el interior. Para limpiar el exterior, utilice un
pafio himedo. Asegurese de que el tubo esta seco antes de almacenarlo.

3. INSTRUCCIONES DE DESINFECCION

EI BAN AEROECLIPSE™ XL reutilizable (sin incluir el tubo) se debe desinfectar al menos en dias alternos de
tratamiento utilizando cualquiera de los métodos que se indican a continuacion.

A. LEJIA

e Antes de llevar a cabo la desinfeccion, siga las Secciones 1y 2 “Limpieza del nebulizador”. No seque ni
desmonte el dispositivo.

e Los tres componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) se pueden poner a remojo en una solucion de
lejiay agua con una proporcion 1:50 (aproximadamente 1 cucharada de lejia en 3% tazas de agua) durante
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3 minutos. Aclérelo bien con agua limpia. Puede utilizar un desinfectante para equipos respiratorios
(como Milton', Dodie' o Control 1) en lugar de la solucion de Igjfa, conforme a las instrucciones de uso
del fabricante.

e Séquelo segun las instrucciones de la Seccion 3.1.

B. HERVIDO

e Antes de llevar a cabo la desinfeccion, siga las Secciones 1y 2 “Limpieza del nebulizador”. No seque ni
desmonte el dispositivo.

e Puede hervir en agua los tres componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) durante 15 minutos.
Sumerja cada uno de los componentes del nebulizador en el agua cuando haya alcanzado el punto de
ebullicion. Saquelos del agua y deje que se enfrien.

e Séquelo segun las instrucciones de la Seccion 3.1.

@® NOTA: En el caso de pacientes con fibrosis quistica, las pautas recomiendan hervir los componentes
durante 10 minutos para desinfectarlos.

@ NOTA: Asegurese de que hay suficiente agua en el recipiente para evitar que las piezas de plastico entren
en contacto con la parte inferior del recipiente caliente.

C. BOLSA DE VAPOR PARA MICROONDAS

e Antes de llevar a cabo la desinfeccion, siga las Secciones 1y 2 “Limpieza del nebulizador”. No seque ni
desmonte el dispositivo.

e Puede desinfectar los tres componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) en el microondas, en una
bolsa de limpieza por vapor (p. ej. bolsa Quick-Clean™ MicroSteam?) siguiendo las instrucciones de uso
del fabricante. Saquelos de la bolsa y deje que se enfrien.

e Séquelo segun las instrucciones de la Seccion 3.1.

D. ESTERILIZADOR DE VAPOR ELECTRONICO

e Antes de llevar a cabo la desinfeccion, siga las Secciones 1y 2 “Limpieza del nebulizador”. No seque ni
desmonte el dispositivo.

e Puede desinfectar los tres componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) utilizando un esterilizador de
vapor electronico para biberones, conforme a las instrucciones de uso del fabricante (p. ej. Esterilizador
electronico AVENT). El ciclo de desinfeccion debe durar al menos 15 minutos. Deje que los componentes
se enfrien.

e Séquelo segun las instrucciones de la Seccion 3.1.

E. VINAGRE

e Antes de llevar a cabo la desinfeccion, siga las Secciones 1y 2 “Limpieza del nebulizador”. No seque ni
desmonte el dispositivo.

e Puede poner en remojo los tres componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) en una solucion de
vinagre y agua en una proporcion de 1:3 (aproximadamente 1 taza de vinagre en 3 tazas de agua) durante
1 hora. Aclarelo bien con agua limpia.

e Séquelo segun las instrucciones de la Seccion 3.1.

3.1 SECADO
e Parasecar, agite los componentes del nebulizador para eliminar el exceso de agua.

e [Es recomendable volver a conectar brevemente el TUBO EZ Twist a |a parte inferior de la copa del
nebulizador y el suministro de aire comprimido para despejar la ruta del aire.

e Deje que los componentes se sequen bien al aire antes de volver a montarlos.
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e | os componentes del nebulizador también se pueden secar con un pafio sin pelusa antes de volver a
montarlos.

4. ALMACENAMIENTO

e Vuelvaaconectar la PARTE SUPERIOR DEL NEBULIZADOR, asegurandose de alinear el CILINDRO
BLANCO conel VASTAGO de la COPA DEL NEBULIZADOR vy apriete con cuidado a mano hasta que
detecte un tope.

e Vuelva a conectar la BOQUILLA al dispositivo con la VALVULA DE EXHALACION orientada hacia
abajo.

e | os componentes del nebulizador se deben almacenar juntos (con el tubo) en un lugar seco y sin polvo,
evitando la continua exposicion a la luz solar directa.

5. INSTRUCCIONES PARA EL HOSPITAL (para reutilizacion en varios pacientes)

Si'sevaa utilizar el nebulizador para varios pacientes, se debe limpiar, desinfectar y esterilizar entre pacientes

y antes del primer uso. El TUBO EZ Twistno se puede reprocesar y se debe sustituir entre pacientes.

A continuacion se muestran los procedimientos de limpieza y desinfeccion exclusivamente para especialistas

médicos cualificados, familiarizados con los requisitos de higiene en hospitales o practicas médicas validadas

por Trudell Medical International, de acuerdo con lanorma DIN EN 17664. Si se emplean otros procedimientos
de esterilizacion, se debe tener especial cuidado de asegurarse de que son adecuados para limpiary desinfectar
productos médicos, asi como que satisfacen los requisitos de resistencia de materiales.

/\ PRECAUCION - Asegirese de que los componentes del nebulizador se secan bien al aire entre los pasos

de limpieza. La condensacion de la humedad residual puede constituir un riesgo mas elevado debido a la

proliferacion de bacterias.

5.1 LIMPIEZA Y DESINFECCION

/\ PRECAUCION - Limpie y desinfecte inmediatamente después del uso con un Gnico paciente. Limpie,

desinfecte y esterilice antes de cada cambio de paciente.

5.1.1 PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: LIMPIEZA Y DESINFECCION MECANICAS

e Prepare el nebulizador, tal como se describe en la Seccion 1 “Preparacion”.

e (Cologue los componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) en el lavador-desinfectador de un modo que
se puedan limpiar de forma mas eficaz.

e Seleccione el programa Vario TD.

e Después de la desinfeccion térmica, saque del lavador-desinfectador los componentes del nebulizador y
agitelos para eliminar el exceso de agua.

e Deje que se sequen bien al aire antes de continuar con la esterilizacion.

e |aeficacia del procedimiento se ha demostrado utilizando un lavador-desinfectador mecanico Miele con
Neodisher” Mediclean forte 0,5% y Neodisher' Z para la neutralizacion (Dr. Weigert, Hamburgo). El equipo
utilizado para desinfeccion térmica debe ajustarse a la norma DIN EN ISO 15883,

5.1.2 PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

/\ PRECAUCION: EI BAN AEROECLIPSE* XL (y sus accesorios) no son aptos para el tratamiento con
desinfectantes a base de compuestos de amonio cuaternario. Los compuestos de amonio cuaternario
tienden a concentrarse en materiales plasticos, lo que puede provocar reacciones de incompatibilidad
en los pacientes.

e Prepare el nebulizador, tal como se describe en la Seccion 1 “Preparacion”.
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e Ponga los componentes del nebulizador (sin incluir el tubo) en una solucion de Korsolex' EndoCleaner
0,5% y agua caliente aproximadamente a 50 °C, y limpielos bien con un cepillo. Este proceso debe tardar
unos 5 minutos.

e Acontinuacion, coloque los componentes del nebulizador (sinincluir el tubo) en una solucion desinfectante
de Korsolex' basico al 4% durante 15 minutos.

e Enjuague bien los componentes del nebulizador con agua higiénicamente testada, agitelos para eliminar
el exceso de agua y deje que se sequen al aire en una superficie limpia, seca y absorbente.

e Laeficacia de este procedimiento ha sido probada utilizando el agente limpiador Korsolex™ EndoCleaner
al 0,5% en combinacidn con el desinfectante Korsolex' basico al 4% (Bode Chemie, Hamburgo).

5.2 ESTERILIZACION

El nebulizador (sin incluir el tubo) se puede esterilizar utilizando los siguientes procedimientos validados. Si

se utiliza otro procedimiento, se debe validar su eficacia. Se deben seguir 1as normas higiénicas del hospital.

e Solo se puede llevar a cabo un proceso de esterilizacion validado en productos, una vez que se hayan
limpiado y desinfectado siguiendo las instrucciones de la Seccion 5.1.

e Después de llevar a cabo la limpieza/desinfeccion, empaquete el nebulizador desmontado en sus tres
componentes dentro del paquete de esterilizacion (paquete de esterilizacion desechable), de conformidad
con lanorma DIN EN ISO 11607. El tamafio del paquete no debe ser inferior a 70 mm x 120 mm.

@® NOTA: Cuando coloque los componentes del nebulizador en el paquete de esterilizacion, la parte del

CILINDRO BLANCO de la PARTE SUPERIOR DEL NEBULIZADOR se debe colocar en el paquete sin

doblar o presionar en las esquinas, donde podria doblarse (segtn se muestra).

e Acontinuacion, los componentes del nebulizador se deben esterilizar utilizando el siguiente procedimiento
de esterilizacion.

5.2.1 PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: ESTERILIZACION AL VAPOR

Esterilice mediante autoclave el BAN AEROECLIPSE* XL reutilizable siguiendo las instrucciones del
fabricante del autoclave, preferiblemente con un prevaciado fraccionado, de acuerdo con lanorma DIN EN 285
0 DIN EN 13060 (tipo B).

Tiempo maximo de esterilizaciéon y aguante:

A. 121 °C (se debe aguantar durante al menos 20 minutos).

0

B. 134 °C (se debe aguantar durante al menos 3 minutos). No exceda una temperatura de 137 °C.

Asegurese de que los componentes del nebulizador no entran en contacto con otros materiales, bandejas o
estanterias metalicas del autoclave y que no se coloca nada sobre el dispositivo durante el reprocesamiento.

Este método se ha validado de acuerdo con la norma DIN EN ISO 17665-1.
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@® NOTA: EI BAN AEROECLIPSE* XL reutilizable se puede esterilizar mediante autoclave hasta 150 veces 0
durante 6 meses (lo que ocurra antes), pero después se debe sustituir. Inspeccione visualmente el nebulizador
después de cada ciclo de limpieza. Sustituya cualquier componente dafiado, deforme o notablemente
descolorido.

/N PRECAUCION: El uso de otros procedimientos de limpieza y desinfeccién distintos de los que se indican
anteriormente no han sido validados y pueden provocar dafios en el dispositivo.

5.3 ALMACENAMIENTO
Mantenga el nebulizador esterilizado en un lugar seco y sin polvo, protegido de la contaminacion.

CONTRAINDICACION
No se ha probado este dispositivo para su uso con pentamidina.

PARA USO EN UN UNICO PACIENTE

Si no se limpia de acuerdo con las instrucciones del hospital para su reutilizacion con varios pacientes, este
dispositivo esté disefiado para su uso en un Unico paciente (solo un paciente). El dispositivo se debe sustituir a
los 6 meses 0 inmediatamente si los componentes estan agrietados o el nebulizador no funciona correctamente.

DESECHO

Los componentes del nebulizador utilizados se pueden desechar con la basura doméstica, @ menos que esté
prohibido por las leyes de desecho de residuos que prevalezcan en los paises miembros correspondientes.

CARACTERISTICAS DEL AEROSOL
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Método de nebulizacion

Modo accionado por respiracion o continuo

Gases del nehulizador

Aire, oxigeno

Caudal de actuacion

12 I/min

Volimenes de llenado

Llenado minimo: 1 ml
Llenado maximo: 6 ml

Angulo de funcionamiento

Hasta 45 grados

Flujo maximo

3,5 I/min

Presion de funcionamiento correspondiente

91,7 kPa (13,3 psi)

Flujo maximo

5,0 I/min

Presion de funcionamiento correspondiente

179,3 kPa (26 psi)

Diametro aerodinamico medio de masa (Mass Median
Aerodynamic Diameter, MMAD)

4,3 pma 3,5 |/min

3,7 pm a 5,0 I/min

Fraccion respirable

58% a 3,5 I/min

67% a 5,0 I/min

Limite superior de temperatura de funcionamiento

+40 °C (104 °F)

Limite inferior de temperatura de funcionamiento

+15 °C (59 °F)

Rango de humedad relativa de funcionamiento

de 15% a 95% de HR (sin condensacion)

Intervalo de temperatura de almacenamiento

de -40 °C (-40 °F) a +70 °C (158 °F)

Rango de humedad relativa de almacenamiento

de 15% a 95% de HR (sin condensacion)

No contiene latex

Si

Materiales del nebulizador

Polipropileno, acetal (solo el selector de
modo), silicona, PVC (solo el tubo EZ Twist)

Informacidn actualizada por altima vez

Enero de 2012

NUMEROS DE PEDIDO

BAN AEROECLIPSE* XL reutilizable (incluye: BAN AEROECLIPSE* XL reutilizable con

boquilla, tubo EZ Twisty manual de instrucciones)

10551393010

Mascara ComfortSeal* reutilizable con adaptador de codo, pequefia (de 0 a 18 meses) 10550393010

Mascara ComfortSeal™ reutilizable con adaptador de codo, mediana (de 1 a 5 afios)

10550293010

Méscara ComfortSeal* reutilizable con adaptador de codo, grande (mas de 5 afos)

10550493010

Para encontrar al distribuidor autorizado del BAN AEROECLIPSE™* XL reutilizable en su zona, visite www.aeroeclipse.com

@
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INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Der wiederverwendbare atemzuggesteuerte Vernebler (Breath Actuated Nebulizer, BAN) vom Typ
AEROECLIPSE™ XL ist ein wiederverwendbares Gerat flir einen Patienten, wenn es in einer hduslichen Umgebung
eingesetzt wird, und flir mehrere Patienten, wenn es gemdl3 den Anweisungen fiir Krankenhduser gereinigt wird.
Der Vernebler ist dazu vorgesehen, spontan atmenden Patienten, die von zugelassenen medizinischen Fachkréften
betreut oder behandelt werden, drztlich verordnete aerosolisierte Medikamente zu verabreichen. Das Gerdt kann
zusammen mit einem @mbra*-Kompressor oder einem Lufterzeuger verwendet werden, der einen Durchfluss von
3,5 bis 5,0 Litern pro Minute (I/min) bei einem nominalen Betriebsdruck von 0,92 bis 1,79 Bar (13,3 bis 26 pounds
per square inch [psi]) liefert. Der Gebrauch des Gerdts ist fir Zuhause, in Krankenhdusern und Kliniken gedacht.

WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

Die nachfolgenden Ausdriicke werden verwendet, um auf potenzielle Benutzungsfehler aufmerksam zu machen,
die Schdden verursachen kénnten.

® HINWEIS - Weist auf Informationen hin, denen der Benutzer besondere Beachtung schenken sollte.

/N\VORSICHT - Informationen zur Vermeidung von Produktschaden bzw. der Verursachung von
Korperverletzungen.

/N WARNUNG - Wichtige Sicherheitsinformationen tiber Risiken, die zu schweren Verletzungen oder zum Tod
fihren kdnnten.

BEVOR SIE BEGINNEN

1. Indiesem Paket sollte ein wiederverwendbarer atemzuggesteuerter Vernebler vom Typ AEROECLIPSE™ XL
BAN mit Mundstiick, ein EZ Twist-SCHLAUCH und die Bedienungsanleitung enthalten sein
(Siehe Abbildung 1). Falls irgendwelche Teile fehlen sollten, setzen Sie sich bitte mit dem autorisierten
Vertriebshédndler in Verbindung, bei dem Sie dieses Gerdt gekauft haben. Zum Herunterladen einer
elektronischen Kopie dieser Bedienungsanleitung gehen Sie zu www.aeroeclipse.com

2. Uberpriifen Sie das Produkt vor Gebrauch auf Fremdkérper und beschddigte oder fehlende Teile. Falls
irgendwelche Teile fehlen oder wenn Sie einen Fehler bemerken sollten, setzen Sie sich mit dem autorisierten
Vertriebshandler in Verbindung, bei dem Sie lhren wiederverwendbaren atemzuggesteuerten Vernebler vom
Typ AEROECLIPSE™ X1 BAN urspriinglich gekauft haben. Stellen Sie sicher, dass Sie Ihren Vernebler vor der
Erstbenutzung und zwischen jeder Behandlung reinigen.

3. Lesen Sie Ihre BEDIENUNGSANLEITUNG durch, um sicherzustellen, dass Sie alle Anweisungen zur
Benutzung, Vorsichtsmafregeln und Warnungen verstanden haben, bevor Sie eine Heilbehandlung mit dem
Vernebler beginnen. Wenn Sie Fragen zur Leistung oder Benutzbarkeit dieses Produkts haben, wenden Sie
sich bitte an Ihre medizinische Fachkraft.

4. Der Vernebler sollte nach 6-monatigem Gebrauch ersetzt werden. Befolgen Sie unbedingt die Gebrauchs-
und Reinigungsanweisungen, wie sie in dieser Bedienungsanleitung erldutert werden, und ersetzen Sie
lhren Vernebler innerhalb des angegebenen Zeitraums, um seine korrekte Funktion zu gewdhrleisten. Die
Nichtbefolgung der oben angegebenen Reinigungsanweisungen kann sich u. U. nachteilig auf die Leistung
des Gerdts auswirken.

5. Eswirdempfohlen, dass Sie einenzusdtzlichen Vernebler zur Hand haben sollten, falls Ihr Vernebler beschadigt,
auf andere Weise unbrauchbar wird oder falls Sie ihn verlieren.

ZUSAMMENBAU IHRES VERNEBLERS
Fiir eine Beschreibung der Verneblerteile siehe Abbildung 1.

/\ VORSICHT: Der wiederverwendbare, atemzuggesteuerte Vernebler AEROECLIPSE* XL BAN kann
aerosolisierte Medikamente entweder im ATEMZUGGESTEUERTEN oder KONTINUIERLICHEN Modus
abgeben. Im ATEMZUGGESTEUERTEN Modus wird das Medikament nur beim Einatmen abgegeben und kann
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u. U. zu einer Steigerung der Lungendosis fihren. Klinikdrzte ABBILDUNG 2
sollten diese Informationen bei der Festlegung der Dosierung
berticksichtigen.

1. Atmen Sie vor Gebrauch durch das Mundstiick ein und
aus, um die Bewegung des sich auf der Oberseite des
Gerdts befindlichen GRUNEN RUCKMELDEKNOPFS zu
bestdtigen (Abb. 1). Der Knopf sollte sich frei nach oben
und unten bewegen konnen. Wenn das nicht der Fall ist,
stellen Sie den BETRIEBSARTENWAHLER auf die
ATEMZUGGESTEUERTE Position um (. — Abb. 2).
Falls sich der GRUNE RUCKMELDEKNOPF immer noch
nicht frei bewegt, setzen Sie sich mit Ihrem autorisierten

Vertriebshéndler wegen eines neuen Geréts in Verbindung.

2. Uberprifen Sie das MUNDSTUCK, um sicherzustellen,
dass das EXHALATIONSVENTIL auf der Unterseite
ist und nach unten zeigt, um sicherzustellen, dass die
ausgeatmete Luft vom Gesicht weggeleitet wird. Kontinuierliche Modus-Position

3. FirPatienten, die nichtinder Lage sind, das MUNDSTUCK
zu benutzen, kann der wiederverwendbare, atemzuggesteuerte Vernebler AEROECLIPSE™ XL BAN optional
mit einer Maske benutzt werden, indem das MUNDSTUCK herausgenommen und die Maske in die
MUNDSTUCKOFFNUNG eingesetzt wird (Abb. 3). Die wiederverwendbare ComfortSeal*-Maske (Abb. 4)
besitzt einen WINKELADAPTER, der direkt in die Mundstiickdffnung eingesetzt wird.

Atemzuggesteuerter Modus

00000

ABBILDUNG 3 ABBILDUNG 4

Exhalationsventil

i)

Winkeladapter

@® HINWEIS: Achten Sie bei Benutzung des wiederverwendbaren AEROECLIPSE* XL BAN mit einer
ComfortSeal*-Maske darauf, dass der gesamte Maskenrand ringsherum gut abgedichtet ist. Bereits winzige
Liicken kdnnen gegebenenfalls das Eindringen von Umgebungsluft gestatten und die Menge des zugefiinrten
Medikaments deutlich verringern.

<) DE |
@



ABBILDUNG 5 ABBILDUNG 6

4. Schrauben Sie das OBERTEIL DES VERNEBLERS ab und entfernen Sie es. Geben Sie das verordnete
Medikament behutsam in den VERNEBLERBEHALTER ein (Abb. 5). Der wiederverwendbare
atemzuggesteuerte Vernebler AEROECLIPSE* XL BAN hat eine Mindestfiillmenge von 1 ml und eine
Hochstfillmenge von 6 ml. Bringen Sie das OBERTEIL DES VERNEBLERS wieder an und stellen Sie sicher,
dass Sie den WEISSEN ZYLINDER am SCHAFT des VERNEBLERBEHALTERS ausrichten und mit der
Hand sanft anziehen, bis Sie einen Widerstand versplren, wie in Abbildung 6 gezeigt. Achten Sie darauf, dass
der Vernebler in aufrechter Position bleibt, damit das Medikament nicht verschiittet wird (z. B. kdnnen Sie die
Vernebler-Behdlteraufnahme lhres Kompressors verwenden).

5. Befestigen Sie ein Ende des EZ Twist -SCHLAUCHS am Anschlussstiick an der Unterseite des Verneblers
und das andere Ende an der Druckluftquelle. Stellen Sie sicher, dass beide Enden sicher eingerastet sind.

HEILBEHANDLUNG MIT DEM VERNEBLER

Der wiederverwendbare Vernebler vom Typ AEROECLIPSE™ XL BAN kann im KONTINUIERLICHEN MODUS

(stdndiges Produzieren von Aerosol) betrieben werden, indem der BETRIEBSARTENWAHLER auf die Position

KONTINUIERLICHER MODUS gedreht wird (/\ — Abb. 2). Der Vernebler kann auf ATEMZUG GESTEUERTEN

Modus zuriickgestellt werden, indem der BETRIEBSARTENWAHLER auf die ATEMZUGGESTEUERTE

e Befolgen Sie stets die Behandlungsanweisungen Ihrer medizinischen Fachkraft.

e Der wiederverwendbare AEROECLIPSE™ X1 BAN sollte zusammen mit dem @mbra*-Tisch- oder tragbaren
Kompressor oder einem Lufterzeuger benutzt werden, der einen Durchfluss von 3,5 bis 5,0 Litern pro Minute
(I/min) bei einem nominalen Betriebsdruck von 0,92 bis 1,79 Bar (13,3 bis 26 pounds per square inch [psi])
liefert.

e Wenn das Gerdt dazu eingesetzt wird, junge Kinder oder hilfsbedirftige Personen mit Aerosolen zu versorgen,
sollten sie sténdig tberwacht werden, um eine sichere und effektive Behandlung zu gewdhrleisten.

ATEMZUGGESTEUERTER MODUS

.....

1. Waihrend Sie in einer bequemen, aufrechten Position sitzen, schalten Sie lhren Kompressor an.

2. Setzen Sie das MUNDSTUCK in Ihren Mund ein und stellen Sie sicher, dass Ihre Lippen rund um den Rand
fest anliegen. Passen Sie auf, dass Sie das EXHALATIONSVENTIL auf der Unterseite des MUNDSTUCKS
nicht verdecken, da dies das Ventil am ordnungsgemafen Funktionieren hindert.
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. Atmen Sie durch das Gerdt normal aus. Das Ventil am

. Atmen Sie weiter normal durch das Gerdt, bis es beginnt,

®

Inhalieren Sie langsam und tief. Wenn Sie inhalieren, bewegt ABBILDUNG 7
sich der GRUNE RUCKMELDEKNOPF auf der Oberseite
des Verneblers (Abb. 1) nach unten, womit angezeigt wird,
dass der wiederverwendbare AEROECLIPSE* XL BAN als
Reaktion auf Ihr Inhalieren Aerosole produziert.

Mundstiick offnet sich nur beim Ausatmen, um die Atemluft
austreten zu lassen. Das hilft, ein erneutes Einatmen der
ausgeatmeten Luft zu vermeiden. Beim Ausatmen kehrt der
GRUNE RUCKMELDEKNOPF wieder in die obere Position ~ Atemzuggesteuerter Modus in der
zuriick und zeigt an, dass kein Aerosol produziert wird Position ,oben’

(Abb. 7).

ein ,sprudelndes’ Gerdusch zu machen oder wie es von Ihrer
medizinischen Fachkraft angewiesen wird.

Schalten Sie den Kompressor aus, wenn lhre Behandlung
beendet ist.

® HINWEIS: Wenn sich der Auslgser beim Inhalieren nicht
betdtigen ldsst (Sie den GRUNEN RUCKMELDEKNOPF — _
beim Einatmen nicht nach unten bringen konnen), konnen Sie  Kontinuierlicher Modus in der

ihn manuell mit Ihrem Zeigefinger betreiben, indem Sie den  Position ,unten

GRUNEN RUCKMELDEKNOPF in Koordination mit Ihrer

Atmung herunterdriicken/freigeben. Alternativ kdnnen Sie das Gerdt auf KONTINUIERLICHEN MODUS
umschalten (/\ — Abb. 2).

KONTINUIERLICHER MODUS

Stellen Sie sicher, dass der BETRIEBSARTENWAHLER sich in KONTINUIERLICHER Position befindet
(/\ - Abb. 2).

Im KONTINUIERLICHEN Modus kann der Vernebler zusammen mit der wiederverwendbaren ComfortSeal*-
Maske verwendet werden. Schlagen Sie in Schritt 3, ,Zusammenbau lhres Verneblers', iiber die ordnungsgemafe
Anwendung der Maske mit dem Vernebler nach.

1.
2.

Wahrend Sie in einer bequemen, aufrechten Position sitzen, schalten Sie Ihren Kompressor an.

Mundstiick: Setzen Sie das MUNDSTUCK in lhren Mund ein und stellen Sie sicher, dass Ihre Lippen rund
um den Rand fest anliegen. Passen Sie auf, dass Sie das EXHALATIONSVENTIL auf der Unterseite des
MUNDSTUCKS nicht verdecken, da dies das Ventil am ordnungsgemafen Funktionieren hindert.

Maske: Setzen Sie die Maske fest iiber Mund und Nase auf, und achten Sie dabei darauf, dass der Rand der
Maske auf dem Gesicht gut abgedichtet ist. Bereits winzige Liicken kénnen die Zufihrung des Medikaments
beeintrdchtigen.

Inhalieren Sie langsam und tief. Der GRUNE RUCKMELDEKNOPF bleibt fiir die Dauer der Behandlung
unten, womit angezeigt wird, dass das Gerat stdndig Aerosol produziert (Abb. 7).

Atmen Sie durch das Gerdt normal aus. Das EXHALATIONSVENTIL am MUNDSTUCK oder der Maske
Offnet sich, damit Luft aus dem Gerét austreten kann.

. Atmen Sie weiter normal durch das Gerét, bis es beginnt, ein ,sprudelndes’ Gerdusch zu machen oder wie es

von Ihrer medizinischen Fachkraft angewiesen wird.
Schalten Sie den Kompressor aus, wenn Ihre Behandlung beendet ist.
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REINIGUNG IHRES VERNEBLERS
Stellen Sie sicher, dass Sie lhren Vernebler vor der Erstbenutzung und zwischen jeder Behandlung reinigen.

1.

Flr eine optimale Leistung sollten Sie lhren Vernebler alle 6 Monate ersetzen.

VORBEREITUNG

Sofort nach jeder Behandlung miissen alle Teile des wiederverwendbaren AEROECLIPSE™ X1 BAN (aufer
dem Schlauch) von Medikamentenrtickstdnden und Verunreinigungen gereinigt werden.

Nehmen Sie den Vernebler dazu wie folgt auseinander:

1.1 Drehen Sie den BETRIEBSARTENWAHLER vor der Reinigung auf die ATEMZUGGESTEUERTE
Position, um eine freie Bewegung der Teile zu gewdhrleisten.

1.2 Ziehen Sie den EZ Twist-SCHLAUCH von der Unterseite des Verneblers ab.

1.3 Schrauben Sie das OBERTEIL DES VERNEBLERS ab und entfernen Sie es, und ziehen Sie das
MUNDSTUCK vom VERNEBLERBEHALTER ab.

Fir die Wiederverwendung zuhause lesen Sie Abschnitt 2 weiter.
Fir die Wiederverwendung im Krankenhaus oder in der drztlichen Praxis lesen Sie bitte Abschnitt 5.

/N\ VORSICHT: Die Nichtbefolgung der Herstelleranweisungen zur Reinigung und Desinfektion kann sich
nachteilig auf die Gerdteleistung auswirken. Nehmen Sie das Produkt nicht iber das in der Reinigungsanleitung
angegebene Mal auseinander, da dies zu Schaden fiihren kann.

2. ZUHAUSE

Stellen Sie sicher, dass Sie lhren Vernebler vor der Erstbenutzung und zwischen jeder Behandlung reinigen.

2.1 EMPFOHLENE METHODE

e \Waschen Sie die drei Verneblerteile (auBer dem Schlauch) fir ca. 5 Minuten in einer Losung aus warmem
Wasser und fllissigem Geschirrsplmittel.

e Mit klarem, warmem Wasser ausspiilen.

e (Gemdh den Anweisungen in Abschnitt 2.3 trocknen.

2.2 ALTERNATIVMETHODE

e Der in seine drei Teile (auBer dem Schlauch) auseinandergenommene wiederverwendbare
AEROECLIPSE* XL BAN kann im Geschirrspiiler gewaschen werden, indem die Verneblerteile in einem
Korb im oberen Spiilwagen abgesichert werden. Waschen Sie im normalen Waschzyklus, achten Sie aber
unbedingt darauf, den Korb vor dem Trocknungszyklus herauszunehmen.

e (eschirrspllen mit ibermaBig verschmutztem Geschirr wird nicht empfohlen.

e Gemdh den Anweisungen in Abschnitt 2.3 trocknen.

2.3 TROCKNEN

e Zum Trocknen schitteln Sie die Verneblerteile, um tiberschiissiges Wasser zu entfernen.

e Wir empfehlen lhnen, den EZ Twist-SCHLAUCH wieder an die Unterseite des Verneblerbehélters und
der Druckluftversorgung anzuschlieBen, um die Luftleitung zu reinigen.

e |assen Sie die Teile vor dem Zusammenbau griindlich an der Luft trocknen.

e Die Komponenten des Verneblers kdnnen vor dem Zusammenbau auch mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch getrocknet werden.
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EZ TWIST-SCHLAUCH

Gelegentlich werden Sie u. U. Kondenswasser auf der Innenseite lhres Schlauchs bemerken. Das ist
normal. Um das Kondenswasser zu entfernen, verbinden Sie ein Ende des EZ Twist-SCHLAUCHS mit
einer Druckluftquelle, wie etwa dem Ombra*-Kompressor, und lassen Luft durchlaufen, ohne dass der
Vernebler angeschlossen ist. Damit wird Luft durch den Schlauch geblasen und die Innenseite getrocknet.
Zum Reinigen der AuBenseite wischen Sie ihn mit einem feuchten Tuch ab. Stellen Sie sicher, dass der
Schlauch vor der Lagerung trocken ist.

. DESINFEKTIONSANWEISUNGEN

Der wiederverwendbare atemzuggesteuerte Vernebler AEROECLIPSE™ XL BAN (auBer dem Schlauch) sollte
mindestens jeden zweiten Behandlungstag unter Verwendung einer der nachstehend angefiinrten Methoden
desinfiziert werden.

A. BLEICHEN

e Befolgen Sie vor der Desinfektion die Abschnitte 1 und 2, ,Reinigung lhres Verneblers'. Das Gerét nicht
trocknen oder wieder zusammenbauen.

e Die drei Verneblerteile (auBer dem Schlauch) kénnen 3 Minuten lang in einer Losung von Bleiche
und Wasser im Verhdltnis 1:50 eingeweicht werden (ungefdhr 1 Essléffel Bleiche in 769 ml Wasser).
Griindlich mit sauberem Wasser aussplen. Sie kénnen die Bleicheldsung gegen ein Desinfektionsmittel
fiir Beatmungstechnik-Ausriistung (wie etwa Milton®, Dodie® oder Control II) ersetzen, indem Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers befolgen.

e (Gemdl den Anweisungen in Abschnitt 3.1 trocknen.

B. ABKOCHEN

e Befolgen Sie vor der Desinfektion die Abschnitte 1 und 2, ,Reinigung lhres Verneblers'. Das Gerét nicht
trocknen oder wieder zusammenbauen.

e Diedrei Verneblerteile (aufier dem Schlauch) kdnnen 15 Minuten lang in Wasser abgekocht werden. Legen
Sie die Einzelteile des Verneblers ins Wasser, nachdem es den Siedepunkt erreicht hat. Aus dem Wasser
herausnehmen und abkihlen lassen.

e (Gemdh den Anweisungen in Abschnitt 3.1 trocknen.

® HINWEIS: Bei Patienten mit Mukoviszidose empfehlen die Leitlinien zum Desinfizieren ein Abkochen fir
volle 10 Minuten.

@® HINWEIS: Sorgen Sie dafiir, dass gentigend Wasser im Topf ist, damit die Kunststoffteile nicht mit dem
heifen Topfboden in Berlihrung kommen.

C. MIKROWELLEN-DAMPFBEUTEL

e Befolgen Sie vor der Desinfektion die Abschnitte 1 und 2, ,Reinigung lhres Verneblers'. Das Gerét nicht
trocknen oder wieder zusammenbauen.

e Diedrei Verneblerteile (auBer dem Schlauch) konnen in der Mikrowelle in einem Dampfreinigungsbeutel
(d. h. Quick-Clean™ MicroSteamf-Beutel) desinfiziert werden, wenn die Gebrauchsanweisung des
Herstellers befolgt wird. Aus dem Beutel herausnehmen und abkiihlen lassen.

e (Gemdh den Anweisungen in Abschnitt 3.1 trocknen.

D. ELEKTRISCHER DAMPFSTERILISATOR

e Befolgen Sie vor der Desinfektion die Abschnitte 1 und 2, ,Reinigung lhres Verneblers'. Das Gerét nicht
trocknen oder wieder zusammenbauen.
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e Die drei Verneblerteile (auBer dem Schlauch) kdnnen unter Verwendung eines elektrischen
Dampfsterilisators fiir Babyflaschen desinfiziert werden, wenn die Gebrauchsanweisung des Herstellers
befolgt wird (z. B. AVENT Elektrischer Sterilisator). Der Desinfektionsprozess sollte ungefahr 15 Minuten
dauern. Teile abk(ihlen lassen.

e (Gemah den Anweisungen in Abschnitt 3.1 trocknen.

m

. ESSIG

Befolgen Sie vor der Desinfektion die Abschnitte 1 und 2, ,Reinigung lhres Verneblers'. Das Gerdt nicht
trocknen oder wieder zusammenbauen.

e Die drei Verneblerteile (aufier dem Schlauch) kénnen eine Stunde lang in einer Losung von Essig und
Wasser im Verhdltnis 1:3 eingeweicht werden (ungefdhr 263 ml Essig zu 769 ml Wasser). Griindlich mit
sauberem Wasser ausspiilen.

e (Gemdl den Anweisungen in Abschnitt 3.1 trocknen.

3.1 TROCKNEN
e Zum Trocknen schitteln Sie die Verneblerteile, um tiberschiissiges Wasser zu entfernen.

e  Wir empfehlen lhnen, den EZ Twist-SCHLAUCH wieder an die Unterseite des Verneblerbehélters und
der Druckluftversorgung anzuschlieen, um die Luftleitung zu reinigen.

e lassen Sie die Teile vor dem Zusammenbau grindlich an der Luft trocknen.

e Die Komponenten des Verneblers kdnnen vor dem Zusammenbau auch mit einem sauberen, fusselfreien
Tuch getrocknet werden.

4. LAGERUNG

e BringenSiedas OBERTEIL DES VERNEBLERS wieder an und stellen Sie sicher, dass Sie den WEISSEN
ZYLINDER am SCHAFT des VERNEBLERBEHALTERS ausrichten und mit der Hand sanft anziehen,
bis Sie einen Widerstand verspiiren

e Befestigen Sie das MUNDSTUCK mit nach unten zeigendem EXHALATIONSVENTIL wieder am Gerat.

e Die Komponenten des Verneblers (einschlieBlich des Schlauchs) sollten an einem trockenen, staubfreien
Ort zusammen gelagert werden, an dem eine fortlaufende Aussetzung vor direktem Sonnenlicht vermieden
werden kann.

5. ANWEISUNGEN FUR KRANKENHAUSER (Wiederverwendung an mehreren Patienten)

Falls der Vernebler fiir mehrere Patienten benutzt wird, muss er zwischen jedem Patienten und vor der
Erstbenutzung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Der EZ Twist-SCHLAUCH kann nicht
wiederaufbereitet werden und muss bei jedem Patienten ausgewechselt werden.

