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Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e le
A relative avvertenze (paragrafo 1.4).

1- INDICAZIONI IMPORTANTI
1.1- DESTINAZIONE D’USO

Il presente dispositivo medico appartiene alla categoria “accessori per aerosolterapia” ed ¢ destinato a essere usato per la
somministrazione di una soluzione in forma di aerosol.

1.2 - INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo € un'ampolla nebulizzatrice destinata ad essere utilizzata per la somministrazione di farmaci in forma di
aerosol. L'ampolla deve essere collegata a un dispositivo per aerosol terapia di tipo pneumatico che generi aria compressa.
Puo essere utilizzata per il trattamento delle affezioni delle basse vie respiratorie (tra cui asma bronchiale, bronchiti
croniche, enfisema polmonare e fibrosi cistica).

A La somministrazione di farmaci deve essere oggetto di prescrizione medica che definisca il tipo di farmaco, le dosi
da somministrare e la durata del trattamento.

SoCu é stata progettata e costruita in Italia secondo quanto previsto dal Regolamento UE 2017/745 sui Dispositivi Medici
(e successive modifiche e aggiornamenti) ed & prowvisto del marchio CE.

1.3- DESCRIZIONE DEI SIMBOLI USATI
UE Attenzione, leggere le istruzioni d'uso

Numero di lotto

Attenzione!
Codice prodotto
Codice UDI Dispositivo medico

Limiti di temperatura Data di produzione

LEEE

Limiti di umidita relativa Mantenere asciutto

Limite di pressione Fabbricante

Non ¢ rilevata la presenza di lattice

Non contiene ftalati naturale

Imballo riciclabile in carta

C € 0051 Marchio CE

—  Leggere attentamente le istruzioni per I'uso e conservarle in un luogo sicuro.

—  Lampolla deve essere collegata a un dispositivo per aerosol terapia di tipo pneumatico che generi aria
compressa. Utilizzare solo dispositivi provvisti di marchio CE.

— |l dispositivo deve essere utilizzato solo per terapie alle basse vie respiratorie in modo conforme alle

4 presenti istruzioni per I'uso. E tassativamente vietato qualsiasi altro utilizzo.
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- Non sono previste controindicazioni alluso del dispositivo.

- Alcuni componenti, per le loro dimensioni ridotte, potrebbero essere ingeriti causando soffocamento.

—  Siconsiglia di verificare nella tabella (Capitolo 7) non vi siano materiali per i quali nel passato sia intervenuta
una qualche forma di reazione allergica.

— I materiale del’ampolla potrebbe non essere compatibile con soluzioni che non sono state valutate.

- Leggere attentamente le istruzioni d'uso dell'apparecchio con cui viene usata TAMPOLLA per verificarne la
compatibilita prima di utilizzarla (vedi 6 - DATI TECNICI).

—  Luso dell'apparecchio da parte di un bambino deve sempre avvenire sotto la sorveglianza di un adulto che
sia a conoscenza delle presenti istruzioni.

—  La somministrazione di farmaci deve essere oggetto di prescrizione medica che definisca il tipo di farmaco,
le dosi da somministrare e la durata del trattamento

—  Non utilizzare 'ampolla mentre si fa il bagno o la doccia.

— I fabbricante ha definito una durata della vita utile di almeno 5 anni a partire dal primo uso.

- Incaso di incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo, deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito I'utente efo il paziente.

- Nel caso di dubbi sull'uso del prodotto contattare il fabbricante oppure medico o il farmacista.

1.5- GRUPPI DI PAZIENTI E AMBIENTI DI UTILIZZO
L'ampolla garantisce una terapia di inalazione di grande efficacia per pazienti di qualsiasi eta, dai bambini piccoli agli adulti
i ico che iero.

e puo essere usata sia in he osp
1.6- DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L' ampolla SoCu & un’ampolla nebulizzatrice specifica per trattare le vie aeree inferiori. L'ampolla deve essere collegata a
un dispositivo per aerosol terapia di tipo pneumatico che generi aria compressa. L'ampolla SoCu € di tipo doppio-Venturi, in
quanto dotata di un'apertura sul coperchio che permette una nebulizzazione molto veloce.

L'ampolla SoCu puo essere connessa ad un filtro antibatterico con attacco 22F in accordo allo standard 1SO 5356-1.

L'ampolla SoCu ¢ disponibile in quattro versioni:

SoCu : con boccaglio con valvola e forcella nasale

SoCu basic: con boccaglio con valvola

SoCu Junior set: con maschera pediatrica e boccaglio con valvola
SoCu Adult set: con maschera adulto e boccaglio con valvola

1.7- CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

La confezione contiene (Fig. A) le parti elencate a seguire. Un'ampolla nebulizzatrice costituita da:

—  corpo superiore (1) con atomizzatore (2) e attacco per filtro (8)

- corpo inferiore (3)

Un dispositivo di interfaccia paziente, che a seconda della versione scelta puo essere:

— boccaglio (4) con valvola (9)

— maschera adulto (5)

— maschera pediatrica (6)

— forcella nasale (7)

Il corpo inferiore (3) € provvisto di un terminale a cui viene collegato il tubetto di alimentazione dell'aria.

2- PREPARAZIONE E UTILIZZO

& SoCu richiede il collegamento ad una sorgente di aria compressa. In tutti i casi & necessario assicurare la coerenza
delle prestazioni della sorgente di aria con i dati di funzionamento dellampolla (vedi sezione 6 - DATI TECNICI).

Prima dell'uso leggere il capitolo 3.

