Nebula

® SVENSKA o



Nnebula







Nnebula

A Las bruksanvisningen och varningsforeskrifterna (avsnitt 1.3) noggrant innan produkten anvénds.

1 - VIKTIGA INDIKATIONER

1.1 - ANVANDNINGSOMRADE

NEBULA &r en apparat for aerosolterapi som anvéands for administrering av lakemedel i aerosolform till patienter.

NEBULA é&r utformad fér att medge snabb och effektiv terapeutisk behandling av de évre och nedre luftvégarna.

NEBULA SPACER satsen (nebulisator inkl munmask med spacer) eller barnmasken é&r effektiv foér behandling av sjukdomar i de nedre
luftvagarna (bl.a. bronkialastma, kronisk bronkit, lungemfysem och cystisk fibros). Nebulisatorn har en andningsstyrd effekt.

RINOWASH sinusnebulisator (ndsdusch) kan anvéndas for behandling av sjukdomar i de &vre luftvagarna liksom fér nasskéljining (med
koksaltlésning, hypertonisk |8sning eller vatten) och/eller terapeutisk skoljning (med lakemedel) av nashalan.

A Administrering av lakemedel ska ske pa lékares ordination. Typen av lakemedel, doseringarna och behandlingens varaktighet ska
framgé av ordinationen.

Apparaten och dess tilloehdr ar konstruerade och tillverkade i Italien i enlighet med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
(och féljande uppdateringar) och & CE-mérkta.

Produkten &r i dverensstammelse med Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU om begrénsning av anvéndning av vissa
farliga @mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Apparaten &r lamplig fér kontinuerlig funktion.

1.2 - BESKRIVNING AV ANVANDA SYMBOLER
Apparat i klass Il @] Apparat med monterad del av typ BF IE Observera! Las bruksanvisningen DE
Vixelstrom ~ Apparat paslagen “I” Apparat avstangd “0”

Produkt som ska kallsorteras nar den inte langre ska anvandas. E\/
Den far inte kasseras som osorterat avfall (direktiv 2002/96/EG)

Apparaten ar konstruerad sa att man inte kommer at farliga delar. Ej skyddad mot intrangning av vétskor (IP20).

Forvaras torrt I Tillverkare H

Ftalatfri @ Naturlatexfri @

1.3 - VARNINGSFORESKRIFTER

L&s bruksanvisningen noggrant och férvara den pé en séker plats.

Anvéand inte apparaten och/eller tilloehéren pé ett sétt som &r oférenligt med den avsedda anvéndningen.

Barn ska alltid anvanda apparaten under uppsikt av en vuxen som har last bruksanvisningen.

En del sma delar kan p.g.a. sin storlek svaljas och orsaka kvavning.

Elsladden och anslutningsslangen kan p.g.a. sin langd utgdra en strypningsrisk.

Kontrollera i tabellen (kapitel 7) att det inte férekommer material som tidigare har férorsakat ngon form av allergisk reaktion.
Anvand inte l6sningar med eteriska oljor (t.ex. mentol, eukalyptus o.s.v.) eftersom de inte & kompatibla med materialet i
nebulisatorn.

Under anvandningen ska apparaten vara placerad pa en horisontell stadig yta.

Under anvandningen ska ventilationsgallren héllas fria.

Under anvandningen ska apparaten vara placerad I&ngt fran varmekallor.

Rér inte vid elnatets eluttag eller apparatens elektriska delar med fuktiga eller vata hander.

Apparaten ar konstruerad sa att man inte kommer &t farliga delar. Ej skyddad mot intrangning av vatskor (IP20).

Hall inte vatten eller andra vétskor pa apparaten.

Anvand inte apparaten nér du badar eller duschar.

Om apparaten faller ned i vatten maste eltillférseln brytas innan apparaten tas upp ur vattnet. Apparaten fér inte anvéndas efter
en s&dan handelse och kraver en komplett kontroll.

Tryckluften som skapas och ér tillganglig vid kopplingen for luftutslapp kan utgéra en potentiell fara och ska darmed endast
anvandas som drivkalla till nebulisatorn.

Apparaten &r inte lamplig for anvandning i narvaro av anestesiblandningar med luft, syrgas eller lustgas.

Apparatens prestanda garanteras endast om originaltillbehdren anvands. Anvand alltid originaltillbehor.