Nachstehend folgen die Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren, die ausschlieBlich fiir qualifizierte
fachdrztliche Spezialisten bestimmt sind, die mit den Hygieneanforderungen in Krankenhdusern und Arztpraxen
vertraut sind und von Trudell Medical International gemdB DIN EN 17664 fiir giiltig erkldrt wurden. Falls andere
Sterilisationsverfahren eingesetzt werden, sollte besonders darauf geachtet werden, sicherzustellen, dass sie
fir die Reinigung bzw. zum Desinfizieren von Medizinprodukten geeignet sind und dass sie den Anforderungen
an die Materialbesténdigkeit gentigen.

/\VORSICHT - Stellen Sie sicher, dass den Komponenten zwischen den Reinigungsschritten gentigend Zeit
gelassen wird, um griindlich an der Luft zu trocknen. Kondenswasser oder Restfeuchtigkeit kann aufgrund des
Wachstums von Bakterien ein erhéhtes Risiko darstellen.
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5.1 REINIGUNG/DESINFEKTION

/N\ VORSICHT - Nach Verwendung bei einem einzelnen Patienten sofort reinigen und desinfizieren. Vor
jedem Wechsel des Patienten reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

5.1.1 EMPFOHLENES VERFAHREN: MECHANISCHE REINIGUNG UND DESINFEKTION

e Bereiten Sie den Vernebler vor wie in Abschnitt 1, Vorbereitung’, beschrieben.

e Stellen Sie die Komponenten des Verneblers (auBer dem Schlauch) auf eine Weise in das Reinigungs-/
Desinfektionsgerdt, dass sie am effektivsten gereinigt werden kénnen.

e Wahlen Sie das Vario-TD-Programm aus.

e Nehmen Sie nach der thermischen Desinfektion die Komponenten des Verneblers aus dem Reinigungs-/
Desinfektionsgerdt heraus und schiitteln Sie sie, um tiberschissiges Wasser zu entfernen.

e Lassen Sie sie griindlich an der Luft trocknen, bevor Sie mit der Sterilisation fortfahren.

e Die Effektivitdt dieses Verfahrens wurde unter Verwendung eines mechanischen Reinigungs- und
Desinfektionsgeréts von Miele mit Neodishert Mediclean forte 0,5 % und Neodisher' Z zur Neutralisierung

nachgewiesen (Dr. Weigert, Hamburg). Die zur thermalen Desinfizierung verwendete Ausriistung sollte
DIN EN ISO 15883 entsprechen.

5.1.2 EMPFOHLENES VERFAHREN: MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

/N\ VORSICHT: Der AEROECLIPSE* XL BAN (und seine Zubehbrteile) sind nicht zur Behandlung mit
Desinfektionsmitteln auf der Basis von quaterndren Ammoniumverbindungen geeignet. Quaterndre
Ammoniumverbindungen tendieren dazu, sich in Kunststoffmaterialien anzureichern, was bei Patienten
Unvertrédglichkeitsreaktionen hervorrufen kann.

e Bereiten Sie den Vernebler vor wie in Abschnitt 1, Vorbereitung’, beschrieben.

e Legen Sie die Komponenten des Verneblers (auBer dem Schlauch) in eine 0,5%ige Losung aus Korsolex'
EndoCleaner und ca. 50 °C warmem Wasser und reinigen Sie sie sorgféltig mit einer Biirste. Dieser
Prozess sollte etwa 5 Minuten dauern.

e Danach legen Sie die Komponenten des Verneblers (auBer dem Schlauch) 15 Minuten lang in eine 4%ige
Desinfektionsldsung aus Korsolex™ basic.

e Spilen Sie die Komponenten des Verneblers unter hygienegepriiftem Wasser aus, schitteln Sie sie, um
tiberschiissiges Wasser zu entfernen und lassen Sie sie auf einer sauberen, trockenen und saugféhigen
Oberfldche grindlich an der Luft trocknen.

o Die Effektivitat dieses Verfahrens wurde unter Verwendung des Reinigungsmittels Korsolex" EndoCleaner
0,5 % zusammen mit dem Desinfektionsmittel Korsolex™ basic 4 % nachgewiesen (Bode Chemie,
Hamburg).

5.2 STERILISATION

lhr Vernebler (auBer dem Schlauch) kann unter Anwendung der folgenden validierten Verfahren sterilisiert

werden. Falls ein anderes Verfahren eingesetzt wird, muss seine Effektivitdt validiert werden. Die

Krankenhaushygienestandards sollten befolgt werden.

e Ein validiertes Sterilisationsverfahren kann nur an Produkten durchgefiinrt werden, die gemédl den
Anweisungen in Abschnitt 5.1 gereinigt und desinfiziert wurden.

e Packen Sie den Vernebler nach der Reinigung/Desinfektion in seinem in drei Teile zerlegten Zustand in
Sterilisationsverpackung (Einmalsterilisationsverpackung) geméaf DIN EN ISO 11607. Die Packungsgréfie
sollte nicht kleiner als 70 mm x 120 mm sein.

@® HINWEIS: Wenn Sie die Komponenten des Verneblers in die Sterilisationsverpackung legen, sollte das
Teil mitdem WEISSEN ZYLINDER des OBERTEILS DES VERNEBLERS auf eine Weise in der Verpackung
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positioniert werden, dass es nicht verbogen oder in Ecken gedriickt werden kann, wo es verbogen werden
kdnnte (wie abgebildet).

e Die Komponenten des Verneblers sollten anschlieBend unter Anwendung des folgenden
Sterilisationsverfahrens sterilisiert werden.

5.2.1 EMPFOHLENES VERFAHREN: DAMPFSTERILISATION

Autoklavieren Sie den wiederverwendbaren AEROECLIPSE* XL BAN gemdB den Anweisungen des
Autoklavenherstellers, nach Mdglichkeit mit einem fraktionierten Vorvakuum — geméaf DIN EN 285 oder DIN
EN 13060 (Typ B).

Maximale Sterilisations- und Haltezeit:

A. 121 °C (muss mindestens 20 Minuten beibehalten werden).

ODER

B. 134 °C (muss mindestens 3 Minuten beibehalten werden). Die Temperatur darf 137 °C nicht Gibersteigen.

Stellen Sie sicher, dass das Produkt im Autoklaven nicht mit anderen Materialien, Metallschalen oder
-fachbdden in Berlihrung kommt und wahrend der Wiederaufbereitung nichts auf das Gerét gelegt wird.

Diese Methode ist gemaf DIN EN ISO 17665-1 validiert.

® HINWEIS: Der wiederverwendbare AEROECLIPSE* XL BAN kann bis zu 150-mal oder 6 Monate lang
(je nachdem, was zuerst erfolgt) autoklaviert werden, muss aber anschlieBend ersetzt werden. Nehmen Sie
nach jedem Reinigungszyklus eine Sichtpriifung vor. Ersetzen Sie alle beschédigten, verformten oder stark
verfdrbten Teile.

/\ VORSICHT: Die Anwendung von anderen als den oben aufgefihrten Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren wurde nicht validiert und kann u. U. Schiden am Gerét verursachen.

5.3 LAGERUNG

Bewahren Sie den sterilisierten Vernebler an einem trockenen, staubfreien Ort auf, wo er gegen Kontamination
geschiitzt ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Gerdt wurde nicht auf die Anwendung mit Pentamidin gepriift.

VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN

Wenn es nicht gemdB den Anweisungen flir Krankenhduser zur Wiederverwendung an mehreren Patienten gereinigt
wurde, ist dieses Gerdt zur Verwendung bei Einzelpatienten (lediglich ein Patient) vorgesehen. Das Gerét sollte
nach 6 Monaten ersetzt werden bzw. sofort, wenn Teile rissig werden oder der Vernebler nicht ordnungsgemal
funktioniert.
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ENTSORGUNG

Die benutzten Komponenten des Verneblers kdnnen zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden, auBer wenn
dies durch die derzeitigen Entsorgungsvorschriften in den entsprechenden Mitgliedsldndern verboten ist.
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NACHBESTELLNUMMERN

Wiederverwendbarer AEROECLIPSE* XL BAN (Inhalt: Wiederverwendbarer
AEROECLIPSE* XL BAN mit Mundstlck, EZ Twist-Schlauch, Bedienungsanleitung)

Wiederverwendbare ComfortSeal*-Maske mit Winkeladapter — klein (0-18 Monate) 10550393010

10551393010

Wiederverwendbare ComfortSeal*-Maske mit Winkeladapter — mittlere GroBe 10550293010
(1-5 Jahre)
Wiederverwendbare ComfortSeal*-Maske mit Winkeladapter — groB 10550493010

(5 Jahre und daruber)
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TECHNISCHE DATEN

®

Verfahren zur Vernebelung

Atemzuggesteuerter oder kontinuierlicher Modus

Vernebelungsgase

Luft, Sauerstoff

Durchflussmenge fiir Antrieb

12 I/min

Fiillmengen Mindestfllimenge: 1 ml
Hochstfillmenge: 6 ml
Betriebswinkel Bis zu 45 Grad
Mindestdurchfluss 3,9 |/min
Entsprechender Betriebsdruck 91,7 kPa (13,3 psi)
Maximaldurchfluss 5,0 I/min
Entsprechender Betriebsdruck 179,3 kPa (26 psi)

Massenbezogener medianer aerodynamischer
Durchmesser (MMAD)

4,3 pm bei 3,5 I/min 3,7 ym bei 5,0 I/min

Einatembare Fraktion

58 % bei 3,5 I/min 67 % bei 5,0 I/min

Obere Betriebstemperaturgrenze

+40 °C

Untere Betriebstemperaturgrenze

+15°C

Relativer Betriebsluftfeuchtigkeits-Bereich

15 % bis 95 % (nicht kondensierend) relative
Luftfeuchtigkeit

Lagertemperaturbereich

-40 °C bis +70 °C

Relativer Luftfeuchtigkeitsbereich bei Lagerung

15 % bis 95 % (nicht kondensierend) relative
Luftfeuchtigkeit

Latexfrei

Ja

Materialien des Verneblers

Polypropylen, Acetal (nur der Betriebsartenwahler),
Silikon, PVC (nur der EZ Twist-Schlauch)

Informationen zuletzt aktualisiert im

Januar 2012

Um den autorisierten Vertriebshandler fur den wiederverwendbaren AEROECLIPSE* XL BAN in Inrem Gebiet zu finden,

gehen Sie zu www.aeroeclipse.com
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Aersedipse XL

Herbruikbare ademhalmgsgestuurde vernevelaar
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GEBRUIKSINDICATIES

De herbruikbare AEROECLIPSE* XL ademhalingsgestuurde vernevelaar (BAN) is een herbruikbaar hulpmiddel
voor eenmalig gebruik in een thuisomgeving en voor meerdere patiénten indien gereinigd volgens de instructies van
het ziekenhuis. De vernevelaar is bestemd voor de toediening van voorgeschreven aerosolmedicatie aan spontaan
ademhalende patiénten in zorg of onder behandeling bij een gediplomeerde zorgverlener. Het apparaat kan worden
gebruikt met een @mbra* compressor of een luchtbron die een stroom kan leveren van 3,5 tot 5,0 liter per minuut
(Ipm) onder een normale werkdruk van 0,92 tot 1,79 bar (13,3 tot 26 psi). De beoogde gebruiksomgevingen zijn
thuis, ziekenhuizen en klinieken.

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE

De volgende vermeldingen zullen worden gebruikt om aandacht te vragen voor mogelijke gebruiksfouten die
schade zouden kunnen veroorzaken.

@® NB - Geeft informatie aan waaraan de gebruiker speciale aandacht moet besteden.

/N\ OPGELET - Informatie voor het voorkomen van schade aan het product of het veroorzaken van persoonlijk
letsel.

/\ WAARSCHUWING - Belangrijke veiligheidsinformatie voor gevaren die ernstig letsel of overlijden zouden
kunnen veroorzaken.

VOORDAT U BEGINT

1. Deze verpakking zou het volgende moeten bevatten: één herbruikbare AEROECLIPSE™ XL BAN met mondstuk,
één EZ Twist-tube en één Gebruikshandleiding (Zie afbeelding 1). Neem als onderdelen ontbreken contact op
met de geautoriseerde distributeur van wie u deze apparatuur hebt gekocht. Ga om een elektronische versie
van deze gebruikshandleiding te downloaden naar www.aeroeclipse.com.

2. Onderzoek het product voorafgaand aan gebruik nauwgezet op vreemde voorwerpen, beschadigde of
ontbrekende onderdelen. Als onderdelen ontbreken of een gebrek wordt opgemerkt, moet u contact opnemen
met de geautoriseerde distributeur waar u uw herbruikbare AEROECLIPSE™ XL BAN hebt gekocht. Reinig uw
vernevelaar voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elke behandeling.

3. Leesuw GEBRUIKSHANDLEIDING om er zeker van te zijn dat u alle gebruiksinstructies, waarschuwingen en
voorzorgen begrijpt voordat u start met een behandeling met de vernevelaar. Als u vragen hebt over de werking
of het gebruik van dit product, neem dan voordat u het product gebruikt contact op met uw zorgverlener.

4. Devernevelaarmoet na6 maanden gebruik vervangen worden. Houd uaan de gebruiks- en reinigingsinstructies
z0als aangegeven in deze Gebruikshandleiding en vervang uw vernevelaar binnen de aangegeven periode om
er zeker van te zijn dat deze correct functioneert. Als u zich niet houdt aan de geldende reinigingsinstructies
kan dit een negatief effect hebben op de prestaties van de vernevelaar.

5. Hetwordtaanbevolen omeen extravernevelaar bij de hand te houden voor het geval uw vernevelaar beschadigd
raakt, u deze verliest of het op een andere manier onbruikbaar wordt.

INSTALLATIE VAN UW VERNEVELAAR
Zie afbeelding 1 voor de beschrijving van de onderdelen van de vernevelaar.

/N\ OPGELET: De herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN kan medicatie in aerolsolvorm toedienen in
ADEMHALINGSGESTUURDE of CONTINU-modus. In de ADEMHALINGSGESTUURDE modus wordt
medicatie alleen toegediend bij inademing en kan leiden tot een verhoging van de aan de longen afgegeven dosis.
Artsen moeten deze informatie in overweging nemen bij het bepalen van de dosering.

1. Ademvoorafgaandaan gebruikinenuitdoor hetmondstuk omde bewegingvande GROENE FEEDBACKKNOP
bovenop het apparaat te controleren (Afb. 1). De knop moet vrij op en neer gaan. Verplaats als dat niet het geval
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FEEDBACKKNOP nog steeds niet vrij beweegt, moet u AFBEELDING 2
contact opnemen met uw geautoriseerde distributeur voor Ademhalingsgestuurde modus —
een nieuw apparaat.

2. Onderzoek het MONDSTUK om te verzekeren dat de
UITADEMINGSKLEP in de laagste positie staat en
omlaag wijst om te verzekeren dat de uitgeademde adem
van het gezicht af wordt geleid.

3. Voor patiénten die niet in staat zijn om het MONDSTUK
te gebruiken, kan de herbruikbare AEROECLIPSE* XL
BAN worden gebruikt met een optioneel masker door
het MONDSTUK te verwijderen en het masker in de
opening van het MONDSTUK te plaatsen (Afb. 3). Het
herbruikbare ComfortSeal* masker (Afb. 4) heeft een
ELLEBOOGADAPTER die direct in de opening van het
mondstuk kan worden geplaatst.

@ NB: Zorg bij gebruik van een herbruikbare , .
AEROECLIPSE* XL BAN met een ComfortSeal* masker Continumoduspositie
voor een goede afsluiting rond de gehele rand van het

masker. Zelfs via hele kleine gaatjes kan omgevingslucht

het masker binnenkomen, wat de hoeveelheid toegediende

medicatie aanzienlijk vermindert.

AFBEELDING 3 AFBEELDING 4

Uitademingsklep

Elleboogadapter

4. Draaide BOVENZIJDE VAN DE VERNEVELAAR los en verwijder deze. Plaats voorzichtig voorgeschreven
medicatie in het VERNEVELAARCUPJE (Afb. 5). De herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN heeft een
minimum vulcapaciteit van 1 ml en een maximum vulcapaciteit van 6 ml. Bevestig de BOVENZIJDE VAN DE
VERNEVELAAR weer,brengde WITTE CILINDER opéénlijnmetde STEEL vanhet VERNEVELAARCUPJE
en draai deze voorzichtig met de hand vast tot een stop wordt gevoeld, zoals te zien in afbeelding 6. Zorg
dat de vernevelaar rechtop blijft zodat er geen medicatie wordt geknoeid. (bv. Gebruik de cuphouder van de
Vernevelaar van uw compressor).
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AFBEELDING 5 AFBEELDING 6

5. Sluit het ene uiteinde van de EZ Twist-SI_.ANG aan op de fitting onderaan de vernevelaar en het andere
uiteinde op de AIR OUTLET op de compressor. Zorg dat beide uiteinden goed vastzitten.

VERNEVELAARBEHANDELING AFBEELDING 7

De herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN kan worden
bediend in CONTINUMODUS (constant aerosol producerend)
door de MODUSSELECTOR in de CONTINUMODUS-
positie te draaien (/\ — Afb. 2). De vernevelaar kan worden
teruggezet in de ADEMHALING GESTUURDE modus door de
MODUSSELECTOR naar de ADEMHALINGGESTUURDE

e \/olg altijd de behandelingsinstructies van uw behandelaar.

e De herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN moet worden
gebruikt met de Ombra* tafel- of draagbare compressors of
een luchtbron die een stroom kan leveren van 3,5 tot 5 liter per
minuut (Ipm) onder een werkdruk van 0,92 tot 1,79 bar.

e Wanneer het apparaat wordt gebruikt voor het toedienen van
aerosol aan jonge kinderen of aan anderen die ondersteuning
nodig hebben, moeten deze te allen tijde onder toezicht blijven
om een veilige en effectieve behandeling te verzekeren.

Ademhalingsgestuurde modus ‘omhoog’-
positie

ADEMHALINGSGESTUURDE MODUS

1. Zetuw compressor aan terwijl u in een comfortabele positie rechtop zit.

2. Plaats het MONDSTUK in uw mond, plaats uw lippen zodanig dat er geen ruimte is tussen uw lippen en het
mondstuk. Wees voorzichtig en bedek de UITADEMINGSKLEP onderaan het MIONDSTUK niet, omdat deze
anders niet goed functioneert.

3. Adem langzaam en diep in. Terwijl u inademt gaat de GROENE FEEDBACKKNOP bovenop de vernevelaar
(Afb. 1) omlaag, wat aangeeft dat de herbruikbare AEROECLIPSE™* XL BAN aerosol produceert als reactie op
uw inademing.
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Adem normaal uit via het apparaat. De klep op het mondstuk gaat enkel open tijdens de uitademing om het
mogelijk te maken dat lucht het apparaat buitenstroomt. Dit helpt het opnieuw inademen van uitgeademde
lucht te voorkomen. Tijdens het uitademen gaat de GROENE FEEDBACKKNOP terug naar de omhoog-
positie, wat aangeeft dat er geen aerosol wordt geproduceerd (Afb. 7).

Ga door met normaal ademhalen via het apparaat tot dit begint te sputteren of zoals door uw
gezondheidszorgverlener geinstrueerd.

Schakel de compressor uit als u klaar bent met uw behandeling.

@® NB: Als u het apparaat tijdens het inademen niet kunt activeren (u krijgt de GROENE FEEDBACKKNOP
niet omlaag als u inademt), kan deze handmatig worden bediend met uw wijsvinger door het indrukken/loslaten
van de GROENE FEEDBACKKNOP in codrdinatie met uw ademhaling. Als alternatief kunt u het apparaat in
de CONTINUMODUS zetten (/\ — Afb. 2).

CONTINUMODUS
Zorg dat de MODUSSELECTOR in de CONTINU-positie staat (/\ — Afb. 2).

In CONTINU-modus kan de vernevelaar worden gebruikt met het herbruikbare ComfortSeal* masker. Zie
‘Installeren van uw vernevelaar’, stap 3 over het juiste gebruik van een masker met de vernevelaar.

1.
2.

9.

6.

Zet uw compressor aan terwijl u in een comfortabele positie rechtop zit.

Mondstuk: Plaats het MIONDSTUK in uw mond, met de lippen goed om de randen. Wees voorzichtig en
bedek de UITADEMINGSKLEP onderaan het MONDSTUK niet, omdat deze anders niet goed functioneert.

Masker: Plaats het masker goed over uw neus en mond, met de lippen goed om de randen. Zelfs kleine
tussenruimten kunnen van invloed zijn op de afgifte van de medicatie.

. Adem langzaamen diep in. De GROENE FEEDBACKKNOP blijft omlaag tijdens de behandeling, wat aangeeft

dat het apparaat voortdurend aerosol produceert (Afb. 7).

. Adem normaal uit via het apparaat. De UITADEMINGSKLEP op het MONDSTUK of het masker gaat open,

waardoor lucht uit het apparaat kan stromen.

Ga door met normaal ademhalen via het apparaat tot dit begint te sputteren of zoals door uw
gezondheidszorgverlener geinstrueerd.

Schakel de compressor uit als u klaar bent met uw behandeling.

REINIGEN VAN UW VERNEVELAAR
Reinig uw vernevelaar voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elke behandeling.

1.

Voor optimale prestaties moet u uw vernevelaar om de 6 maanden vervangen.

VOORBEREIDING

Onmiddellijk na elke behandeling moeten alle delen van de herbruikbare AEROECLIPSE™ XL BAN (exclusief
slang) worden gereinigd van medicatieresten en contaminatie.

Haal om dat te doen de vernevelaar als volgt uit elkaar:

1.1 Draaide MODUSSELECTOR inde ADEMHALINGSGESTUURDE positie voorafgaand aan het reinigen
om vrije beweging van de onderdelen te verzekeren.

1.2 Verwijder de EZ Twist-S|.ANG van de onderkant van de vernevelaar.

1.3 Schroef de BOVENZIJDE VAN DE VERNEVELAAR en verwijder het MONDSTUK van het
VERNEVELAARCUPJE.

Ga voor thuisgebruik verder met lezen, te beginnen met hoofdstuk 2.
Lees voor hergebruik in het ziekenhuis of de artsenpraktijk hoofdstuk 5.
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/N OPGELET: Als u zich niet houdt aan de reinigings- of desinfectie-instructies van de fabrikant, kan dat
een negatief effect hebben op de prestaties van het apparaat. Haal het product niet verder uit elkaar dan zoals
aanbevolen in de reinigingsinstructies; anders kan schade ontstaan.

THUIS
Reinig uw vernevelaar voorafgaand aan het eerste gebruik en tussen elke behandeling.

2.1 AANBEVOLEN METHODE

e Was de drie onderdelen van de vernevelaar (behalve slang) in een oplossing van warm water en vloeibaar
afwasmiddel gedurende ongeveer 5 minuten.

e Spoel in schoon, warm water.
e Drogen volgens de instructies in hoofdstuk 2.3.

2.2 ANDERE METHODE

e De herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN kan nadat deze in drie delen is gedemonteerd (exclusief
slang) worden gewassen in de afwasmachine door de onderdelen van de vernevelaar in een mandje op
het bovenste rek te plaatsen. Was af in een normale afwascyclus en verwijder het mandje voordat de
droogeyclus begint.

¢ |ndeafwasmachine wassen samen met erg vuile afwas wordt niet aanbevolen.
e Drogen volgens de instructies in hoofdstuk 2.3.

2.3 DROGEN

e Schud voor het drogen de vernevelaaronderdelen om overtollig water te verwijderen.

e We adviseren u om de EZ Twist-SLANG korte tijd weer aan te sluiten op de onderzijde van het
vernevelaarcupje en de aanvoer van perslucht om de luchtbaan leeg te maken.

e | aat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u de vernevelaar weer in elkaar zet.

e De onderdelen van de vernevelaar kunnen ook worden gedroogd met een schone, pluisvrije doek voordat
u de vernevelaar weer in elkaar zet.

EZ TWIST-SLANG
Het kan soms gebeuren dat u condensatie opmerkt aan de binnenzijde van uw slang. Dit is normaal.
Sluit om de condensatie te verwijderen simpelweg het ene uiteinde van de EZ Twist-S|_ANG aan op een
luchtbron onder druk, zoals een @mbra* compressor, en laat de lucht stromen zonder dat de vernevelaar
is bevestigd. Dit zal lucht door de slang sturen, waardoor de binnenzijde droogt. Reinig de buitenzijde
door deze af te vegen met een vochtige doek. Verzeker u ervan dat de slang droog is voordat het wordt
opgeborgen.

DESINFECTIE-INSTRUCTIES

De herbruikbare AEROECLIPSE™ XL BAN (exclusief slang) moet minstens elke andere behandeling worden
gedesinfecteerd met gebruikmaking van een van de onderstaande methoden.

A. BLEEKMIDDEL

e \Volg voorafgaand aan desinfectie hoofdstukken 1 en 2 ‘Reiniging van uw vernevelaar’. Het apparaat niet
drogen of weer in elkaar zetten.

e Dedrie onderdelen van de vernevelaar (exclusief slang) kunnen worden geweekt in een 1:50 oplossing van
bleekmiddel in water (ongeveer 1 theelepel bleekmiddel op 3% kopje water) gedurende 3 minuten. Goed
afspoelen met schoon water. U kunt een desinfecterend middel voor ademhalingsapparatuur gebruiken
(zoals Milton™, Dodie' of Control IlI") in plaats van de bleekmiddeloplossing door de gebruiksinstructies

van de fabrikant op te volgen.
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Droog af in overeenstemming met de instructies in hoofdstuk 3.1.

B. KOKEN

Volg voorafgaand aan desinfectie hoofdstukken 1 en 2 ‘Reiniging van uw vernevelaar’. Het apparaat niet
drogen of weer in elkaar zetten.

De drie onderdelen van de vernevelaar (exclusief slang) kunnen gedurende 15 minuten in water worden
gekookt. Plaats de afzonderlijke onderdelen van de vernevelaar in het water zodra dit zijn kookpunt heeft
bereikt. Haal de onderdelen uit het water en laat ze afkoelen.

Droog af in overeenstemming met de instructies in hoofdstuk 3.1.

@ NB: Voor patiénten met cystische fibrose adviseren de richtlijnen desinfectie gedurende 10 minuten.

@ NB: Zorg dat er voldoende water in de pan zit om contact van de plastic onderdelen met de bodem van de
hete pan te vermijden.

C. STOOMZAK VOOR IN DE MAGNETRON

Volg voorafgaand aan desinfectie hoofdstukken 1 en 2 ‘Reiniging van uw vernevelaar’. Het apparaat niet
drogen of weer in elkaar zetten.

De drie onderdelen van de vernevelaar (exclusief slang) kunnen worden gedesinfecteerd in een
stoomreinigingszak in de magnetron (d.w.z. een Quick-Clean® MicroSteam! -zak) volgens de
gebruiksinstructies van de fabrikant. Verwijder de onderdelen van de vernevelaar uit de zak en laat ze
afkoelen.

Droog af in overeenstemming met de instructies in hoofdstuk 3.1.

D. ELEKTRONISCHE STOOMSTERILISATOR

m

Volg voorafgaand aan desinfectie de hoofdstukken 1 en 2 ‘Reiniging van uw vernevelaar’. Het apparaat niet
drogen of weer in elkaar zetten.

De drie onderdelenvan de vernevelaar (exclusief slang) kunnen worden gedesinfecteerd met gebruikmaking
van een elektronische stoomsterilisator voor babyflesjes, volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant
(bijv. AVENT Elektronische sterilisator). De desinfectiecyclus moet ongeveer 15 minuten duren. Laat de
onderdelen afkoelen.

Droog af in overeenstemming met de instructies in hoofdstuk 3.1.

. AZIJN

Volg voorafgaand aan desinfectie hoofdstukken 1 en 2 ‘Reiniging van uw vernevelaar’. Het apparaat niet
drogen of weer in elkaar zetten.

De drie onderdelen van de vernevelaar (exclusief slang) kunnen worden geweekt in een 1:3 oplossing van
azijn in water (ongeveer 1 kopje azijn op 3 kopjes water) gedurende 1 uur. Goed afspoelen met schoon
water.

Droog af in overeenstemming met de instructies in hoofdstuk 3.1.

DROGEN
Schud voor het drogen de vernevelaaronderdelen om overtollig water te verwijderen.

We adviseren u om de EZ Twist-SL.ANG Kkorte tijd weer aan te sluiten op de onderzijde van het
vernevelaarcupje en de aanvoer van perslucht om de luchtbaan leeg te maken.

Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u de vernevelaar weer in elkaar zet.

De onderdelen van de vernevelaar kunnen ook worden gedroogd met een schone, pluisvrije doek voordat
u de vernevelaar weer in elkaar zet.
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OPBERGEN

e Bevestigde BOVENZIJDE VAN DE VERNEVELAAR weer en zorg daarbij dat de WITTE CILINDER in
het verlengde van de steel van het VERNEVELAARCUPJE ligt en draai voorzichtig met de hand vast tot
u een stop voelt.

e Bevestighet MONDSTUK weer aan het apparaat met de UITADEMINGSKLEP omlaag wijzend.

e De onderdelen van de vernevelaar moeten bij elkaar worden opgeborgen (met de slangen) op een droge,
stofvrije plaats. Vermijd continue blootstelling aan direct zonlicht.

Instructies voor gebruik in het ziekenhuis (voor hergebruik bij meerdere patiénten)

Als de vernevelaar zal worden gebruikt voor meerdere patiénten, moet het worden gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd tussen patiénten en voorafgaand aan het eerste gebruik. De EZ Twist-SLANG kan niet op
nieuw worden gebruikt en moet voor de volgende patiént worden vervangen.

Hieronder volgen de reiniging- en desinfectieprocedures, uitsluitend bestemd voor gekwalificeerde medisch
specialisten die op de hoogte zijn van de hygiéne-eisen in ziekenhuizen en artsenpraktijken zoals gevalideerd
door Trudell Medical International volgens DIN EN 17664. Als verschillende sterilisatieprocedures worden
gebruikt, moet speciale zorg in acht worden genomen om te verzekeren dat deze geschikt zijn voor het reinigen
of desinfecteren van medische producten en dat zij voldoen aan de eisen voor materiaalresistentie.

/N\ OPGELET - Zorg dat de componenten van de vernevelaar tussen de reinigingsstappen door grondig aan
de lucht kunnen drogen. Condensatie of achterblijvende vochtigheid kunnen een verhoogd risico veroorzaken
door de groei van bacterién.

5.1 REINIGING/DESINFECTIE

/N OPGELET - Onmiddellijk reinigen en desinfecteren na gebruik bij dezelfde patiént. Reinigen, desinfecteren
en steriliseren voorafgaand aan gebruik bij een volgende patiént.

5.1.1 AANBEVOLEN PROCEDURE: MECHANISCHE REINIGING EN DESINFECTIE
e Maak de vernevelaar gereed zoals beschreven in hoofdstuk 1 ‘Gereedmaken’.

e Plaats de vernevelaaronderdelen (exclusief slang) zo in de wasmachine-desinfector dat ze het effectiefst
kunnen worden gereinigd.

e Selecteer het Vario TD-programma.

e \Verwijder nathermische desinfectie de vernevelaarcomponenten uit de wasmachine-desinfector en schud
ze af om restwater te verwijderen.

e | aatze grondig aan de lucht drogen voordat u doorgaat met de sterilisatie.

e De effectiviteit van deze procedure is bewezen met gebruikmaking van een Miele mechanische
wasmachine-desinfector met Neodisher™ Mediclean forte 0,5% en Neodisher™ Z voor neutralisatie (Dr.
Weigert, Hamburg). De apparatuur gebruikt voor thermische desinfectie moet in overeenstemming zijn
met DIN EN 1SO 15883.

5.1.2 AANBEVOLEN PROCEDURE: HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE

/N\ OPGELET: De AEROECLIPSE* XL BAN en zijn accessoires zijn niet geschikt voor behandeling
met desinfecterende middelen op basis van quaternaire ammoniumverbindingen. Quaternaire
ammoniumverbindingen worden vaak geconcentreerd in plastic materialen, wat incompatibiliteitsreacties
bij de patiént kan veroorzaken.

e Maak de vernevelaar gereed zoals beschreven in hoofdstuk 1 ‘Gereedmaken’.

e Plaats de vernevelaaronderdelen (exclusief slang) in een oplossing van Korsolex™ EndoCleaner 0,5% en
warm water van ongeveer 50 °C en reinig grondig met een borstel. Dit proces zou ongeveer 5 minuten in
beslag moeten nemen.
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e Plaats vervolgens de componenten van de vernevelaar (exclusief slang) in een desinfecterende oplossing
van Korsolex' basis 4% gedurende 15 minuten.

e Spoel de componenten van de vernevelaar grondig af onder hygiénisch getest water, schud het resterende
water eraf en laat ze grondig aan de lucht drogen op een schone, droge en absorberende ondergrond.

o De effectiviteit van deze procedure is bewezen met Korsolex! EndoCleaner 0,5% reinigingsmiddel in
combinatie met het Korsolex! basis 4% desinfectans (Bode Chemie, Hamburg).

5.2 STERILISATIE

Uw vernevelaar (exclusief slang) kan worden gesteriliseerd met gebruikmaking van de volgende gevalideerde
procedures. Als een andere procedure wordt gebruikt, moet de effectiviteit daarvan worden gevalideerd. De
hygiénenormen van het ziekenhuis moeten nageleefd worden.

e Fen gevalideerd sterilisatieproces kan uitsluitend worden uitgevoerd op producten zodra deze zijn
gereinigd en gedesinfecteerd volgens de instructies in hoofdstuk 5.1.

e \erpak de vernevelaar na het reinigen/desinfecteren in zijn drie delen in een sterilisatieverpakking
(wegwerpbare sterilisatieverpakking) in overeenstemming met DIN EN ISO 11607. De verpakking zou niet
kleiner mogen zijn dan 70 mm x 120 mm.

@ NB: Bij het in de sterilisatieverpakking plaatsen van de vernevelaar moet het WITTE CILINDER-gedeelte

van de BOVENZIJDE VAN DE VERNEVELAAR zo in de verpakking worden geplaatst dat het niet wordt

gebogen of in hoeken gedrukt waar het gebogen kan worden (zoals weergegeven).

e De componenten van de vernevelaar moeten dan worden gesteriliseerd met gebruikmaking van de
volgende sterilisatieprocedure.

5.2.1 AANBEVOLEN PROCEDURE: STOOMSTERILISATIE

Autoclaveer de herbruikbare AEROECLIPSE™ X1 BAN volgens de instructies van de fabrikant van de autoclaaf,
bij voorkeur met gefractioneerd pre-vacutim — in overeenstemming met DIN EN 285 of DIN EN 13060 (type B).

Maximum sterilisatietijd:

A. 121 °C (te handhaven gedurende minimaal 20 minuten).

OF

B. 134 °C (te handhaven gedurende minimaal 3 minuten). De temperatuur van 137 °C niet overschrijden.

Zorg dat de componenten van de vernevelaar niet in contact komen met andere materialen, metalen bakken of
planken in de autoclaaf en dat er niets bovenop het apparaat wordt geplaatst tijdens de herverwerking.

Deze methode is gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665—1.

@® NB: De herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN kan tot 150 maal of gedurende 6 maanden (welk van beide
zich het eerst voordoet) in de autoclaaf worden gesteriliseerd, maar daarna moet het worden vervangen. Voer
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een visuele inspectie van de vernevelaar uit na elke reinigingscyclus. Vervang beschadigde, misvormde of
ernstig verkleurde onderdelen.

/N\ OPGELET: Het gebruik van andere reinigings- en desinfectieprocedures dan de bovengenoemde is niet
gevalideerd en kan beschadiging van het apparaat veroorzaken.

5.3 OPSLAG

Bewaar de gesteriliseerde vernevelaar op een droge, stofvrije plaats, beschermd tegen contaminatie.

CONTRA-INDICATIE
Dit apparaat is niet getest voor gebruik met Pentamidine

VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT

Wanneer dit apparaat niet wordt gereinigd volgens de instructies van het ziekenhuis voor hergebruik bij meerdere
patiénten, is dit apparaat bestemd voor gebruik bij één patiént. Het apparaat moet na 6 maanden worden vervangen
of onmiddellijk als componenten zijn gescheurd of de vernevelaar niet goed functioneert.

VERWIJDERING

De gebruikte componenten van de vernevelaar kunnen worden verwijderd met het huishoudelijk afval, tenzij dat
wordt verboden door de regels voor verwijdering die gelden in de respectievelijke lidstaten.

AEROSOLKENMERKEN
§ 100 1
3
S 08 1 .
S 801 51/min —__
g 0.6 1
= 607 .
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= 1 2 3 4 5 6 7 8910 0 2 4 6 8 10
< Grootte van de aerodynamische druppels (um) Tijd (min.)