Per utilizzare SoCu & necessario eseguire le seguenti azioni nell'ordine indicato:

-il corpo inferiore dell'ampolla (3) & provvisto di una scala graduata che indica la quantita di liquido inserito: questa ha solo lo
scopo di dare un'indicazione approssimativa del contenuto. Per il dosaggio preciso utilizzare una siringa graduata. Versare
il liquido nel corpo inferiore dell'ampolla (Fig. B) secondo la quantita consigliata dal proprio medico

- inserire il corpo superiore dell'ampolla (1) sul corpo inferiore (3) posizionando il triangolino in corrispondenza del lucchetto 5
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aperto e ruotare il coperchio fino a che il triangolino risulti in corrispondenza del lucchetto chiuso (Fig.C)
- agganciare la maschera (5) (6), il boccaglio (4) con valvola (9) o la forcella nasale (7) sul corpo inferiore dell'ampolla
(3)(Fig. D)
- collegare il terminale inferiore del’ampolla al tubetto e collegare l'altra estremitd del tubetto alla presa d'aria
dell'apparecchio aerosol di alimentazione
- mettere in funzione I'apparecchio
- durante il trattamento 'ampolla va tenuta in mano in posizione verticale, per consentirne un corretto funzionamento
- se le operazioni descritte in precedenza sono state effettuate correttamente, dalla maschera/ boccaglio uscira il liquido nebulizzato.
La maschera (5)(6) deve essere appoggiata delicatamente sul viso del paziente in modo da coprire naso e bocca. I
boccaglio, invece, (4) deve essere appoggiato tra le labbra: per I'efficacia della terapia & necessario che I'utilizzatore inspiri
con la bocca ed espiri col naso.
Qualora il farmaco contenuto nell'ampolla fosse esaurito o si volesse interrompere momentaneamente il trattamento,
spegnere I'apparecchio aerosol di alimentazione o chiudere I'erogazione dell'aria. Al termine della terapia una piccola
quantita di liquido pud rimanere all'interno dell'ampolla; questo non pregiudica il trattamento.
Dopo I'uso scollegare I'ampolla dal tubetto e 'apparecchio dalla rete elettrica.

3- PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Per eseguire tali operazioni assicurarsi che il cavo elettrico di alimentazione non sia collegato all'impianto elettrico
e che I'ampolla e il tubetto non siano connessi all'apparecchio.

Se fosse io pulire, disil o sterili il presente dispositivo medico con metodologie alternative a quelle
A indicate a seguire nel capitolo, verificamne la possibilita consultando la scheda tecnica reperibile presso il fabbricante.

Per evitare rischi di contaminazione microbica I'ampolla deve essere pulita, disinfettata e, se necessario, sterilizzata dopo
ogni trattamento e prima dell'uso seguendo attentamente le istruzioni. Prima di essere puliti, disinfettati o sterilizzati, i
componenti devono essere smontati secondo quanto indicato:

— staccare il tubetto

- staccare la maschera, il boccaglio o la forcella nasale (4, 5, 6 0 7) dal corpo inferiore dellampolla (3)

- staccare il corpo superiore (1) dal corpo inferiore dell'ampolla (3)

3.1- PULIZIA

L'ampolla smontata nei suoi componenti, le maschere e il boccaglio possono essere lavati con acqua calda (ca. 40 °C)
usando del detergente (dosato secondo le indicazioni del produttore del detersivo stesso) e sciacquati sotto acqua corrente.
Quando tutti i componenti sono stati puliti possono essere asciugati con un panno morbido e quindi riposti.

3.2- DISINFEZIONE

Tuttii componenti dell'ampolla, le maschere, il boccaglio e la forcella nasale dopo essere stati lavati possono essere immersi
in una soluzione disinfettante fredda (come ad es. una soluzione con concentrazione di sodio ipoclorito non superiore al
2%), seguendo le istruzioni indicate dal produttore della stessa. E possibile disinfettare i componenti dell'ampolla SoCu, ad
eccezione delle maschere, facendoli bollire in acqua per un tempo massimo di 10 minuti: i componenti non devono trovarsi
a contatto diretto con il fondo della pentola. Il ciclo di bollitura potrebbe alterare il colore o I'estetica dei componenti; cio non
pregiudica il funzionamento del dispositivo.

3.3- STERILIZZAZIONE

| componenti dell'ampolla (tranne le maschere), il boccaglio e la forcella nasale sono compatibili con il ciclo di sterilizzazione in
autoclave a 121 °C per almeno 18 minuti per un massimo di 20 cicli. Le maschere in PVC non sono sterilizzabili in autoclave

Q Il ciclo di sterilizzazione & consigliabile quando il dispositivo & utilizzato in ambiente ospedaliero o quando viene
utilizzato da piu pazienti.

Le modalita di sterilizzazione sono state validate e documentate dal fabbricante all'interno della prova tecnica S-4/12 num
317. | ripetuti cicli di sterilizzazione non inficiano sulla qualita e sulle prestazioni del prodotto. Il fabbricante non garantisce
lo stato sterile del dispositivo

4- MANUTENZIONE

6 Le operazioni di pulizia, disinfezione efo sterilizzazione dei componenti di SoCu consentono il continuo controllo della
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loro integrita e possono dare quindi evidenza della necessita della loro sostituzione. Ripetuti cicli di sterilizzazione
possono comp he del materiale dell’ampolla; si consiglia pertanto di verificare dopo ogni
stenllzzazmne I'aspetto e | |ntegnta dei componenti. L'ampolla SoCu deve essere sostituita quando venga evidenziato il

to. Si consiglia di sostituire I'ampolla almeno una volta all'anno o, in caso di utilizzo frequente,
sostnmﬂa al variare delle loro caratteristiche.