Tillverkaren har angivit en livslangd p& minst 5 ar fr.o.m. det forsta anvandningstillfallet.
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4

SKA ® SVENSKA e SVENSKA e SVENSKA o SVENSKA e SVENSKA e«






2.3 - ANVANDNING AV BARNMASKEN

L&s avsnitt 3.3 fére anvandningen.

For att anvénda barnmasken méste den monteras pé nebulisatorns évre del pa samma s&tt som munmasken (fig. C).

Placera barnmasken forsiktigt mot barnets ansikte sa att den sitter ordentligt 6ver munnen och nésan. Behandligen bestar i att det
nebuliserade lakemedlet (aerosolen) ska andas in djupt och l&ngsamt. Oppningarna p& maskens sidor slapper ut den utandade luften.

A Téapp inte till 5ppningarna fér utandningsluften p& maskens sidor under anvandningen.

2.4 - ANVANDNING AV RINOWASH NASDUSCH

L&s avsnitt 3.4 fére anvandningen.
Gor foljande i angiven ordningsfolid for att anvénda Rinowash nasdusch:
- Hall vatskan (max. 15 ml) i behallaren (fig. E) och kontrollera att véatskenivan verensstammer med den graderade skalan.

A Las endast av den graderade skalan nér dysan inte & monterad i medicinbehallaren.

- Montera dysan (20) pa innerbehéllarens ror. Det klickar till nar den hamnar i ratt lage.

Montera 6verdelen (21). Vrid den forsiktigt sa att den tacker packningen.

Anslut ena dnden av slangen (22) till kopplingen pa Rinowash (17) och den andra &nden till apparatens luftintag (7).

Sl p4 apparaten genom att stalla om apparatens strémbrytare (4) i lage "I” (PA).

Fér Rinowash mot nésan och hall &nden mot ena nasborren (fig. F).

Tryck in knappen (16) for att pabdrja nebuliseringen.

- Det alstras vatska fran halet i ytterpipen (21) medan restvatskan samlas i uppsamlingskammaren mellan ytterpipen och behallaren (fig. G).
- Andas normalt med nésan under skoljningen. Frés vid behov ut genom nésborren under behandlingen for att hjélpa till att avliagsna
slemmet. Det slem som avlagsnas pé detta satt samlas i uppsamlingskammaren mellan ytterpipen och innerbehallaren.

Véxla mellan nasborrarna efter behov.

Nebuliseringen ar mycket snabb och varar bara nagra minuter.

Forsékra dig om att samtliga delar &r ordentligt anslutna till varandra. Férsékra dig om att slangandarna &r ordentligt anslutna
och att Rinowash-delarna &r korrekt och ordentligt monterade.
Rinowash funktion kan &ventyras om den inte monteras korrekt. Vrid p& dysan (20) om nebuliseringen &r otillracklig.

Vissa vatskor (som anges i varningsforeskrifterna) ar inte kompatibla med materialen hos nebulisatorn, Rinowash och munmasken, da de
kan leda till skador pa dessa delar (anvanda material anges i kapitel 7 - KASSERING AV APPARATEN OCH DESS DELAR).

3 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

: Forsakra dig om att elsladden inte &r ansluten till elnétet och att nebulisatorn, Rinowash nésdusch och slangen inte ar anslutna
till apparaten nar ovanstdende moment ska utforas.

A Om produkten behdver rengéras, desinficeras eller steriliseras med andra metoder an de som anges i féljande kapitel 3 ska du
forsakra dig om att detta ar majligt med hjalp av tillverkarens tekniska datablad.

3.1 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV BASENHETEN
3.1.1 - RENGORING AV BASE

Basenheten (1) far inte rengéras under rinnande vatten eftersom vétskor kan tranga in och leda till skador pa elektriska delar och faror for
anvéndarens sékerhet.
Anvand en fuktig mjuk trasa for att rengéra basenheten (1). Det gar att anvanda ett milt rengéringsmedel utan slipmedel.

3.1.2 - DESINFEKTION AV BASE

Vid behov kan basenheten desinficeras med en svamp eller en mjuk trasa som har fuktats med en kall desinfektionslésning (t.ex. en
16sning med max. 2 % koncentration av natriumhypoklorit) enligt anvisningarna fran desinfektionslésningens tillverkare.

Kontrollera att desinfektionslésningen ar kompatibel med basenhetens material. Las varningsforeskrifterna och kontrollera att
desinfektionslésningen ar kompatibel med de anvénda materialen som anges i kapitel 7 - KASSERING AV APPARATEN OCH DESS
DELAR.