59 TN



TECHNISCHE SPECIFICATIES
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Vernevelingsmethode

Ademhalingsgestuurd of continumodus

Vernevelaargassen

Lucht, zuurstof

Bediening stroomratio

12 I/min

Vulvolumes Minimum vulling: 1 ml
Maximum vulling: 6 ml
Bedieningshoek Tot 45 graden
Minimum stroom 3,5 I/min
Overeenkomstige gebruiksdruk 91,7 kPa (13,3 psi)
Maximum stroom 5,0 I/min
Overeenkomstige gebruiksdruk 179,3 kPa (26 psi)

Mass Median Aerodynamic Diameter (MMAD)

4.3 pm @ 3,5 |/min 3,7 pm @ 5,0 |/min

Alveolaire fractie

98% @ 3,5 |/min 67% @ 5,0 I/min

Bovenste gebruikstemperatuurlimiet

+40 °C (104 °F)

Onderste gebruikstemperatuurlimiet +15 °C (59 °F)
Relatieve luchtvochtigheidbereik bij gebruik | 15 % tot 95 % relatieve vochtigheid (niet-
condenserend)

Opslagtemperatuurbereik:

-40 °C (-40 °F) tot +70 °C (158 °F)

Luchtvochtigheidsbereik (relatief)

5 % tot 95 % relatieve vochtigheid (niet-condenserend)

Bevat geen latex

Ja

Vernevelaarmaterialen

Polypropyleen, Acetal (alleen modusselector), Silicone,
PVC (alleen EZ Twist-slang)

Laatste update van de informatie

Januari 2012

HERBESTELNUMMERS

Herbruikbare AEROEGLIPS{:'* XL BAN (Begtaat uit: h.er.bruikbare AEROECLIPSE* XL 10551393010
BAN met mondstuk, EZ Twist-slang, gebruikshandleiding)

Herbruikbaar ComfortSeal* masker met elleboogadapter — Small (0 — 18 maanden) | 10550393010
Herbruikbaar ComfortSeal* masker met elleboogadapter — Medium (1 — 5 jaar) 10550293010
Herbruikbaar ComfortSeal* masker met elleboogadapter — Large (5+ jaar) 10550493010

Om de geautoriseerde distributeur voor herbruikbare AEROECLIPSE* XL BAN in uw regio te vinden,

bezoekt u www.aeroeclipse.com
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Nebulizzatore riutilizzabile azionato dalla respirazione
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INDICAZIONI PER L'USO

Il nebulizzatore riutilizzabile azionato dalla respirazione (BAN) AEROECLIPSE™ XL & un dispositivo riutilizzabile
mono-paziente se utilizzato in ambiente domestico e multi-paziente se pulito conformemente alle istruzioni per le
strutture ospedaliere. Il nebulizzatore ¢ destinato a somministrare il farmaco prescritto per via inalatoria a pazienti
con respirazione spontanea sotto la cura o il trattamento di un operatore sanitario autorizzato. Il dispositivo puo
essere utilizzato con un Compressore @mbra* o una fonte d'aria in grado di erogare una portata di 3,5-5,0 litri
al minuto (LPM) sotto una pressione di funzionamento nominale di 0,92-1,79 bar (da 13,3 a 26 libbre per pollice
quadrato [psi]). Il dispositivo & inteso per 'uso nei seguenti ambienti: domicilio privato, ospedali e cliniche.

IMPORTANTI INFORMAZIONI DI SICUREZZA

Le seguenti affermazioni saranno utilizzate per attirare I'attenzione verso potenziali errori nell'utilizzo del dispositivo
che potrebbero causare danni.

@® NOTA - Sono indicate le informazioni a cui I'utente deve prestare particolare attenzione.
/N AVVERTENZA - Informazioni per la prevenzione di danni al prodotto o di lesioni personali.
/N ATTENZIONE - Importanti informazioni di sicurezza per pericoli che potrebbero causare lesioni gravi o morte.

PRIMA DI COMINCIARE

1. La presente confezione deve contenere un BAN AEROECLIPSE™ XL con boccaglio, un TUBO EZ Twist
e un Manuale d’uso (vedere Figura 1). In caso di mancanza di uno qualsiasi dei componenti, contattare il
distributore autorizzato da cui si & acquistata la presente unita. Per scaricare una copia in formato elettronico
del presente Manuale d'uso visitare il sito www.aeroeclipse.com

2. Prima dell'uso, verificare attentamente il prodotto per 1a presenza di corpi estranei e parti danneggiate 0
mancanti. Se delle parti risultano mancanti o se si nota un difetto, contattare il distributore autorizzato da cui
Si € acquistato originariamente il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE™ XL. Assicurarsi di pulire il nebulizzatore
prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'altro.

3. Leggereattentamente il IANUALE D’USO eassicurarsi di aver compreso tutte le istruzioni relative all’utilizzo,

alle precauzioni e alle avvertenze prima di iniziare il trattamento con il nebulizzatore. In caso di domande sul
rendimento o I'utilizzabilita del presente prodotto, contattare il proprio medico curante prima dell'uso.

4. |l nebulizzatore deve essere sostituito dopo 6 mesi di utilizzo. Assicurarsi di seguire le istruzioni d'uso e di
pulizia secondo quanto indicato nel presente Manuale d'uso e di sostituire il nebulizzatore entro I'intervallo di
tempo indicato al fine di garantirne il funzionamento corretto. La mancata osservanza delle istruzioni per la
pulizia potrebbe avere un effetto negativo sulle prestazioni del dispositivo.

5. Siconsiglia di tenere a portata di mano un nebulizzatore aggiuntivo nel caso in cui quello in corso di utilizzo si
danneggi, venga smarrito o risulti diversamente inutilizzabile.

CONFIGURAZIONE DEL NEBULIZZATORE

Per le descrizioni delle parti del nebulizzatore vedere la Figura 1.

/N ATTENZIONE: il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL & in grado di rilasciare un farmaco per via inalatoria
sia in modalita AZIONATA DALLA RESPIRAZIONE, sia in modalita CONTINUA. Nella modalita AZIONATA
DALLA RESPIRAZIONE il farmaco viene erogato solo durante I'inspirazione e puo portare a un aumento della
dose nei polmoni. | medici devono prendere in considerazione questa informazione in sede di determinazione del
dosaggio.

1. Primadell'utilizzo, inspirare ed espirare attraverso il boccaglio, per verificare il movimento del TASTO VERDE

DI RITORNO situato sulla sommita del dispositivo (Fig. 1). Il tasto deve muoversi su e git liberamente.
In caso contrario, spostare il SELEZIONATORE DELLA MODALITA nella posizione AZIONATA DALLA

contattare il proprio distributore autorizzato per la fornitura di una nuova unita.
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2. Controllare il BOCCAGLIO per assicurarsi che la FIGURA 2
VALVOLA DI ESPIRAZIONE sia posta sulla parte Modalita azionata dalla respirazione
inferiore, rivolta verso il basso al fine di garantire che il
respiro esalato sia indirizzato lontano dal viso.

3. Per i pazienti non in grado di utilizzare il BOCCAGLIO, il
BAN riutilizzabile AEROECLIPSE™ XL & dotato anche di
una mascherina opzionale, da inserire nell'apertura per
il BOCCAGLIO una volta rimosso lo stesso (Fig. 3). La
mascherina riutilizzabile ComfortSeal” (Fig. 4) ¢ dotata
di un ADATTATORE A GOMITO che pu0 essere inserito
direttamente nell'apertura del Boccaglio.

® NOTA: durante l'uso del BAN riutilizzabile
AEROECLIPSE™ XL con una mascherina ComfortSeal*,
assicurarsi che tutto il bordo della mascherina aderisca
ermeticamente.  Anche  piccole  fessure  possono
consentire l'accesso dell’aria dell'ambiente all’interno della

mascherina, riducendo significativamente la quantita di Posizione Modalita continua
farmaco erogata.

FIGURA 3 FIGURA 4

Valvola di espirazione

Adattatore a gomito

4. Svitare e rimuovere il COPERCHIO DEL NEBULIZZATORE. Posizionare con attenzione il farmaco prescritto
nellaCOPPADELNEBULIZZATORE (Fig.5). lIBANTiutilizzabile AEROECLIPSE™ X1 dispone diunacapacita
di riempimento minima di 1 ml e massima di 6 ml. Ricollegare il COPERCHIO DEL NEBULIZZATORE,
assicurandosi di allineare il CILINDRO BIANCO con CASTA della COPPA DEL NEBULIZZATORE e serrare
manualmente in modo delicato fino a che non si rileva un arresto, come mostrato nella Figura 6. Assicurarsi
che il nebulizzatore sia tenuto in posizione verticale in modo da non far fuoriuscire il farmaco (per esempio
utilizzare il supporto della coppa del nebulizzatore del proprio compressore).

5. Collegare un'estremita del TUBO EZ Twist in dotazione al raccordo sulla parte inferiore del nebulizzatore e
I'altra estremita alla fonte di aria compressa. Accertarsi che entrambe le estremita siano unite saldamente.
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TRATTAMENTO CON IL FIGURA 7
NEBULIZZATORE

Il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL pud essere messo
in funzione in MODALITA CONTINUA (producendo aerosol
costantemente) ruotando il SELEZIONATORE ~ DELLA
MODALITA in posizione MODALITA CONTINUA (/\ - Fig. 2).
Il funzionamento del nebulizzatore pu® essere riportato alla
Modalita AZIONATA DALLA RESPIRAZIONE ruotando il
SELEZIONATORE DELLA MODALITA in posizione AZIONATA

DALLA RESPIRAZIONE ( . — Fig. 2). Modalita azionata dalla respirazione:

e Seguire sempre le istruzioni di trattamento fornite dal proprio posizione verso falto

medico.

e || BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL deve essere usato
con un Gompressore @mbra™ da tavolo o portatile o0 con una
fonte d'aria in grado di erogare una portata di 3,5-5 litri al
minuto (LPM) a una pressione di funzionamento nominale di
0,92-1,79 bar (da 13,3 a 26 libbre per pollice quadrato [psi]).

e (Quando il dispositivo & utilizzato per erogare aerosol a bambini
0 soggetti che necessitano assistenza, tali pazienti devono L _ _
sempre essere controllati al fine di garantire un trattamento  Modalita continua: posizione verso il
sicuro ed efficace. basso

MODALITA AZIONATA DALLA RESPIRAZIONE

Assicurarsi che il SELEZIONATORE DELLA MODALITA sia in posizione AZIONATA DALLA RESPIRAZIONE
(s —Fig. 2).

-----

1. Stando seduti in una posizione diritta e comoda, accendere il compressore.

2. Mettere il BOCCAGLIO in bocca, assicurandosi che le labbra aderiscano ai bordi. Prestare attenzione
a non coprire la VALVOLA DI ESPIRAZIONE posta nella parte inferiore del BOCCAGLIO, in quanto cio
impedirebbe il funzionamento corretto della valvola stessa.

3. |Inspirare lentamente e profondamente. Quando si inspira, il TASTO VERDE DI RITORNO sulla sommita del
nebulizzatore (Fig. 1) si spostera verso il basso, a indicare che il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE™ XL sta
erogando aerosol in risposta all'inspirazione.
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Espirare normalmente attraverso il dispositivo. La valvola posta sul boccaglio si aprira esclusivamente durante
I'espirazione al fine di consentire l'uscita dell'aria dal dispositivo. Cio contribuisce a evitare di respirare
nuovamente l'aria espirata. Durante I'espirazione il TASTO VERDE DI RITORNO torna nella posizione verso
I'alto, a indicare che non viene prodotto aerosol (Fig. 7).

Continuare a respirare normalmente attraverso il dispositivo fino a quando non comincia a fare un rumore tipo
scoppiettio 0 secondo quanto indicato dal proprio medico.

Spegnere il compressore una volta terminato il trattamento.

@® NOTA: se non si & in grado di attivare il dispositivo durante I'inspirazione (incapacita di far si che il TASTO
VERDE DI RITORNO scenda verso il basso durante I'inspirazione), esso pud essere messo in funzione

manualmente con il dito indice spingendo/rilasciando il TASTO VERDE DI RITORNO in coordinazione alla
respirazione. In alternativa, & possibile passare alla MODALITA CONTINUA del dispositivo (/\ - Fig. 2).

MODALITA CONTINUA
Assicurarsi che il SELEZIONATORE DELLA MODALITA sia in posizione CONTINUA (/\ - Fig. 2).

Nella modalita CONTINUA il nebulizzatore puo essere utilizzato con la mascherina riutilizzabile ComfortSeal™.
Fare riferimento al Passaggio 3 della Sezione “Configurazione del nebulizzatore” per istruzioni sull'utilizzo corretto
della mascherina con il nebulizzatore.

1.
2.

9.

6.

Stando seduti in una posizione diritta e comoda, accendere il compressore.

Boccaglio: mettere il BOCCAGLIO in bocca, assicurandosi che le labbra aderiscano ai bordi. Prestare
attenzione a non coprire la VALVOLA DI ESPIRAZIONE posta sulla parte inferiore del BOCCAGLIO, in
quanto cio impedirebbe il funzionamento corretto della valvola stessa.

Mascherina: Posizionare la mascherina con cura in modo da coprire il naso e la bocca, assicurandosi
che i bordi della mascherina aderiscano ermeticamente al viso. Anche piccole fessure possono influenzare
I'erogazione del farmaco.

Inspirare lentamente e profondamente. Il TASTO VERDE DI RITORNO rimarra nella posizione verso il basso
per tutta la durata del trattamento, a indicare che il dispositivo eroga aerosol costantemente. (Fig. 7)

Espirare normalmente attraverso il dispositivo. La VALVOLA DI ESPIRAZIONE posta sul BOCCAGLIO o
sulla mascherina si aprira al fine di consentire I'uscita dell'aria dal dispositivo.

Continuare a respirare normalmente attraverso il dispositivo fino a quando non comincia a fare un rumore tipo
scoppiettio 0 secondo quanto indicato dal proprio medico.

Spegnere il compressore una volta terminato il trattamento.

PULIZIA DEL NEBULIZZATORE
Assicurarsi di pulire il nebulizzatore prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e Ialtro.

1.

Per prestazioni ottimali & necessario sostituire il nebulizzatore ogni 6 mesi.

PREPARAZIONE

Subito dopo ciascun trattamento, tutte le parti del BAN riutilizzabile AEROECLIPSE™ XL (ad esclusione del
tubo) devono essere pulite dai residui di farmaco e dalla contaminazione.

Per esequire tale operazione, smontare il nebulizzatore nel modo seguente:

1.1 Primadellapulizia ruotare il SELEZIONATORE DELLA MODALITA nella posizione AZIONATA DALLA
RESPIRAZIONE per consentire il libero movimento delle parti.

1.2 Rimuovere il TUBO EZ Twistdalla parte inferiore del nebulizzatore

1.3 Svitare e rimuovere il COPERCHIO DEL NEBULIZZATORE e rimuovere il BOCCAGLIO dalla COPPA
DEL NEBULIZZATORE

Per il riutilizzo domestico continuare la lettura a partire dalla Sezione 2.
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Per il riutilizzo presso strutture ospedaliere 0 ambulatori medici leggere la Sezione 5.

/\ ATTENZIONE: la mancata osservanza delle istruzioni di pulizia e disinfezione del produttore pud
influenzare negativamente le prestazioni del dispositivo. Non smontare il prodotto ad eccezione di quanto
consigliato nelle istruzioni di pulizia per non causare danni.

. ACASA

Assicurarsi di pulire il nebulizzatore prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e Ialtro.

2.1 METODO CONSIGLIATO

e Lavare le tre parti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) in una soluzione composta da acqua calda e
detergente liquido per piatti per circa 5 minuti.

e Sciacquare inacqua calda e pulita.
e Asciugare in base alle istruzioni fornite alla Sezione 2.3.

2.2 METODO ALTERNATIVO

e |l BAN riutilizzabile AEROECLIPSE™ XL smontato nelle sue tre parti (ad esclusione del tubo) puo essere
lavato in lavastoviglie immobilizzando le parti del nebulizzatore in un contenitore nel cestello superiore.
Lavare con un ciclo di lavaggio normale e assicurarsi di rimuovere il contenitore prima del ciclo di
asciugatura.

e |l lavaggio in lavastoviglie con piatti eccessivamente sporchi non € consigliato.
e Asciugare in base alle istruzioni fornite alla Sezione 2.3.

2.3 ASCIUGATURA
e Perasciugare, scuotere le parti del nebulizzatore per rimuovere eventuale acqua in eccesso.

e Siconsiglia diricollegare brevemente il TUBO EZ Twistalla parte inferiore della coppa del nebulizzatore
e all'aria compressa per pulire il percorso dell'aria.

e Farasciugare completamente le parti all'aria prima di assemblarle nuovamente.

e | componenti del nebulizzatore possono altresi essere asciugati con un panno pulito e privo di lanugine
prima di essere assemblati nuovamente.

TUBO EZ TWIST

Occasionalmente & possibile notare della condensa all'interno del tubo. Si tratta di una condizione normale.
Per rimuovere tale condensa, collegare semplicemente un'estremita del TUBO EZ Twist a una fonte di aria
pressurizzata, come a un compressore @mbra*, e far scorrere I'aria senza il nebulizzatore collegato. Cid
forzera I'aria attraverso il tubo, asciugandone I'interno. Per pulire la parte esteriore, utilizzare un panno umido.
Assicurarsi che il tubo sia completamente asciutto prima di riporlo.

. ISTRUZIONI PER LA DISINFEZIONE

Il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL (ad esclusione del tubo) deve essere disinfettato almeno a giorni
alterni durante il trattamento, utilizzando uno qualsiasi dei metodi elencati qui di seguito.

A. CANDEGGINA

e Prima della disinfezione, seguire le Sezioni 1 e 2 “Pulizia del nebulizzatore”. Non asciugare o assemblare
nuovamente il dispositivo.

e e tre parti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) possono essere messe a bagno in una soluzione
di candeggina e acqua in un rapporto 1:50 (circa un cucchiaio di candeggina in 3% bicchieri d'acqua)
per 3 minuti. Sciacquare bene con acqua pulita. E possibile utilizzare come sostituto alla soluzione
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con candeggina un disinfettante per apparecchiature respiratorie (quale Milton®, Dodie™ o Control III)
seguendo le istruzioni d'uso del produttore.

e Asciugare in base alle istruzioni fornite nella Sezione 3.1.

B. EBOLLIZIONE

e Prima della disinfezione, sequire le Sezioni 1 e 2 “Pulizia del nebulizzatore”. Non asciugare 0 assemblare
nuovamente il dispositivo.

e |e tre parti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) possono essere fatte bollire in acqua per 15
minuti. Immergere le singole parti del nebulizzatore in acqua una volta raggiunto il punto di ebollizione.
Rimuoverle dall'acqua e farle raffreddare

e Asciugare in base alle istruzioni fornite nella Sezione 3.1.

@® NOTA: per i pazienti affetti da fibrosi cistica, le linee guida raccomandano di bollire per 10 minuti interi per
disinfettare.

@® NOTA: assicurarsi che la pentola contenga acqua sufficiente da non far entrare in contatto le parti di
plastica con la parte inferiore della pentola stessa.

C. SACCHETTO TERMICO A VAPORE PER MICROONDE

e Prima della disinfezione seguire le Sezioni 1 e 2 “Pulizia del nebulizzatore”. Non asciugare o assemblare
nuovamente il dispositivo.

e e tre parti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) possono essere disinfettate nel microonde in un
sacchetto per la pulizia a vapore (ovvero, sacchetti Quick-Cleant MicroSteam?) seguendo le istruzioni
d’'uso del produttore. Rimuovere le parti dal sacchetto e farle raffreddare.

e Asciugare in base alle istruzioni fornite nella Sezione 3.1.

D. STERILIZZATORE ELETTRONICO A VAPORE
e Prima della disinfezione seguire le Sezioni 1 e 2 “Pulizia del nebulizzatore”. Non asciugare o assemblare
nuovamente il dispositivo.

e e tre parti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) possono essere disinfettate utilizzando uno
sterilizzatore elettronico a vapore per biberon, seguendo le istruzioni d'uso del produttore (ad es.,
sterilizzatore elettronico AVENT). Il ciclo di disinfezione deve durare circa 15 minuti. Far raffreddare le
parti.

e Asciugare in base alle istruzioni fornite nella Sezione 3.1.

E. ACETO

Prima della disinfezione seguire le Sezioni 1 e 2 “Pulizia del nebulizzatore”. Non asciugare o assemblare
nuovamente il dispositivo.

Le tre parti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) possono essere messe a bagno in una soluzione di
aceto e acqua in un rapporto 1:3 (circa una tazza di aceto in 3 tazze di acqua) per 1 ora. Sciacquare bene
con acqua pulita.

e Asciugare in base alle istruzioni fornite nella Sezione 3.1.

3.1 ASCIUGATURA
e Perasciugare scuotere le parti del nebulizzatore per rimuovere eventuale acqua in eccesso.

e Siconsiglia diricollegare brevemente il TUBO EZ Twistalla parte inferiore della coppa del nebulizzatore
e all'aria compressa per pulire il percorso dell'aria.

e Farasciugare completamente le parti all'aria prima di assemblarle nuovamente.
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e | componenti del nebulizzatore possono altresi essere asciugati con un panno pulito e privo di lanugine
prima di essere assemblati nuovamente.

CONSERVAZIONE

e Ricollegare il COPERCHIO DEL NEBULIZZATORE, assicurandosi di allineare il CILINDRO BIANCO
con ASTA della COPPA DEL NEBULIZZATORE e serrare manualmente in modo delicato fino a che
non Si rileva un arresto.

e Ricollegare il BOCCAGLIO al dispositivo con la VALVOLA DI ESPIRAZIONE rivolta verso il basso.

e | componenti del nebulizzatore devono essere conservati insieme (con il tubo) in un luogo asciutto e privo
di polvere evitando I'esposizione continua alla luce solare diretta.

ISTRUZIONI PER LE STRUTTURE OSPEDALIERE (per il riutilizzo con piu pazienti)

Se il nebulizzatore sara utilizzato per pit pazienti, deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato tra un paziente
e l'altro e prima del primo utilizzo. Il TUBO EZ Twistnon puo essere riutilizzato e deve essere sostituito tra un
paziente e l'altro.

Quelle che seguono sono procedure di pulizia e disinfezione esclusivamente per medici specialisti qualificati
aventi familiarita con i requisiti d'igiene nelle strutture ospedaliere e negli ambulatori medici, convalidati
da Trudell Medical International in base alla norma DIN EN 17664. In caso siano utilizzate procedure di
sterilizzazione diverse, deve essere prestata particolare attenzione a garantire che siano idonee per pulire 0
disinfettare prodotti medicali e che soddisfino i requisiti di resistenza del materiale.

/N ATTENZIONE - Assicurarsi che i componenti del nebulizzatore si asciughino completamente all'aria tra le
fasi di pulizia. La condensa o 'umidita residua puo presentare un maggiore rischio di proliferazione dei batteri.

5.1 PULIZIA/DISINFEZIONE

/\ ATTENZIONE - Pulire e disinfettare immediatamente dopo l'uso con un singolo paziente. Pulire,
disinfettare e sterilizzare prima di ciascun cambio di paziente.

5.1.1 PROCEDURA RACCOMANDATA: PULIZIA E DISINFEZIONE MECCANICA
e Preparare il nebulizzatore secondo quanto descritto nella Sezione 1 “Preparazione”.

e Posizionare i componenti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) nel lava-strumenti a disinfezione in
modo che possano essere puliti efficacemente.

e Selezionare il programma Vario TD.

e A seguito della disinfezione termica, rimuovere i componenti del nebulizzatore dal lava-strumenti a
disinfezione e scuoterli per rimuovere I'acqua in eccesso.

e (Consentire I'asciugatura completa all'aria prima di continuare con la sterilizzazione.

e |‘efficaciadiquestaprocedurae stata provata utilizzando un lava-strumenti a disinfezione meccanico Miele
con Neodisher Mediclean forte 0,5% e Neodisher' Z per la neutralizzazione (Dott. Weigert, Amburgo). La
strumentazione utilizzata per la disinfezione termica deve essere conforme alla norma DIN EN ISO 15883.

5.1.2 PROCEDURA RACCOMANDATA: PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE

/N ATTENZIONE: il BAN AEROECLIPSE* XL (e i relativi accessori) non sono idonei al trattamento con
disinfettanti a base di composti di ammonio quaternario. | composti di ammonio quaternario tendono a
concentrarsi in materiali plastici, il che puo causare reazioni di incompatibilita in alcuni pazienti.

e Preparare il nebulizzatore secondo quanto descritto nella Sezione 1 “Preparazione”.

e Posizionare i componenti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) in una soluzione di Korsolex'
EndoCleaner 0,5% e acqua calda a circa 50° C e pulire a fondo con uno spazzolino. Questo processo
dovrebbe richiedere circa 5 minuti.
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e Successivamente, posizionare i componenti del nebulizzatore (ad esclusione del tubo) in una soluzione
disinfettante di Korsolex' basico 4% per 15 minuti.

e Sciacquare completamente i componenti del nebulizzatore con acqua igienicamente controllata, scuoterli
per rimuovere I'acqua in eccesso e lasciarli asciugare completamente all’aria su una superficie pulita,
asciutta e assorbente.

e Lefficacia di questa procedura e stata provata utilizzando 'agente detergente Korsolex! EndoCleaner 0,5%
in combinazione con il disinfettante Korsolex' basico 4% (Bode Chemie, Amburgo).

5.2 STERILIZZAZIONE

Il nebulizzatore (ad esclusione del tubo) pud essere sterilizzato utilizzando le seguenti procedure validate.
In caso di utilizzo di un‘altra procedura, deve essere validata la relativa efficacia. Devono essere sequiti gli
standard igienici a livello ospedaliero.

e Unprocesso disterilizzazione validato puo essere svolto su prodotti solamente una volta puliti e disinfettati
in base alle istruzioni fornite nella Sezione 5.1.

e Inseguito alla pulizia/disinfezione, imballare il nebulizzatore smontato nelle sue tre parti nella confezione
di sterilizzazione (confezione di sterilizzazione usa e getta) in base alla norma DIN EN ISO 11607. La
dimensione della confezione non deve essere inferiore a 70 mm x 120 mm.

@® NOTA: quando si posizionano i componenti del nebulizzatore nella confezione di sterilizzazione, la parte di

CILINDRO BIANCO del COPERCHIO DEL NEBULIZZATORE deve essere posizionata nella confezione in

modo da non essere piegata o compressa negli angoli dove potrebbe incurvarsi (come mostrato in figura).

e | componenti del nebulizzatore devono poi essere sterilizzati mediante la seguente procedura di
sterilizzazione.

5.2.1 PROCEDURA RACCOMANDATA: STERILIZZAZIONE A VAPORE

Autoclavare il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE™ XL seguendo le istruzioni del produttore dell'autoclave,
preferibilmente con pre-vuoto frazionato, in accordo con le norme DIN EN 285 o DIN EN 13060 (tipo B).

Tempo massimo di sterilizzazione e di attesa:

A. 121° C (da mantenere per almeno 20 minuti).

OPPURE

B. 134° C (da mantenere per almeno 3 minuti). Non superare una temperatura di 137° C.

Assicurarsi che i componenti del nebulizzatore non entrino in contatto con altri materiali, carrelli o scaffalature
metalliche all'interno dell'autoclave e che nulla sia posizionato sulla parte superiore del dispositivo durante il
ritrattamento.

Questo metodo & stato validato in base alla norma DIN EN ISO 17665—1.
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@ NOTA: il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL puo essere autoclavato fino a 150 volte o per 6 mesi
(qualsiasi situazione si verifichi per prima), dopodiché deve essere sostituito. Controllare visivamente il
nebulizzatore dopo ciascun ciclo di pulizia. Sostituire eventuali parti danneggiate, deformate o gravemente
scolorite.

/N ATTENZIONE: I'impiego di procedure di pulizia e disinfezione diverse da quelle indicate nel presente
documento non & stato validato e potrebbe causare danni al dispositivo.

5.3 CONSERVAZIONE
Tenere il nebulizzatore sterilizzato in un luogo asciutto e privo di polvere protetto da contaminazioni.

CONTROINDICAZIONI
Il presente dispositivo non & stato testato per I'uso con Pentamidina.

USO MONOPAZIENTE

Se non pulito in base alle istruzioni ospedaliere per il riutilizzo con pit pazienti, il presente dispositivo & destinato
all'uso mono-paziente (un solo paziente). Il dispositivo deve essere sostituito dopo 6 mesi 0 immediatamente
qualora i componenti siano rotti o se il nebulizzatore non funziona correttamente.

SMALTIMENTO

| componenti usati del nebulizzatore possono essere smaltiti con i rifiuti domestici a meno che cio non sia proibito
dalle normative in materia di smaltimento vigenti nei rispettivi Stati membri.

CARATTERISTICHE DELLAEROSOL
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SPECIFICHE TECNICHE

Metodo di nebulizzazione Modalita azionata dalla respirazione o continua

Gas del nebulizzatore Aria, ossigeno

Portata di erogazione 12 I/min.

Volumi di riempimento Riempimento minimo: 1 ml
Riempimento massimo: 6 ml

Angolo operativo Fino a 45 gradi

Portata minima 3,5 [/min.

Pressione operativa corrispondente 91,7 kPa (13,3 psi)

Portata massima 5,0 I/min.

Pressione operativa corrispondente 179,3 kPa (26 psi)

Diametro aerodinamico mediano di massa (MMAD) | 4,3 yma 3,5 I/min. 3,7 yma 5,0 I/min.

Frazione respirabile 98% a 3,5 I/min. 67% a 5,0 I/min.

Limite superiore di temperatura di funzionamento +40° C (104° F)

Limite inferiore di temperatura di funzionamento +15°C (59° F)

Intervallo dell’umidita relativa di funzionamento Dal 15% al 95% di umidita relativa (senza
condensa)

Intervallo temperatura di conservazione Da -40° C (-40° F) a +70° C (158° F)

Intervallo di umidita relativa di conservazione Dal 15% al 95% di umidita relativa (senza
condensa)

Privo di lattice Si

Materiali del nebulizzatore Polipropilene, Acetale (solo Selezionatore della
modalita), Silicone, PVC (solo tubo EZ Twist)

Ultimo aggiornamento delle informazioni Gennaio 2012

CODICI PER IL RIORDINO

BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL (comprende: BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL

con boccaglio, tubo EZ Twist, manuale d’uso) 10551393010
Mascherina riutilizzabile ComfortSeal” con adattatore a gomito — Piccola (0 — 18 mesi) | 10550393010
Mascherina riutilizzabile ComfortSeal* con adattatore a gomito — Media (1 — 5 anni) 10550293010
Mascherina riutilizzabile ComfortSeal* con adattatore a gomito — Grande (5+ anni) 10550493010

Per trovare un distributore autorizzato per il BAN riutilizzabile AEROECLIPSE* XL nella propria zona,
visitare il sito www.aeroeclipse.com
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Ateranvandbar andningsstyrd nebulisator
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den ateranvandbara AEROECLIPSE™ XL andningsstyrda nebulisatorn dr en ateranvandbar apparat for en enskild
patient ndr den anvands i hemmiljé och for flera patienter ndr den reng0rs enligt sjukhusinstruktioner. Nebulisatorn
dravsedd atttillféra receptbelagd medicin i aerosolformtill patienter som andas spontant och védrdas eller behandlas
av en legitimerad medicinsk vardgivare. Apparaten kan anvdndas med en @mbra*-kompressor eller en luftkélla
som kan tillféra ett luftflode pa 3,5 till 5,0 liter per minut (Ipm) med ett nominellt arbetstryck pa 0,92 till 1,79 bar
(13,3 1ill 26 pund per kvadrattum (psi)). Avsedda miljder for anvandning innefattar hemmet, sjukhus och kliniker.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Foljande termer anvénds for att uppmérksamma potentiella anvandningsfel som kan orsaka skada.

® 0BS - Indikerar information som anvéandaren sarskilt ska uppméarksamma.

/N FORSIKTIGHET - Information fér att forhindra skada pa produkten eller orsaka personskada.

/\ VARNING - Viktig sékerhetsinformation om faror som kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall.

INNAN DU BORJAR

1. Denna forpackning ska innehdlla en &teranvdndbar AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisator med
munstycke, en EZ-Twist-SL.ANG och en anvdndarmanual (Se bild 1). Om ndgra delar saknas, kontakta
den auktoriserade distributéren som du kopte enheten ifran. For att ladda ned en elektronisk kopia av
anvdndarmanualen, ga till www.aeroeclipse.com

2. Fore anvdndning, undersok produkten noga med avseende pd frimmande foremdl, skadade eller saknade
delar. Om ndgon del skulle saknas eller om nagon defekt upptécks, kontakta den auktoriserade distributéren
varifran du ursprungligen kopte din dteranvdandbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisator. Var
noga med att rengdra din nebulisator fére forsta anvdndningen och mellan varje behandling.

3. Innan du pabérjar nebulisatorbehandling, 1ds ANVANDARNMANUALEN fér att férsakra dig om att du forstar
alla anvisningar, forsiktighetsatgarder och varningar. Om du har frdgor som géller produktens anvandbarhet
eller prestanda, kontakta din medicinska vardgivare innan du anvander den.

4. Nebulisatorn ska bytas ut efter 6 manaders anvdndning. Var noga med att folja anvdndar- och
rengdringsanvisningarna sa som de beskrivs i denna anvdndarmanual och ersétt din nebulisator
inom den tidsram som anges for att sdkerstdlla att den fungerar korrekt. Underldtenhet att félja dessa
rengdringsanvisningar kan paverka apparatens prestanda negativt.

5. Virekommenderar att du har en extra nebulisator till hands om din nebulisator skulle skadas, tappas bort eller
blir oanvandbar pa annat sétt.

INSTALLATION AV NEBULISATORN BILD 2
For beskrivningar av nebulisatorns delar, se bild 1. Andningsstyrt ldge

/\FORSIKTIGHET: Den teranvindbara AEROECLIPSE* XL
andningsstyrda nebulisatorn  kan till{dra medicinering i
antingen ANDNINGSSTYRT eller KONTINUERLIGT Ildge.
I ANDNINGSSTYRT ldge tillfors medicinen endast genom
inandning och kan leda till en 6kad dos till lungorna. Lékare ska
ta hdnsyn till detta ndr de faststéller dosering.

1. Fdreanvéandning, andas in och andas ut genom munstycket
for att kontrollera att den GRONA FEEDBACK-KNAPPEN
ovanpd apparaten rér sig (Bild 1). Knappen ska réra sig
fritt upp och ned. Om inte, vrid LAGESVALJAREN till
ANDNINGSSTYRT ldge (= — Bild 2). Om den GRONA

Kontinuerligt 1age
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FEEDBACK-KNAPPEN fortfarande inte ror sig fritt, kontakta din auktoriserade distributér for att fa en ny
enhet.

2. Undersok MIUNSTYCKET for att sakerstélla att UTANDNINGSVENTILEN befinner sig pa undersidan, vand
nedat, for att garantera att luften som har andats ut riktas bort frn ansiktet.

3. For patienter som inte kan anvinda MUNSTYCKET, kan den ateranvdndbara AEROECLIPSE* XL
andningsstyrda nebulisatorn anvéndas med mask (tillval) genom att man tar bort MIUNSTYCKET och sétter
i masken i MUNSTYCKETS 6ppning (Bild 3). Den dteranvandbara ComfortSeal*-masken (Bild 4) har en
VINKELADAPTER som kan sdttas i direkt i munstyckets 0ppning.
® 0BS! Nar man anvander den ateranvandbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisatorn med
ComfortSeal*-mask, kontrollera att maskens kant sluter ordentligt tdtt. Aven smd hal kan orsaka att
omgivande luft kommer in i masken, vilket avsevart minskar méngden medicin som tillfors.

BILD 3 BILD 4

Utandningsventil

Vinkeladapter

4. Skruva loss och ta bort NEBULISATORNS OVERDEL. Placera varsamt den férskrivna medicinen i
NEBULISATORKOPPEN (Bild 5). Den ateranvdndbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisatorn
till4ter en minsta fyllning p 1 ml och en maximal fyllning p& 6 ml. Ateranslut NEBULISATORNS OVERDEL,
var noga med att rikta in den VITA CYLINDERN i linje med SKAFTET pa NEBULISATORKOPPEN och dra
forsiktigt &t for hand tills ett stopp marks, sa som visas pd bild 6. For att ingen medicin ska ga till spillo ska
nebulisatorn hallas upprétt. (t.ex. anvdnd din kompressors nebulisatorkopphallare).

BILD 5 BILD 6

S
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Koppla en dnde av den medftljande EZ-Twist-S|.ANGEN till uttaget pa nebulisatorns undersida och den
andra dnden till tryckluftskallan. Kontrollera att bada andarna dr sdkert inkopplade.

NEBULISATORBEHANDLING BILD 7

Den

nebulisatorn kan koras i KONTINUERLIGT LAGE (kontinuerlig
produktion av aerosol) genom att man vrider LAGESVALJAREN
TILL KONTINUERLIGT LAGE (/\ - Bild 2). Nebulisatorn

kan

vrider LAGESVALJAREN till det ANDNINGSSTYRDA lIdget

ANDNINGSSTYRT LAGE

1.
2.

KO

dteranvandbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda

aterforas till ANDNINGSSTYRT ldge genom att man

F6lj alltid anvisningarna fran din medicinska vardgivare.

Den ateranvdndbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda
nebulisatorn ska anvandas med Ombra* bords- eller béarbar
kompressor eller en luftkdlla som kan tillféra ett luftfléde pa
3,5 till 5 liter per minut (Ipm) med ett nominellt arbetstryck pa
0,92 till 1,79 bar (13,3 till 26 pund per kvadrattum (psi)).

N&r apparaten anvands for att tillfora aerosol till sma barn eller
till ndgon som behdver assistans bor de Gvervakas hela tiden
for att garantera séker och effektiv behandling.