5- PROBLEMI, POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
Dalfampolla non esce il farmaco | - Apparecchio spento - Accendere I'apparecchio
nebulizato - Illiquido non ¢ stato versato nellampolla - Versare il liquido nell'ampolla

- Iliquido € stato versato in quantita

eccessiva nell'ampolla

- Ridurre la quantita di farmaco versato

nell'ampolla al di sotto della capienza massima

- L'ampolla non é montata correttamente

- Verificare che il corpo superiore dellampolla (1)
sia ben inserito e agganciato nel corpo inferiore
del'ampolla (3)

- Il forellino di uscita aria della base (3)
& ostruito

- Pulire il forellino

- Il tubetto di alimentazione dellaria non &
collegato

-Verificare il corretto montaggio del tubetto

Le prestazioni del'ampolla non

sono conformi a quanto dichiarato
Il farmaco non raggiunge la bocca

- La sorgente di aria non fornisce la
pressione ed il flusso richiesti dallampolla

- Verificare le caratteristiche della sorgente d'aria

- Lamaschera (5 0 6) o il boccaglio non

- Montare la maschera o il boccaglio in modo

o fatica nell'atto sono stati montati corretto

6-  DATITECNICI

Pressione minima di all ione 1,5 bar
Pressione massima di alimentazione 3,2 bar
Flusso d'aria minimo di all ione 7 lmin
Flusso d'aria massimo di alimentazione 12 I/min
Volume massimo di riempimento dellampolla 9ml
Volume raccomandato di riempimento 3ml
MMAD, Grafico 1 (*) (**) 4,33 ym
GSD () (*) 1,98 ym
Frazione respirabile (%<5 pm) (*)(**) 57,52 %
Distribuzione delle particelle (*)(**)
%>5 pm 42,48 %
2 m <%< 5 pm 40,69 %
%< 2 ym 16,82 %
Volume residuo 1,14 ml
A pressione e flusso minimi | A pressione e flusso massimi
Aerosol output 2,02 ml 2,00 ml
Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Percentuale del volume di ri al minuto 10,03 % 12,40%

(*) Le seguenti informazioni sulle prestazioni dei nebulizzatori si basano su test che utilizzano schemi

ventilatori per adulti ed é probabile che siano diversi da quelli dichiarati per le popolazioni pediatriche o infantili. Lutilizzo

di una sospensione e/o di una soluzione ad alta viscosita, pud alterare la curva di distribuzione granulometrica, I'MMAD,
I'emissione dell'aerosol /o la velocita di emissione dell'aerosol, che possono quindi essere diverse da quelle divulgate dal
produttore. Test effettuati con soluzione fisiologica NaCl 0,9%. 7
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(*) I valori di MMAD indicati sono stati rilevati con lo strumento Malvem Spraytec e utilizzando soluzione fisiologica NaCl 0,9%.

7- SMALTIMENTO

Lo smaltimento dell'apparecchio e/o dei suoi componenti, in caso di messa fuori uso, deve avvenire nel rispetto delle vigenti
normative e della tutela ambientale.

Nella tabella vengono riportate le differenti tipologie dei componenti dell'apparecchio.

Verificare le disposizioni vigenti nel proprio comune.

Tutti i materiali utilizzati non contengono ftalati e non € rilevata la presenza di lattice naturale.

COMPONENTE MATERIALE
Corpo superiore (1) Polipropilene
Corpo inferiore (3) Polipropilene
Boccaglio (4) Polipropilene
Maschera adulti (5) PVC
Maschera pediatrica (6) PVC
Forcella nasale (7) Polipropilene
Valvola (9) Silicone

8- CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

- temperatura da +5 °C a +40 °C
- umidita relativa da 15% a 93%
- pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa

9- CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAMENTO

- temperatura da -25 °C a +50 °C
- umidita relativa inferiore al 93%
- pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa

10- CONDIZIONI DI GARANZIA

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni del dispositivo se esso viene
utilizzato conformemente alle istruzioni d'uso, alla sua destinazione d'uso e se le riparazioni vengono effettuate presso il
fabbricante stesso o presso un laboratorio da lui autorizzato. Nel caso di mancato rispetto da parte dell'utilizzatore delle
Istruzioni d'uso e delle Avvertenze contenute nel presente manuale, ogni responsabilita del fabbricante e le condizioni di
garanzia verranno considerate decadute.

11- AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide
Medical Systems S.r.I. sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche. | manuali di istruzione vengono pertanto
modificati per assicurare la loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositivi immessi sul mercato. Nel caso il
manuale di istruzione che accompagna il presente dispositivo venisse smarrito, & possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i riferimenti riportati nell'etichetta dei dati tecnici.

12- COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono essere usate per scopi diversi da quelli originali.
Questo manuale ¢ di proprieta della Air Liquide Medical Systems S.r.I. e non pud essere riprodotto, interamente o in parte,
senza autorizzazione scritta da parte dell'azienda. Tutti i diritti sono riservati.
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Please read the instructions for use and the important notes (section 1.4) carefully before
A using the device.

1- IMPORTANT INDICATIONS
1.1- INTENDED USE

This medical device belongs to the category “accessories for aerosol therapy” and is intended to be used for administering
a solution in aerosol form.

1.2 - INDICATIONS FOR USE

The device is a nebuliser intended to be used for the administration of drugs in aerosol form. The nebuliser must be
connected to a pneumatic aerosol therapy device that generates compressed air. It can be used to treat diseases of the
lower airways (including bronchial asthma, chronic bronchitis, pulmonary emphysema and cystic fibrosis).