3.1.3 - STERILISERING AV BASE

Basenheten (1) ska inte steriliseras.

3.2 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV NEBULA SPACER SA

For att undvika risker fér mikrobisk kontamination ska nebulisatorn och munmasken rengéras, desinficeras och, vid behov, steriliseras
efter varje behandling och fére varje anvéndning. Félj anvisningarna noggrant.

Delarna ska demonteras pé féljande satt innan de rengérs, desinficeras eller steriliseras.

- Lossa slangen (22).

6 - Lossa munmasken (13 och 14) fran nebulisatorn.
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Lossa kopplingen (14) fran maskramen (13).
Skruva loss nebulisators éverdel (10).
- Drautdysan (11).

3.2.1 - RENGORING AV NEBULA SPACE

Nebulisatorns nedmonterade delar (10, 11 och 12) och munmaskens nedmonterade delar (13 och 14) kan rengéras med varmt vatten (ca 40
°C) och rengdringsmedel (dosera enligt anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare) och skéljas under rinnande vatten.
Nar samtliga delar &r rengjorda kan de torkas torra med en mjuk trasa och atermonteras.

3.2.2 - DESINFEKTION AV NEBULA SPACI

Nebulisatorns samtliga delar (10, 11 och 12) och munmaskens samtliga delar (13 och 14) kan efter rengéringen sénkas ned i en kall
desinfektionslosning (t.ex. en [6sning med max. 2 % koncentration av natriumhypoklorit) enligt anvisningarna fran desinfektionslésningens
tillverkare.

Nebulistorns och munmaskens delar kan desinficeras genom att de kokas i vatten i max. 10 minuter. Delarna far inte ha direkt kontakt med
kastrullens botten. Ldgg dem med férdel i en sil nedsénkt i det kokande vattnet.

A Kokningen kan éndra delarnas féarg eller utseende men detta dventyrar inte produktens funktion.

3.2.3 - STERILISERING AV NEBULA SPACE

Nebulisatorns samtliga delar (10, 11 och 12) och munmaskens samtliga delar (13 och 14) kan steriliseras i autoklav vid 121 °C i minst 15
minuter (max. 30 minuter). Detta kan ske max 20 génger.

A Sterilisering rekommenderas nér produkten anvands pa sjukhus, for flera patienter eller fore anvandningen.

3.3 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV BARNMASKEN

For att undvika risker for mikrobisk kontamination ska barnmasken (15) rengéras, desinficeras och, vid behov, steriliseras efter varje
behandling och fére varje anvéandning. Félj noggrant anvisningarna.

3.3.1 - RENGORING AV BARN

Masken kan rengéras med varmt vatten (ca 40 °C) och milt rengéringsmedel (dosera enligt anvisningarna frdn rengéringsmedlets
tillverkare) och skéljas under rinnande vatten.
Nar masken &r rengjord kan den torkas torr med en mjuk trasa och atermonteras.

3.3.2 - DESINFEKTION AV BARN

Masken kan efter rengdringen sankas ned i en kall desinfektionsl6sning (t.ex. en [6sning med max. 2 % koncentration av natriumhypoklorit)
enligt anvisningarna fran desinfektionslésningens tillverkare.

& Barnmasken (15) fér inte kokas.

3.3.3 - STERILISERING AV BARN

& Barnmasken (15) tél inte sterilisering eller rengéring i autoklav.

3.4 - RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV RINO!

For att undvika risker for mikrobisk kontamination ska Rinowash néasdusch rengéras, desinficeras och, vid behov, steriliseras efter varje
behandling och fére varje anvandning. Folj noggrant anvisningarna.

Delarna ska demonteras pé féljande satt innan de rengérs, desinficeras eller steriliseras:

- Lossa slangen (22).

- Skruva loss ytterpipen (21).

- Dra ut dysan (20) genom att trycka pé fliken (fig. H).

- Ta bort pluggen (18) fr&n basen

A Anvénd inte rengorings-, desinfektions- eller steriliseringsmetoder med mikrovégor.
Packningen nedtill pa behallaren (19) far inte tas bort.

A Huvudstommen och behallaren (19) bildar en enhet och fér inte monteras isar.

3.4.1 - RENGORING AV RINOWASH NA

Nasduschen kan rengéras med varmt vatten och rengéringsmedel och skéljas under rinnande vatten.
Nar samtliga delar &r rengjorda kan de torkas torra med en mjuk trasa och atermonteras.