Nar du sitter bekvamt och uppratt, sla pa kompressorn.

Placera MUNSTYCKET i munnen, var noga med att ldpparna sluts runt kanten. Var forsiktig sa att du inte
tacker for UTANDNINGSVENTILEN Iangst ned pd MUNSTYCKET eftersom detta hindrar ventilen fran att
fungera korrekt.

. Andas in Iangsamt och djupt. N&r du andas in rér sig den GRONA FEEDBACK-KNAPPEN pd nebulisatorns

ovansida (Bild 1) nedat och indikerar att den ateranvdndbara AEROECLIPSE™ XL andningsstyrda nebulisatorn
producerar aerosol som respons pa din inandning.

Andas ut som vanligt genom apparaten. Ventilen pA munstycket 6ppnas endast under utandning for att sldppa
ut luft ur apparaten. Detta forhindrar att utandningsluft andas in igen. Under UTANDNINGEN ror sig den
GRONA FEEDBACK-KNAPPEN upp igen och indikerar att aerosol inte produceras (Bild 7).

Fortsatt att andas normalt genom apparaten tills den bérjar ge ifran sig ett "frdsande” ljud eller enligt
anvisningarna fran din medicinska vardgivare.

Stang av kompressorn ndr du har avslutat behandlingen.

@® 0BS! Om du inte kan f& igdng anordningen under inandningen (du kan inte fd den GRONA FEEDBACK-
KNAPPEN att rgra sig nedat ndr du andas in) kan den drivas manuellt med pekfingret genom att du trycker
ned/sldpper den GRONA FEEDBACK-KNAPPEN samtidigt som du andas. Alternativt kan du vaxla om till
KONTINUERLIGT LAGE (/\ —Bild 2).

NTINUERLIGT LAGE

Kontrollera att LAGESVALJAREN befinner sigi KONTINUERLIGT lage (/\ — Bild 2).

| KONTINUERLIGT ldge kan nebulisatorn anvdndas med den dteranvdndbara ComfortSeal*-masken. Se
"Installera din nebulisator”, steg 3 angaende hur man anvénder en mask tillsammans med nebulisatorn pa rétt sétt.

1.

Nar du sitter bekvamt och uppratt, sla pa kompressorn.
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Munstycke: Placera MIUNSTYCKET i munnen, var noga med att dina ldppar sluts runt kanten. Var forsiktig
sd att du inte tacker for UTANDNINGSVENTILEN Idngst ned pd MUNSTYCKET eftersom detta hindrar
ventilen fran att fungera korrekt.

Mask: Placera masken sakert over din ndsa och mun, var noga med att maskens kant sluter till ordentligt tatt
om ansiktet. Aven smd dppningar kan paverka medicintillforseln.

. Andas in 1dngsamt och djupt. Den GRONA FEEDBACK-KNAPPEN stannar nere under hela behandlingen

och indikerar att apparaten konstant producerar aerosol (Bild 7).

. Andas ut som vanligt genom apparaten. UTANDNINGSVENTILEN pd MIUNSTYCKET eller masken 6ppnas

for att sldppa ut luft ur apparaten.

Fortsétt att andas normalt genom apparaten tills den borjar att ge ifrdn sig ett "frdsande” ljud eller enligt
anvisningarna fran din medicinska vardgivare.

Stdng av kompressorn ndr du har avslutat behandlingen.

RENGORA NEBULISATORN
Var noga med att rengdra din nebulisator fore forsta anvandningen och mellan varje behandling.

1.

For basta effekt ska man ersatta nebulisatorn var 6:6 ménad.

FORBEREDELSE

Omedelbart efter varje behandling maste alla delar av den ateranvandbara AEROECLIPSE™ X1 andningsstyrda
nebulisatorn (gj slangen) rengdras frdn medicinrester och kontaminering.

FOr att gOra detta, ta isdr nebulisatorn enligt foljande:

1.1 Vrid LAGESVALJAREN till det ANDNINGSSTYRDA laget fore rengdringen s att delarna kan rora sig
fritt.

1.2 Tabort EZ-Twist-S|.ANGEN frdn undersidan pa nebulisatorn.

1.3 Skruva av och ta bort NEBULISATORNS OVERDEL och ta bort MUNSTYCKET fran
NEBULISATORKOPPEN.

For ateranvandning i hemmet, fortsétt att [dsa frdn och med avsnitt 2.
Fér ateranvandning pd sjukhus eller ldkarpraktik, Ids avsnitt 5.

/\ FORSIKTIGHET: Underldtenhet att f6lja tillverkarens rengérings- och desinficeringsanvisningar kan
negativa konsekvenser for apparatens prestanda. Montera inte isér produkten mer &n vad som rekommenderas
I instruktionerna for reng@ring, det kan orsaka skada.

HEMMA
Var noga med att rengdra din nebulisator fore forsta anvéndningen och mellan varje behandling.

2.1 REKOMMENDERAD METOD

e Tvdtta de tre nebulisatordelarna (ej slangen) i en 16sning av varmt vatten och flytande diskmedel i ungefér
5 minuter.

e Skolj i rent, varmt vatten.
e Torkaenligt instruktionerna i avsnitt 2.3.

2.2 ALTERNATIV METOD

e Ndrden ateranvandbara AEROECLIPSE™* XL andningsstyrda nebulisatorn dr isdrmonterad i sina tre delar
(ej slangen) kan man tvétta den i diskmaskin genom att man placerar nebulisatordelarna sékert i en korg pa
hdgsta hyllan. Diska med normalt diskprogram, ta ut korgen ur diskmaskinen fére torkningsprogrammet.

e Maskindiskning tillsammans med mycket smutsig disk rekommenderas inte.
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e Torkaenligt instruktionerna i avsnitt 2.3.

2.3 TORKNING
e [0ratttorka, skaka av nebulisatorns delar for att avidgsna overflodigt vatten.

e Virekommenderar att du under en kort stund &teransluter EZ-Twist-SL.ANGEN till nebulisatorkoppens
undersida och tryckluftstillforseln for att rena luftpassagen.

e | dtdelarna lufttorka ordentligt innan de satts ihop igen.
e Nebulisatordelarna kan dven torkas med en ren luddfri trasa fore dtermontering.

EZ-TWIST-SLANGEN

Ibland kan du se kondens pd insidan av slangen. Detta dr normalt. For att avldgsna kondensen, anslut helt
enkelt en dnde av EZ-Twist-S|ANGEN till en tryckluftsklla, t.ex. en @mbra*-kompressor och Iat luften
stromma utan att nebulisatorn dr ansluten. Detta tvingar luft genom slangen och torkar insidan. For att
rengdra pa utsidan, torka av med en fuktig trasa. Kontrollera att slangen dr torr fére forvaring.

. INSTRUKTIONER FOR DESINFICERING

Den dteranvdndbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisatorn (ej slangen) ska desinficeras
dtminstone varannan behandlingsdag i enlighet med en av metoderna som anges nedan.

A. BLEKMEDEL

e [ore desinficeringen, félj avsnitt 1 och 2 "Rengora din nebulisator”. Torka inte och sdtt inte ihop apparaten
igen.

e De tre nebulisatordelarna (ej slangen) kan bl6tldggas i en 16sning med 1 del blekmedel till 50 delar
vatten (t.ex. ca 1 matsked blekmedel till ca 8 dl vatten) i 3 minuter. Skélj noga med rent vatten. Du kan
ersétta ett desinficeringsmedel for respiratorutrustning (som t.ex. Milton®, Dodie eller Control IlIY) med
blekmedelsldsningen genom att folja tillverkarens anvandarinstruktioner.

e Torkaenligt instruktionerna i avsnitt 3.1.

B. KOKNING

e [ore desinficeringen, félj avsnitt 1 och 2 "Rengora din nebulisator”. Torka inte och sdtt inte ihop apparaten
igen.

e Detrenebulisatordelarna (ej slangen) kan kokas i vatteni 15 minuter. Placera de enskilda nebulisatordelarna
i vattnet ndr det har natt kokpunkten. Ta delarna ur vattnet och I3t svalna.

e Torkaenligt instruktionerna i avsnitt 3.1.

@® 0BS! For patienter med cystisk fibros rekommenderar riktlinjerna kokning i minst 10 minuter for att
desinficera.

@ 0BS! Setill att det finns tillréckligt med vatten i kastrullen for att undvika kontakt mellan plastdelarna och
bottnen pa den varma kastrullen.

C. MIKROVAGS-ANGPASE

e [ore desinficeringen, folj avsnitt 1 och 2 "Rengdra din nebulisator”. Torka inte och sétt inte ihop apparaten
igen.

e De tre nebulisatordelarna (ej slangen) kan desinficeras i mikrovagsugn i en pase for dngrengéring (dvs.
Quick-Clean® MicroSteam' bag) i enlighet med tillverkarens anvéandarinstruktioner. Ta ut delarna ur pésen
och at svalna.

e Torkaenligt instruktionerna i avsnitt 3.1.
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D. ELEKTRONISK ANGSTERILISATOR

e [(re desinficeringen, folj avsnitt 1 och 2 "Rengora din nebulisator”. Torka inte och sétt inte ihop apparaten
igen.

e De tre nebulisatordelarna (ej slangen) kan desinficeras med en elektronisk angsterilisator fér nappflaskor
enligt tillverkarens anvéandaranvisningar (t.ex. AVENT elektronisk sterilisator). Desinficeringscykeln bor
pdga i ca 15 minuter. Lat delarna svalna.

e Torkaenligt instruktionerna i avsnitt 3.1.

. VINAGER
Fore desinficeringen, folj avsnitt 1 och 2 "Rengdra din nebulisator”. Torka inte och sétt inte ihop apparaten
igen.
e Detrenebulisatordelarna (ej slangen) kan blétlaggas i en 16sning med 1 del vindger till 3 delar vatten (t.ex.
ca 2 dl vindger till 6 dl vatten) under en timme. Skdlj noga med rent vatten.
e Torka enligt instruktionerna i avsnitt 3.1.

m

3.1 TORKNING
e [(ratt torka, skaka av nebulisatorns delar for att avldgsna overflodigt vatten.

e Vi rekommenderar att du en kort stund ateransluter EZ-Twist-SI.ANGEN till nebulisatorkoppens
undersida och tryckluftstillforseln for att rena luftpassagen.

e |3t delarna lufttorka ordentligt innan de sétts ihop igen.
e Nebulisatordelarna kan dven torkas med en ren luddfri trasa fére atermontering.

FORVARING

o Sittpd NEBULISATORNS OVERDEL igen, var noga med att den VITA CYLINDERN riktas i linje med
SKAFTET pa NEBULISATORKOPPEN och dra forsiktigt &t for hand tills ett stopp méarks av.

e Sattpd MUNSTYCKET pa apparaten med UTANDNINGSVENTILEN vand nedat.

e Nebulisatordelarna ska forvaras tillsammans (med slangen) pa en torr, dammiri plats och kontinuerlig
exponering for direkt solljus ska undvikas.

SJUKHUSINSTRUKTIONER (for ateranvandning for flera patienter)

Om nebulisatorn ska anvandas for flera patienter, méste den rengdras, desinficeras och steriliseras mellan
patienterna och fére forsta anvandningen. EZ-Twist-S|.ANGEN kan inte dterbearbetas utan méste bytas ut
mellan patienterna.

Hér foljer rengdrings- och desinficeringsprocedurerna som uteslutande gdller kvalificerade medicinska
specialister som &r fortrogna med hygienkraven pa sjukhus och lakarpraktiker, validerade av Trudell Medical
International enligt DIN EN 17664. Om andra steriliseringsprocedurer anvands ska man vara sdrskilt noga
med att kontrollera att dessa ldmpar sig for rengdring eller desinficering av medicinska produkter och att de
uppfyller kraven pa materialresistens.

/\ FORSIKTIGHET - Kontrollera att nebulisatordelarna lufttorkas ordentligt mellan rengéringsstegen.
Kondens eller kvardrojande fukt kan innebéra en 6kad risk genom tillvéxt av bakterier.

5.1 RENGORING/DESINFICERING

/\ FORSIKTIGHET - Rengdr och desinficera omedelbart efter anvandning av en enskild patient. Rengér,
desinficera och sterilisera fore varje patientbyte.

5.1.1 REKOMMENDERAD PROCEDUR: MEKANISK RENGORING OCH DESINFICERING
e Forbered nebulisatorn som beskrivs i avsnitt 1 "Forberedelse”.
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e Placera nebulisatordelarna (ej slangen) i desinfektéren pa sd sétt att de kan rengdras mest effektivt.

e Vilj Vario TD-programmet.

e Efter vdrmedesinfektion, ta bort nebulisatordelarna fran desinfektoren och skaka for att avldgsna
Overflodigt vatten.

e | 4t lufttorka ordentligt innan du fortsatter med steriliseringen.

e Denna procedurs verkningsgrad har kunnat pavisas genom att man anvint sig av Miele mekaniska

desinfektér med Neodisher™ Mediclean forte 0,5 % och Neodisher™ Z f6r neutralisering (Dr Weigert,
Hamburg). Utrustning som anvénds for varmedesinfektion ska dverensstdmma med DIN EN ISO 15883.

5.1.2 REKOMMENDERAD PROCEDUR: MANUELL RENGORING OCH DESINFICERING

/N\ FORSIKTIGHET: AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisator (och dess tillbehdr) lampar
sig inte for behandling med desinficeringsmedel som baseras pa kvartdra ammoniumforeningar.
Kvartdra ammoniumféreningar tenderar att koncentreras i plastmaterial, ndgot som kan orsaka
inkompatibilitetsreaktioner hos patienter.

e Forbered nebulisatorn som beskrivs i avsnitt 1 "Forberedelse”.

e Placera nebulisatordelarna (gj slangen) i en l6sning bestdende av Korsolex™ EndoCleaner 0,5 % och
ungefdr 50 °C varmvatten och rengér grundligt med en borste. Denna process ska ta cirka 5 minuter.

e Placera dérefter nebulisatordelarna (ej slangen) i en desinficerande Iosning bestdende av Korsolex' 4 %
basisk 10sning i 15 minuter.

e Skdlj nebulisatordelarna grundligt under vatten som genomgédtt hygientest, skaka for att avldgsna
overflodigt vatten och 13t lufttorka ordentligt pd en ren, torr och absorberande yta.

e \erkningsgraden av denna procedur har kunnat pavisas genom att man anvint sig av Korsolex'
EndoCleaner 0,5 % rengdringsmedel kombinerat med Korsolex' 4 % basiskt desinficerande medel (Bode
Chemie, Hamburg).

5.2 STERILISERING

Nebulisatorn (g] slangen) kan steriliseras med foljande validerade procedurer. Om en annan procedur anvands

maste dess effektivitet valideras. Sjukhusstandarder f6r hygien ska foljas.

e Envaliderad steriliseringsprocess kan bara genomféras pd produkter efter att de rengjorts och desinficerats
enligt instruktionerna i avsnitt 5.1.

e Efterrengdring/desinficering, forpacka nebulisatorn isdrmonterad i sina tre delar i steriliserad forpackning
(engangssteriliseringsférpackning) i 6verensstdmmelse med DIN EN ISO 11607. Férpackningens storlek
ska inte vara mindre &n 70 mm x 120 mm.

® 0BS! Nar man placerar nebulisatordelarna i steriliseringsforpackningen ska den \VITA CYLINDER-delen

av NEBULISATORNS OVERDEL ldggas i férpackningen sa att den inte bdjs eller trycks in i horn dar den kan

bli bojd (se bild).

e Nebulisatordelarna ska ddrefter steriliseras med féljande steriliseringsprocedur.
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5.2.1 REKOMMENDERAD PROCEDUR: ANGSTERILISERING

Autoklavera den ateranvdandbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisatorn enligt autoklavtillverkarens
anvisningar, helst med fraktionerat forvakuum, i enlighet med DIN EN 285 eller DIN EN 13060 (typ B).

Maximal steriliserings- och halltid:

A. 121 °C (ska upprétthllas i minst 20 minuter).

ELLER

B. 134 °C (ska uppratthallas i minst 3 minuter). Overskrid inte en temperatur pd 137 °C.

Kontrollera att nebulisatordelarna inte kommer i kontakt med annat material, metallbrickor eller hyllor i
autoklaven och att ingenting placeras ovanpd delarna under bearbetningen.

Denna metod har validerats enligt DIN EN ISO 17665-1.

® 0BS! Den ateranvindbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisatorn kan autoklaveras uppemot
150 ganger eller i 6 manader (det som intraffar forst), men sedan maste den bytas ut. Gor en okuldrbesiktning av
nebulisatorn efter varje rengoringscykel. Byt ut delar som dr skadade, missformade eller allvarligt missfargade.

/N FORSIKTIGHET: Anvindning av andra procedurer for rengdring och desinficering 4n de som har angivits
ovan har inte validerats och kan orsaka skada pd apparaten.

5.3 FORVARING
Férvara den steriliserade nebulisatorn pa en torr, dammfri plats som &r skyddad mot kontaminering.

KONTRAINDIKATION
Denna apparat har inte blivit testad fér anvéndning med pentamidin.

ANVANDNING FOR ENSKILD PATIENT

Nar denna apparat inte reng6rs i enlighet med sjukhusanvisningarna for ateranvandning for flera patienter, dr
den avsedd for anvandning av en enskild patient (endast en patient). Apparaten ska ersattas efter 6 manader eller
omedelbart om delar gar sonder eller nebulisatorn inte fungerar ordentligt.

AVFALLSHANTERING

Anvénda nebulisatordelar kan kasseras tillsammans med andra hushallssopor om detta inte dr forbjudet enligt
gdllande bestdmmelser fér avfallshantering i respektive medlemsland.
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Nebuliseringsmetod Andningsstyrt eller kontinuerligt lage
Nebulisatorgaser Luft, syre
Flodeshastighet, utdrivning 12 I/min
Fylinadsvolymer Minsta fyllning: 1 ml
Maximal fyllning: 6 ml
Arbetsvinkel Upp till 45 grader
Minsta flode 3,5 I/min
Motsvarande arbetstryck 91,7 kPa (13,3 psi)
Maximalt flode 5,0 I/min
Motsvarande arbetstryck 179,3 kPa (26 psi)
Massmedian av aerodynamisk diameter (MMAD) 4,3 ymvid 3,5 I/min | 3,7 pm vid 5,0 I/min
Respirabel fraktion 98 % vid 3,5 I/min 67 % vid 5,0 I/min
Ovre gréns for arbetstemperatur +40 °C (104 °F)
Lagre grans for arbetstemperatur +15 °C (59 °F)
Relativt luftfuktighetsomrade vid drift 15 % till 95 % RH (icke-kondenserande)
Temperaturomrade for forvaring -40 °C (-40 °F) till +70 °C (158 °F)
Relativt luftfuktighetsomrade for forvaring 15 % till 95 % RH (icke-kondenserande)
Latexfri Ja
Nebulisatormaterial Polypropylen, acetal (endast lagesvaljare),
silikon, PVC (endast EZ-Twist-slangen)
Informationen senast uppdaterad Januari 2012

NUMMER FOR ATERBESTALLNING

Ateranvindbar AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisator (Innefattar: ateranvandbar

AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisator med munstycke, EZ-Twist-slang, 10551393010
anvandarmanual)

Ateranvindbar ComfortSeal*-mask med vinkeladapter — Small (0-18 ménader) 10550393010
Ateranvindbar ComfortSeal*-mask med vinkeladapter — Medium (1-54r) 10550293010
Ateranvindbar ComfortSeal*-mask med vinkeladapter — Large (5 &r och &ldre) 10550493010

For att hitta auktoriserad distrioutor for ateranvandbara AEROECLIPSE* XL andningsstyrda nebulisator i ditt omrade,
gé in pa www.aeroeclipse.com
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INDIKATIONER FOR BRUG

Den genbrugelige AEROECLIPSE* XL andedratsudlgste forstaver (BAN) er en genbrugelig anordning til en
enkelt patient ved anvendelse i hjemmemiljget og til flere patienter, ndr den rengares iht. hospitalsinstruktionerne.
Forstgveren er beregnet til at indgive ordineret aerosoliseret medicin til patienter, som traekker vejret spontant,
under pleje eller behandling af kvalificeret sundhedspersonale. Anordningen kan anvendes med en Ombra*
kompressor eller en luftkilde, som kan levere flow mellem 3,5 og 5,0 liter pr. minut (Lpm) under et nominelt
arbejdstryk pd 0,92 til 1,79 bar (13,3 til 26 pund pr. kvadrattomme [psi]). De tilsigtede brugsmiljger inkluderer
hjem, hospitaler og klinikker.

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Falgende udsagn vil blive anvendt til at skabe opmarksomhed omkring eventuelle fejl under brug, som kunne
fordrsage skade.

® BEM/RK - Angiver information, som brugeren skal vaere opmarksom pa.
N\ FORSIGTIG - Information mhp. at undgé beskadigelse af produktet eller personskader.
/N ADVARSEL - Vigtige sikkerhedsoplysninger om farer, som kunne forarsage alvorlige skader eller dgd.

FOR DU BEGYNDER

1. Pakken skal indeholde en genbrugelig AEROECLIPSE* XL BAN med mundstykke, en EZ Twist SLANGE
0g en brugermanual. (Se figur 1). Hvis der mangler nogen dele, skal du kontakte den autoriserede forhandler,
hvorfra du kebte enheden. G til www.aeroeclipse.com for at downloade en elektronisk kopi af brugermanualen

2. Undersgg ngje produktet for fremmedlegemer, beskadigede eller manglende dele inden brug. Hvis der mangler
nogen dele, eller der bemarkes en defekt, skal du kontakte den autoriserede forhandler, hvorfra du oprindeligt
kabte din genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN. Sgrg for, at du rengar din forstever inden brug farste gang
og mellem hver behandling.

3. Le&s din BRUGERMANUAL for at serge for, at du forstdr alle brugsanvisningerne, forsigtighedsregler og
advarsler, inden du starter en behandling med forstaveren. Hvis du har spargsmal om produktets ydelse eller
anvendelighed, skal du kontakte sundhedspersonalet inden brug.

4. Forstaverenbgrudskiftesefter6manedersbrug. Sgrgforatfelgebrugsanvisningerneogrengaringsvejledningen
som beskrevet i brugermanualen og udskift din forstgver inden for den tidsramme, som angives, for at sikre
dig, at den fungerer korrekt. Hvis du ikke falger den passende
rengaringsvejledning kan det pavirke din anordnings ydelse FIGUR 2
negativt.

5. Det anbefales, at du har en ekstra forstever ved handen i
tilfelde af, at din forstaver beskadiges, mistes eller pa anden
vis ikke er stabil.

OPSZATNING AF DIN FORSTOVER

Se figur 1 for beskrivelse af forstgverdele.

/\ FORSIGTIG: Den genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN

kan levere aerosoliseret medicin i enten ANDEDRATSUDLOST

eller KONTINUERLIG funktion. | ANDEDRATSUDL@ST

funktion leveres medicin kun ved indanding og kan medfare en

stigning i dosen til lungerne. Klinikere skal tage denne information

I betragtning ved bestemmelse af dosen.

1. Andind og ud gennem mundstykket inden brug for at bekrefte
bevaegelsen af den GRONNE FEEDBACK-KNAP oven pd
anordningen. (Fig. 1) Knappen skal bevaege sig frit op og ned.
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Hvis den GRONNE FEEDBACK-KNAP stadig ikke bevaeger sig frit, skal du kontakte din autoriserede
forhandler for en ny enhed.

. Underseg MIUNDSTYKKET for at srge for, at UDANDINGSVENTILEN er for neden og peger nedad, sd hver
uddnding rettes vaek fra ansigtet.

. Forpatienter, somikke kan bruge MIUNDSTYKKET, kan den genbrugelige AEROECLIPSE™ XL BAN anvendes
med en valgfri maske ved at tage MUNDSTYKKET af og indsatte masken i dbningen til MUNDSTYKKET
(Fig. 3). Genbrugelig ComfortSeal* maske (Fig. 4) har en ALBUEADAPTER, som kan indsattes direkte i
dbningen til mundstykket.

® BEMARK: Sgrg ved anvendelse af den genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN med en ComfortSeal*
maske for, at der er en tat forsegling langs hele kanten af masken. Selv sméd mellemrum kan lade omgivende
luft komme ind i masken, hvilket betydeligt reducerer mangden af tilfgrt medicin.

. Skru FORST@VERENS TOP af og fjern den. Anbring forsigtigt ordineret medicin i FORST@OVERENS KOP
(Fig. 5). Den genbrugelige AEROECLIPSE™ XL BAN kan fyldes med mindst 1 mL og hgjst 6 mL medicin. Sat
FORSTOVERENS TOP pdigen, idet du sgrger for at satte den HVIDE CYLINDER ud for KOBLINGEN TIL
FORSTOVERKOPPEN, og skru forsigtigt til med fingrene, indtil du marker modstand som vist pa figur 6.

FIGUR 3 FIGUR 4

Uddndingsventil

Albueadapter

FIGUR 5 FIGUR 6

X

0
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Sarg for, at forstgveren holdes i en opret position, sd medicinen ikke spildes (f.eks. Brug din kompressors
kopholder til forstaveren).

Forbind den ene ende af den medfelgende EZ Twist S| ANGE med armaturet pd bunden af forstgveren og den
anden ende med din komprimerede luftforsyning. Serg for, at begge ender sidder godt fast.

BEHANDLING MED FORSTQVER

Den genbrugelige AEROECLIPSE™ XL BAN kan betjenes i KONTINUERLIG FUNKTION (konstant produktion
af aerosol) ved at dreje FUNKTIONSV/ALGEREN til positionen KONTINUERLIG FUNKTION (/\ - Fig. 2).
Forstaveren kan returneres til ANDEDR/ETSUDL@ST FUNKTION ved at dreje FUNKTIONSVALGEREN t||

positionen ANDEDRZATSUDLOST (

..... —Fig. 2).
Folg altid behandlingsanvisningerne fra sundhedspersonalet.

Den genanvendelige AEROECLIPSE™ X1 BAN skal anvendes med Ombra™ barbare eller bordkompressorer
eller en luftforsyning, som kan levere flow mellem 3,5 0g 5,0 liter pr. minut (Lpm) under et nominelt arbejdstryk
pa 0,92 til 1,79 bar (13,3 til 26 pund pr. kvadrattomme [psi]).

Nar anordningen anvendes til at levere aerosol til sma barn eller personer, som skal have hjalp, skal de altid
holdes under opsyn for at garantere en sikker og effektiv behandling.

ANDEDRZTSUDLOST FUNKTION FIGUR 7

Sergfor,at FUNKTIONSVALGEREN eriANDEDRATSUDL@ST
position (

1.

2.

. Udand normalt gennem anordningen. Ventilen pd mundstykket

..... . —Fig. 2).

Tend for kompressoren, mens du sidder i en behagelig, opret
stilling.

St MUNDSTYKKET i munden, idet du sgrger for, at dine
leber er teet sluttet om kanten. Vaer forsigtig med ikke at daekke
UDANDINGSVENTILEN i bunden af MUNDSTYKKET, da
det kan forhindre ventilen i at fungere korrekt.

Andedratsudigst funktion positionen

. Tag langsomt en dyb inddnding. Efterhdnden som du  «_ »

inddnder, bevaeger den GRONNE FEEDBACK-KNAP P
oven pd forstaveren (Fig. 1) sig ned, hvilket angiver, at den
genanvendelige AEROECLIPSE™ XL BAN producerer aerosol
som respons pa din indanding.

dbner kun under udanding for at lade luft komme ud af
anordningen. Dette hjelper med at undgd, at udandet luft
inddndes igen. Under uddnding vender den GRONNE
FEEDBACK-KNAP tilbage til positionen op, hvilket angiver, at
der ikke produceres aerosol (Fig. 7).

Fortsaet med at treekke vejret normalt gennem anordningen, indtil den begynder at lave “spruttende” lyde eller
som anvist af sundhedspersonalet.

Sluk for kompressoren, nar du er feerdig med din behandling.

@® BEMZRK: Hvis du ikke kan fa anordningen til at udlgse under inddnding (ikke er i stand til at fa den
GRONNE FEEDBACK-KNAP til at gd ned, ndr du tager en indanding), kan den betjenes manuelt med din
pegefinger ved at trykke ned/slippe den GRONNE FEEDBACK-KNAP i takt med din vejrtreekning. Et andet
alternativ er at stille anordningen til KONTINUERLIG FUNKTION (/\ —Fig. 2).

Kontinuerlig funktion positionen “ned”

KONTINUERLIG FUNKTION
Sarg for, at FUNKTIONSV/LGEREN er i KONTINUERLIG position (/\ — Fig. 2).
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| KONTINUERLIG funktion kan forstgveren anvendes med den genbrugelige ComfortSeal* maske. Se
“Opsatning af din forstaver”, trin 3 ang. korrekt anvendelse af en maske med forstgveren.

1.

Teend for kompressoren, mens du sidder i en behagelig, opret stilling.

2. Mundstykke: St VIUNDSTYKKET i munden, idet du serger for, at dine laeber er teet sluttet om kanten. Vaer

9.

6.

forsigtig med ikke at daekke UDANDINGSVENTILEN i bunden af MUNDSTYKKET, da det kan forhindre
ventilen i at fungere korrekt.

Maske: Anbring masken sikkert over nese og mund, idet du sarger for, at der er en tat forsegling mellem
masken og ansigtet. Selv sma mellemrum kan pavirke tilferslen af medicin.

. Tag langsomt en dyb inddnding. Den GRONNE FEEDBACK-KNAP vil blive ved med at veere nede under hele

behandlingens varighed, hvilket angiver, at anordningen hele tiden producerer aerosol. (Fig. 7)

Udand normalt gennem anordningen. UDANDINGSVENTILEN pad MUNDSTYKKET eller masken &bnes for
at lade luft komme ud af anordningen.

Fortsaet med at treekke vejret normalt gennem anordningen, indtil den begynder at lave “spruttende” lyde eller
som anvist af sundhedspersonalet.

Sluk for kompressoren, ndr du er feerdig med din behandling.

RENGORING AF DIN FORSTOQVER
Serg for, at du renggrer din forstgver inden brug ferste gang og mellem hver behandling.

1.

For optimal ydelse skal du udskifte din forstaver hver 6. maned.

KLARGQRING

Umiddelbart efter hver behandling skal alle dele af den genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN (eksklusive
slanger) rengares for medicinrester og kontaminering.

Demonter forstgveren som fglger for at gare dette:

1.1 Drej FUNKTIONSVALGEREN til ANDEDRATSUDL@ST funktion inden rengaring for at garantere fri
bevaegelse af delene.

1.2 Fjern EZ Twist S|L.ANGEN fra bunden af forstaveren.

1.3 Skru FORST@OVERENS TOP af og fiern den og fiern MUNDSTYKKET fra FORSTOVERENS KOP.
For genbrug i hjem laes videre fra afsnit 2.
For genbrug pa hospital eller laegeklinik, l&s afsnit 5.

/N\ FORSIGTIG: Hvis ikke fabrikantens rengerings- eller desinficeringsinstruktioner falges, kan det
negativt pavirke anordningens ydelse. Demonter ikke produktet mere end det, der er anbefalet ifalge
rengaringsvejledningen, da det kan medfare skader.

HJEMME
Serg for, at du rengar din forstgver inden brug ferste gang og mellem hver behandling.

2.1 ANBEFALET METODE

e Vask de tre forstgverdele (eksklusive slanger) i en oplgsning af varmt vand og flydende opvaskemiddel i
cirka 5 minutter.

e Skylirent, varmt vand.
e Tgriht. instruktioner i afsnit 2.3.

2.2 ALTERNATIV METODE

e Den genbrugelige AEROECLIPSE™* XL BAN demonteret i tre dele (eksklusive slange) kan vaskes i en
opvaskemaskine ved at anbringe dem i en kurv pa gverste hylde. Vask ved normal vaskecyklus, men sgrg
for at tage kurven ud inden tgrrecyklussen.
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e (Opvask sammen med meget beskidte tallerkener kan ikke anbefales.
e Toriht. instruktioner i afsnit 2.3.

2.3 TORRING
e Tgrved at ryste forstaverdelene for at fjerne overskydende vand.

e Vianbefaler, at du kortvarigt genforbinder EZ Twist S|.ANGEN med bunden af forstgverkoppen og den
komprimerede luftforsyning for at rydde luftvejene.

e [ ad delene lufttarre helt, inden de samles igen.
e Forstaverens komponenter kan ogsa terres med en fnugfri klud inden genmontering.

EZ TWIST SLANGE

Du kan undertiden se kondensation indvendigt i slangerne. Det er normalt. Fjern kondensationen ved
blot at forbinde den ene ende af EZ Twist SLANGEN med en trykluftforsyning, sdsom en Ombra*
kompressor, og lad luft labe gennem uden en forstaver forbundet. Dette vil tvinge luft gennem slangen og
tgrre den indvendigt. Aftgr med en fugtig klud for at rengare ydersiden. Sgrg for, at slangen er ter inden
opbevaring.

3. DESINFICERINGSINSTRUKTIONER

Den genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN (eksklusive slange) skal desinficeres mindst hver anden
behandlingsdag vha. en af metoderne angivet nedenfor.

A. BLEGEMIDDEL
e Fglgafsnit 1 og 2 “Rengaring af din forstaver” inden desinfektion. Tar eller saml ikke anordningen igen.

e De tre forstgverdele (eksklusive slange) kan legges i bled i en oplasning af blegemiddel og vand i
forholdet 1:50 (cirka 1 spiseskefuld blegemiddel i 3/4 L vand) i 3 minutter. Skyl grundigt med rent vand. Du
kan erstatte blegemiddeloplgsningen med et desinfektionsmiddel til respirationsudstyr (sésom MiltonT,
DodieT eller Control I117) ved at fglge fabrikantens brugsanvisninger.

e Tgriht. instruktioner i afsnit 3.1.

B. KOGNING
e Fglgafsnit 1 og 2 “Rengaring af din forstaver” inden desinfektion. Tar eller saml ikke anordningen igen.

e Detreforstgverdele (eksklusive slange) kan koges i vand i 15 minutter. Lag de individuelle forstaverdele
i vand, ndr det har ndet kopepunktet. Tag dem op af vandet og lad dem afkgle.

e Tgriht. instruktioner i afsnit 3.1.

® BEMZRK: For patienter med cystisk fibrose anbefaler retningslinjerne at koge delene i de fulde 10 minutter
for at desinficere dem.

@® BEMZRK: Sgarg for, at der er nok vand i gryden til at undga, at plastikdelene kommer i kontakt med bunden
af den varme gryde.

C. DAMPPOSE TIL MIKROOVN
e Fglgafsnit 1 og 2 “Rengaring af din forstaver” inden desinfektion. Tar eller saml ikke anordningen igen.

e De tre forstgverdele (eksklusive slange) kan desinficeres i mikroovnen i en pose til damprensning (dvs.
Quick-Cleant MicroSteam® pose) ifalge fabrikantens brugsanvisninger. Tag dem ud af posen og lad dem
afkale.

e Tgriht. instruktioner i afsnit 3.1.
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D. ELEKTRONISK DAMPSTERILISATOR
e Fplgafsnit 1 0g 2 “Rengaring af din forstaver” inden desinfektion. Tar eller saml ikke anordningen igen.

e Detreforstgverdele (eksklusive slange) kan desinficeres med en elektronisk dampsterilisator til sutteflasker
ifalge fabrikantens brugsanvisninger (f.eks. AVENT elektronisk sterilisator). Desinfektionscyklussen varer
cirka 15 minutter. Lad delene afkale.

e Tgriht. instruktioner i afsnit 3.1.

m

. EDDIKE
Falg afsnit 1 0g 2 “Rengaring af din forstgver” inden desinfektion. Tar eller saml ikke anordningen igen.

e Detreforstaverdele (eksklusive slange) kan lzgges i bled i en oplasning af eddike og vand i forholdet 1:3
(cirka 1/4 L eddike til 3/4 L vand) i 1 time. Skyl grundigt med rent vand.

e Tgriht. instruktioner i afsnit 3.1.

3.1 TORRING
e Tgrved at ryste forstaverdelene for at fjerne overskydende vand.

e Vianbefaler, at du kortvarigt genforbinder EZ Twist SL.ANGEN med bunden af forstgverkoppen og den
komprimerede luftforsyning for at rydde luftvejene.

e | ad delene lufttgrre helt, inden de samles igen.
e Forstgverens komponenter kan ogsa terres med en fnugfri klud inden genmontering.

. OPBEVARING

o Sat FORSTOVERENS TOP pd igen, idet du serger for at satte den HVIDE CYLINDER ud for
KOBLINGEN TIL FORST@VERKOPPEN, og skru forsigtigt til med fingrene, indtil du marker modstand.

e SetMUNDSTYKKET paanordningen med UDANDNINGSVENTILEN pegende nedad.

e Forstgverens komponenter skal opbevares sammen (med slange) pa et tart, stavfrit sted, hvor der undgas
vedvarende udsattelse for direkte sollys.

. HOSPITALSINSTRUKTIONER (til genbrug af flere patienter)

Hvis forstgveren skal anvendes af flere patienter, skal den renggres, desinficeres og steriliseres mellem
patienterne og inden farste brug. EZ Twist SLANGEN kan ikke genbearbejdes mellem patienter.