A The administration of drugs requires a medical prescription specifying the type of drug, the dosage and the
length of treatment.

SoCu is designed and made in Italy in accordance with EU Regulation 2017/745 on Medical Devices (as amended and
updated) and bears the CE marking.

1.3- SYMBOLS USED

Important, read the instructions

carefully Attention!
Lot number Product code
UDI code Medical device

Temperature limits Production date

LEEE

Relative humidity limits

To01ea
Pressure limits

otea
@ Does not contain phthalates

N\
[0 Recyclable paper packaging
AP

C€oost  comne

Read the instructions carefully and keep them in a safe place for future reference.

—  The nebuliser must be connected to a pneumatic aerosol therapy device that generates compressed air.
Use only CE-marked devices.

- The device must only be used for treating the lower airways in accordance with these instructions for use. It
must not be used for any other purpose.
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Keep the device dry

Manufacturer

No traces of natural latex

Do not dispose of in the environment
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—  There are no contraindications to the use of the device.

—  Some components are small enough to swallow and may lead to suffocation.

—  Read the list of components in the table in section 7 to see if there are any components that have caused
an allergic reaction in the past.

—  The material of the nebuliser might not be compatible with solutions that have not been evaluated.

—  Consult the manufacturer’s instructions of the device with which the NEBULISER is used, to make sure they
are compatible (see 6 - TECHNICAL DATA).

—  Children must only be allowed to use the device under the supervision of an adult who has read and
understands these instructions.

—  The administration of drugs requires a medical prescription specifying the type of drug, the dosage and
the length of treatment

— Do not use the nebuliser in the bath or shower.

—  The manufacturer has defined a service life of at least 5 years from first use.

—  Should a serious accident occur in connection with the device, the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established must be notified.
In case of doubt about the use of the product, contact the manufacturer or physician or pharmacist.

PATIENT GROUPS AND ENVIRONMENTS OF USE

The nebuliser provides highly effective inhalation therapy for patients of all ages, from small children to adults, and can be
used in both home and hospital settings.

1.6- DESCRIPTION OF THE DEVICE

The SoCu is a nebuliser specifically for treatment of the lower airways. The nebuliser must be connected to a pneumatic
aerosol therapy device that generates compressed air. The SoCu nebuliser is of the double-Venturi type, as it has an
opening on the cover that allows very fast atomisation.

The SoCu nebuliser may be connected to an antibacterial filter with 22F connector in accordance with Standard ISO 5356-1.

The SoCu nebuliser is available in four versions:

e SoCu: with mouthpiece with valve and nosepiece

e SoCu basic: with mouthpiece with valve

e SoCu Junior set: with paediatric mask and mouthpiece with valve
e SoCu Adult set: with adult mask and mouthpiece with valve

1.7- CONTENTS

The package contains (Fig. A) the parts listed below. A nebuliser comprising the following:
— upper section (1) with atomiser (2) and connector for filter (8)

— lower section (3)

A patient interface device, which depending on the version chosen may be:

—  mouthpiece (4) with valve (9)

— adult mask (5)

— paediatric mask (6)

— nosepiece (7)

The lower section (3) is fitted with a terminal to which the air supply tube is connected.

2- PREPARATION AND USE

SoCu requires connection to a source of compressed air. In all cases, it is important to make sure that the source
of air is compatible with the nebuliser (see section 6 - TECHNICAL DATA).

Please read section 3 before using the device.
Proceed as follows to use the SoCu:
- The lower section of the atomiser (3) has a graduated scale that shows the approximate amount of liquid inside. The
purpose is merely to give an approximate indication of the contents. Use a graduated syringe to get an accurate dose.
10 Pour the liquid into the lower section of the nebuliser (Fig. B) according to the amount recommended by your physician
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- Place the upper section of the nebuliser (1) on the lower section (3), positioning the triangle at the open padlock and turn
the cover until the triangle is aligned with the closed padlock (Fig. C)

- Attach the mask (5) (6), mouthpiece (4) with valve (9) or nosepiece (7) to the lower section of the nebuliser (3) (Fig. D)

- Connect the lower end of the tube to the nebuliser and the other end to the air intake of the aerosol device.

- Start up the device.

- During treatment, hold the nebuliser upright in your hand to enable it to work efficiently.

- |f the above operations have been performed correctly, nebulised drug will come out of the mask/mouthpiece.

The mask (5)(6) must be placed gently on the patient's face so that the nose and mouth are covered. The mouthpiece (4),

on the other hand, must be placed between the lips: for the therapy to be effective, the user must breathe in through the

mouth and out through the nose.

When you have used up all the drug or interrupt treatment, switch off the aerosol device or turn off the air supply. A small

amount of liquid may remain in the nebuliser at the end of the session but this has no importance.

After use, disconnect the nebuliser from the tube and the device from the mains.

3- CLEANING, DISINFECTING AND STERILISING

A Before proceeding, unplug the device and disconnect the nebuliser and tube from the device.

If it is necessary to clean, disinfect or sterilise this medical device, using a method other than that given in this
A section, contact the manufacturer first for a copy of the data sheet.

To prevent the risk of microbial contamination, the nebuliser must be cleaned and disinfected, and if necessary sterilised,
after each treatment and before use, following the instructions carefully. Before cleaning, disinfecting or sterilising any of the
components, disassemble them as follows:

- remove the tube

- remove the mask, mouthpiece or nosepiece (4, 5, 6 or 7) from the lower section of the nebuliser (3)

— detach the upper section (1) from the lower section of the nebuliser (3)

3.1- CLEANING

The disassembled nebuliser, the masks and the mouthpiece can be washed in water at an approximate temperature of 40°C
with the addition of detergent (refer to the manufacturer’s instructions), then rinsed in running water. When all the parts have
been cleaned, dry them with a soft cloth and place in the storage compartment.