3.4.2 - DESINFEKTION AV RINOWASH

Samtliga Rinowash-delarna kan, efter rengéringen, sénkas ned i en kall desinfektionslésning (t.ex. en l6sning med max. 2 % koncentration
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Den nebuliserade vétskan | - Munmasken (13 och 14) &r felmonterad. - Montera munmasken (13 och 14) korrekt.
(aerosolen) nar inte - Ventilen (fig. D) &r blockerad. - Frigor ventilen.

munnen eller det &r svart
att andas ut (problem
med munmasken).

- Apparaten &r avsténgd. - Stéll om apparatens strémbrytare i lage “I” PA.
Ingen nebuliserad - Det saknas vétska i behéllaren. - Hall i vatska.
vatska kommer ut fran - Slangen (22) &r inte korrekt ansluten eller - Anslut slangen (22) ordentligt bade till apparatens luftintag
Rinowash. s& ar Rinowash felmonterad. (7) och luftintaget pa Rinowash (17). Vrid en aning pa dysan
(20). Kontrollera att samtliga delar &r korrekt monterade.
" u ) - Ytterpipen (21) &r inte korrekt monterad - Montera ytterpipen (21) korrekt genom att vrida en anin
Vatskelackage nedill pa och Sarz:kni(ng)en héller inte tatt. pa den uiderprﬁontérirzgen och gf’t')rsékra dig om att o

ytterpipen. packningen &r helt tackt.

Om du har utfért ovanstaende kontroller utan att problemet har atgérdats och apparaten inte fungerar korrekt ska du lata en auktoriserad
serviceverkstad kontrollera produkten.

6 - TEKNISKA DAT

Matningsspénning Se etiketten dver tekniska data pa apparaten.
Funktion Kontinuerlig

Apparatens max. lufttryck 2,7 bar

Apparatens max. luftfléde 12 I/min

Dynamiskt luftfldde med nebulisatorn 7 |/min

Max. effektforbrukning Se etiketten Gver tekniska data Eé apparaten.
Skyddssékring Se etiketten Gver tekniska data Eé apparaten.
Basenhetens utvéndiga matt 230x180x185 mm

Basenhetens vikt 3 kg

Buller vid ett avstand pa 1 m 57 dBA (enligt UNI EN 13544-1)

Min. volym fér pafylining av medicinbehallare 1ml

Max. volym for pafylining av medicinbehallare 8 ml

Min. volym for pafylining av Rinowash 1,5 ml

Max. volym for pafylining av Rinowash 15 ml

Nebulisatorns output (*) 0,75 ml (**)

Nebulisatorns min. output (**) 0,30 ml/min (**)

MMAD med nebulisator, diagram 1 (*) (") 1,9 um (**)

MMAD med Rinowash n&sdusch, diagram 2 (***) 18 uym ()
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De angivna vardena for MMAD har lasts av med instrumentet API AEROSIZER MACH 2.
Diagrammets y-axel (ordinata) visar volymen nebuliserad 16sning i procent som transporteras av partiklar med mindre diameter an
motsvarande varde uttryckt i um som visas pa diagrammets x-axel (abskissa).

(*) Anm. 1: Fér en méngd pa 2 ml.

(**) Anm. 2: De angivna vardena hanvisar till anvandning av fysiologisk I6sning (0,9 % NaCl) och kan darmed variera beroende pa det
anvanda lakemedlet. De angivna vardena géller inte for lakemedel som administreras som suspension eller med hdg viskositet. | detta fall
méste informationen efterfragas av lakemedelsleverantéren.

(***) Anm. 3: 50 % av volymen nebuliserade partiklar fran produkten har mindre diameter 4n massans genomsnittliga aerodynamiska
diameter (MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter). Detta varde ar vagledande for nebulisatorns formaga att generera lampliga
partiklar fér en specifik terapeutisk behandling. 9
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7 - KASSERING AV APPARATEN OCH DESS DELAR

Apparaten och/eller dess delar ska kasseras enligt gallande standarder och miljéskyddskraven nér den/de inte langre ska anvandas. Dar
inga lagstadgade skyldigheter finns rekommenderas kéllsortering. Tabellen anger apparatens olika typer av delar.
Samtliga anvénda material &r ftalatfria och naturlatexfria.