Falgende er rengerings- og desinfektionsprocedurer udelukkende med henblik pa kvalificeret medicinsk
personale, som er bekendt med hygiejnekravene pa hospitaler og i medicinske praksis, valideret af Trudell
Medical International iht. DIN EN 17664. Hvis der anvendes andre steriliseringsprocedurer, skal der udvises
s&rlig omhu for at serge for, at de er egnede til rengaring og desinfektion af medicinske produkter, og at de
opfylder kravene til materialets resistens.

/N FORSIGTIG - Sarg for, at forstaverkomponenter fér lov til at terre fuldstandigt mellem rengaringstrinene.
Kondensation eller resterende fugtighed kan udgare en gget risiko for bakterievaekst.

5.1 RENGORING/DESINFEKTION

/N\ FORSIGTIG - Rengar og desinficer straks efter brug pa en enkelt patient. Renger, desinficer og steriliser
altid inden en ny patient.

5.1.1 ANBEFALET PROCEDURE: MEKANISK RENGQRING OG DESINFEKTION
e Klargar forstgveren som beskrevet i afsnit 1 “Klargaring.”

e Anbring forstaverens komponenter (eksklusive slange) i vaskedesinfektionsapparatet, sa de kan rengares
mest effektivt.

e Vealg Vario TD-programmet.
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e Ffter termisk desinfektion fjern forstgverens komponenter fra vaskedesinfektionsapparatet og ryst dem for
at fierne overskydende vand.

e |addem luftterre grundigt, inden du gér videre til sterilisering.

e Effektiviteten af denne procedure er blevet pavist med et Miele mekanisk vaskedesinfektionsapparat med
Neodisher! Mediclean forte 0,5 % og Neodisher" Z til neutralisering (Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland).
Udstyr anvendt til termisk desinfektion skal veere i overensstemmelse med DIN EN ISO 15883.

5.1.2 ANBEFALET PROCEDURE: MANUEL RENGQRING OG DESINFEKTION

/\ FORSIGTIG: AEROECLIPSE* XL BAN (og tilbehar) er ikke egnet til behandling med desinfektionsmidler
baseret pd kvaternare ammoniumforbindelser. Kvaternaere ammoniumforbindelser har tendens til at blive
koncentreret i plastikmaterialer, hvilket kan forarsage uforligelighedsreaktioner hos patienter.

e Klarger forstgveren som beskrevet i afsnit 1 “Klargaring.”

e Anbring forsteverens komponenter (eksklusive slange) i en oplasning af Korsolex™ EndoCleaner 0,5 % og
cirka 50 °C varmt vand og renger dem grundigt med en barste. Processen skulle vare cirka 5 minutter.

e Anbring derefter forstaverens komponenter (eksklusive slange) i en desinfektionsoplgsning af Korsolex
basic 4 i 15 minutter.

e Skyl grundigt forstaverens komponenter under hygiejnisk testet vand, ryst dem for at fjerne overskydende
vand og lad dem lufttgrre grundigt pa en ren, ter og absorberende overflade.

o Effektiviteten af proceduren er blevet pavist ved brug af Korsolex™ EndoCleaner 0,5 % rengaringsmiddel
kombineret med Korsolex' basic 4 % desinfektionsmiddel (Bode Chemie, Hamburg, Tyskland).

5.2 STERILISERING

Din forstgver (eksklusive slange) kan steriliseres ved brug af falgende validerede procedurer. Hvis der

anvendes en anden procedure, skal dens effekt valideres. Hospitalshygiejnestandarder skal falges.

e Envalideret steriliseringsproces kan kun udfgres pa produkter, efter de er blevet rengjort og desinficeret
ifalge instruktionerne i afsnit 5.1.

e [fter rengaring/desinfektion skal forstaveren pakkes adskilt i de tre dele i steriliseringsemballagen
(steriliseringsemballagen til engangsbrug) i overensstemmelse med DIN EN ISO 11607. Emballagens
starrelse skal vaere mindst 70 mm x 120 mm.

@® BEMZARK: Nar du anbringer forsteverens komponenter i steriliseringsemballagen, skal den HVIDE

CYLINDER del af FORST@VERENS TOP veere anbragt i emballagen, sd den ikke er bgjet eller presset ind i

hjgrner, hvor den kunne blive bgjet (som vist).

e Forstgverens komponenter skal derefter steriliseres ved brug af falgende steriliseringsprocedure.
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5.2.1 ANBEFALET PROCEDURE: DAMPSTERILISERING

Autoklaver den genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN ifglge autoklavefabrikantens anvisninger, helst med
fraktioneret preevakuum — i overensstemmelse med DIN EN 285 eller DIN EN 13060 (type B).

Maksimum sterilisering og opbevaringstid:

A. 121 °C (skal opretholdes i mindst 20 minutter).

ELLER

B. 134 °C (skal opretholdes i mindst 3 minutter). Overstig ikke en temperatur pd 137 °C.

Sarg for, at forstgverens komponenter ikke kommer i kontakt med andre materialer, metalbakker eller hylder i
autoklaven, og at ingenting er anbragt oven pd anordningen under genbearbejdning.

Denne metode er blevet valideret i henhold til DIN EN ISO 17665-1.

@® BEMZARK: Den genbrugelige AEROECLIPSE* XL BAN kan autoklaveres op til 150 gange eller i 6 maneder
(athaengigt af hvad der kommer farst), men den skal derefter udskiftes. Efterse forstaveren visuelt efter hver
rengaringscyklus. Udskift eventuelt beskadigede, misdannede eller voldsomt misfarvede dele.

/N\ FORSIGTIG: Brug af rengarings- og desinfektionsprocedurer andre end dem, som er angivet ovenfor er
ikke blevet valideret og kan forarsage beskadigelse af anordningen.

5.3 OPBEVARING
Opbevar den steriliserede forstaver pd et tart, stavirit sted beskyttet mod kontaminering.

KONTRAINDIKATION
Anordningen er ikke blevet testet til brug med Pentamidin.

TIL BRUG PA EN ENKELT PATIENT

Nar anordningen ikke rengares iht. hospitalsinstruktionerne til genbrug af flere patienter, er den kun beregnet
til engangsbrug (af kun en patient). Anordningen skal udskiftes efter 6 méaneder eller med det samme, hvis
komponenter revner, eller forstgveren ikke fungerer korrekt.

BORTSKAFFELSE

Forstaverens komponenter kan bortskaffes med husholdningsaffald, med mindre det ikke er tilladt ifglge
forskrifterne for bortskaffelse ga&ldende i de pagaldende medlemslande.

AEROSOL-KARAKTERTRZAK
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Forstovermetode Andedratsudlgst eller kontinuerlig funktion
Gasser til forstaver Luft, ilt
Gennemstremningshastighed ved aktivering 12 L/min
Opfyldningsvolumener Minimum opfyldning: 1 mL
Maksimum opfyldning: 6 mL
Betjeningsvinkel Op til 45 grader
Minimum flow 3,5 L/min
Tilsvarende arbejdstryk 91,7 kPa (13,3 psi)
Maksimum flow 5,0 L/min
Tilsvarende arbejdstryk 179,3 kPa (26 psi)
Massebaseret median aerodynamisk diameter 43 ym @ 3,5 L/min 3,7 ym @ 5,0 L/min
(MMAD)
Respirabel fraktion 58 % @ 3,5 L/min 67 % @ 5,0 L/min
@vre grense for betjeningstemperatur +40 °C (104 °F)
Nedre granse for betjeningstemperatur +15 °C (59 °F)
Relativ fugtighedsomrade ved betjening 15 1il 95 % relativ fugtighed (ikke kondenserende)
Opbevaringstemperaturomrade -40 °C (-40 °F) til +70 °C (158 °F)
Relativ fugtighedsomrade ved opbevaring 15 il 95 % relativ fugtighed (ikke kondenserende)
Latexfri Ja
Forstavermaterialer Polypropylen, Acetal (kun funktionsvelger),
Silicone, polyvinylklorid (kun EZ Twist slange)
Information sidst opdateret Januar 2012

EFTERBESTILLINGSNUMRE

Genbrugelig AEROECLIPSE* )_(L BAN (inkluderer: Genbrugelig AEROECLIPSE* XL 10551393010
BAN med mundstykke, EZ Twist slange, brugermanual)

Genbrugelig ComfortSeal* maske med albueadapter — lille (0 — 18 méaneder) 10550393010
Genbrugelig ComfortSeal* maske med albueadapter — medium (1 -5 &r) 10550293010
Genbrugelig ComfortSeal* maske med albueadapter — stor (5+ ar) 10550493010

For at finde den autoriserede forhandler af genbrugelig AEROECLIPSE* XL BAN i dit omrade, ga til www.aeroeclipse.com
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Aersecipsa XL

Emavaypnaotponolodpevog avanveuaTika evepyomololpevog ve@eromoInTi¢

MINAKAX NMEPIEXOMENQN
EVOEIEEIC XPIIONG cerrvrerererrreisrississississssstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassassssssssssssssssessans 97
SNMAVTIKEG TTANPOQOPIEG ACPOAAEIOIG ..vevveverrrrreererrereseeseressssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssasssssssens 97
[TOIV CEKIVIIOETE ..uvurrrrererrsesseesaesasssssssssssssssssssessessssssssssssssssassassasssssssssssessessssssssssssssssassassassassessssssses 97
PUBIUON TOU VEPENOTIOINTH] .oucverecreerrrrsssestessesssssssssssssssssssessssssessessessessessssssssssessassessessssessessesseses 97
XEIPIOPOC TOU VEPENOTIOINTH] wveverrrrrereessesssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssns 99
AvATTVEUOTIKA EVEPYOTTOLOUHMEVIN AEITOUPYIQ «oouvvervenrerrersresssssissessssssssssssssssssssssssssssssses 99
TUVEKNG AEITOUPYIO corverrvererressesssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 100
KOBAPIOUOC TOU VEPENOTIOINTI cevverrerrrrerserssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssassassassasses 100
T TTOOETOUUOOUQ uveceeeveeererenereesesrssesssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssesns 100
2 2TO OTTHTL euveeurererseseesensesessessssesssssssensessssesssssssssesssssssssssssssssssssssssessssssssssessssssssssssssssssssssssssssssses 101
3 OONYIEC ATIOAUHUOAVOING ovveeeeerrereereessessssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssesssssssssssssessssssssssassassens 101
4 DUNAEN / ATIOOAKEUOT couverererersrnerssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 103
5 Odnyiec voookoueiou (yia xprion o€ TOANATIAOUG ACOEVEIQ) ...uvervrrrerereerersnseneens 103
AVTEVOELEN vuverreererrereiesies st ssssssssssssssssssssssssessssessessessssssssssssssssssssssessssessessssessessesssssssssssssassassessanes 105
ATIOPPIPI oevriririreirieistsisesssessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssesses 105
TEXVIKEG TTPOOIAYPAPEG euvrrvrrueereiersiississssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 106

AlaTiBeTal pia NAeKTPOVIKA €kdoon Tou apovTog Eyxelptdiou odnylwv yia tov Xprotn otov 1otétono www.aeroeclipse.com
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

0 emavaypnotpomoloupevog XL avamvevoTika evepyomolovpevog vegehomointric (BAN) AEROECLIPSE* eivai pa
EMAVaYPNOLUOTOLOUEVN OUOKELN Yia évav povo aoBevr) dtav xpnotpomoleital o olkiakod meptarhov Kat yia moAAoUg
aoBeveic 6tav kaBapietar ouppwva pe Tig 0dnyieg Tou Noookopeiov. O vepelomointic mpoopiletal yia T Xopriynon
OLVTAYOYPAPNHEVOU PAPUAKOU G HOPPN agpOADHATOC, Yia AGHEVEIC TTOU UTOPOUV VA AVATIVEOUY XWPIC UNXAVIK
umooThpIEn, ot omoiot Tehobv umd TN @povTida i} Bepameia evog adelobyov emayyelpatia vysiag. H ovokeur pmopei
va xpnotpomotn0ei pe éva oupmieoty Ombra* r wa myn aépa pe duvatétnta mapoxnc pon 3,5 £we 5,0 Aitpwv avd
Aentd (Lpm) umd ovopaoTiki mieon Aertoupyiag 0,92 éwg 1,79 bar (13,3 €w¢ 26 Nifpe¢ avd tetpaywvikn ivoa [psi]). Ta
npoopt{opeva mepiBaAlovta yia yprion mepthapPavouy olkieg, voookopeia kat KMVIKEC.

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEXZ AZOAANEIAZ

O1 mapakdtw dnAwoelg Ba xpnotpomomBouv yia va EMOTAGOUY TV TIPOOOXT 0 EvdexOpeva o@alpata xpriong mouv
HUIMOPE( vVa £XOUV APVNTIKEG OUVETELEC.

@® ZIHMEIQZH - KaBopilet minpogopieg Tic omoie¢ mpémet va mpooé€et 1dtaitepa o XpoTn.

/N\ MPOZOXH - Minpogopiec yia Ty anotponty {IGE 0To TPoidv f TV MPOKANGN TPOOWTIKOY TPAVHATIOHOD.

/N TIPOEIAOMOIHZH - Inpavtikée minpogopisc aopaleiac yia Kivdivoug mou pmopei va mpokahéoovy aoPapd
Tpavpatiopd i 6dvaro.

MPIN ZEKINHZETE

1. Avtdto makéto mpémetvamepiéxet évav emavaypnotpomnotovpevo XL BAN AEROECLIPSE* pe ematopto, éva 2 ONHNA
EZ Twist ka1 éva Eyxeipidio odnywwv yia tov xprjotn (Acite v Ewkdva 1). Edv Aeimouv omotadnmote eaptrpara,
mapakaloupe EMKOWWVHOTE Pe Tov e¢oualodotnuévo dlavopéa amd Tov omoio ayopdoate avtrv tn povada. Na
va MdBete éva nhektpovikd avtiypago avtou Tou Eyyelptdiov 0dnylav yia Tov XpRoTn, EMOKEPTEITE TOV I0TOTOMO
www.aeroeclipse.com

2. [lpw amd tnxprion, e¢eTdote mpooeKTIKA TO MPOTOV yia Eéva owpata, {npiég i e&aptrpata mou Aeimouv. Edv Aeimouv
omoladnmote e€aptApata | mapatnproeTe KAMmolo EAATTWHA, EMKOWWVAOTE PE Tov £60UG1000TNHEVO dlavopEa
amd omou ayopdoate apyikd Tov emavaypnotpomolovpevo XL BAN AEROECLIPSE™. BeBaiwBeite 01 £xeTe kabapioel
T0 VEQENOTIOINTI| 0 TTPLV TNV TIPWTN Xprion Kat petadl Bepameiwv.

3. DAwBaote o EMXEIPIAIO OAHTION TTA TON XPHXTH yia va BeBaiwBeite 6Tt katavoeite OAe¢ Ti¢ 0dnyiec xpnong,
(ntuata mpoooxn¢ Kal mpoglbomolroels pLv apyiocTe pia Bepaneia pe To vepehomoinh. Ev éxeTe epwTHoEIC yia
v anédoon N Ti¢ duvatdTnTES XPONE AUTOU TOU TIPOIOVTOC, EMKOWVWVAOTE JIE TOV EMayyEApATia vyEiag mpv T
Xpnon.

4, Tpémerva avtikaBiotdte To veehomonTh HETa amd xpron 6 unvwv. BePaiwBeite 6T Tpeite TI¢ 00nyieg xprong kai
kaBapiopov Tou mapovtog Eyxelptdiov 0dnylwv yia Tov Xprotn Kat avTIKATAGTAOTE TO VEPENOTIONTI| 0C EVTOC TOU
kaBopi{opevou xpovikou mAatgiov yia va Slao@ahioete T owoTA Aettoupyia Tou. Edv dev TnpRoeTe TIC KATAANAEC
00nyie¢ kaBapiopov, pmopei va avTIPETWTIOETE ApVNTIKEC EMOPATEIC 0TV amd00N TNE GUOKEUNC.

5. Zag ouvioToupe va éxeTe £Tolpo Evav mpooBeTo veehomoinTh 0TV MEPIMTTWON OV 0 VEQYEAOTOINTIC 0AC UTIOOTE
(nd, xabei n kataotei pn AettoupyIkoc.

PYOMIZH TOY NEQEAOMNOIHTH XAX

[la meptypa@éc Twv e§aptnudtwy Tou vepehomointr, d¢ite T Eikova 1.

/N\ MPOZOXH: 0 emavaypnotponotovpevoc XL BAN AEROECLIPSE* pmopei va mapéyet appako o€ pop@r agpoAdpatog
otnv ANATINEYZTIKA ENEPTOMOIOYMENH / XYNEXHX Aertoupyia. Xtnv ANATNEYXTIKA ENEPTOMOIOYMENH
Aettoupyia, mapéxetal @APPAKO POVO P TNV EIOTIVOR Kal UMOPED va €Xel w¢ amotéleopa avénon tng d6aong oToug
mveupoveC. To KAVIKO mpoowmike mpémet va AapBaver umoyn Tov avtég Ti¢ minpo@opieg katd Tov kabopiopd g doong.

1. Tlpwv amé T xprion, €16TIVEDOTE Kal EKTIVEDOTE PG TOU MOTOpIO yia va emaAnfedoete Ty Kivnon tou [1PAZINOY
KOYMIIOY ATIOKPIZHZ oto emdvw pépog tne ovokeunc (Eik. 1). To koupmi mpémel va Kiveitat EMGvo Kal KATw
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ehevBepa. Edv oy, Bakte tov EMIAOTEA AEITOYPTIAL oty EIKONA 2

Béon ANANNEYXTIKA ENEPTOMOIOYMENH (. — Eik. 2). , o
Edv To MPATINO KOYMTI ATOKPIZHS e€akohouBei va pny )’\\;’l‘:’;:,’;‘;fg"‘“ EVEpYOTIOIODHEVT
Kwveital eAevBepa, emKowwvnoTe pe Tov e€oualodotnpévo

QVTIMPGOWTIO Yia i véa povdda.

2, Eetdote 1o EMIZTOMIO yia va Bepaiwdeite 6t n BAABIAA
EKTINOHY. ivat 0To KATw PEPOC KAt OTPAPHEV TTPOC TA KATW,
yla va BepawBeite 6Tt n exmvon| kateuBuveTal pakpid amé To
npoowro.

3. Na aoBeveic mou dev €ouv T Suvatdtnra va
xpnotyomotrjoouv to EMIXTOMIO, 0 emavaypnotponoloupevo
XL BAN AEROECLIPSE* pmopei va ypnowomoin0ei pe
MPOAIPETIKA  pdoka, agaipwvtag 1o EMNZTOMIO  kat
elodyovtag ) pdoka oto avotypa tov EMIZTOMIOY (Ek. 3).
H emavaypnowpomolovpevn paoka ComfortSeal* (Ew. 4)
éxel éva [ONIAKO TPOZAPMOTEA mou pmopei va eloayBei
amevBeiag 0To Avotypa Tou EMATOIOU.

0éon ouvexouc Aettoupyiag

EIKONA 3 EIKONA 4

BaABida ekmvori¢

[WVIaKOG TPOcapOYEQC

@® IHMEIQIH: Otav xpnowomolite Tov emavaypnotpomolovpevo XL BAN AEROECLIPSE* pe pia pdoka
ComfortSeal*, lacpahiote ao@alr oppdyion oe OAOKANPN TV MEPIPETPO TNE HAoKac. AKOPA Kal HIKPOOKOTIKA
KEVA Umopei va emTpePouy TV £i0080 TOU aépa TN HAOKQ, LELWVOVTAC ONIAVTIKA TV TOGOTNTA TOU XOPNYOUUEVOY
@appdxou.

4, =efdwote Kat agaipéote 1o EMNANO MEPOX TOY NEOEAONOIHTH. BaAte mpooekTIKd TO ouvtayoypagnuévo
@appako oto KAMAKI TOY NEOEAOMOIHTH (Eik. 5). O emavaypnotpomotoopevo XL BAN AEROECLIPSE* amautei
ehayiotn mipwon 1 mL kat péytotn mijpwon 6 mL. Enavanpooaptriote to EMANO MEPOZ tou NEOEAOTIOIHTH,
daoahilovtag v evBuypdppion tov AEYKOY KYAINAPOY peto 2 TEAEXOX tou KATTAKIOY tou NEOEAOMOIHTH
Kat 0Qiéte amald pe 1o xépt Ew¢ 0TO VIWOETE To onpiio mavong, 6mw¢ gaivetal oty Ewkova 6. BePaiwbeite 611 0
vepehomointi¢ dlatnpeitat og 0pBia Béon yia va pnv mrolioTel 1o @Appako. (Y. xpnotponomoTe 1o e¢dpTnua
ouyKpdTnong Kamakiol Tov ve@ehomonTh).
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EIKONA 5 EIKONA 6

5. Zuvdéoteto évaakpotng 2 OAHNOYHY EZ Twist 0To £§dpTnpa 0T0 KATW PEPOG TOU VEQEAOTOINTH KAt TO AANO AKpPO
0TV TNy oupmiecpévou aépa. BeBatwBeite 6Ti kai ta d0o dkpa sivat acparw¢ mpooaptnpéva.

XEIPIZMOZ TOY NEOEAONOIHTH

0 snava)(pr]muonmouuevoc XL BAN AEROECLIPSE* pmopeivaertovpyeioe 2 YNEXH AEITOYPTIA (mapdyovtag ouvexwg
aepo)\uua) neplotpégovag tov ENAOTEA AEITOYPTIAY otn 8éon > YNEXHE AEITOYPTIA (/\ - Eik. 2). Mnopena va
enavagépete T Aertoupyia tou vepehomont otn Beon ANATINEYITIKA ENEPTOTIOIOYMENH, mepiotpégovtag Tov
EMIAOTEA AEITOYPTIAL ot 8¢on ANATINEYZTIKA ENEPTOMOIOYMENH ( 3 — Ek. 2).

* Tnpeite mavta Tic 00nyie¢ Bepaneiag Tov emayyeAuatia vyeiag.

* 0 emavaypnotpomotovpevo XL BAN AEROECLIPSE* mpémel va xpnotpomoleitat pe Toug EmtpaméCiou i} opntoig
ovpmeotéc Ombra* W pe mnyn aépa mou pmopei va mapéxel por 3,5 éw¢ 5 Aitpa ava Aemto (Lpm) pe micon
Aertoupyiac 0,92 éwc 1,79 bar (13,3 £w¢ 26 Aifpec avd tetpaywviki ivtoa [psi]).

* ‘Otav XpnotomoLEiTe TN OUOKELH Yia TV mapoxr| agpoAupatoq oe véa maidid iy o omolovdnmote Xpetaletar forBela,
npénelva empBAénete T Aertoupyia ouvexwe, yia va dlao@ahioete TRy acpaln kat amoteAeopatiki Bepamceia.

.....

ANANNEYZTIKA ENEPIFOMOIOYMENH AEITOYPTIA

Aaogahiote 6tto EMAOTEAY AEITOYPTIAY givat ot 8éon ANATNEYSTIKA ENEPTOMOIOYMENH (

1. Kabiote og dvetn B¢on kat evepyomoloTe TO CUUTIEDTH| OQC.

2. TomoBetrote 1o EMIZTOMIO oto otdpa oag, daogahiovrag 0T Ta yeiln oag “o@payilouv” (oTeyavomololy) Ta
akpa. Mpoaéxete wote va pnv kaAumtete T BAABIAA EKIINOHZ 010 kdtw pépog tou EMIZTOMIOY eme1dn avtd Ba
amotpéel Tnv KatdAAnAn Aertoupyia tng faApidac.

3. FEwonvevote apyd kaifadia. Kabuwg eiomvéete, To [TPAZINO KOYMITIAMOKPIZHY oo emdvw Tunpatou ve@ehomoinTi
(Ewk. 1) Ba kivnBei mpo¢ Ta kdtw, kabopilovtag 611 0 emavaypnotpomolovpevoc XL BAN AEROECLIPSE* mapdyel
agpOlupa, amoKpIVOPEVOC GTNV EIGTIVON| 0.

4, Exmvedote Qualohoyikd péow tne ouokevn¢. H BaABida 0o mOTOHIO avoiyEl HOVO KATA TNV EKTIVON, EMTPEMOVTAC
v €¢000 TOU aépa amo T ouokevr|. Autd PonBd oTnv amoTpomr| TN EMAVEIOTIVONC TOU EKTVEOPEVOL aépa. Katd
mv eknvon, o [TPAZINO KOYMII ATIOKPIZHE emotpégel oty emdvw Béon, kabBopilovtag 0T1 dev mapdyetal
agpolupa (Eik. 7).

5. Zuveyiote va avanvéeTe UOLOAOYIKG PEOW TNG OVOKEVRC Ewg OTOU apyioet va mapdyet évav fiyo “mhatayrg” 1} 6w
0ag £xeL meL 0 emayyeApatiag vyeiac.

6. K\ciote To oupmeoTr 6Tav TeAelwoeTe T Bepameia oag.

- Ek. 2).
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2YNEXHZ AEITOYPTIA

®

@® IHMEIQXH: Edv Oev pmopeite va evepyomolioETe T 0UOKEUN EIKONA 7
katdtnv ewomvor (dev Kiveitatmpo¢takatwto [IPAZINO KOYMITI
ATOKPIZHY 0tav el0mvéete), Pmopeite va T XEIPIOTEITE € TO
deiktn oa¢ méCovtac/amehevBepwvovtag to MPAZINO KOYMIII
ATIOKPIZHZ o€ ouvtoviopo pe Tnv avamvor| oa¢. EvaAAakTIkd,
umopeite va yupioete tn ovokevr ot 2 YNEXH AEITOYPTIA (/\
—E.2).

Mwogahiote 6t o EMIAOTEAZ AEITOYPIIAL eivar otn Béon AvamveuoTika evepyomoloupevn Aettoupyia,
SYNEXOYZ AEITOYPTIAL (/\ —E. 2). “emdve” B¢on

e > YNEXH Aertoupyia, o vepelomoinTiic pmopei va xpnotpomoinfei
He TV emavaypnotpomotroipn pdoka ComfortSeal*. Avatpééte otnv
“P0O0Bp1on tou Negehomonty”, Bripa 3, yia v KatdAAnAn xprion piag
HAoKaC pe To vepeomoinTy.

1.
2,

5.

6.

KaBiote oe dvetn B¢on kat evepyomolaTe T0 GUPMIEDT 0.

Emotopo: TomoBetiote to EMIZTOMIO oto otopa oag,
dlaogahiovtag 0Tt Ta xeiln oag “oppayilouy” (oTeyavomololv)
1a dkpa. Mpooéxete wote va pnv kahomtete ) BAABIAA P -
EKMINOHY. oo KdTtw pépoc Tou ENIZTOMIOY emedh auté Ba  2uvexng Aeroupyia, “kdtw” Béon
amotpéYel TV KataAAnAn Aettoupyia tn¢ Bapidac.

Maoka: TomoBetriote ™ pdoka ac@alwe mavw amd T poTn Kai 1o 0Topa oag, diacpalilovtag OtL emrTuyXaveTe
KaAr) 0@pdylon He To AKpo TG PAoKag Kat Tou mpoowmov. AKOpa Kal eNaxLoTa Keva pmopolv va ennpedoouy
X0p1iynon tov gappaxou.

Eiomvenate apyd kat Babua. To [TPAZINO KOYMITI AMOKPIZHY Ba mapapeivel otnv katw B¢on yia oAdkAnpn
diapketa tng Bepaneiag, kaBopiCovtag 61 n cuokevn mapdyel ouvexwe agpdlvpa. (Eik. 7)

Ekmvevote @uatoloyikd péow tng ovokevng. H BAABIAA EKTINOHZ oto EMIZTOMIO 1 tn paoka Ba avoidel,
EMTPEMOVTAC TV €000 TOU AEPA ATIG TN GUOKELN).

2UVEYIOTE va avamvEéETe QUOIOAOYIKA EOW TN OUOKEVNC Ewg OTOL apyioel va mapdyet évav fiyo “mhataynig” 1} 6mwg
00¢ EXELTIEL O EmayyeApaTiag vyeiag.

Kheiote To oupmeoT 6tav teheiwoete Tn Bepaneia oac.

KAGAPIZMOXZ TOY NEOEAOMNOIHTH
BeBaiwbeite 011 éxete kaBapioel To vepehomoinTr oag P TV TPWTN XPNH0N Kat JeTagd Bepameiwv.

1.

lta BéAtiotn amddoon, mpémel va avTikadiotdte To vepehomoinTr oag KABe 6 prjveg.

MPOETOIMAZIA

Apéowc peta amod kdbe Bepaneia, mpémel va kabapilete Oha Ta e§aptpata Tov emavaypnotponotodpevou XL BAN
AEROECLIPSE* (ekT6¢ amd T 0wArvwon) amo umoA&ippata ¢appdkou Kat HOAUOPATIKEG OUGIEC.

[0 va T0 KAVETE QUTO, AMOOUVAPHONOYHOTE TO vEQeAoTOINTH WG EEAC:

1.1 Nepotpépretov EMNIAOTEA AEITOYPTIAY otn 8¢on ANATINEYZTIKA ENEPTOMOIOYMENH mpwv tov kaBapiopo
yla va dtao@ahioete eAebBepn Kivnon Twv £apTUATWV.

1.2 Apapéote n 2 OAHNOXH EZ Twist am6 to KATw pépog Tou vepehomoinTr).

1.3 zefdwote Kat agaipéote 1o EMNANO MEPOZ TOY NEOEAOMOIHTH kat apawpéote o EMIZTOMIO amd o
KAMAKI TOY NEOEAOTOIHTH.

[la emavaAnmTike xprion oTo omitl, ouveyiote va dlapadete apyilovtag pe tnv Evotnta 2.
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[la emavaAnmTikn prion o€ voookoyiio N latpeio, dlapdote v Evotnta 5.
/N MPOZOXH: Edv ev tprioete Tic 0dnyic kaBaptopol 1} amoAUpavonC Tov KATAOKEVAoTr, pmopei va umdpéel
apvnTikn emidpacn oty anddoon ¢ ouokevng. Mnv amocuvappoAoyeite To mPoidv mépa amé 660 GLVIOTATAL OTIC
00nyie¢ kaBapiopov, drapopeTikd pmopei va mpokahéoete {nud.

. ZTO ZNITI

BeBaiwbeite 011 éxete kaBapioel To vepehomomnTh oag P TV TPWTN XPNH0N Kat HeTagl Bepameiwv.

2.1 ZYNIZETQMENH MEGOAOX

*  [I\bvete ta tpia e€aptrhpata Tov veehomoinTh (€KTO¢ amd tn owAijvwon) o€ dtdAupa (€0Tou vEPOD Kal bypol
amoPPUMAVTIKOU TIATWY Yia TEPTou 5 AemTa.

*  zem\bvete pe kaBapo, (0T vepo.

*  2TEYVWOTE OUPPWVA e TIC 0dnyiec oTnv Evotnta 2.3.

2.2 ENAAAAKTIKH MEOOAOX

* 0 enavaypnotpomolovpevoc XL BAN AEROECLIPSE*, amoouvappoloynpévog o€ tpia TpApata (EKTOC TG
owAvwone) pmopei va mwBei oe muvTriplo mdtwy, oTabepomolwvTag Ta EEAPTAUATA TOU VEQENOTIOINTH O€
éva kahdBi ato emdvw pagt Tou muvtnpiov. Mbvete oe KUKAo kKavovikhe muong (“Normal”) kai Befatwbeite
0TI Ba apaipéoete To kahdBi mpiv Tov KOKAO 0TEYVGHATOC.

*  Aevovviotdtal o motpo pe umepPohikd akdBapta mara.

*  JTEYVWOTE GUPPWVA € TIC 0dnyieq ot Evotnta 2.3.

2.3 ITETNQMA

* [laTo 0TéEYVWpA, QVAKIVAOTE (TIVASTE EAaPA) Ta EEAPTANATA TOU VEYENOTIOINTH YL VO AQALPECETE TO VEPO TIOU
MePLOOEDEL

*  JuviotoOpe TV mpoowpivh/cuvtopn obvoeon ¢ 2 OAHNOYHY EZ Twist 670 KATw PEPOC TOU KATIAKIOU TOU
VEQENOTIOINTH KAl 0TV TTAPOXT| CUPMIEOPEVOU aéPa Yia ToV KaBapiopd Tou agpaywyou.

*  Apnote Ta £apTAHATA VO OTEYVWOOUV 0TOV aépa MAPWE TPV Ta EMAVAOLVAPUOAOYHOETE.

*  Mnopeite emiong va 0TeyvwoETe Ta €6apThaTa Tou vepehomoint pe éva kabapd mavdki mpv Tnv
EMavVaouvappuoAdynon.

TONHNQIH EZ TWIST
Mepiotaotakd, pmopei va mapatnpeite oupmiKvwon vepol 0To E0WTEPIKO PéPOC TS owARVwong. Auto ival
@UOL0AOYIKO. Na va agaipéoeTe Tn oUPMUKVWON vepou, amd ouvdéoTe To éva dkpo ¢ 2 OAHNOIHY EZ Twist
0€ {ia mnyn memeopévou aépa, Omu¢ o€ éva oupmeotr Ombra*, kai a@roTe Tov agpa va mepAoel Xwpic va
éxete ouvdéael To vepehomoinTh. Autd Ba eavaykaael tn porj Tou aépa Héow TS 6wARVwong Kat Ba oTeyvaoel
T0 0WTEPIKO TNC. 10 va kaBapioeTe To EEWTEPIKO PEPOC, OKOUTIIOTE e €va VOTIOPEVO TTavakL. Befaiwbeite 6Tt
N 6wAVWON ival aTeyvn TIv TV anoBnkevoeTe.

. OAHrIEXZ ANOAYMANZHZ

0 emavaypnotpomoloupevoc XL BAN AEROECLIPSE* (kt0¢ TG 0wAnvwong) mpémel va amoAupaivetat TouAayiotov
ka0e deutepn nuépa Bepameiag pe T xpron Hiag amé Ti¢ mapakdtw pedodoug.

A. XPHZH AEYKANTIKOY

* [lpw v amoAbpavon, akohovbriote Tnv Evotnta 1kai 2, “KaBapiopdc tov vepehomont oag”. Mnv oTeyvaveTe
] EMAVACUVAPHOAOYEITE T GUOKED).

*  Mnopeite va uBioete Ta Tpia e§apTipata Tov veehomoinTr (eKTO¢ TG OwARVWONC) o€ SidAupa AevkavTikol
katvepou 1:50 (mepimou 1 koutadkiTng covmac AeukavTiko oe 3% eAit{aviavepou) yia 3 Aemtd. ZemAuvete Kad
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He kabapd vepd. Mmopeite va avTIKaTaoThoeTe T0 SIAAUPA AEUKAVTIKOU € €va AMOAUHAVTIKG QvVaMVEUOTIKOU
e€omhiopol (6mw¢ ta Milton®, Dodie’ i} Control lIIY) akohouBwvTag i 00nyieg Xprong Tou KATAOKELAOTH).

*  JTEYVWOTE GUPPWVA PE TIC 0dnyieq otnv Evotnta 3.1.

B. BPAZMOX

* [lpwvtnvamoAupaver, akohouBriote tny Evotnta 1 kai 2, “KaBapiopdc tou vepehomointr oag”. Mnv 6Teyvwvete
1] EMAVAOUVAPHONOYEITE TN GUOKEN.

*  Mnopsite va Bpdocte Ta Tpia e¢apTipata tou vepehomoinTr (eKTo¢ amd T owAfvwon) oe vepo yia 15 Aemtd.
TomoBetoTe Ta emi pépoug e§apTnpata Tou vepehomoinTr) o€ vepod HOAIC pTAoEl o€ onpeio Ppacpol. ApaipéaTe
0 A6 TO VEPO KAl API0TE TA VA KPUWOOULV.

*  2TEYVMOTE GOPPWVA e TIC 0dnyie otnv Evotnta 3.1.

@® IHMEIQIH: Na aoBeveic pe KVOTIKI ivwon, ot 00nyie¢ ouviaTolv To Bpacpd yia 10 oAdkAnpa Aemtd, woTe va

emrevyOei amoAopavon.

@® IHMEIQIH: BeBaiwbeite 0TI uMGpXEl apKETO vePd 0TO OKEVOC BPaoiol Yia va amo@UyETe TV EMAQN TwV
MAAOTIKWV £EAPTNRATWVY E TO KATW HEPOC TOU KAUTOU 0KeHOUC Bpacjiov.

I. ZAKOYAA ATMOY TA ®OYPNO MIKPOKYMATQN

* [lpwvtnvamoAupaver, akohouBriote v Evotnta 1 kai 2, “KaBapiopdc tou vepehomointr oag”. Mnv 6TeyvwveTe
1] EMAVAOUVAPHONOYEITE TN GUOKEUN.

*  Mnopsite va amohupdvete Ta Tpia ¢aptipata Tou veelomoinTr (€KTOC amd T 0WARVWON) 0€ 0aKoUAa
kaBapiopol pe atpd o€ Goupvo pIkpokupdTtwy (my. oakobAa Quick-Clean MicroSteam®) olp@uwva pe TiC
odnyie¢ xprong Tou kataokevaotr. AQaipéoTe Ta e§apTipata amd T 6akoOAa Kal a@roTE Ta Va KPUWOOLV.