3.2- DISINFECTING

After washing, all the components of the nebuliser, the mouthpiece and the nosepiece can be immersed in a cold
disinfectant solution (e.g. a solution containing up to 2% sodium hypochlorite). Follow the manufacturer’s instructions. The
components of the SoCu nebuliser, with the exception of the masks, can be disinfected by boiling in a saucepan of water for
amaximum of 10 minutes. The components must not be in direct contact with the bottom of the pan. The boiling cycle may
alter the colour or appearance of the components; this does not affect the device.

3.3- STERILISING

The components of the nebuliser (with the exception of the masks), the mouthpiece and the nosepiece can be sterilised
inan autoclave at 121°C for at least 18 minutes, for up to 20 times. The PVC masks cannot be sterilised in an autoclave

A Sterilisation is recommended when the device is used in a hospital setting or by more than one patient.

The sterilisation methods have been validated and documented by the manufacturer in Technical Test S-4/12 no. 317.
Repeated sterilisation cycles do not affect the quality and performance of the product. The manufacturer does not guarantee
the sterile state of the device

4- MAINTENANCE

When cleaning, disinfecting or sterilising SoCu components, you can check them visually and determine when they need
to be replaced. Repeated sterilisation may affect the materials of which the nebuliser is made, so the components should
be inspected regularly. The SoCu nebuliser must be replaced when there are clear signs of deterioration. In any case,
it is recommended to replace the nebuliser at least once a year or, in the case of frequent use, to replace it when its
characteristics change. "
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5- PROBLEMS, POSSIBLE CAUSES AND SOLUTIONS

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS
The nebuliser does not - The device is switched off. - Switch on the device.
generate a spray. - The liquid has not been poured into - Pour liquid into the nebuliser.

the nebuliser.
- Too much liquid has been poured into | - Reduce the quantity of drug in the nebuliser

the nebuliser. to below the maximum level.
- The nebuliser has not been Check that the upper section of the nebuliser
assembled correctly. (1) is properly inserted and secured in the
lower section of the nebuliser (3)
- The air outlet in the base (3) is - Unblock the hole.
blocked.
- The air tube is not connected correctly | - Connect the air tube properly
The nebuliser does not - The air source does not provide the - Check the characteristics of the air source
perform as stated. required pressure and rate of flow
The drug does not reach the | - The mask (5 or 6) or mouthpiece have | - Assemble the mask or mouthpiece
mouth or there is difficulty not been fitted correctly correctly.

breathing

TECHNICAL DATA

Minimum supply pressure 1.5 bar
M: supply pressure 3.2 bar
Air flow at minimum pressure 7 l/min
Air flow at maximum pressure 12 |/min
Maximum nebuliser filling volume 9ml
Recommended filling volume 3ml
MMAD, Diagram 1 (*) (**) 4.33 pm
GSD (") (*) 1.98 um
Breathable fraction (%<5 pm) (*)(**) 57.52%
Particle distribution (*)(**)
%>5 um 42.48%
2 pm <%< 5 pm 40.69%
%< 2 pm 16.82%
Residual volume 1.14 ml
&mﬁrgwum pressure At maximum pressure and flow
Aerosol output 2.02ml 2.00 ml
Aerosol output rate 0.301 ml/min 0.372 ml/min
Percentage of filling volume per minute 10.03% 12.40%
(*) The following i ion on nebuliser p is based on tests using adult ventilator schemes

and is likely to differ from the information reported for paediatric or infant populations. The use of a high-viscosity suspension
and/or solution may alter the particle size distribution curve, the MMAD, aerosol emission and/or aerosol emission rate,

which may therefore differ from those di by the . Tests p  with 0.9% NaCl saline solution
(**) The MMAD values shown are measured with the Malvern Spraytec instrument and using NaCl 0.9% saline.

12
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7- DISPOSAL

If taken out of use, the device and/or its components must be disposed of in accordance with the regulations in force and
environmental protection.

The table shows the different types of device components.

Check the regulations in force in your municipality.

None of the materials used contains phthalates or traces of natural Latex.

COMPONENT MATERIAL
Upper section (1) Polypropylene
Lower section (3) Polypropylene
Mouthpiece (4) Polypropylene
Adult mask (5) PVC
Paediatric mask (6) PVC
Nosepiece (7) Polypropylene
Valve (9) Silicone

8- OPERATING CONDITIONS

- temperature from +5 °C to +40 °C
- relative humidity from 15% to 93%
- atmospheric pressure from 700 hPa to 1060 hPa

9- STORAGE CONDITIONS

- temperature from -25 °C to +50 °C
- relative humidity less than 93%
- atmospheric pressure from 700 hPa to 1060 hPa

10- WARRANTY CONDITIONS

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance of the device, provided that it is used in accordance with
the instructions and for the intended use only, and any repairs are carried out by the manufacturer or an approved service
centre. The manufacturer declines all liability and the warranty will be invalidated if the user fails to follow the instructions
and the important notes contained herein.

11- TECHNICAL FEATURES UPDATE

Air Liquide Medical Systems S.r.. periodically reviews and modifies all its medical devices in order to improve their
performance, safety and reliability. The instruction booklets are updated accordingly to include any new or changed
features. If the booklet accompanying the device gets damaged or mislaid, a replacement copy can be obtained from the
manufacturer by quoting the data shown on the rating plate.