DEL MATERIAL

Basenhet (1) Avfall som utgérs av eller innehéller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE)
Basenhetens ytterhélje ABS/polistyren

Basenhetens lucka Polistyren

Nebulisatorns 6verdel och underdel (10 och 12) Polykarbonat

Dysa (11) Nylon

Maskram (13) och koppling (14) Silikon och polykarbonat
Barnmask (15) Polyvinylklorid (ogiftig PVC)
Rinowash stomme (16, 17 och 19) Polykarbonat (det finns metalldelar)
Rinowash basplugg (18) Elastomer

Rinowash dysa (20) Polykarbonat

Rinowash ytterpip (21)

Polykarbonat och elastomer

Anslutningsslang (22)

Polyvinylklorid (ogiftig PVC)

Kartong

Papp

Instruktioner

Papper

Tillbehdrspése

Polyeten med |ag densitet (PE-LD)

8 - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Produkten &r i Gverensstdmmelse med kraven i standard CEl EN 60601-1-2:2010 avseende elektromagnetisk kompatibilitet for

medicintekniska produkter.

Overensstammelsen med standarderna om elektromagnetisk kompatibilitet garanterar inte total immunitet hos produkten. En del
anordningar s&som mobiltelefoner, personsdkare o.s.v. kan avbryta funktionen om de anvands i narheten av medicinsk utrustning.

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN RADIOKOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

kationsutrustningens max. uteffekt.

NEBULA kan anvidndas i en elektromagnetisk milj¢ i vilken utstralade RF-stdrningar &r under kontroll. Kunden eller anvandaren av
NEBULA kan bidra till att forebygga elektromagnetiska stérningar. Detta sker genom att ett min. avstand mellan mobil och barbar RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och NEBULA apparaten garanteras. Folj nedanstiende rekommendationer utifran radiokommuni-

Séndarens max. nominella Separationsavstand vid sandarens frekvens [m]
uteffekt [W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=12xVP d=12xVP d=23xVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,33
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

10
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och personers absorption och reflexion.

For sandare dar max. nominell uteffekt inte anges ovan kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) beréknas med hjalp av
motsvarande ekvation fér sdndarens frekvens dér P ar sédndarens max. nominella uteffekt i Watt (W) enligt séndarens tillverkare.
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for det hogsta frekvensomrédet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer ar inte tillampliga i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av strukturers, féremals




9 - FUNKTIONS- OCH FORVARINGSFORHALLANDEN

- Temperatur mellan +5 °C och +40 °C
- Relativ luftfuktighet mellan 15% och 93%
- Atmosfariskt tryck mellan 700 hPa och 1060 hPa

9.2 - FORVARINGSFORHALLANDEN

- Temperatur mellan -25 °C och +50 °C
- Max. relativ luftfuktighet pa 93%
- Atmosfariskt tryck mellan 700 hPa och 1060 hPa

10 - RESERVDELAR

Anvand endast originalreservdelar.

11 - GARANTIVILLKOR

Tillverkaren ansvarar for produktens sékra funktion, tillforlitighet och prestanda om produkten anvénds i Gverensstdmmelse med
bruksanvisningen och for sitt anvandningsomrade och om reparationer utfors hos tillverkaren eller hos en av tillverkaren auktoriserad
serviceenhet. Tillverkaren franséger sig allt ansvar och garantivillkoren upphor att gélla vid férsummelse av bruksanvisningen och
varningsforeskrifterna i bruksanvisningen.

12 - UPPDATERING AV TEKNISKA DA

| syfte att standigt forbattra prestandan, sékerheten och tillforlitligheten ar samtliga medicintekniska produkter fran Air Liquide Medical
Systems S.p.A. regelbundet féremal for kontroller och &ndringar. Bruksanvisningarna dndras som en féljd av detta for att alltid kunna
garantera 6verensstdmmelsen med egenskaperna hos de anordningar som finns p& marknaden. Om bruksanvisningen som medféljer
produkten kommer bort kan du kontakta tillverkaren for att bestélla en ny. Ange uppgifterna p& produktens etikett dver tekniska data.

13 - COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas foér andra &ndamal &n vad som &r avsett.
Bruksanvisningen tillhér Air Liquide Medical Systems S.p.A. och far inte kopieras, helt eller delvis, utan skriftligt medgivande av foretaget.
Samtliga rattigheter férbehélles.
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COD 811.233 REV 10/2014

Produkten som beskrivs i denna bruksanvisning &r konstruerad och tillverkad av:

AIR LIQUIDE
AL

Healthcare

ul Air Liquide Medical Systems S.p.A.

Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY

Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329

c € www.airliquidemedicalsystems.it
0051 www.airliquidemedicalsystems.com