*  JTEYVWOTE OUPPWVA e TIC 0dnyiec otnv EvotnTa 3.1

A. HAEKTPONIKOX ANOZTEIPQTHE ATMOY

Mpw tnv amoAupaven, akohovBnote Ti¢ Evotneg 1 kat 2, “KaBapiopdg tou vepelomomtr oag”. Mnv oteyvwvete

] EMAVACUVAPHONOYEITE T GUOKEU).

* Ta tpia eaptipata tou vepehomointh (€KTOC NG OWARVWONG) pmopolv va amoAupavBouv pe T xprion
NAEKTPOVIKOU aMOOTEIPWTA ATHOU Yia BPEPIKA UMMEPO, OUPPWVA LE TIC 08NYIEC XPONE TOU KATAOKELAOTH
(m.x. Hhektpovikdg Amootelpwtr¢ AVENT). O Kukhog amoldpavong mpémel va dlapkéoet mepimov 15 Aemtd.
A@roTe Ta ££apTAPATA VA KPUWOOUV.

*  JTEYVWOTE OUPPWVA e TIC 0dnyiec otnv EvotnTa 3.1.

E. ZYAI

*  [lpw v amoAbpavon, akohovbrote tv Evotnta 1kai 2, “KaBapiopdc tov vepehomontr oag”. Mnv oTeyvaveTe
] EMAVACUVAPHONOYEITE T GUOKEDN).

*  Mnopeite va eppuBioete Ta Tpia e§aptpata Tou vepehomoinTr (€kTo¢ TG owAvwong) o dtdAvpa Eudiol Kal
vepou 1:3 (mepimou 1 @Ait{avia §udt oe 3 Ahit{dvia vepou) yia 1 wpa. zemiveTe Kald e kaBapd vepo.

*  JTEYVWOTE OUPQWVA e TIC 00nyie oty Evotna 3.1.

3.1 ZTEFNQMA

* oo oTéyvwpa, avakivioTe (tivaéte eEhappd) Ta EapTAPATA TOU VEYEAOTIOINTH YL VO AQAIPEGETE TO VEPG TIOU
TEPLOOEVEL

*  JyvioToOpe TNV mpoowptvr/cuvTopun ovvdeon ¢ 2OAHNOIHY EZ Twist 0T0 KATw PEPOS TOU KATTAKIOU TOU
VEQENOTIOINTH KAl 0TV TTAPOX T OURMIEGHEVOU aépa yia Tov KaBaplopd Tou agpaywyo.
*  AproTe Ta e£apTAUATA VA OTEYVWOOULY 0TOV aépa MARPWC TPV TA EMAVAGUVAPUONOYROETE.
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*  Mnopeite emion¢ va 0TeyvwoETe Ta €6apThaTa Tou vepehomointr pe éva kabapd mavdki mpv TnV
EMavaouvappuoAdynon.

4. O'YAA=H/AMNOOHKEYZH

*  Emavampooaptiote to EMANG MEPOZ tou NEOEAOTOIHTH, diacpaliCovtag tnv evBuypdppion tov AEYKOY
KYANINAPOY pe to ZTEAEXOZ tou KAMAKIOY tou NEQEAOMOIHTH kat ogi€te amaha pe to xépt £wg 6TOU
VIWOETE TO ONEI0 TAVONC.

*  Enavampooaptiote to EIT12TOMIO ot ovokevr pe ty BAABIAA EKTTNOHZ otpappévn mpog ta Katw.

* [lpémetva amoBnkevete Ta eaptrpata tou vepehomointr padi (pe tn owAvwon) o€ Enpo Pépog xwpic oKovn,
amo@elyovtag T ouveyn ékBeon o amevBeiag nAako Quc.

5. OAHTIEXZ NOZOKOMEIOY (yia xprion o€ moAAamAoU¢ acOeveiq)

Edv o vepelomointri¢ mpokettat va ypnotpomotndei yia moAam\oug aoBeveic, mpémet va kabapiotei, amoupavOei
kat amooTelpwOei petd amé kabe aobeviy kat mpwv v mpwtn xpron. H ZOAHNOIH EZ Twist dev mpémel va
EMAVATOOTEIPWVETAL Kal TIpEMeL va avTikabioTatat petady acbevav.

O1 mapakdtw amoteholv Ti¢ dladikaocie¢ kabBapiopod Kai amoAupavong, amoKAEIOTIKA yia MOTOMOINUEVOUG
€161K0U¢ TOU 1aTPIKOD Topéa, TOU €ival ECOIKEIWNEVOL PE TIC AMAUTIOEI VYIEWVAC OE VOOOKOWEID Kal 1ATPIKEC
TMPAKTIKES OV xouv emKLPwOei amd tnv Trudell Medical International c0p@wva pe to mpdtumo DIN EN 17664. Edv
xpnotpomotodvtal SrapopeTikéc dladikaoieg amooteipwong, mpémeiva dobei 1baitepn mpoooyr yia va Slao@ahioTei
0TL €ivar KatdAAnAe¢ yia Tov Kabapiopo 1} Ty amoAvpavon LTPIKWY TPOIOVTWY Kal 6TL IKAVOTIOIOUV TIC AMAITOEIC
avTioTaong Twv UNKV.

/N TIPOZOXH - BeBaiwbeite 6T1 a@riveTe Ta €€apTrhpaTa TOU VEGENOTIOUTH VA OTEYVROOUY MAPWC 0TV aépa
HeTagd Twv fnudtwv KaBapiopol. Ta GUPMUKVOPATA 1} UTOAEIPATA VEPOU UMOPEL Va TAPOUGLAGoLY auénpuévo
Kivduvo Aoyw avdmrtuéng faktnpidiwv.

5.1 KAGAPIZMOZ/ANOAYMANZH

/N\ TIPOZOXH - KaBapioTe kat amoupdvete apéowg petd T xprion o€ évav aobevrj. Kabapilete, amolupaiveTe Kat
amooTEIPWVETE TPV amd kABe aAhayr petady aoBevav.

5.1.1 ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA: MHXANIKOX KAOAPIZMOX KAl AMOAYMANEH

* [lpoctolpdote 1o veperomoinTr oUp@wva pe tnv Evotnta 1 “lMpostoipacia”.

*  TomoBetiote Ta e€aptrpata Tov vepehomoinTh (€KTOC TNG 0WAVRGNC) 0TO MALVTHPLO/AMOAUPAVTH HE TETOLO
TPOMO WOTE vVa KaBaplaTolV 1Mo amoTEAEOATIKA.

*  EmAé€te To mpdypappa Vario TD.

*  Metdtn Oeppikn amoldpavon, a@aipéote Ta eapTrpata Tov ve@eAomoinTr) amd To mMAUVTHPL0/amoAUPaVTH Kal
AVAKIVAOTE Y10 va apalpEoeTe TV umepPaAlovaa moodtnTa vepou.

*  AQROTE va 0TEYVWOOUV KANG TIPLY OUVEXIOETE TV amooTEipwon.

*  Hamoteheopatikotnta autiiq tng dladikaciag xel amodetyBei pe T xprion unxavikou muvnpiov/amolvpavy
ue Neodisher" Mediclean forte 0,5% katNeodisher' Zyia ovbetepomoinan (Dr. Weigert, Hamburg). 0 e§omhiopg
1OV Xpnotpomoteital yia tn Beppikn amoAbpaven mpémet va ouppopewvetal pe To mpétumo DIN EN SO 15883.

5.1.2 ZYNIZTQOMENH AIAAIKAZIA: KAGAPIZMOZX XTO XEPI KAl AOAYMANZH

/N MPOXOXH: 0 XL BAN AEROECLIPSE* (ki ta mapehkOpeva tou) Sev eivar katdMnha yia Bepaneia pe
amolupavtikd mou Bacilovtal o€ Evwoel TETAPTOTAYOUC appwviac. O evaoelg TETapToTayols appwviag
Telvouy va ouyKevTpwvovTal o€ MAAOTIKA UAIKA Tou pmopéei va mpokahéoouv avTidpdoei¢ acupfatdtntag oe
aoBeveic.

* [lpoctolpdote To veperomointr oUp@wva pe Ty Evotnta 1 “Mpostoipacia”.
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*  TomoBetriote Ta e€apTnpata Tov vepehomotnTh (€kT0¢ TG 6wAVwaone) o€ éva didAvpa Korsolex' EndoCleaner
0,5% kat (e0T0 vepd o Beppokpaaia mepimou 50°C kat kabapiote kaAd pe fovptoa. Auth n dladikacia Siapkei
mepimov 5 Nemta.

*  Katomy, TomoBetiiote Ta e€aptnpata tou vepehomoinTh (EKTOC TS 0wARVKONC) 6T0 BACIKO AMOAUPAVTIKG
d1dAvpa Korsolex™ 4% yia 15 Aenrtd.

* ZenmMivete Kald Tta efapTrpata ToU vePehomoinTr pe vePO LYEIOVOUIKA eNeypévo, aVaKIVAOTE yia va
apaipéoete TV umepPdlAovoa moooOTNTA VEPOD Kal AQrOTE 0TOV A€PA VA 0TEYVWOEL KaAG o€ KaBapry, oTeyvn
KaL amoppo@nTIKN M@avela.

*  Hamoteheopatikdtnta avtrg tne diadikaoiag éxet amodelyBei pe T xprion kabapiotikol mapdyovta Korsolex'
EndoCleaner 0,5% o¢ ouvbuaopo pe to aoiké amoAupavTiko Korsolex' 4% (Bode Chemie, Hamburg).

5.2 ANOXTEIPQZH

Mmopeite va amooTelpwoeTe To veperomoinTh (€KTOC TNE OWAVWONC) HE TIC TAPAKAT®W EMKUPWHEVEC dladIKaoieC.

Edv xpnowpomoinBei kamota aAn dradikaoia, mpémelva emaAnOevtei/emkupwoei n amoteAeopatikotnTa tng. NMpémel

va akolouBeite Ta mpATUTA LYIEWVIC TOU VOOOKOEIOU.

* M emaAnBevpévn/emkupwpévn dadikacia pmopei va mpaypatomonBei povo o€ mpoidvta mouv Exouv
kaBapiotei kat amoAvpavOei cOp@wva pe Tig 0dnyieg otnv Evotnra 5.1.

*  Metdtov KaBapiopd/amoAupavan, CUGKEVAGTE TO vEQENOTOINTI, AMOGUVAPHOAOYNHEVO, 0TA TPia TOL TUAATA
01N OLOKevaoia amooteipwong (ouokevaoia amooteipwong piag xprone) oupewva pe to mpotumo DIN EN 1SO
11607. To péyeBog ¢ ovokevaoiag dev mpémetva ivat pikpotepo amd 70 mm x 120 mm.

@® IHMEIQXH: : Otav TomoBeteite Ta e€apTipata ToU VeEAOTIOINTI OTN GUOKEVAGIA AMOOTEIPWONG, TO TR
NEYKOY KYAINAPOY oto EMANQ MEPOZ tou NEOEAOTOIHTH mpémel va tomoBeteital otn ouokevadia wote va
NV kdpmtetat i va méfetal o€ ywvieg 6mou pumopei va kapOsi (0mw¢ gaiveta).

* Ta elaptipata tou vepehomoinTy MPEMEL KATOMY VA QOMOOTEIPWVOVTIAL PE TV Mapakdtw dtadikacia
amooTEipwong.

5.2.1 ZYNIZTQOMENH AIAAIKAZIA: ANOZTEIPQXZH ME ATMO

Amootelpwote o€ auTokAeloTo Tov emavaypnotpomotopevo XL BAN AEROECLIPSE™ oupguwva i Ti 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH, KATA TIPOTI|NON e TUNUATIKR TpoKatepyaaia kevou - c0p@wva pe to mpotumo DIN EN 285 DIN EN
13060 (T0moc B).

MéyioTtog XpOVvoG amooTeipwaong Kat Statipnong:
A. 121°C (va datnpnBei yia touhdytotov 20 Aemtd).

H
B. 134°C (va d1atnpnBei yia touhdyiotov 3 Aemtd). My umepBaivete T Beppokpaoia twv 137°C.

104



®

Aao@ahiote 0TI Ta e€apTrpata Tou vepehomointr ev Epyovtal o€ emagr pe GAAa Aikd, petahAikoug diokoug N
pA@1a 0TOV AUTOKAEL0TO K 0TI Gev TomoBETEiTaI TiMOTA 0TO EMAVG) EPOC TNC OUOKEVHC KATA THY EMAVATOOTEIPWOT).

Auti n péBodog éxet emahnBeutei oup@wva pe o mpdtumo DIN EN 1SO 17665-1.

@® IHMEIQZH: 0 emavaypnotpomolodpevoc XL BAN AEROECLIPSE* ymopei va amooTelpwBei o autokAeLoTo yia
¢w¢ 150 @opéc 1 yia 6 priveg (6moto oupPei mpwto), aANd Katomy mpémel va avTikadiotatal. EmBewpnote ontika
OV ve@ehomoinTr peTd amd Kade kkAo kabBapiopol. Avtikataotiote omoladrimote e§apTrpaTa oV £XOUV UTOOTE
(nwid 1y sivat coPapd amoxpwuaTIGpéva.

/N MPOZOXH: H ypron kaBaplotkev Kat amoAupavTikav Stadikaoiwv dAwv amd Ti¢ mapandve dev el
enaAnBevtei/emkupwei kai pmopei va mpokaéael {npid oTn GUOKELN.

5.3 ®YAAZH / ANOGHKEYZH
Awatnpriote Tov amootelpwpévo vepehomonth o€ §npo, xwpic okovn mepIBAAAov, TPOOTATEVPEVO ATTO EMUOADVOEL.

ANTENAEI=H
AuTi n ouokeun dev Exel dokipaoTei yia xpron e Pentamidine.

NA XPHXH ME ENAN AZOENH

0tav dev kabBapiCetar oup@wva pe Ti 08nyiec Tou Noookopeiov yla emavaAnmTikr xprion o€ moAamhoug aoBeveic, auth
| ouokevr mpoopiletar yia xpron o€ évav povo acBevr (yia évav povo acBevry). H ouokeun mpémel va avtikabiotatal
ka0e 6 prvec | apéowc edv Ta eSapTApATA EXOUV EPPAVIOEL pYUES 1 0 ve@eromoinT¢ dev Aertoupyei katdAAnAa.

ANMOPPIVYH
Mmopeite va amoppiete Ta xpnotpomotnpéva e¢aptripata tov vepehomointh padi pe Ta olklakd amoppippata eKTog edv
anayopeNETal amd Tou¢ KavoviopoU¢ amoppIUpAT@Y TTOU L6X00UV OTIC AVTIOTOIXEC XWPES - LEAN.

XAPAKTHPIZTIKA AEPOAYMATOX

100 4

0.8 1

80 - 5L/min —__

0.6 1
60 4

10 T~ 3,5L/min 04 4 T~ 3,5L/min

XthogtoATpa (mL)

20 1 0.2 1

YUVONIKO TOGOGTO KATW am6 T0
kaBopi{opevo péyedog (%)

T T 0.0 T T T T T
1 2 3 4 5 6 7 8910 0 2 4 6 8 10

Aepoduvapiké péyeBog atayovag (um) Xpévog (min.)

105



TEXNIKEE MPOAIATPAGES

MéBodog vepelomoinong AvanvevoTikd evepyomoloupevn 1y ouvexric Aettoupyia

Aépra vepehomonti Aépag, o§uyovo

PuBpdg por¢ evepyomoinong 12 L/min

‘Oykot MApwon¢ EXayiotn mijpwon;: T ml
Méyiotn mipwon: 6 mL

Fwvia Aettrovpyiag Ewe 45 poipeg

EAayiotn pon 3,5L/min

Avtiotoiyn mieon Aetroupyiag 91,7 kPa (13,3 psi)

Méyiotn pony 5,0 L/min

Avtiotoiyn mieon Aetroupyiag 179,3 kPa (26 psi)

Méon agpoduvapikn Siapetpog palac (MMAD) 43pm@3,5L/min 3,7pm @ 5,0 L/min

AvanveuoTiko kKAdopa 58% @ 3,5 L/min 67% @ 5,0 L/min

Avartepo opio Beppokpaciag Asttovpyiag +40°C (104°F)

Katwtepo dp1o Osppokpaciag Aetrovpyiag +15°C(59°F)

Evpog oxeTik¢ vypaciag Aettoupyiag 15% €w¢ 95% RH (pn oupmukvepévn)

Evpoc Bsppokpaciac @oAasng/ amoBikevong -40°C (-40°F) éw¢ +70°C (158°F)

Evpoc¢ oxeTiki¢ vypaciag pula§nc/amoBrikevong 15% €w¢ 95% RH (un oupmukvwpévn)

Aev mepréyet hatég Nat

YAikd vepehomonti MoAumpomuAévio, oIk (pévo otov Emhoyéa
Aertoupyiac), Zikikovn, PVC (pévo otn owivawon
EZ Twist)

Tehevtaia evpépwon minpowopiav lavoudprog 2012

APIOMOI NAPAITENIAZ

Enavaypnotpomotodpevoc XL BAN AEROECLIPSE* (nepthapBaver: Emavaypnotpomotoopevoc XL BAN AEROECLIPSE*

, , . , . . 10551393010
He emoTopto, owhvwon EZ Twist, eyxelpidio odnytwv yia tov xprom)
Enavaypnotponototpevn pdoka ComfortSeal* e ywviako mposappoyéa - Mikpr (0 — 18 punvav) 10550393010
Enavaypnotpomotodpevn paoka ComfortSeal™ e ywviako mpooappoyéa - Meoaia (1 - 5 etwv) 10550293010
Enavaypnotpomotodpevn paoka ComfortSeal* e ywviakd mpooappoyéa - MeydAn (5 eTav kat dvw) 10550493010

MNa va Bpeite Tov E€ouciodotnuévo Alavopéa tou emavaypnotpomotovpevou XL BAN AEROECLIPSE* otnv meploxr 0ag,

EMOKEPTE(TE TOV I0TOTOTTO Www.aeroeclipse.com
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Aersecipsa XL

Yeniden Kullanilabilir Nefesle Etkinlesen Nebiilizor

iCiNDEKiLER
KUllanim ENAIKASYONIAIT c...ueueeeeereerereresisisisisetsstsssssisssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasses 109
ONEMIi GUVENTIK BIIGIETT ovverrvveeerreeeeeseeseeseesnessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmssessssssssssssens 109
BASIAMAAAN ONCE ..o ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssesssssssessons 109
NebUIZOIUNUZU KUIMA ...cecieieeieeereereresesssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasses 109
NEDBUIZON TEAAVIST ..vvveeeereeeeersiesireesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessessssssssssssssssassassassasses 111
Nefesle EtKINIESEN MO ......eireineissessissississsssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 111
SUFEKIT MO ..ottt s st ss s sss s s sssssssssssssssssses s ssssssasssssassassassassassens 111
NebUlizOriNUZU TEMIZIEME ... ssssssssss st sssssssssssssssssssssssssssssees 112
T HAZITIIK oottt ssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 112
2 EVAE sttt s bbbt 112
3 Dezenfeksiyon YONEIGEIET ... rrinnineiseissinsssissssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 113
4 SAKIAMA oottt sttt st en 114
5 Hastane Yonergeleri (Birden Cok Hastada Yeniden Kullanim icin) ........cccceeuuue... 114
KONTraBNAIKASYON ...eueeeeeeiriicieisisisssssassssssssisssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasses 116
ININA ettt bbb R Rt 116
Teknik SPESIfIKASYONIAT ... assssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 117

Bu Kullanici El Kitabinin elektronik sirimiinii www.aeroeclipse.com adresinden indirebilirsiniz.
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL Nefesle Etkinlesen Nebiilizor (BAN), ev ortaminda kullanildiginda tek hasta
icin yeniden kullanilabilir cihazdir; Hastane yonergelerine gore temizlendigindeyse birden cok hastada kullanilabilir.
Nebiilizor, lisansli bir saglik uzmaninin bakimi veya tedavisi altindaki spontane solunumlu hastalara regetell aerosol
ilaclar vermek icin kullanilir. Cihaz, bir Ombra* Kompresorle veya 0,92 - 1,79 bar (13,3 - 26 pound/in¢? [psi]) nominal
isletim basinc altinda 3,5 - 5,0 litre/dakika (Lpm) akig saglayabilen bir hava kaynagiyla kullanilir. Kullanimi amaglanan
ortamlar, ev, hastaneler ve kliniklerdir.

URUN GUVENLIK BILGILERI

Asagidaki ifadeler, zarara yol aabilecek olasi kullanim hatalarina dikkat cekmek icin kullanilacaktir.
@® NOT - Kullanicinin 6zel dikkat gostermesi gereken bilgileri gosterir.

/\ DIKKAT - Uriine hasari veya kisisel yaralanmayi 6nlemek icin gereken bilgiler.

/\ UYARI - Ciddi yaralanmaya veya 6liime yol acabilecek tehlikeler icin onemli giivenlik bilgileri.

BASLAMADAN ONCE

1. Bu paket, bir yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN, agizlik, bir EZ Twist TUPU ve bir Kullanici El Kitabi
icermelidir (Bkz. Sekil 1). Eksik parca varsa, liitfen bu tiniteyi satin aldiginiz yetkili distribiitorle iletisim kurun. Bu
Kullanici El Kitabinin bir elektronik kopyasini indirmek icin, www.aeroeclipse.com adresini ziyaret edin.

2. Kullanimdan once, iirinde yabanci madde, hasarli veya eksik parca olup olmadigini dikkatle inceleyin. Eksik
parca varsa veya bir hata gozlenirse, yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN cihazini satin aldiginiz yetkili
distribiitorle iletisim kurun. Nebiilizorii ilk kullanimdan 6nce ve tedaviler arasinda temizlediginizden emin olun.

3. Bir nebiilizor tedavisini baglatmadan once tiim kullanim yonergelerlm dikkat notlarini ve uyanlar anladiginizdan
emin olmak icin KULLANICI EL KITABINI okuyun. Bu iiriiniin performansi veya kullanilabilirligine iliskin sorulariniz
varsa, liitfen kullanimdan once saglik uzmaninizla iletisim kurun.

4, 6 ay kullanimin ardindan nebiilizor degistirilmelidir. Bu Kullaniai El Kitabinda belirtilen kullanim ve temizleme
yonergelerine uydugunuzdan emin olun ve dogru islev gorebilmesi icin nebiilizorii belirtilen zaman araliginda
degistirin. Uygun temizleme yonergelerine uyulmamasi, cihaz performansini olumsuz etkileyebilir.

5. Nebiilizoriiniiziin hasar gormesi, kaybolmasi veya baska bicimde kullanilmaz duruma gelmesi olasiligina kars
elinizde fazladan bir nebiilizor bulundurulmasi onerilir.

NEBULiZORUN KURULUMU SEKIL 2
Nebiilizor parca agiklamalari igin, bkz. Sekil 1. Nefesle Etkinlesen Mod

/\ DIKKAT: Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN ya
NEFESLE ETKINLESEN ya da SUREKLI Modda aerosollii ilag
verebilir. NEFESLE ETKINLE§EN Modda, ila¢ yalnizca nefes
alma aninda verilir ve akcigerlerde dozaj artisina yol acabilir.
Klinisyenler, dozaji belirlerken bu bilgileri goz oniine almalidir.

1. Kullanmdan once, cihazin stiinde bulunan YE§iL
GERIBILDIRIM DUGMESININ hareketini dogrulamak icin
Agizlik ile nefes alip verin ($ek. 1). Diigme yukariya ve asagiya
dogru rahatca hareket etmelidir. Etm|yorsa MOD SECICIYI,
NEFESLE ETKINLESEN konumuna ( 3 — Sek. 2). getirin. YESIL
GERIBILDIRIM DUGMESI yine de rahat hareket etmiyorsa,
yeni bir tinite icin yetkili distribitortiniizle iletisim kurun.

2. AGIZLIGI inceleyerek NEFES VERME MUSLUGUNUN altta,

verilen nefesin yiizden uzaklasmasini saglamak iizere agag
bakar durumda olmasini saglayin. Siirekli Mod
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3. AGIZLIGI kullanamayan hastalar icin, yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN, AGIZLIK kaldinlarak ve AGIZLIK
agikhigina Maske sokularak opsiyonel bir Maske ile kullanilabilir (5ek. 3). Yeniden kullanilabilir ComfortSeal*
Maskesinde (Sek. 4) dogrudan Agizlik agikligina sokulabilen bir DIRSEK ADAPTORU vardr.

@® NOT: Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN cihazini bir ComfortSeal* Maske ile kullanirken, Maskenin
kenarini timiiyle cevreleyen bir sizdirmazlik saglayin. En kiiciik bosluklar bile Maskeye ortamdan hava girmesine
yol acarak alinan ila¢ miktarini onemli olctide diisiirebilir.

SEKIL 3 SEKIL 4

Nefes Verme Muslugu

Dirsek Adaptorii

4. NEBULIZOR USTUNUN vidalanini ¢ikarip onu kaldirn. Regeteyle verilen ilaci dikkatle NEBULIZOR BARDAGINA
yerlestirin (Sek. 5). Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE™ XL BAN en az 1 mL, en cok 6 mL doldurulabilir. NEBULIZOR
USTUNU yeniden takarak, Sekil 6'da goriildiigii gibi, BEVAZ SILINDIRIN, NEBULIZOR BARDAGININ SAPIYLA ayni
hizada olmasini saglayin ve durdurulana dek hafifce elle sikistirin. llacin sigramamasi icin nebiilizoriin dik konumda
durdugundan emin olun (Ornegin, kompresoriiniiziin nebiilizor bardagi tutucusunu kullanin).

SEKIL 5 SEKIL 6
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5. Verilen EZ Twist TUPUNUN bir ucunu, nebiilizériin altindaki aksama, diger ucunu da sikistinimis hava kaynaginiza

takin. Her iki ucun da siki bicimde baglandigindan emin olun.

NEBULiZOR TEDAViISI
Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN, MOD SECICININ
SUREKLI MOD konumuna dondiirtilmesi yoluyla SUREKLI MODDA

(stirekli aerosol tireten mod) cahistinlabilir (/\ — Sek. 2). getirin.
Nebilizor MOD  SECICININ ~ NEFESLE  ETKINLESEN ~ konuma

SEKIL 7

dondiiriilmesi  yoluyla NEFESLE  ETKINLESEN Moduna geri
dondiiriilebilir 3 — Sek. 2).

NEFESLE ETKINLESEN MOD

.....

Saglik uzmaninizin tedavi yonergelerine daima uyun.

Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN, Ombra™ Masa
Ustii veya Tasinabilir Kompresérlerle veya 0,92 ila 1,79 bar (13,3
ila 26 pound/in¢® [psi]) nominal isletim basinci altinda 3,5 ila
5,0 litre/dakika (Lpm) akis saglayabilen bir hava kaynagiyla
kullanmalidir.

(ihaz kiiciik cocuklara veya yardima gereksinim duyan herhangi
birine aerosol vermek icin kullanilirken, giivenli ve etkili bir
tedavi icin her an gozetim altinda olmalidir.

MOD  SECICININ, NEFESLE ETKINLESEN konumunda olmasimi  Siirekli Mod ‘asagi’ konumu
saglayn (= —Sek. 2).

1.
2.

3.

ooooo

Rahat, dik bir konumda otururken, kompresoriiniizii agin.

AGIZLIGI agziniza yerlestirin, dudaklarinizin gevresini kapattigindan emin olun. AGIZLIGIN altindaki NEFES VERME
MUSLUGUNU kapatmamaya dikkat edin, aksi takdirde muslugun dogru calismasi engellenir.

Yavas ve derin nefes alin. Nefes aldiginizda, nebiilizoriin iistiindeki YESIL GERIBILDIRIM DUGMESI (Sek. 1) asadi
iner; bu, yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN cihazinin nefes almaya yanit olarak aerosol irettigini
gosterir.

4. (ihaz ile normal bicimde nefes verin. Agizliktaki musluk, yalnizca nefes verme sirasinda havanin cihazdan digari
¢tkmasini saglamak icin agilir. Bu, disari verilen havanin yeniden solunmasini 6nlemeye yardim eder. Nefes verme
sirasinda, YESIL GERIBILDIRIM DUGMESI hig aerosol dretilmedigini gosterecek bicimde yukari konuma geri doner
(Sek. 7).

5. Cihaz bir ‘tukiirik sagma’ sesi ¢ikarana dek veya saglik uzmaninizin yonlendirdigi bicimde cihaz ile normal bigimde
nefes almayi siirdiiriin.

6. Tedavinizi bitirdiginizde kompresorii kapatin.

® NOT: Cihazi nefes alma sirasinda tetikleyemiyorsaniz (nefes aldiginizda YESIL GERIBILDIRIM DUGMESIN| asag
indiremiyorsaniz), solunumunuzla koordinasyon halinde isaret parmaginizla YESIL GERIBILDIRIM DUGMESINE
basip birakarak manuel olarak isletebilirsiniz. Alternatif olarak, cihazi SUREKLI MODA gecirebilirsiniz (/\ — Sek. 2).

SUREKLi MOD
MOD SECICININ SUREKLI konumda olmasini saglayin (/\ — Sek. 2).

SUREKLI Modda, nebiilizor yeniden kullanilabilir ComfortSeal* Maske ile kullanilabilir. Nebiilizorle bir maskenin nasil
dogru kullanilacagina iliskin olarak ‘Nebiilizor Kurulumu’, Adim 3’e bakin.

1.
2,

Rahat, dik bir konumda otururken, kompresoriiniizii agin.

Agizhik: AGIZLIGI agziniza yerlestirerek dudaklarnizin kenarlari sikica kapatmasini saglayin. AGIZLIGIN altindaki
NEFES VERME MUSLUGUNU kapatmamaya dikkat edin, aksi takdirde muslugun dogru calismasi engellenir.
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4.

5.

6.

®

Maske: Maskeyi burun ve agziniza sikica yerlestirin, maske ve yiiziin cevresiyle iyi bir sizdirmazlik olugturmasini
saglayin. En kiiciik bosluklar bile ilag iletimini etkileyebilir.

Yavas ve derin nefes alin. YESIL GERIBILDIRIM DUGMES], tedavi siiresince, cihazin siirekli olarak aerosol iirettigini
gosterir bicimde agagida kalir. (Sek. 7)

Cihaz ile normal bicimde nefes verin. AGIZLIK iizerindeki NEFES VERME MUSLUGU, cihazdan hava gikisina izin
verecek bicimde agilir.

Cihaz bir ‘tiikiirik sagma’ sesi ¢ikarana dek veya saglik uzmaninizin yonlendirdigi bicimde cihaz ile normal bi¢imde
nefes almayi siirdiiriin.

Tedavinizi bitirdiginizde kompresorii kapatin.

NEBULiZORUNUZU TEMiZLEME
Nebiilizori ilk kullanimdan dnce ve tedaviler arasinda temizlediginizden emin olun.

1.

En iyi performans icin, nebiilizori her 6 ayda bir degistirmelisiniz.

HAZIRLIK

Her tedaviden hemen sonra, yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN cihazinin tiim parcalarindaki (tiip
disinda) ilag kalintisi ve kirlilik temizlenmelidir.

Bunu yapmak icin, nebiilizorii asagidaki gibi demonte edin:
1.1 Temizlemeden 6nce parcalarin rahat hareketini saglamak icin MOD SECICIYI, NEFESLE ETKINLESEN konumuna
gevirin.
1.2 Nebiilizoriin altindan EZ Twist TUPUNU ¢ikarin.
1.3 NEBULIZOR USTUNUN vidalarini gikarip onu kaldirm ve AGIZLIGI, NEBULIZOR BARDAGINDAN ¢ikarin.
Evde yeniden kullanim icin, Boliim 2'den itibaren okumaya baslayin.
Hastanede veya tip merkezinde yeniden kullanim icin, Boliim 5'ten itibaren okumaya baglayin.
/\ DIKKAT: Ureticinin temizleme veya dezenfeksiyon yénergelerine uyulmamasi, cihazin performansini olumsuz
etkileyebilir. Uriini, temizleme yonergelerinde dnerilenden daha fazla demonte etmeyin, aksi takdirde hasar
dogabilir.
EVDE
Nebiilizorti ilk kullanimdan once ve tedaviler arasinda temizlediginizden emin olun.

2.1 ONERILEN YONTEM

o Ucnebiilizor parcasini (tiip disinda) ik su ¢ozeltisinde ve sivi bulasik deterjaniyla 5 dakika kadar yikayn.
*  Parcalan temiz, ik suda durulayin.

*  Boliim 2.3'teki yonergelere gore kurulayin.

2.2 ALTERNATIF YONTEM

o U parca halinde (tiip disinda) demonte edilen yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN, bulasik
makinesinde, nebiilizoriin parcalarinin st raftaki bir sepette sabitlenmesi yoluyla yikanabilir. Normal bir
yikama cevrimiyle yikayin ve sepetin kurulama cevriminden once ¢ikanilmasini saglayin.

*  Bulastk makinesinde asiri kirli bulasiklarla beraber yikanmasi tavsiye edilmez.
*  Boliim 2.3'teki yonergelere gore kurulayin.

2.3 KURULAMA
*  Kurulamak icin, fazla suyu atmak tizere nebiilizor parcalarini silkeleyin.
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* Hava kanalini temizlemek icin EZ Twist TUPUNU nebiilizér bardaginin altina ve sikistirlmis hava kaynagina
yeniden baglamanizi dneririz.

*  Yeniden monte etmeden dnce parcalarin havayla iyice kurumasini saglayn.
*  Nebiilizor bilesenleri, yeniden montajdan dnce temiz ve havsiz bir bezle de silinebilr.

EZTWISTTUPU

Zaman zaman tiipiin i¢c kisminda yogusma fark edebilirsiniz. Bu olagandir. Yogusmayi atmak icin, EZ Twist
TUPUNUN bir ucunu Ombra* Kompresor gibi bir basingh hava kaynagma baglayln ve havanin bagh bir
nebiilizor olmaksizin akmasini saglayin. Bu, havanin tiipten gecerek, icerisini kurutmasini saglar. Disini
temizlemek icin, nemli bir bezle silin. Saklamadan 6nce tiipiin kuru oldugundan emin olun.

. DEZENFEKSIYON YONERGELERI

Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN (tlip disinda) en azindan her ay, asagida listelenen yontemlerden
herhangi biri kullanilarak dezenfekte edilmelidir.

A. AGARTICI

* Dezenfeksiyondan once, Bolim 1 ve 2'de ‘Nebiilizoriiniizii Temizleme'yi izleyin. Cihazi kurutmayin veya
demonte etmeyin.

o Ug nebiilizor parcasini (tiip disinda) 3 dakika sureyle 1:50 agarticili su ¢ozeltisine (3% bardak suya yaklagik 1
yemek ka§|g|) batirin. Parcalan temiz suda iyice durulayin. Ureticinin kullanim yonergelerine uyarak agartici
cozeltisi icin (Milton, Dodie' veya Control llI gibi) bir solunum ekipmani dezenfektani kullanabilirsiniz.

*  Bolim 3.1deki yonergelere gore kurulayin.

B. KAYNATMA

* Dezenfeksiyondan once, Bolim 1 ve 2'de ‘Nebiilizoriiniizii Temizleme'yi izleyin. Cihazi kurutmayin veya
demonte etmeyin.

e Ug nebiilizér parcasini (tiip disinda) suda 15 dakika siireyle kaynatin. Nebiilizor parcalarini suya, kaynama
noktasina erigtikten sonra yerlestirin. Sudan ¢ikarin ve sogumaya birakin.

*  Boliim 3.1deki yonergelere gore kurulayin.
® NOT: Sistik Fibroz hastalar icin kurallar, dezenfeksiyon icin en az 10 dakika kaynatilmasini onerir.
® NOT: Kapta, plastik parcalarin sicak kabin dibiyle temasini onleyecek kadar su bulunmasini saglayin.

C. MiKRODALGA BUHAR TORBASI

* Dezenfeksiyondan once, Boliim 1 ve 2'de ‘Nebiilizoriiniizii Temizleme'yi izleyin. Cihazi kurutmayin veya
demonte etmeyin.

e g nebiilizér parcasi (tiip disinda), iireticinin kullanim yonergelerine gdre bir buhar temizleme torbasinda
(yani Quick-Clean' MicroSteam' torbasi) dezenfekte edilebilir. Torbadan ¢ikarin ve sogumaya birakin.

*  Boliim 3.1deki yonergelere gore kurulayin.

D. ELEKTRONIK BUHAR STERILiZATORU

*  Dezenfeksiyondan once, Boliim 1 ve 2'de ‘Nebiilizoriiniizii Temizleme'yi uygulayin. Cihazi kurutmayin veya
demonte etmeyin.

o U nebiilizor parcasi (tiip disinda) iireticinin kullanim ynergelerine gore biberonlar icin bir elektronik buhar
sterilizatortiyle (6rnegin AVENT Elektronik Sterilizator) dezenfekte edilebilir. Dezenfeksiyon cevrimi yaklasik
15 dakika stirmelidir. Parcalan sogumaya birakin.