12- COPYRIGHT

The information contained in this booklet must not be used for any purpose other than the reason for which it is provided.
This booklet is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.I. and no part of it may be reproduced without the manufac-
turer’s written permission. All rights reserved.
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A Avant d'utiliser 'appareil, lire attentivement ce mode d’emploi et les mises en garde (par. 1.4).

1- INFORMATIONS IMPORTANTES

1.1- USAGE PREVU

Ce dispositif médical appartient a la catégorie des « accessoires pour aérosolthérapie » et est destiné a étre utilisé pour
I'administration d'une solution sous forme d'aérosol.

1.2 - INSTRUCTIONS D'UTILISATION

L'appareil est une ampoule de nébulisation destinée a étre utilisée pour I'administration de médicaments sous forme
d'aérosol. L'ampoule doit étre reliée & un appareil d'aérosolthérapie de type pneumatique produisant de I'air comprimé.
Elle peut étre utilisée pour le traitement des maladies des voies respiratoires inférieures (entre autres asthme bronchique,
bronchites chroniques, emphyséme pulmonaire et fibrose kystique).

A L'administration de médicaments doit faire l'objet d'une prescription médicale spécifiant le type de médi
les doses & administrer et la durée du traif

SoCu a été congu et fabriqué en Italie conformément au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (et aux
modifications et mises a jour postérieures) et il porte le marquage CE.

13- DESCRIPTION DES SYMBOLES UTILISES

DE Attention, lire le mode d’emploi A Attention !
Numéro de lot Code produit
Code UDI Dispositif médical
Limites de température & Date de fabrication
Limites d'humidité relative - Maintenir sec
o0nea
Limites de pression Fabricant

0P

Sans latex naturel

Emballage en papier recyclable Ne pas jeter dans I'environnement

SLEE)

@ Ne contient pas de phtalates
N\

eb
AP

C €0051 Marquage CE

/N 14- MISES EN GARDE

Lire attentivement les instructions d'utilisation et les garder en lieu sdr.
—  L'ampoule doit étre reliée & un appareil d'aérosolthérapie de type pneumatique produisant de I'air comprimé.
Nutiliser que des appareils portant la marque CE.
—  L'appareil ne doit étre utilisé que pour le trai des voies respiratoires inféri confc 1t & son
14 mode d’emploi. Toute autre utilisation est formellement interdite.
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—  Aucune contre-indication & I'utilisation de I'appareil n'est connue.

—  Dufait de leur petite taille, certains composants pourraient étre avalés et provoquer un étouffement.

— llestconseillé de vérifier dans le tableau (section 7) si I'appareil contient des matériaux ayant provoqué, par
le passé, une réaction allergique quelle qu'elle soit.

—  Le matériau de 'ampoule pourrait ne pas étre compatible avec des solutions qui n'ont pas été évaluées.

—  Lire attentivement le mode d’emploi de I'appareil avec lequel TAMPOULE est utilisée afin de vérifier sa
compatibilité avant de I'utiliser (voir point 6 - DONNEES TECHNIQUES).

—  Lutilisation de I'appareil par un enfant doit toujours se faire sous la surveillance d'un adulte connaissant
les présentes instructions.

—  L'administration de médicaments doit faire l'objet d'une prescription médicale spécifiant le type de

edi les doses a administrer et la durée du traitement

- Ne pas utiliser I'ampoule dans le bain ou sous la douche.

—  Lefabricant a défini une durée de vie utile de 5 ans au moins a partir de la premiére utilisation.

—  Siun accident grave lié a I'appareil se produit, il doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de
I'Etat membre ol est établi I'utilisateur et/ou le patient.

- Encas de doutes sur ['utilisation du produit, contacter le fabricant, le médecin ou le pharmacien.

1.5- GROUPES DE PATIENTS ET MILIEUX D’UTILISATION

L'ampoule permet un traitement par inhalation trés efficace chez les patients de tous &ges, des jeunes enfants jusqu'aux
adultes, et peut étre utilisé aussi bien a domicile qu'en milieu hospitalier.

1.6- DESCRIPTION DE L’APPAREIL

L'ampoule SoCu est une ampoule de nébulisation spécifique pour le traitement des voies respiratoires inférieures.
L'ampoule doit étre reliée a un appareil d'aérosolthérapie de type p ique produisant de I'air comprimé. L'ampoule

SoCu est a double Venturi avec un orifice sur le couvercle pour permettre une nébulisation trés rapide.
L'ampoule SoCu peut étre reliée a un filtre antibactérien avec connecteur 22F conformément & la norme 1SO 5356-1.

L'ampoule SoCu est proposée en quatre versions :

e SoCu : avec embout buccal avec valve et embout nasal

e SoCu basic : avec embout buccal avec valve

e SoCu Junior set : avec masque pédiatrique et embout buccal avec valve
e SoCuAdult set : avec masque adulte et embout buccal avec valve

1.7- CONTENU DE LUEMBALLAGE

L'emballage contient (Fig. A) les éléments suivants. Une ampoule de nébulisation composée de :
— partie supérieure (1) avec atomiseur (2) et connecteur pour filtre (8)

— partie inférieure (3)

Un dispositif de liaison patient qui, en fonction de la version, peut étre :

— embout buccal (4) avec valve (9)

— masque adulte (5)

- masque pédiatrique (6)

— embout nasal (7)

La partie inférieure (3) présente un embout pour le raccordement du tube d'amenée dair.

2- PREPARATION ET UTILISATION

SoCu doit étre raccordé a une source dair comprimé. Dans tous les cas, il est nécessaire d'assurer la cohérence des
A performances de la source d'air avec les données de fonctionnement de 'ampoule (voir section 6 - DONNEES TECHNIQUES).

Avant ['utilisation, lire le chapitre 3.

Pour utiliser SoCu, suivre les indications ci-dessous dans l'ordre indiqué :

- la partie inférieure de 'ampoule (3) présente une échelle graduée indiquant la quantité de liquide qui se trouve dedans. La fonction
de cette échelle graduée est de donner une indication approximative du contenu. Pour un dosage précis, utiliser une seringue
graduée. Verser le liquide dans la parie inférieure de 'ampoule (Fig. B) en la dose de liquide illée par le médecin. 15
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- insérer la partie supérieure de I'ampoule (1) sur la partie inférieure (3) en positionnant le petit triangle en face du cadenas
ouvert puis tourner le couvercle jusqu'a ce que le triangle soit en face du cadenas fermé (Fig.C)

- accrocher le masque (5) (6), I'embout buccal (4) avec valve (9) ou l'embout nasal (7) sur la partie inférieure de 'ampoule (3) (Fig. D)

- brancher le tube sur I'embout inférieur de I'ampoule de nébulisation au tuyau et brancher 'autre extrémité du tube sur la
prise d'air de I'appareil aérosol d'alimentation.

- mettre 'appareil en marche.

- pendant le traitement, tenir 'ampoule dans la main et en position verticale afin de permettre un fonctionnement correct.

- si les opérations décrites précé ont été réalisées le liquide nébulisé sortira du masque/de 'embout buccal.

Le masque (5)(6) doit étre posé délicatement sur le visage du patient de maniére a couvrir le nez et la bouche. Par contre,

I'embout buccal (4) doit étre placé entre les lévres : pour que le traitement soit efficace, le patient doit inspirer avec la

bouche et expirer avec le nez.

Lorsque le médicament contenu dans 'ampoule est terminé ou pour interrompre momentanément le traitement, éteindre

I'appareil d'aérosolthérapie ou fermer I'amenée d'air. A la fin de la thérapie, il peut rester une petite quantité de liquide a

lintérieur de I'ampoule, ce qui ne nuit pas au traitement.

Aprés ['utilisation, débrancher I'ampoule du tube et I'appareil du réseau électrique.

3- NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Avant d'accomplir ces opérations, s'assurer que le cordon électrique d'alimentation est débranché et que
I'ampoule et le tube sont pas raccordés a I'appareil.

S'il est nécessaire de nettoyer, désinfecter ou stériliser ce dispositif médical en utilisant une méthode différente
A de celles décrites ci-dessous, vérifier la faisabilité de I'opération en consultant la fiche technique disponible chez
le fabricant.

Pour éviter les risques de contamination microbienne, I'ampoule doit étre nettoyée, désinfectée et, si nécessaire, stérilisée
aprés chaque traitement et avant chaque utilisation en suivant scrupuleusement les instructions. Avant les activités de
nettoyage, désinfection ou stérilisation, démonter les composants en procédant comme suit :

- détacher le tube

- débrancher le masque, I'embout buccal ou I'embout nasal (4, 5, 6 ou 7) de la partie inférieure de I'ampoule (3)

- débrancher la partie supérieure (1) de la partie inférieure de I'ampoule (3)

3.1- NETTOYAGE

Apres avoir démonté les composants de I'ampoule, les masques et 'embout buccal peuvent étre lavés & 'eau chaude (env.
40 °C) al'aide d'un détergent (dosé selon les indications du fabricant du détergent) et rincés & I'eau courante. Quand toutes
les pieces ont été lavées, les essuyer avec un chiffon doux et les ranger.

3.2- DESINFECTION

Aprés avoir lavé tous les composants de I'ampoule, 'embout buccal et 'embout nasal, il est possible de les désinfecter en
les plongeant dans une solution désinfectante a froid (par exemple, une solution d’hypochlorite de sodium a 2 % maximum)
conformément aux indications du fabricant. Il est possible de désinfecter les composants de I'ampoule SoCu, a I'exception
des masques, en les plongeant dans I'eau bouillante pendant 10 minutes maximum, mais en veillant & ce qu'ils n'entrent
pas en contact direct avec le fond de la casserole. Le cycle d'ébullition peut altérer la couleur ou I'aspect des composants,
mais n'a aucun effet sur le fonctionnement de I'appareil.

3.3- STERILISATION

Les composants de 'ampoule (a I'exception des masques), I'embout buccal et I'embout nasal sont compatibles avec le
cycle de stérilisation en autoclave a 121 °C pendant 18 minutes pour un maximum de 20 cycles. Les masques en PVC ne
doivent pas étre stérilisés en autoclave

& Le cycle de stérilisation est conseillé quand I'appareil est utilisé en milieu hospitalier ou par plusieurs patients.
Les méthodes de stérilisation ont été validées et documentées par le fabricant dans le cadre de I'essai technique S-4/12

num. 317. Les cycles de stérilisation répétés ne nuisent pas a la qualité ni aux performances du produit. Le fabricant ne
garantit pas la stérilité du dispositif.

16
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4- ENTRETIEN

Ler la d

ion et/ou la

des composants de SoCu permettent un contrdle continu de leur état et

g
mettent en évidence le besoin de les remplacer par des composants neufs. Des cycles de stérilisation répétés peuvent
altérer les caractéristiques du matériau de I'ampoule ; il est donc conseillé de vérifier I'aspect et I'intégrité des composants
aprés chaque stérilisation. Remplacer I'ampoule SoCu dés qu'elle présente des signes de détérioration. Quoi qu'il en soit,
il est recommandé de remplacer 'ampoule au moins une fois par an ou, en cas d'utilisation fréquente, de les remplacer au
fur et & mesure qu'elle présente des signes de détérioration.