*  Bolim 3.1deki yonergelere gore kurulayin.
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E. SIRKE
*  Dezenfeksiyondan once, Boliim 1 ve 2'de ‘Nebiilizoriiniizii Temizleme'yi izleyin. Cihazi kurutmayin veya
demonte etmeyin.

o Ugnebiilizor parcasi (tiip disinda) 1saat siireyle 1:3 sirkeli su ¢ozeltisine (yaklasik 3 bardak suya 1 bardak sirke)
batinlabilir. Parcalari temiz suda iyice durulayn.

*  Boliim 3.1deki yonergelere gore kurulayin.

3.1 KURULAMA
*  Kurulamak icin, fazla suyu atmak iizere nebiilizor parcalarini silkeleyin.

Hava kanalini temizlemek icin EZ Twist TUPUNU nebiilizor bardaginin altina ve sikistinimig hava kaynagina
yeniden baglamanizi oneririz.

Yeniden monte etmeden once parcalarin havayla iyice kurumasini saglayin.
Nebiilizor bilesenleri, yeniden montajdan dnce temiz ve havsiz bir bezle de silinebilir.

4. SAKLAMA

o NEBULIZOR USTUNU yeniden takarak, BEYAZ SILINDIRIN, NEBULIZOR BARDAGININ SAPIYLA ayni hizada
olmasini saglayin ve durdurulana dek hafifce elle sikistirin.

o NEFESVERME MUSLUGU asadr bakacak bicimde AGIZLIGI cihaza yeniden takin.

*  Nebiilizor bilesenleri, dogrudan giin isigina siirekli maruz kalmalarini onlemek icin kuru, tozsuz bir yerde
(ttiple birlikte) saklanmalidir.

5. HASTANE YONERGELERI (Birden Cok Hastada Yeniden Kullanim igin)

Nebiilizor birden fazla hastada kullanilacaksa, kullanimlar arasinda ve ilk kullanimdan once temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. EZ Twist TUPU yeniden isleme sokulamaz ve her hasta dncesinde
degistirilmelidir.

Asagidakiler, DIN EN 17664 standardina gore Trudell Medical International tarafindan gecerlikilinan, hastanelerdeki
ve tip merkezlerindeki hijyen gerekliliklerine asina kalifiye tip uzmanlarina 6zgii temizleme ve dezenfeksiyon
prosediirleridir. Farkh sterilizasyon prosediirleri kullanilirsa, tibbi iiriinlerin temizlenmesi veya dezenfeksiyonu
icin uygun olduklarindan ve malzeme direnci icin gereklilikleri karsiladiklarindan emin olmak icin ozel dikkat
gosterilmelidir.

/\ DIKKAT - Nebiilizor bilesenlerinin, temizleme adimlan arasinda havayla iyice kurutuldugundan emin olun.
Yogusma veya kalinti islakligi, bakteri biiyimesi riskinde artiga isaret edebilir.

5.1 TEMIZLEME/DEZENFEKSIYON

/\ DIKKAT - Tek bir hastada kullandiktan sonra hemen temizleyin ve dezenfekte edin. Her hasta degisikliginden
once temizleyin, dezenfekte edin ve sterilize edin.

5.1.1 ONERILEN PROSEDUR MEKANIK TEMiZLEME VE DEZENFEKSIYON
*  Nebiilizorii, Bolim 1‘Hazirlik'ta tanimlandigi bicimde hazirlayin.

*  Nebiilizor bilesenlerini (tiip disinda) yilkama ve dezenfeksiyon makinesine en etkili bicimde temizlenecekleri
tarzda yerlestirin.

*  Vario TD programini segin.

*  Termal dezenfeksiyonun ardindan, nebiilizor bilesenlerini yikama ve dezenfeksiyon makinesinden ¢ikarin ve
fazla suyu bertaraf etmek icin silkeleyin.

*  Sterilizasyonu siirdiirmeden once iyice kurumaya birakin.
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*  Buprosediiriin etkililigi, Miele mekanik yikama ve dezenfeksiyon makinesiyle Neodisher' Mediclean forte %0,5
ve notralizasyon icin Neodisher' Z kullanilarak kanitlanmistir (Dr. Weigert, Hamburg). Termal dezenfeksiyon
icin kullanilan ekipman DIN EN SO 15883 standardina uymalidir.

5.1.2 ONERILEN PROSEDUR: MANUEL TEMiZLEME VE DEZENFEKSIYON

/\ DIKKAT: AEROECLIPSE* XL BAN (ve aksesuarlari) dérdiinciil amonyum bilesiklerine dayali dezenfektanlarla
islemden ge¢cmeye uygun dedgildir. Dordiinciil amonyum bilegikleri, plastik maddelerde yogunlasma egilimi
gosterir; bu maddeler de hastalarda uyumsuzluk reaksiyonlarina yol acabilir.

*  Nebiilizori, Boliim 1‘Hazirlik'ta tamimlandigi bicimde hazirlayin.

*  Nebiilizor bilesenlerini (tiip disinda) bir Korsolex' EndoCleaner %0,5 ¢ozeltisi ve yaklasik 50°Cde ilik suya
yerlestirin ve bir fircayla iyice temizleyin. Bu islem yaklasik 5 dakika siire alacaktir.

. ﬁb\r(|1(||ndan, nebiilizor bilesenlerini (tiip disinda) %4 bazik Korsolex' dezenfektan ¢ozeltisinde 15 dakika siireyle

ekletin.

*  Nebiilizor bilesenlerini hijyenik olarak test edilmis suda iyice durulayin, fazla suyu bertaraf etmek icin silkeleyin
ve temiz, kuru ve emici bir yiizeyde iyice kurumaya birakin.

*  Bu prosediiriin etkililigi %0,5 Korsolex' EndoCleaner temizlik maddesiyle birlikte %4 Korsolex' bazik
dezenfektan kullanilarak kanitlanmigtir (Bode Chemie, Hamburg).

5.2 STERILiZASYON

Nebiilizortiniiz (tiip disinda) asagidaki gecerli kilinan prosediirler kullanilarak sterilize edilebilir. Bagka bir prosediir
kullanilirsa, etkililigi gecerli kilinmalidir. Hastane hijyen standartlarina uyulmalidir.

o Uriinler iizerinde gegerli kilinan bir sterilizasyon islemi, ancak iiriinler Béliim 5.1'deki yénergelere gore
temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra yiiriitilebilir.

* Temizleme/dezenfeksiyondan sonra, ii¢ parca halinde demonte edilmig nebiilizorii DIN EN 1SO 11607
standardina uyan sterilizasyon ambalajinda (imha edilebilir sterilizasyon ambalaj)) paketleyin. Ambalaj
boyutu 70 mm x 120 mm’den kii¢iik olmamalidir.

@ NOT: Nebiilizor bilesenlerini sterilizasyon ambalajina yerlestirirken, NEBULIZOR USTUNUN BEYAZ SILINDIR

kismi biikiilmeyecek veya biikiilecek bicimde koselere bastinlmayacak sekilde (gosterildigi gibi) ambalaja
yerlestirilmelidir.

*  Ardindan nebiilizor bilesenleri, asagidaki sterilizasyon prosediirii kullanilarak sterilize edilmelidir.

5.2.1 ONERILEN PROSEDUR: BUHAR STERILiZASYONU

Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN cihazini, otoklav Gireticisinin yonergelerine uygun olarak, tercihen DIN
EN 285 veya DIN EN 13060 (tip B) standardina gore parcali 6n vakumla otoklav isleminden gegirin.
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Maksimum sterilizasyon ve tutma siiresi:

A. 121°C (en az 20 dakika siirdiiriilecek).

VEYA

B. 134°C (en az 3 dakika siirdiiriilecek). 137°Csicakligi agmayin.

Nebiilizor bilesenlerinin otoklavdaki diger maddelerle, metal tepsilerle veya kapaklarla temas etmediginden ve
yeniden isleme sirasinda cihazin istiine yerlestiriimediginden emin olun.

Bu yontem DIN EN IS0 176651 standardina gére gecerli kilinmistir.

@® NOT: Yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN en ok 150 kez veya 6 ay siireyle (hangisi once gerceklesirse)
otoklav isleminden gecirilebilir ancak bunun ardindan degistirilmelidir. Her temizleme cevriminden sonra
nebiilizori g6zle muayene edin. Hasarl, yanlis bicim verilmis veya ciddi bicimde rengini yitirmis parcalari degistirin.
/\ DIKKAT: Yukanda listelenenden farkli temizleme ve dezenfeksiyon prosediirlerinin kullanimi gegerli
kilmmamustir ve cihazda hasara yol acabilir.

5.3 SAKLAMA
Sterilize edilen nebiilizord, kirlenmeye karsi korunan, kuru ve tozsuz bir yerde tutun.

KONTRENDIKASYON
Bu liriin, Pentamidinle bir arada kullanim agisindan test edilmedi.

SADECE TEK BIR HASTA iCiN

Birden Cok Hastada Yeniden Kullanim icin Hastane Yonergelerine gore temizlenmedidi siirece, bu cihaz, tek hastada
kullanim icin tasarlanmigtir (yalnizca tek bir hasta). Cihaz, 6 ay sonra veya bilesenler catlamissa veya nebiilizor dogru
calismiyorsa hemen degistirilmelidir.

IMHA ETME

Kullanilan nebiilizor bilegenleri, ilgili tye tlkelerde gegerli imha diizenlemeleriyle yasaklanmadik¢a ev atiklariyla
birlikte imha edilebilir.

AEROSOL OZELLIKLERI
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TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

Nebiilizor Yontemi

Nefesle Etkinlegen veya Siirekli Mod

Nebiilizor gazlan

Hava, Oksijen

Etkinlesme Akis Hizi

12 L/dk

Dolum Hacimleri

Minimum Dolum: 1 mL
Maksimum Dolum: 6 mL

isletim Agisi En cok 45 derece

Minimum Akig 3,5 L/dk

Karsilik Gelen isletim Basina 91,7 kPa (13,3 psi)

Maksimum Akis 5,0 L/dk

Karsilik Gelen igletim Basina 179,3 kPa (26 psi)

Kitle Medyan Aerodinamik Cap1 (MMAD) 43um@3,5L/dk 3,7um @ 5,0 L/dk
Solunabilir Parca %58 @ 3,5 L/dk %67 @ 5,0 L/dk
isletim Sicakhgi Ust Simin +40°C (104°F)

i;letim Sicakhigi Alt Sinin +15°C (59°F)

isletim Bagil Nem Araligi

%15 ila %95 RH (yogusmasiz)

Saklama Sicakhgi Araligi

-40°C(-40°F) ila +70°C (158°F)

Saklama Bagil Nem Araligi

%15 ila %95 RH (yogusmasiz)

Latekssiz

Evet

Nebulizor Materyalleri

Polipropilen, Asetal (Yalnizca Mod Seici), Silikon, PVC
(Yalnizca EZ Twist Tiipii)

Son Giincellestirilen Bilgiler

Ocak 2012

YENIDEN SiPARiIS NUMARALARI

Yeniden Kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN (icindekiler: Yeniden Kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN, agizlik,
e . 10551393010

EZ Twist Tiipdi, kullanici el kitabr)
Yeniden Kullanilabilir ComfortSeal* Maskesi ve Dirsek Adaptorii — Kiigiik (0 — 18 ay) 10550393010
Yeniden Kullanilabilir ComfortSeal* Maskesi ve Dirsek Adaptorii — Orta (1—5yas) 10550293010
Yeniden Kullanilabilir ComfortSeal* Maskesi ve Dirsek Adaptorii — Biiyik (5+ yas) 10550493010

Bolgenizdeki yeniden kullanilabilir AEROECLIPSE* XL BAN Yetkili Distribttortini bulmak icin,

www.aeroeclipse.com adresini ziyaret edin.
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Nebulizator aktywowany wdechem wielokrotnego uzytku

SPIS TRESCI
WSKAZania dO STOSOWANIA ....c.ucueureeeeneiiisesiseissessssesssssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssesssesass 120
Wazne informacje dotyczace bezpieCZEASTWA ... ssssssasssssssssanns 120
PrZed rOZPOCZECIEM it sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 120
UStawienie NEDUIIZATOrA ...ttt sssssssesssssssessssssssssssssssssssses 120
Leczenie za pOmMOCg NEDUNZATONA .....coverereeeiereiseieseeseieeseiseieesessesesssassssessssssesssssssasens 122
Tryb aktyWacji WAECHEM ...ttt sssssssssssssssssssnens 122
TryD Pracy Ciggle) ettt ssssssse s st ssessssssesssssssasens 123
CzysZCZENI€ NEDUNIZATOTA ..ot ssssssssasssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssans 123
T PIZYGOTOWANIE ...ttt s ssass st ssessass st asssssssnssssasens 123
2 W AOMU sttt ssssssstsssesssssssssssss s s s e sassssssssssssssessesssssssssssssssssssassassassensans 124
3 INSrUKCJA AEZYNTEKC]i wuvurrveeeerieeereiseississtsssissssssssisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 124
4 PrZEChOWYWANIE ..coieeeeereiieiseieisseisesssssssssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 126
5 INStrukcje dla SZPItala .. ssssss st ssssssssssssasssssssssssssssssssans 126
(przy stosowaniu wielokrotnym przez wielu pacjentéw)
PrZECIWWSKAZANIA ...coueereeeeenireieeiieeeieiieiasessess s ssesssesssessssssesssesssesssssssssssssssssssssssssssssesssessesaes 128
UTYTIZACIA oerriercieirineireiseiseisesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasees 128
SPECYfiKACja tECNICZNG ...ttt ssss s s sssssssssssssssssssses 129

Elektroniczna wersja tej Instrukcji obstugi jest dostepna do pobrania na stronie internetowej www.aeroeclipse.com
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator aktywowany wdechem AEROECLIPSE* XL jest przeznaczonym
dla pojedynczego pacjenta aparatem, kiedy uzywa sie go w warunkach domowych, lub przeznaczonym dla
wielu pacjentdw, kiedy czysci sie go zgodnie z instrukcjg w szpitalu. Nebulizator jest przeznaczony do podawania
przepisanego przez lekarza leku w aerozolu samodzielnie oddychajacym pacjentom bedacym pod opieka lub leczonym
przez dyplomowanego lekarza. Aparat mozna uzytkowac razem ze sprezarka Ombra* lub innym Zrodtem powietrza
zapewniajacym przeptyw o natezeniu 3,5 do 5 litréw na minute (I/min) przy nominalnym cisnieniu roboczym 0,92 do
1,79 bara (13,3 do 26 funtéw na cal kwadratowy [psi]). Docelowym miejscem stosowania jest dom, szpitale i kliniki.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Uzywac sie bedzie nastepujacych komunikatéw zwracajacych uwage na potencjalne btedy uzytkowania, ktére moga
wyrzadzi¢ krzywde.
@® UWAGA - Oznacza informacje, na ktdre uzytkownik powinien zwrdcic szczegdlng uwage.

/N ZACHOWAC OSTROZNOSC - Informagje dotyczace zapobiegania uszkodzeniu produktu lub zapobiegajace
spowodowaniu obrazen osobistych.

/N OSTRZEZENIE - Waine informacje bezpieczeristwa dotyczace zagrozen, ktére moga spowodowa¢ powazne
obrazenia lub $mier¢.

PRZED ROZPOCZECIEM

1. To opakowanie powinno zawiera¢ jeden przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE™ XL
BAN z ustnikiem, jeden PRZEWOD RUROWY EZ Twist oraz jedng Instrukcje obstugi (Patrz rys. 1). W razie braku
jakichkolwiek czesci prosimy skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem, u ktérego zakupiono ten aparat.
Aby pobrac elektroniczng kopie tej instrukgji obstugi, nalezy odwiedzic strong internetowg www.aeroeclipse.com

2. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ produkt pod katem obcych przedmiotéw, uszkodzen lub brakujacych
czedci. W razie braku jakichkolwiek czedci lub zauwazonych uszkodzen nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym
dystrybutorem, u ktérego zakupiono aparat AEROECLIPSE* XL BAN do wielokrotnego uzytku. Przed pierwszym
uzyciem i pomiedzy kolejnymi leczeniami nebulizator koniecznie wyczyscic.

3. Przeczyta¢ INSTRUKCJE OBSEUGI celem upewnienia sig, ze rozumie sie wszystkie instrukcje uzytkowania, Srodki
0stroznosci, zanim zacznie sie uzywac aparatu do leczenia. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania lub
przydatnosci tego produktu prosimy przed uzyciem skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

4. Nebulizator nalezy wymieni¢ po 6 miesigcach uzytkowania. Bezwzglednie przestrzegac instrukji uzytkowania i
czyszczenia zamieszczonych w tej Instrukcji Obstugi, i wymienia¢ nebulizator we wskazanym okresie, by dzieki
temu zapewnic jego wiasciwe funkcjonowanie. Nieprzestrzeganie wasciwych instrukgji czyszczenia moze miec
szkodliwy wptyw na dziatanie aparatu.

5. Zalecasie, aby miecpod reka dodatkowy nebulizator nawypadek uszkodzenia, zagubienia lub innej nieprzydatnosci
do uzytku stosowanego wtasnie aparatu.

PRZYGOTOWANIE NEBULIZATORA DO PRACY

Opis cze$ci nebulizatora przedstawiono na rysunku 1.

/\ ZACHOWAC OSTROZNOSC: Przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN potrafi

dostarczac lek w aerozolu w trybie AKTYWACJI WDECHEM albo w trybie CIAGEYM. W trybie AKTYWCJI WDECHEM lek

jest dostarczany tylko podczas wdechu i moze spowodowac zwiekszenie dawki podawanej do ptuc. Lekarze pracujacy

w klinice powinni wzig( te informacje pod uwage podczas ustalania wielkosci dawki.

1. Przed uzyciem nalezy najpierw wdychac i wydychac powietrze prze ustnik w celu sprawdzenia ruchu ZIELONEGO
PRZYCISKU SPRZEZENIA ZWROTNEGO umieszczonego na gorze aparatu (Rys. 1). Przycisk powinien przemieszczac
sie swobodnie w gore i w dot. Jezeli nie, przestawi¢ PRZEXACZNIK TRYBU PRACY w pofozenie AKTYWACJA
ODDECHEM (= — Rys. 2). Jezeli ZIELONY PRZYCISK SPRZEZENIA ZWROTNEGO nadal nie przemieszcza sie
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swobodnie, skontaktowac sie ze swoim autoryzowanym RYSUNEK 2
dystrybutorem i poprosic 0 nowy aparat.

2. Sprawdzi¢ USTNIK celem upewnienia sie, ze ZAWOR
ODDECHOWY znajduje sie w dole, skierowany ku dotowi i
zapewniajacy, ze wydech jest skierowany na zewnatrz od
twarzy.

3. W przypadku pacjentow niemogacych uzywac USTNIKA,
nebulizator wielokrotnego uzytku AEROECLIPSE* XL BAN
mozna stosowad razem z opcjonalng maska, usuwajac
USTNIK i podfaczajac maske do otworu na USTNIK (Rys. 3).
Przeznaczona do wielokrotnego uzytku maska ComfortSeal*
(Rys. 4) ma ADAPTER KOLANKOWY, ktéry mozna wstawic
bezposrednio do otworu na ustnik.

® UWAGA: Uzywajac nebulizatora  wielokrotnego
uzytku AEROECLIPSE* XL BAN z maska ComfortSeal*
nalezy dopilnowac, aby caty brzeg maski byt doktadnie
uszczelniony. Nawet niewielkie szczeliny moga spowodowac . _
przedostawanie sie otaczajagcego powietrza do maski, Potozenie dla ciagtego trybu pracy
znacznie ograniczajac ilos¢ dostarczaneqo leku.

Tryb aktywacji wdechem

RYSUNEK 3 RYSUNEK 4

Zawor wydechowy

Adapter kolankowy

4. Odkreci¢ i zdja¢ GORE NEBULIZATORA. Ostroznie umiesci¢ przepisany przez lekarza lek w POJEMNIKU
NEBULIZOTORA (Rys. 5). Pojemnos¢ napetniania nebulizatora wielokrotnego uzytku AEROECLIPSE* XL BAN
wynosi od 1 ml do 6 ml. Zatozy¢ z powrotem GORE NEBULIZATORA, zréwnujac BIALY CYLINDER z TRZONEM
POJEMNIKA NEBULIZATORA i delikatnie dokrecajac je reka az do wyczucia oporu, tak jak to pokazano na rys. 6.
Dopilnowac, aby nebulizator byt ustawiony pionowo, tak aby lek nie rozsypywat sie (np. uzy¢ uchwytu pojemnika
nebulizatora na sprezarce).
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5. Przytaczy¢ jeden koniec PRZEWODU RUROWEGO EZ Twist do facznika na spodzie nebulizatora, a drugi koniec do
wyjscia powietrza AIR OUTLET na Zrédle sprezonego powietrza. Dopilnowac, aby obydwa korice byty doktadnie
przytaczone.

RYSUNEK 5 RYSUNEK 6

LECZENIE ZA POMOCA NEBULIZATORA RYSUNEK 7

Przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE*
XL BAN moze pracowa¢ w TRYBIE CIAGEYM (ciagle wytwarzajac
aerozol) po obrdceniu SELEKTORA TRYBU PRACY w potozenie
CIAGLEGO TRYBU PRACY (A - Rys. 2). Nebulizator mozna z
powrotem przestawi¢ do TRYBU PRACY AKTYWACJI ODDECHEM,
obracajac SELEKTOR TRYBU PRACY w potozenie TRYBU PRACY
AKTYWACJI ODDECHEM ( . —Rys. 2).

e Zawsze nalezy przestrzegac zalecern lekarza dotyczacych ST :
leczenia. PotoZenie ,gorne” oznaczajace tryb pracy

aktywowany oddechem

* Przeznaczony do  wielokrotnego  uzytku  nebulizator
AEROECLIPSE* XL BAN nalezy uzytkowac razem ze sprezarka
stotowg lub przeno$ng Ombra* albo innym Zrédtem powietrza
zapewniajacym przeptyw o natezeniu 3,5 do 5 litréw na minute
(I/min) przy nominalnym cisnieniu roboczym 0,92 do 1,79 bara
(13,3 do 26 funtéw na cal kwadratowy [psi]).

* Kiedy aparat jest uzywany do dostarczania aerozolu matym
dzieciom lub innym osobom wymagajacym pomocy, osoby
te nalezy caty czas nadzorowa¢ w celu zapewnienia im
bezpiecznego i skutecznego leczenia. Potozenie ,dolne” oznaczajace ciggty tryb

pracy

TRYB AKTYWACJI ODDECHEM

1. Siedzacwygodniew pozyGji wyprostowanej, whaczyésprezarke.
2. Wiozy¢ USTNIK do ust, starajac sie szczelnie obja¢ ustami jego krawedzie. Uwazac, aby nie zakrywaé ZAWORU
WYDECHOWEGO na spodzie USTNIKA, gdyz to moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie zaworu.
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Wdycha¢ powoli i gteboko. Podczas wdychania, ZIELONY PRZYCISK SPRZEZENIA ZWROTNEGO na gorze
nebulizatora (Rys. 1) bedzie sie przemieszcza¢ w dét, wskazujac, ze przeznaczony do wielokrotnego uzytku
nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN wytwarza aerozol w reakcji na wdychanie.

Wydycha¢ normalnie przez aparat. Zawdr znajdujacy sie na ustniku otwiera sie tylko podczas wydychania,
pozwalajac powietrzu wydostac sie z aparatu. To zapobiega ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza.
Podczas wydechu ZIELONY PRZYCISK SPRZEZENIA ZWROTNEGO wraca do potozenia gornego, wskazujac na to, ze
aparat nie wytwarza aerozolu (Rys. 7).

Oddychac nadal normalnie przez aparat dopdki nie zacznie on ,prychac” lub tak dtugo jak zalecit lekarz.

Wytaczyc sprezarke po zakoriczonym leczeniu.

® UWAGA: Jezeli podczas inhalacji nie mozna wzbudzi¢ aparatu (spowodowac, aby ZIELONY PRZYCISK
SPRZEZENIA ZWROTNEGO przemieszczat sie w dot podczas wdychania), mozna go obstugiwac manualnie palcem

wskazujacym, naciskajac/zwalniajac ten PRZYCISK w sposdb zsynchronizowany z oddychaniem. Aparat mozna tez
przetaczy¢w TRYB PRACY CIAGEE (/\ —Rys. 2).

TRYB PRACY CIAGLE)
Upewnic sig, czy SELEKTOR TRYBU PRACY znajduje sie w potozeniu CIAGEY (/\ — Rys. 2).

W trybie pracy CIAGLE]J nebulizator mozna uzywac razem z maska do wielokrotnego uzytku ComfortSeal*. Krok 3
rozdziatu , Przygotowanie nebulizatora do pracy” opisuje, jak poprawnie uzywac maski z nebulizatorem.

1.
2,

3.

4,

5.
6.

Siedzac wygodnie w pozycji wyprostowanej, wtaczy¢ sprezarke.
Ustnik: Wtozy¢ USTNIK do ust, starajac sie szczelnie obja¢ ustami jego krawedzie. Uwazac, aby nie zakrywac
ZAWORU WYDECHOWEGO na spodzie USTNIKA, gdyz to moze uniemozliwic prawidtowe dziatanie zaworu.

Maska: Zatozy¢ maske doktadnie na nos i usta, dbajac o dobre uszczelnienie pomiedzy krawedziami maski i
twarza. Nawet niewielkie szczeliny mogg mie¢ wptyw na dostarczanie leku.

Wdycha¢ powoli i gteboko. ZIELONY PRZYCISK SPRZEZENIA ZWROTNEGO bedzie pozostawac w potozeniu dolnym
przez caty czas leczenia, wskazujac na to, ze aparat bez przerwy wytwarza aerozol. (Rys. 7)

Wydycha¢ normalnie przez aparat. ZAWOR WYDECHOWY znajdujacy sie na USTNIKU lub masce otwiera sie tylko
podczas wydychania, pozwalajac powietrzu wydostac sie z aparatu.

Oddychac nadal normalnie przez aparat dopdki nie zacznie on ,prychac” lub tak dtugo jak zalecit lekarz.
Wytaczy¢ sprezarke po zakoriczonym leczeniu.

CZYSZCZENIE NEBULIZATORA
Przed pierwszym uzyciem i pomiedzy kolejnymi leczeniami nebulizator koniecznie wyczyscic.

1.

(Celem zapewnienia jego optymalnego dziafania, nebulizator nalezy wymieniac co 6 miesiecy.

PRZYGOTOWANIE

Natychmiast po kazdorazowym leczeniu wszystkie czesci przeznaczonego do wielokrotnego uzytku nebulizatora
AEROECLIPSE* XL BAN (z wyjatkiem przewodu rurowego) nalezy oczysci¢ z resztek leku i zanieczyszczen.

W tym celu nebulizator nalezy rozebrac w nastepujacy sposob:

1.1 Przed przystapieniem do czyszczenia obréci¢ najpierw SELEKTOR TRYBU PRACY w potozenie AKTYWACII
ODDECHEM, aby umozliwi¢ swobodne przemieszczanie sie czesci.

1.2 Odftaczy¢ PRZEWOD RUROWY EZ Twist od spodu nebulizatora.
1.3 Odkreci¢izdja¢ GORE NEBULIZATORA i wyja¢ USTNIK z POJEMNIKA NEBULIZATORA.
W przypadku ponownego uzycia w domu, przeczytac tekst zaczynajacy sie od rozdziatu 2.
W przypadku ponownego uzycia w szpitalu lub praktyce lekarskiej, prosze przeczytac rozdziat 5.
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/N ZACHOWAC OSTROZNOSC: Nieprzestrzeganie instrukcji producenta dotyczacych czyszczenia lub dezynfekgi
aparatu moze miec niekorzystny wptyw na dziatanie aparatu. Nie demontowac aparatu poza zakres zalecany w
instrukgji czyszczenia, gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

2. WbomMmu
Przed pierwszym uzyciem i pomiedzy kolejnymi leczeniami nebulizator koniecznie wyczyscic.

2.1 ZALECANY SPOSOB

*  Wymyc przez okoto 5 minut trzy czesci nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) w roztworze cieptej
wody i ptynnego detergentu do mycia naczyn.

*  Wyptukal w czystej, cieptej wodzie.
*  Wysuszyc¢zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 2.3.

2.2 SPOSOB ALTERNATYWNY

*  Przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN, rozebrany na trzy czedci (z
wyjatkiem przewodu rurowego) mozna umy¢ w zmywarce do naczyn, mocujac jego czesci w koszyczku w
gérnym rzedzie. Wymy¢ w normalnym cyklu mycia, koniecznie wyjmujac koszyczek przed rozpoczeciem cyklu
suszenia.

*  Nie zaleca sie mycia z naczyniami nadmiernie zabrudzonymi.
*  Wysuszyczgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 2.3.

2.3 SUSZENIE

* W celuwysuszenia potrzasng¢ wszystkimi czesciami nebulizatora, aby pozbyc sie nadmiaru wody.

o Zalecamy na krotko ponownie przytaczy¢ PRZEWOD RUROWY EZ Twist do spodu pojemnika nebulizatora i
Zrédfa sprezonego powietrza w celu oczyszczenia drogi, ktdrg przedostaje sie powietrze.

*  Przed ponownym ztozeniem dokfadnie osuszy¢ wszystkie czesci.

*  Elementy nebulizatora mozna réwniez przed ztozeniem osuszy¢ za pomoca czystej, niestrzepiacej sie szmatki.

PRZEWOD RUROWY EZ TWIST
Niekiedy wewnatrz przewodu rurowego mozna zauwazy¢ skropliny. Jest to zjawisko normalne. W celu
usuniecia skroplin nalezy po prostu przytaczy¢ jeden koniec PRZEWODU RUROWEGO EZ Twist do Zrddta
sprezonego powietrza, np. sprezarki Ombra® i przepusci¢ powietrze bez przytaczonego nebulizatora.
Wymusi to przeptyw powietrza przez przewdd, osuszajac jego wnetrze. W celu wyczyszczenia powierzchni
zewnetrznej nalezy przetrze¢ ja wilgotng szmatka. Przed oddaniem na przechowanie dopilnowac, aby
przewdd rurowy byt suchy.

3. INSTRUKCJA DEZYNFEKCJI

Przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN (z wyjatkiem przewodu rurowego)
nalezy zdezynfekowac przynajmniej co drugi dzieri leczenia, postugujac sie podana nizej metoda.

A.WYBIELACZ

*  Przed przystapieniem do dezynfekgji nalezy najpierw zastosowac sie do instrukcji zawartych w rozdziatach 11
2 pt. ,(zyszczenie nebulizatora”. Nie osuszac ani nie rozbierac aparatu.

*  Trzy czeéci nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) mozna moczy¢ w roztworze wybielacza w wodzie
w proporgji 1:50 (okoto 1 tyzki stotowej wybielacza na 3 i 1/4 szklanki wody) przez 3 minuty. Przeptukac
doktadnie czysta woda. Wybielacz do dezynfekgji aparatéw respiracyjnych mozna zastapi¢ srodkiem
dezynfekcyjnym (takim jak Milton', Dodie’ lub Control II), stosujac sie do instrukcji uzycia producenta tego
srodka.
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*  Wysuszy¢zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 3.1.

B. GOTOWANIE

*  Przed przystapieniem do dezynfekji nalezy najpierw zastosowac sie do instrukgji zawartych w rozdziatach 1i
2 pt. ,Czyszczenie nebulizatora”. Nie osuszac ani nie rozbiera aparatu.

* Trzy czesci nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) mozna gotowac w wodzie przez 15 minut. Whozy¢
poszczegdlne czesci nebulizatora do wody po osiggnieciu przez nig temperatury wrzenia. Wyja¢ z wody i
ostudzic.

*  Wysuszy¢zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 3.1.

® UWAGA: W przypadku pacjentéw z mukowiscydoza wytyczne zalecajg gotowanie przez petne 10 minut w celu
zdezynfekowania.

® UWAGA: Dopilnowac, aby w misce byto dostatecznie duzo wody w celu zapobiezenia stykaniu sie plastikowych
cze$ci z dnem gorgcej miski.

C.WORECZEK DO KAPIELI PAROWEJ W KUCHENCE MIKROFALOWE)J

*  Przed przystapieniem do dezynfekgji nalezy najpierw zastosowac sie do instrukgji zawartych w rozdziatach 1i
2 pt. ,Czyszczenie nebulizatora”. Nie osuszac ani nie rozbierac aparatu.

* Trzy czedci nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) mozna dezynfekowa¢ w komérce mikrofalowej
w woreczku do kapieli parowej (np. w woreczku Quick-Clean' MicroSteam), stosujac sie do instrukgji uzycia
zalecanych przez producenta. Wyjac z woreczka i ostudzic.

*  Wysuszyc¢zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 3.1.

D. ELEKTRONICZNY STERYLIZATOR PAROWY

*  Przed przystapieniem do dezynfekgji nalezy najpierw zastosowac si do instrukcji zawartych w rozdziatach 1i
2 pt. ,(zyszczenie nebulizatora”. Nie osuszac ani nie rozbierac aparatu.

*  Trzy czesci nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) mozna dezynfekowac za pomoca elektronicznego
sterylizatora parowego do butelek dla dzieci, stosujac sie do instrukgji uzycia zalecanych przez producenta (np.
w sterylizatorze elektronicznym AVENT). Cykl dezynfekcyjny powinien trwac okoto 15 minut. Ostudzi¢ czesci.

*  Wysuszyczgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 3.1.

E. OCET WINNY

*  Przed przystapieniem do dezynfekji nalezy najpierw zastosowac sie do instrukgji zawartych w rozdziatach 1i
2 pt. ,Czyszczenie nebulizatora”. Nie osuszac ani nie rozbiera¢ aparatu.

* Trzy czesci nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) mozna moczy¢ w roztworze octu winnego w
wodzie w proporgji 1:3 (okoto 1tyzki stotowej octu winnego na 3 szklanki wody) przez 1 godzine. Przeptukac
doktadnie czysta woda.

*  Wysuszy¢zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 3.1.

3.1 SUSZENIE
* W celuwysuszenia potrzasna¢ wszystkimi czesciami nebulizatora, aby pozbyc sie nadmiaru wody.

o Zalecamy na krotko ponownie przytaczy¢ PRZEWOD RUROWY EZ Twist do spodu pojemnika nebulizatora i
Zrédfa sprezonego powietrza w celu oczyszczenia drogi, ktdra przedostaje sie powietrze.

Przed ponownym ztozeniem doktadnie osuszy¢ wszystkie czesci.
Elementy nebulizatora mozna rowniez przed ztozeniem osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej sie szmatki.
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PRZECHOWYWANIE

o Zatozy¢ z powrotem GORE NEBULIZATORA, zrownujac BIAYY CYLINDER z TRZONEM POJEMNIKA
NEBULIZATORA i delikatnie dokrecajac je reka az do wyczucia oporu.

*  Zpowrotem przytaczy¢ USTNIK do aparatu, ZAWOREM WYDECHOWYM skierowanym do dotu.

* Elementy nebulizatora nalezy przechowywac razem (z przewodem rurowym) w suchym, wolnym od kurzu
miejscu, unikajac ciggtego wystawiania ich na bezposrednie Swiatto stoneczne.

INSTRUKCJE DLA SZPITALA (przy stosowaniu wielokrotnym przez wielu pacjentow)

Jezeli nebulizator bedzie uzywany przez wielu pacjentéw, nalezy go oczyscic, zdezynfekowac i sterylizowac po
uzyciu przez kolejnego pacjenta oraz przed pierwszym uzyciem. PRZEWODU RUROWEGO EZ Twist nie mozna
poddawac wielokrotnej obrébce i nalezy go wymieniac po kolejnym pacjencie.

Ponizej zamieszczono procedury czyszczenia i dezynfekcji przeznaczone wytacznie dla wykwalifikowanych
specjalistow medycznych zaznajomionych z wymaganiami dotyczacymi higieny w szpitalach i praktykach
lekarskich, zatwierdzonymi przez Trudell Medical International zgodnie z normg DIN EN 17664. Jezeli stosuje sie
inne procedury sterylizacyjne, nalezy podja¢ szczegélne Srodki ostroznosci celem zapewnienia, ze nadaja sie one do
czyszczenia lub dezynfekowania produktéw medycznych i ze spetniaja one wymagania dotyczace wytrzymatosci
materiatow.

/N ZACHOWAC 0STROZNOSC - Dopilnowac, aby elementy nebulizatora doktadnie osuszy¢ w powietrzu pomiedzy
kolejnymi krokami oczyszczania. Skropliny lub pozostajaca wilgo¢ mogq stanowic wieksze ryzyko spowodowane
rozwojem bakterii.

5.1 CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

/\ ZACHOWAC OSTROZNOSC - Oczysci¢ i zdezynfekowac natychmiast po uzyciu przez pojedynczego pacjenta.
Oczysci¢, zdezynfekowad i wysterylizowac przed kazda zmiang pacjenta.

5.1.1 ZALECANA PROCEDURA: MECHANICZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

*  Przygotowac nebulizator w sposéb opisany w rozdziale 1 pt. ,Przygotowanie”.

*  Umiesci¢ elementy nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) w myjni-dezynfektorze w sposob
zapewniajacy najbardziej skuteczne czyszczenie.

*  Wybracprogram Vario TD.

*  Po dezynfekgji termicznej wyjac elementy nebulizatora z myjni-dezynfektora i wstrzasna¢ w celu usuniecia
nadmiaru wody.

*  Doktadnie osuszy¢ na powietrzu przed dalsza sterylizacja.

*  Skuteczno$¢ tej procedury potwierdzono przy uzyciu mechanicznej myjni-dezynfektora Miele z 0,5% Srodkiem

Neodisher" Mediclean forte i Neodisher' Z do neutralizacji (dr Weigert, Hamburg). Urzadzenia uzywane do
dezynfekgji termicznej powinny spetnia¢ wymagania normy DIN EN IS0 15883.

5.1.2 ZALECANA PROCEDURA: MANUALNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

/N ZACHOWAC OSTROZNOSC: Nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN (i jego akcesoria) nie nadaja sie do
dezynfekowania srodkami opartymi na czwartorzedowych zwigzkach amoniowych. Czwartorzedowe zwigzki
amoniowe maj3 tendencje do zageszczania sie w materiatach plastikowych, co moze powodowac reakgje
niezgodnosci u pacjentow.

*  Przygotowac nebulizator w sposéb opisany w rozdziale 1 pt. ,Przygotowanie”.

*  Umiesci¢ elementy nebulizatora (z wyjatkiem przewodu rurowego) w 0,5% roztworze Srodka Korsolex'
EndoCleaner w cieptej wodzie o temperaturze okoto 50°Ci doktadnie wyczysci¢ szczotka. Ten proces powinien
zaja¢ okoto 5 minut.
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*  Nastepnieumiesci¢elementynebulizatora (zwyjatkiem przewodu rurowego) w4%roztworze dezynfekujacym
Korsolex™ basic na 15 minut.

*  Dokfadnie przeptukac elementy nebulizatora w sprawdzonej pod wzgledem higienicznym wodzie, wstrzasna¢
w celu usunigcia nadmiaru wody i pozostawic¢ w celu doktadnego osuszenia na powietrzu na czystej, suchej i
chtonnej powierzchni.

*  Skuteczno$¢ tej procedury potwierdzono przy uzyciu 0,5% srodka czyszczacego Korsolex' EndoCleaner w
pofaczeniu z 4% srodkiem dezynfekujacym Korsolex basic (Bode Chemie, Hamburg).

5.2 STERYLIZACJA

Nebulizator (zwyjatkiem przewodu rurowego) mozna sterylizowac za pomoca ponizszej, potwierdzonej procedury.

Jezeli stosowana jest inna procedura, jej skutecznos¢ nalezy potwierdzic. Przestrzegac nalezy standardow higieny

szpitalnej.

*  Potwierdzony processterylizacjimoznawykonywacnaproduktach tylko poich oczyszczeniuizdezynfekowaniu
zqodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 5.1.

* Po oczyszczeniu/zdezynfekowaniu, zapakowac nebulizator roztozony na trzy czesci w opakowaniu
sterylizacyjnym (opakowanie sterylizacyjne jednorazowego uzytku) zgodnie z wymogami normy DIN EN IS0
11607. Wielkos¢ opakowania nie powinna by¢ mniejsza niz 70 mm x 120 mm.

@® UWAGA: Podczas umieszczania elementow nebulizatora w opakowaniu sterylizacyjnym BIALY CYLINDER GORY
NEBULIZATORA powinien by¢ utozony w opakowaniu w taki sposdb, aby nie byt zgiety ani naciskany w narozach,
gdzie moze ulec wygieciu (jak pokazano).

* Elementy nebulizatora nalezy nastepnie wysterylizowac za pomocg nastepujacej procedury sterylizacyjnej.

5.2.1 ZALECANA PROCEDURA: STERYLIZACJA PAROWA

Umiesci¢ w autoklawie przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN zgodnie z
instrukcjami producenta autoklawu, najlepiej pod cisnieniem frakcjonujacym, zgodnie z norma DIN EN 285 lub DIN
EN 13060 (typ B).

Maksymalny czas sterylizacji i przetrzymywania:

A. 121°C (przetrzymywac przez co najmniej 20 minut).

ALBO

B. 134°C (przetrzymywac przez co najmniej 3 minuty). Nie przekraczac temperatury 137°C.

Dopilnowa, aby elementy nebulizatora nie stykaty sie zinnymi materiatami, metalowymi tackami lub pétkami w
autoklawie i Zeby nie umieszczac niczego na wierzchu urzadzenia podczas obrébki.

Ta metoda zostata zatwierdzona zgodnie z norma DIN EN IS0 17665-1.

® UWAGA: Przeznaczony do wielokrotnego uzytku nebulizator AFROECLIPSE* XL BAN mozna poddawac obréhce
w autoklawie maksymalnie 150 razy lub przez 6 miesiecy (zaleznie od tego, co nastapi najpierw), ale potem nalezy
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go wymienic. Po kazdym cyklu czyszczenia nebulizator sprawdzi¢ wizualnie. Wymieni¢ wszelkie uszkodzone,
brakujace lub powaznie odbarwione czesci.

/N ZACHOWAC OSTROZNOSC: Stosowania procedur czyszczenia i dezynfekgji innych od tych wymienionych
wyzZej nie zatwierdzono i mogg one spowodowac uszkodzenie aparatu.

5.3 PRZECHOWYWANIE

Wysterylizowany nebulizator przechowywa¢ w suchym, wolnym od kurzu miejscu chronionym przed
zanieczyszczeniem.

PRZECIWWSKAZANIA
Tego aparatu nie testowano w przypadku uzywania leku Pentamidine.

UZYTKOWANIE PRZEZ JEDNEGO PACJENTA

Jezeli aparatu nie czysci sie zgodnie z instrukcjami szpitalnymi do wielokrotnego uzytkowania przez wielu pacjentéw,
przeznaczony jest on do uzytkowania przez pojedynczego pacjenta (tylko jednego pacjenta). Aparat nalezy wymienic
po 6 miesigcach lub natychmiast wtedy, kiedy jego elementy sa popekane lub aparat nie dziata poprawnie.

UTYLIZACJA

Elementy nebulizatora mozna wyrzucac do $mieci domowych, o ile nie jest to zabronione przepisami dotyczacymi
utylizacji, obowigzujacymi w danym kraju cztonkowskim.

CHARAKTERYSTYKA AEROZOLU
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SPECYFIKACJA TECHNICZNA

Metoda nebulizagji

Tryb pracy zsynchronizowanej z oddechem lub tryb pracy ciagtej

Gazy nebulizatora

Powietrze, tlen

Predkos¢ przeptywu przy aktywagji

12 [/min

Objetosci napetnienia

Napetnienie minimalne: 1 ml
Napetnienie maksymalne: 6 ml

Kat dziatania Do 45 stopni
Przeptyw minimalny 3,51/min
Odpowiednie cisnienie robocze 91,7 kPa (13,3 psi)
Przeptyw maksymalny 5,01/min
Odpowiednie cisnienie robocze 179,3 kPa (26 psi)

Masowa mediana aerodynamicznej srednicy (MMAD)

4,3 um przy 3,51/min 3,7 um przy 5,0 [/min

Frakcja wdychana 58% przy 3.51/min 67% przy 5.0 [/min
Gorna granica temperatury roboczej +40°C (104°F)
Dolna granica temperatury roboczej +15°C(59°F)

Zakres roboczej wilgotnosci wzglednej

15% do 95% (bez skraplania)

Zakres temperatury przechowywania

-40°C(-40°F) do +70°C(158°F)

Zakres wilgotnosci wzglednej przy przechowywaniu

15% do 95% (bez skraplania)

Bez lateksu

Tak

Materiaty nebulizatora

Polipropylen, acetal (tylko selektor trybu pracy)Silikon, PCV
(tylko przewdd rurowy EZ Twist)

Ostatnia aktualizacja danych

Styczen 2012r.

NUMERY PRZY SKLADANIU ZAMOWIEN

Przeznaczony to wielokrotnego uzytku nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN (zawiera: Przeznaczony do wielokrotnego 10551393010
uzytku nebulizator AEROECLIPSE* XL BAN z ustnikiem, przewodem rurowym EZ Twist, instrukcja obstugi)

Przeznaczong do wielokrotnego uzytku maske ComfortSeal* z adapterem kolankowym - matg (0 - 18 miesiecy) 10550393010
Przeznaczong do wielokrotnego uzytku maske ComfortSeal* z adapterem kolankowym - $rednig (1 - 5 lat) 10550293010
Przeznaczong do wielokrotnego uzytku maske ComfortSeal* z adapterem kolankowym - duzg (ponad 5 lat) 10550493010

Aby w swoim regionie znalez¢ autoryzowanego dystrybutora przeznaczonego do wielokrotnego uzytku nebulizatora
AEROECLIPSE* XL BAN, nalezy odwiedzi¢ strone internetowa www.aeroeclipse.com

@
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Aerseciipsa XL

Nebulizador accionado pela respiracao reutilizavel

INDICE
INStrugOes de ULIlIZAGAO .....cceeiieieiiiee e 132
Importantes iNStrugcdes de SEQUIANCA ........vviiiieeeiiie e e e 132
F N g1 (=Y [T o 0] o 1Y o 132
Instalar 0 seu NEDUNIZAAOL .....cooveiiiie e 132
Tratamento com NEbUlIZAAON ......couuuiiiiieeie e 134
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5 Instrugdes hospitalares (para reutilizacdo em multiplos doentes) ........ 138
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Uma verséo electrénica do Manual do utilizador esta disponivel para ser descarregada em www.aeroeclipse.com
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INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

0 nebulizador reutilizavel accionado pela respiragdo (NAR) AEROECLIPSE* XL é um aparelho de utilizagdo
individual, quando usado em casa, e de utilizacdo em varios doentes, quando utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo e limpeza hospitalares. O nebulizador é indicado para a administracdo de medicagao
aerosolisada, prescrita a doentes com respiragao espontanea, sob 0s cuidados ou sob o tratamento de pessoal
autorizado de cuidados médicos. O aparelho poderd ser utilizado com um compressor @mbra* ou uma fonte de ar
com capacidade de fluxo entre 3,5 € 5,0 litros por minuto (I/m) sob uma pressdo nominal de funcionamento entre
0,92 e 1,79 bar (entre 13,3 e 26 libras por polegada quadrada [psi]). A sua utilizagdo pode ser efectuada em casa,
em hospitais ou em clinicas.

IMPORTANTES INSTRUCOES DE SEGURANCA

As seguintes declaraces serdo usadas para chamar a atengdo para potenciais erros de utilizagdo que possam
causar danos.

@® NOTA - indica a informacao para a qual o utilizador deverd prestar especial atengao.
/\ CUIDADO - informagdo para prevencdo de danos no produto ou para evitar ferimentos pessoais.

/N ADVERTENCIA - importante informagdo de seguranca contra acidentes que possam causar ferimentos
graves ou morte.

ANTES DE COMECAR

1. Estaembalagem deverd conter um NAR AEROECLIPSE™ XL reutilizavel, com bocal, um TUBO EZ Twiste um
Manual do utilizador. (consulte a Figura 1). Caso falte alguma peca, por favor contacte o distribuidor autorizado
a quem adquiriu este aparelho. Para descarregar electronicamente uma copia do Manual do utilizador, visite
www.aeroeclipse.com

2. Antesde utiliza-lo, examine cuidadosamente o produto para deteccdo de objectos estranhos, pecas danificadas
ou em falta. Caso detecte a falta de alguma pega ou defeito, contacte o distribuidor autorizado a quem adquiriu
0 seu NAR AEROECLIPSE™ XL reutilizavel. Certifique-se de que limpa o seu nebulizador antes da primeira
utilizagdo e entre cada tratamento.

3. Leiaoseu MANUAL DO UTILIZADOR para certificar-se que compreende todas as instrugdes de utilizagdo,
cuidados e adverténcias antes de iniciar o tratamento de nebulizagdo. Se tiver duvidas acerca do desempenho
ou das caracteristicas de utilizagdo deste produto, contacte antecipadamente o seu profissional de cuidados
médicos.

4. 0nebulizador deve ser substituido apds 6 meses de uso. Certifique-se de que segue as instrugoes de utilizacdo
e de limpeza, conforme indicadas neste Manual do Utilizador, e que substitui o seu nebulizador dentro do
prazo indicado para ter a certeza de que funciona correctamente. A ndo conformidade com as instrugdes de
limpeza adequadas poderd afectar adversamente o desempenho do aparelho.

5. Erecomendado que tenhaa mao um nebulizador extra para o caso de o nebulizador se danificar, perder ou ficar
inutilizado.

INSTALAQAO DO SEU NEBULIZADOR
Para descri¢do das pecas do nebulizador ver a Figura 1.

/\ CUIDADO: 0 NAR AEROECLIPSE* XL reutilizavel pode debitar medicagdo aerosolisada quer em modo

ACCIONADO PELA RESPIRAGAO, querem modo GONTINUO. No modo ACCIONADO PELA RESPIRAGADO,

a medicacdo é debitada apenas durante a inalagdo e podera resultar num aumento da dosagem nos pulmdes. 0s

clinicos deverdo ter em conta esta informagado quando for determinada a dosagem.

1. Antes da utilizagdo, inale e exale através do bocal, para verificar o movimento do BOTAO VERDE DE
RETORNO, localizado na parte superior do dispositivo. (Fig. 1) O botdo deverd movimentar-se livremente
para cima e para baixo. Gaso contrdrio, mova o SELECTOR DE MODO paraa posicao de ACCIONAMENTO
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PELA RESPIRACAO (& — Fig. 2). Caso o BOTAO FIGURA 2
VERDE DE RETORNO continue sem se mover livremente, Modo accionado pela respiragéo —
contacte o seu distribuidor autorizado para receber um

novo aparelho.

2. Examine 0 BOCAL para certificar-se de que a VALVULA
DE EXALACAO estd apontada para baixo, para que a
respiracdo exalada seja direccionada para longe da cara.

3. Paraos doentes incapacitados de utilizar o BOCAL, o NAR
AEROECLIPSE* XL reutilizavel pode ser utilizado com
uma madscara opcional, retirando o BOCAL e inserindo
a mdscara na abertura do BOCAL (Fig. 3). A mdscara
ComfortSeal™ reutilizavel (Fig. 4) tem um ADAPTADOR
EM COTOVELO, o qual pode ser inserido directamente na
abertura do bocal.

@® NOTA: Ao utilizar o NAR AEROECLIPSE* XL
reutilizavel com uma mascara ComfortSeal”, certifique-
se de que existe uma boa estanquidade nos limites da Posicao do modo continuo

mascara. Mesmo pequenas brechas podem permitir a

entrada de ar ambiente na mascara, o que diminuira significativamente a quantidade de medicagdo debitada.

FIGURA 3 FIGURA 4

Valvula de exalacdo

)

Adaptador em cotovelo

4. Desaperte e retire a PARTE SUPERIOR DO NEBULIZADOR Coloque cuidadosamente a medicagdo
prescrita no RECIPIENTE DO NEBULIZADOR (Fig. 5). 0 NAR AEROECLIPSE™ XL reutilizavel tem uma
capacidade minima de 1 ml e uma capacidade maxima de 6 ml. Volte a colocar a PARTE SUPERIOR
DO NEBULIZADOR, certificando-se de que o CILINDRO BRANCO e a HASTE do RECIPIENTE DO
NEBULIZADOR se encontram alinhados e aperte delicadamente, até sentir resisténcia, conforme mostrado
na Figura 6. Certifique-se de que o nebulizador estd na posicdo vertical, para que a medicacdo ndo seja
derramada. (por ex., utilize o suporte de recipiente do seu compressor).

5. Cologue uma das extremidades do TUBO EZ Twist no encaixe na parte inferior do nebulizador e a outra
extremidade na fonte de ar comprimido. Assegure-se que ambas as extremidades estdo bem encaixadas.
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FIGURA 5

TRATAMENTO POR NEBULIZACAO

ONAR AEROECLIPSE™ XL redutilizavel pode funcionarem MODO
CONTINUO (produzindo aerosol continuamente), rodando o
SELECTOR DE MODO para a posigio MODO CONTINUO
(/\ - Fig. 2). 0 nebulizador pode ser recolocado em modo
ACCIONADO PELA RESPIRAGAO, rodando o SELECTOR
DE MODO para a posigdo ACCIONADO PELA RESPIRACAO
(s —Fig. 2).

e Siga sempre as instrucdes de tratamento do seu profissional

de cuidados médicos.

e (ONARAEROECLIPSE* XL reutilizavel deverd ser usado com
0S compressores @mbra* de bancada ou portdtil ou com
uma fonte de ar com capacidade de debitar um fluxo entre 3,5
e 5 litros por minuto (I/m) sob uma pressdo de funcionamento
entre 0,92 e 1,79 bar (entre 13,3 e 26 libras por polegada
quadrada [psi]).

e (uando oaparelho é utilizado para ministrar aerosol a criangas
de tenra idade, ou se alguém necessitar de assisténcia, devem
ser continuamente supervisionados para assegurar um
tratamento seguro e eficaz.

Posi¢do “para cima” do modo Accionado
pela respiragado

MODO ACCIONADO PELA RESPIRACAO

1. Sentado numa posicdo confortdvel e com as costas verticais, ligue 0 Seu compressor.

2. Cologue o BOCAL na sua boca, certificando-se de que os seus labios estdo apertados em torno dos limites
deste. Tenha cuidado para ndo cobrira VALVULA DE EXALACAO, na parte inferior do BOCAL, pois se 0
fizer impedird a valvula de funcionar correctamente.

3. Inspire devagar e profundamente. Ao inalar, o BOTAO VERDE DE RETORNO, na parte superior do
nebulizador (Fig. 1), mover-se-a para baixo, indicando que o NAR AEROECLIPSE™ XL reutilizavel se encontra
a produzir aerosol, em resposta a sua inalagao.
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Expire normalmente através do dispositivo. A vélvula do bocal apenas se abrird durante a exalagdo, para
permitir que o ar saia do dispositivo. Isto ajuda a prevenir que volte a inalar ar exalado. Durante a exalagdo, o
BOTAO VERDE DE RETORNO volta ao topo, indicando que esté a ser produzido aerosol (Fig. 7).

Continue a respirar normalmente através do dispositivo até este comecar a fazer um ruido de salpicos ou
conforme indicagdes do seu profissional de cuidados médicos.

Desligue o compressor quando finalizar o seu tratamento.

® NOTA: Se ndo conseguir estimular o dispositivo durante a inalagdo (incapacidade para fazer com que
0 BOTAO VERDE DE RETORNO desga quando inala), poderd manté-lo a funcionar com o seu dedo
indicador, bloqueando/libertando 0 BOTAO VERDE DE RETORNO, em coordenagdo com a sua respiragao.
Alternativamente, poderd ligar o aparelho no MODO CONTINUO (/\ = Fig. 2).

MODO CONTINUO
Assegure-se que 0 SELECTOR DE MODO esté na posicdo CONTINUO (/\ —Fig. 2).

No modo CONTINUO, o nebulizador podera ser utilizado com a mascara ComfortSeal* reutilizavel. Consulte a
Etapa 3 da “Instalagdo do seu nebulizador” para uma adequada utilizagdo da mascara com o nebulizador.

1.
2.

9.

6.

Sentado numa posicdo confortavel e com as costas verticais, ligue 0 Seu compressor.

Bocal: Cologque 0 BOCAL na sua boca, assegurando que os seus labios se encontram apertados em torno
dos limites deste. Tenha cuidado para ndo cobrira VALVULA DE EXALACAO, na parte inferior do BOCAL,
pois se o fizer impedird a valvula de funcionar correctamente.

Mascara: Coloque a mascara de forma segura, sobre 0 seu nariz e boca, assegurando uma boa estanquidade
em redor da mascara na cara. Mesmo pequenas brechas poderdo afectar o fornecimento de medicacdo.
Inspire devagar e profundamente. 0 BOTAO VERDE DE RETORNO ficard em baixo durante todo o tempo do
tratamento, indicando que o aparelho esta a produzir aerosol continuamente. (Fig. 7)

Expire normalmente através do dispositivo. A VALVULA DE EXALA(;AO no BOCAL, ou na mascara, abrir-
se-a permitindo a saida do ar do dispositivo.

Continue a respirar normalmente através do dispositivo até este comecar a fazer um ruido de salpicos ou
conforme indicagOes do seu profissional de cuidados médicos.

Desligue o compressor quando finalizar o seu tratamento.

LIMPEZA DO SEU NEBULIZADOR
Certifique-se de que limpa o seu nebulizador antes da primeira utilizacdo e entre cada tratamento.

1.

Para um desempenho optimizado, deverd substituir o seu nebulizador a cada 6 meses.

PREPARAGAO

Imediatamente apGs cada tratamento, todas as pec¢as do NAR AEROECLIPSE™ XL reutilizavel (excluindo o
tubo) devem ser limpas de residuos de medicacdo e de contaminacao.

Para isso, desmonte o nebulizador da seguinte forma:

1.1 Antes de limpar, gire 0 SELECTOR DE MODO para a posicdo de ACCIONADO PELA RESPIRACAD,
para assegurar um livre movimento das pegas.

1.2 Retire 0 TUBO EZ Twist da parte inferior do nebulizador.

1.3 Desaperte a PARTE SUPERIOR DO NEBULIZADOR e retire 0 BOCAL do RECIPIENTE DO
NEBULIZADOR.

Para a reutilizagdo em casa, continue a ler a partir da Sec¢ao 2.
Para reutilizagdo hospitalar ou préatica médica, por favor leia a Secgdo 5.
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/N\ CUIDADO: A ndo conformidade com as instrugdes de limpeza ou desinfecgdo do fabricante poderd afectar
adversamente o desempenho do dispositivo. Ndo desmonte o produto além das recomendagdes indicadas nas
instrugdes de limpeza ou poderdo ocorrer danos.

2. EM CASA
Certifique-se de que limpa o0 seu nebulizador antes da primeira utilizagdo e entre cada tratamento.

2.1 METODO RECOMENDADO

e lave as trés pecas que compdem o nebulizador (excluindo o tubo) numa solugdo de dgua tépida e
detergente liquido para a louga, durante 5 minutos.

e Enxagle emdgua limpa e tépida.
e Seque de acordo com as instrugoes da secgdo 2.3.

2.2 METODO ALTERNATIVO

e (O NAR AEROECLIPSE™ XL reutilizavel desmontado em trés pegas (excluindo o tubo) poderd ser lavado
na maquina de lavar louca, colocando as pegas do nebulizador num cesto no tabuleiro superior da
madquina de lavar. Lavar num ciclo normal de lavagem, retirando o cesto antes do ciclo de secagem.

e Ndo é recomendavel lavar juntamente com louga muito suja.
e Seque de acordo com as instrugdes da secgdo 2.3.

2.3 SECAGEM
e Parasecar, agite as pecas do nebulizador para retirar 0 excesso de agua.

e Recomendamos que ligue, por um breve periodo de tempo, 0 TUBO EZ Twist a parte inferior do recipiente
do nebulizador e a fonte de ar comprimido para desimpedir os locais de passagem de ar.

e Permita que as pecas sequem bem antes de voltar a montar. @

e (s componentes do nebulizador também podem ser secos com um pano sem pélos, antes de voltar a
monta-los.

TUBO EZ TWIST

Ocasionalmente, poderd notar uma condensacdo dentro do tubo. E uma situagdo normal. Para retirar a
condensacao, ligue simplesmente uma extremidade do TUBO EZ Twista uma fonte de ar comprimido,
poderd ser um compressor @mbra*, e, sem 0 nebulizador colocado, permita que o ar circule. 1sso
forcard o ar, que passa através do tubo, a secar o interior. Para limpar o exterior, utilize um pano hdmido.
Assegure-se que 0 tubo esta seco antes de o guardar.

3. INSTRUGOES DE DESINFECCAO

0 NAR AEROECLIPSE* XL reutilizavel (excluindo o tubo) deverd ser desinfectado a cada 2 tratamentos,
utilizando um dos métodos abaixo indicados.

A. BRANQUEAMENTO

e Antes da desinfeccdo, sigaa Secgdo 1e 2 “Limpeza do seu nebulizador”. Ndo seque nem volte a montar o
dispositivo.

e Astrés pecas do nebulizador (excluindo o tubo) poderdo ser mergulhadas numa solugdo aquosa com
lixivia, na proporcdo de 1:50 (aproximadamente 1 colher de sopa para 3% chdvenas de dgua), durante 3
minutos. Enxagle bem em dgua limpa. Poderd substituir por um desinfectante de equipamento respiratorio
(como Milton, Dodie' ou Control I11T) em vez da solucdo com lixivia, sequindo as instrucdes de utilizacdo
do fabricante.

e Secar de acordo com as instrugdes da Secgdo 3.1.
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B. FERVURA

Antes da desinfeccdo, sigaa Seccdo 1€ 2 “Limpeza do seu nebulizador”. Nao seque nem volte a montar o
dispositivo.

As trés pecas do nebulizador (excluindo o tubo) poderdo ser fervidas em dgua, durante 15 minutos.
Coloque as pecas individuais do nebulizador em dgua assim que esta atingir o ponto de ebuligdo. Retire
da agua e deixe arrefecer.

Secar de acordo com as instruges da Seccdo 3.1.

@® NOTA: Para doentes com Fibrose Cistica, as directrizes recomendam a fervura, durante 10 minutos, para
a desinfecgdo.

@ NOTA: Assegure-se que existe dgua suficiente no recipiente, para evitar o contacto das pecas de plastico
com o fundo do recipiente quente.

C. SACO DE VAPOR PARA MICROONDAS

Antes da desinfecgdo, sigaa Secgdo 1€ 2 “Limpeza do seu nebulizador”. Ndo seque nem volte a montar o
dispositivo.

As trés pegas do nebulizador (excluindo o tubo) podem ser desinfectadas num saco de limpeza a vapor
para microondas (por ex. saco Quick-Cleant MicroSteam'), seqguindo as instrucdes de utilizagdo do
fabricante. Retire-as do saco e deixe arrefecer.

Secar de acordo com as instrugoes da Secgdo 3.1.

D. ESTERILIZADOR ELECTRONICO A VAPOR

Antes da desinfeccdo, siga as instrug0es da Secgdo 1e 2 “Limpeza do seu nebulizador”. Ndo seque nem
volte a montar o dispositivo

As trés pecas do nebulizador (excluindo o tubo) poderdo ser desinfectadas com um esterilizador
electrénico a vapor, para biberfes, seguindo as instrucGes de utilizagdo do fabricante (por ex. o
esterilizador electrénico AVENT). O ciclo de desinfeccdo deverd durar 15 minutos, aproximadamente.
Deixe arrefecer as pegas.

Secar de acordo com as instrugoes da Secgdo 3.1.

E. VINAGRE

e Antes da desinfecgdo, sigaa Seccdo 1e 2 “Limpeza do seu nebulizador”. Ndo seque nem volte a montar o
dispositivo.

e As trés pecas do nebulizador (excluindo o tubo) deverdo ser mergulhadas numa solugdo aquosa com
vinagre (aproximadamente uma chavena de vinagre para trés chdvenas de agua), durante uma hora.
Enxagle bem em dgua limpa.

e Secar de acordo com as instrug0es da Secgdo 3.1.

3.1 SECAGEM

Para secar, agite as pecas do nebulizador para retirar o excesso de agua.

Recomendamos que ligue, por um breve periodo de tempo, o TUBO EZ Twista parte inferior do recipiente
do nebulizador e a fonte de ar comprimido para desimpedir os locais de passagem de ar.

Permita que as pecas sequem bem antes de voltar a montar.

Os componentes do nebulizador também podem ser secos com um pano sem pélos, antes de voltar a
monta-1os.
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4. ARMAZENAMENTO
e Recoloque a parte superior do nebulizador, assegurando-se que o CILINDRO BRANCO e a HASTE do
RECIPIENTE DO NEBULIZADOR se encontram alinhados e aperte delicadamente até sentir resisténcia.
e Recoloque 0 BOCAL no dispositivo, coma VALVULA DE EXALACAO apontada para baixo.

e (s componentes do nebulizador deverdo ser guardados em conjunto (com o tubo) num local seco ¢ livre
de po, evitando uma exposi¢do continua e directa a luz solar.

5. INSTRUCOES HOSPITALARES (para reutilizacdo em multiplos doentes)
Se 0 nebulizador for utilizado por vérios doentes, deverd ser limpo, desinfectado e esterilizado entre doentes
e antes da primeira utilizagdo. 0 TUBO EZ Twist ndo pode ser reprocessado e deverd ser substituido entre
doentes.
Os seguintes procedimentos sdo para limpeza e desinfecgdo exclusivamente por agentes de saude qualificados
e familiarizados com os requisitos de higiene em ambientes hospitalares e praticas médicas, validados
pela Trudell Medical International, de acordo com a norma DIN EN 17664. Se forem utilizados diferentes
procedimentos de esterilizagdo, devem ser tidos cuidados especiais para assegurar que sdo adequados a
limpeza e desinfeccdo de produtos médicos e satisfazem os requisitos de resisténcia do material.
/\ CUIDADO - assegure-se que 0s componentes do nebulizador s3o bem secos entre as diversas etapas
de limpeza. Condensacdo ou humidade residual podem apresentar riscos acrescidos através do crescimento
bacteriano.

5.1 LIMPEZA/DESINFECCAO

/N\ CUIDADO - limpe ¢ desinfecte imediatamente apos a utilizagdo por um tnico doente. Limpe, desinfecte e
esterilize antes da mudanca para outro doente.

5.1.1 PROCEDIMENTO RECOMENDADO: LIMPEZA MECANICA E DESINFECCAO

e Prepare 0 nebulizador, conforme descrito na Secgdo 1 “Preparagdo”.

e (Coloque os componentes do nebulizador (excluindo o tubo) no aparelho de lavagem/desinfeccdo, de
forma a que possam ser lavados eficazmente.

e Seleccione o programa Vario TD.

e Apos adesinfeccdo térmica, retire 0s componentes do nebulizador do aparelho de lavagem/desinfecgdo e
agite, para retirar 0 excesso de agua.

e Deixe secar bem antes de prosseguir para a esterilizagao.

e A eficacia deste procedimento foi provada, utilizando um aparelho Miele de lavagem/desinfecgdo
com Neodisher” Mediclean forte 0,5% e Neodisher’ Z para neutralizagao (Dr. Weigert, Hamburgo). 0
equipamento utilizado para desinfeccdo térmica deverd estar em conformidade com a norma DIN EN ISO
15883.

5.1.2 PROCEDIMENTO RECOMENDADO: LIMPEZA E DESINFECCAO MANUAIS

/\ CUIDADO: O NAR AEROECLIPSE* XL (e 0s seus acessorios) ndo sao adequados para tratamento com
desinfectantes baseados em compostos de amonio quaterndrios. Os compostos de amonio quaterndrios
tendem a concentrar-se nos materiais de plastico, o que pode causar reacgoes de incompatibilidade nos
doentes.

e Prepare o nebulizador, conforme descrito na Secgdo 1 “Preparagdo”.

e Cologue os componentes do nebulizador (excluindo o tubo) numa solugdo de Korsolex! EndoCleaner
0,5% e agua quente a 50 °C aproximadamente e lave em profundidade com uma escova. Este processo
deverd demorar cerca de 5 minutos.
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e A sequir, coloque 0s componentes do nebulizador (excluindo o tubo) numa solugdo desinfectante de
Korsolex! basic 4% durante 15 minutos.

e Enxague em profundidade os componentes do nebulizador sob agua higienicamente testada, agite para
retirar o excesso de dgua e deixe secar bem, numa superficie limpa, seca e absorvente.

o Aceficacia deste procedimento foi provada, usando o agente de limpeza Korsolex' EndoCleaner 0,5% em
combinacdo com o desinfectante Korsolex' basic 4% (Bode Chemie, Hamburgo).

5.2 ESTERILIZACAO

0 seu nebulizador (excluindo o tubo) podera ser esterilizado, utilizando o0s seguintes processos validados.

Se for utilizado outro procedimento, a sua eficdcia terd de ser validada. Deverdo ser seguidos os padrdes de

higiene hospitalar.

e (O processo validado de esterilizagdo apenas poderd ser levado a cabo em produtos que tenham sido
limpos e desinfectados, sequindo as instrugoes na Secgdo 5.1.

e Ap0s limpeza/desinfecgdo, coloque as trés pecas desmontadas do nebulizador na embalagem de
esterilizagdo (embalagem de esterilizagdo Unica) de acordo com a norma DIN EN ISO 11607. O tamanho
da embalagem ndo podera ser mais pequeno do que 70 mm x 120 mm.

@® NOTA: Ao colocar os componentes do nebulizador na embalagem de esterilizagdo, o CILINDRO BRANCO

DA PARTE SUPERIOR DO NEBULIZADOR devera ser posicionado na embalagem de forma a ndo ser

amassado ou pressionado nos cantos, onde poderd ficar dobrado (conforme se mostra).

e (s componentes do nebulizador deverdo ser depois esterilizados, seguindo o procedimento de
esterilizagdo.

5.2.1 PROCEDIMENTO RECOMENDADO: ESTERILIZACAO POR VAPOR

Esterilize em autoclave o NAR AEROECLIPSE* XL reutilizvel, seguindo as instrucOes do fabricante,
preferencialmente com pré-véacuo fraccionado - em conformidade com a norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060
(tipo B).

Esterilizacao e tempo de retencao maximos:

A. 121 °C (a ser mantido, pelo menos, durante 20 minutos).

ou

B. 134 °C (a ser mantido, pelo menos, durante 3 minutos). Nao exceder a temperatura de 137 °C.

Assegure-se que 0s componentes do nebulizador ndo entram em contacto com outros materiais, bandejas ou
prateleiras de metal dentro da autoclave e que nada é colocado por cima do dispositivo, durante o processo.

Este método foi validado em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665-1.

® NOTA: O NAR AEROECLIPSE* XL reutilizavel poderd ser esterilizado em autoclave até 150 vezes ou
durante 6 meses (0 que ocorrer primeiro), apds isso terd de ser substituido. Apds cada ciclo de limpeza,
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inspeccione visualmente o nebulizador. Substitua qualquer peca danificada, deformada ou seriamente
descolorida.

/\ CUIDADO: Se utilizar procedimentos de limpeza e desinfecgdo diferentes dos acima mencionados, e que
nao tenham sido validados, podera causar danos no dispositivo.

5.3 ARMAZENAMENTO
Mantenha o nebulizador esterilizado em local seco e sem pd, protegido de contaminagao.

CONTRA-INDICACAO
Este dispositivo ndo foi testado para a utilizagdo com Pentamidina.

PARA UTILIZAGCAO NUM UNICO DOENTE

Quando ndo é efectuada limpeza de acordo com as instruges hospitalares para reutilizagao em mdltiplos doentes,
este dispositivo é indicado para a utilizagdo num unico doente (apenas um doente). O dispositivo deverd ser
substituido apds 6 meses ou de imediato, caso 0s componentes estalem, ou se 0 nebulizador deixar de funcionar
adequadamente.

ELIMINACAO DOS MATERIAIS

Os componentes do nebulizador jd usados podem ser eliminados com o lixo doméstico, amenos que seja proibido
pelas regulamentagdes de inutilizagdo de materiais prevalecentes nos respectivos paises.

CARACTERISTICAS DOS AEROSOIS
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Método de nebulizacao

Modo accionado pela respiragao ou continuo

Gases da nebulizacao Ar, oxigénio

indice de actuacao de fluxo 12 I/min

Volumes de preenchimento Minimo: 1 ml
Méximo: 6 ml

Angulo de funcionamento Até 45 graus

Fluxo minimo 3,5 |/min

Pressao de funcionamento correspondente 91,7 kPa (13,3 psi)

Fluxo maximo 5,0 /min

Pressao de funcionamento correspondente 179,3 kPa (26 psi)

Diametro aerodindmico mediano de massa (DAMM)

4,3 ym @ 3,5 I/min 3,7 um @ 5,0 I/min

Fraccao respiravel

58% @ 3,5 |/min 67% @ 5,0 |/min

Temperatura maxima de funcionamento

+40 °C (104 °F)

Temperatura minima de funcionamento

+15 °C (59 °F)

Amplitude de humidade relativa no funcionamento

entre 15% e 95% HR (ndo-condensacao)

Amplitude da temperatura de armazenamento

entre -40 °C (-40 °F) e +70 °C (158 °F)

Amplitude de humidade relativa no armazenamento

entre 15% e 95% HR (ndo-condensagao)

Sem latex

Sim

Materiais do nebulizador

Polipropileno, Acetal (apenas o Selector de
Modo), Silicone, PVC (apenas o Tubo EZ Twisf)

Ultima actualizacdo da informacao

Janeiro de 2012

REFERENCIAS PARA ENCOMENDA DE REPETICAO

O NAR AEROECLIPSE* XL reutilizavel (Inclui: NAR AEROECLIPSE* XL reutilizavel,

; . 10551393010
com bocal, Tubo EZ Twist, manual do utilizador)
Mascara ComfortSeal* reutilizavel, com Adaptador em Cotovelo — Pequena 10550393010
(0 —18 meses)
Mascara ComfortSeal* reutilizavel, com Adaptador em Cotovelo — Média (1 — 5 anos) | 10550293010
Mascara ComfortSeal™ reutilizavel, com Adaptador em Cotovelo — Grande (+ 5 anos) | 10550493010

Para encontrar o Distribuidor Autorizado da sua area do NAR AEROECLIPSE* XL reutilizavel, visite www.aeroeclipse.com

@
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