5- PROBLEMES, CAUSES PROBABLES ET SOLUTIONS

PROBLEMES

CAUSES PROBABLES

SOLUTIONS

pas de I'ampoule

Le liquide nébulisé ne sort

- Appareil éteint

- Allumer l'appareil

- Le liquide n'a pas été versé dans
I'ampoule

- Verser le liquide dans 'ampoule

- Une quantité excessive de
liquide a été versé dans I'ampoule

- Eliminer du liquide dans I'ampoule jusqu'a obtenir
une quantité inférieure & la capacité maximale

- L'ampoule n'est pas montée
correctement

- Vérifier que la partie supérieure de 'ampoule
(1) est bien insérée et accrochée dans la partie
inférieure de I'ampoule (3)

- Le petit trou de sortie d'air de la
base (3) est bouché

- Nettoyer le petit trou

- Le tube d'amenée d'air n'est pas
branché correctement

- Vérifier que le tube est bien monté

valeurs déclarées

Les performances de I'ampoule
ne sont pas conformes aux

- La source d'air ne fournit pas la
pression ni le débit dont 'ampoule
a besoin

- Vérifier les caractéristiques de la source d'air

Le médicament n'arrive
pas a la bouche ou l'acte

d'expiration est difficile

- Le masque (5 ou 6) ou
I'embout buccal n'est pas monté
correctement

- Assembler correctement le masque ou
I'embout buccal

6- DONNEES TECHNIQUES

Pression minimale d'ali ion 1,5 bar
Pression dali ion 3,2 bar
Débit minimum d'air d'ali 7 lmin
Débit d'air d'alimentation 12 I/min
Volume de I de 'ampoule 9ml
Volume de remplissage recommandé 3ml
MMAD, Graphique 1 (*) (**) 4,33 ym
GSD () (*) 1,98 ym
Fraction respi (%<5 um) (*) (**) 57,52 %
Répartition des particules (*)(**)
%>5 um 42,48 %
2 m <%<5 uym 40,69 %
%<2 um 16,82 %
Volume résiduel 1,14 ml
A pression et débit minimums [A pression et débit
Aérosol produit 2,02 ml 2,00 ml
Vitesse de production de I'aérosol 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Pol tage du volume de par minute 10,03 % 12,40 %
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17



(*) Les i i i surlesp des nébulic sont basées sur des tests effectués avec
des ventilateurs pour adultes et sont susceptibles de différer de celles rapportées pour les pc i édi
infantiles. L'utilisation d’'une suspension et/ou d’une solution a haute viscosité peut altérer la courbe de
distribution granulométrique, le MMAD, I'aérosol produit et/ou la vitesse de production de I'aérosol, qui peuvent, donc,
différer des données rapportées par le fabricant. Tests effectués avec une solution physiologique NaCl 0,9 %.

(**) Les valeurs de MMAD indiquées ont été ées a ['aide de ['i Malvern Spraytec et en utilisant une solution
physiologique NaCl 0,9 %.

ou

7- ELIMINATION

En cas de mise hors service, I'appareil et/ou ses composants doivent étre éliminés conformément aux réglementations en
vigueur et a la protection de I'environnement.

Le tableau indique les différents types de composants de 'appareil.

Veérifier les dispositions en vigueur dans sa propre commune.

Les matériaux utilisés ne contiennent pas de phtalates ni de latex naturel.

COMPOSANT MATERIAU
Partie supérieure (1) Polypropyléne
Partie inférieure (3) Polypropyléne
Embout buccal (4) Polypropyléne
Masque adulte (5) PVC

Masque pédiatrique (6) PVC

Embout nasal (7) Polypropyléne
Valve (9) Silicone

8- CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
- température de +5 °C a +40 °C
- humidité relative de 15 % a 93 %
- pression atmosphérique de 700 hPa & 1 060 hPa

9- CONDITIONS DE STOCKAGE

- température de -25 °C & +50 °C
- humidité relative inférieure & 93 %
- pression atmosphérique de 700 hPa & 1 060 hPa

10- CONDITIONS DE GARANTIE

Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilité et des performances de I'appareil & condition qu'il soit utilisé
conformément & son mode d’emploi et & son usage prévu et que les réparations soient effectuées a I'usine du fabricant
ou auprés d'un atelier agréé par ce dernier. Tout non-respect du mode d’emploi et des mises en garde contenues dans
cette notice de la part de 'utilisateur dégagera le fabricant de toute responsabilité et entrainera I'annulation de la garantie.

11- MISE UR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

En vue d'une amélioration constante des performances, de la sécurité et de la fiabilité, tous les dispositifs médicaux produits
par Air Liquide Medical Systems S.r.l. font 'objet de révisions et de modifications périodiques. Les modes d’emploi sont
donc modifiés en pour assurer la cohé avec les caractéristiques des appareils mis sur le marché. En cas

de perte du mode d’emﬁ\oi qui accompagne cet appareil, vous pourrez demander au fabricant un exemplaire de la version
correspondant a votre appareil en citant les références indiquées sur I'étiquette des données techniques

12- COPYRIGHT

Aucune des informations fournies dans cette notice ne peut étre utilisée a des fins autres que celles prévues a l'origine.
Cette notice est la propriété d’Air Liquide Medical Systems S.r.l. et ne peut pas étre reproduite, que ce soit totalement ou
partiellement, sans I'autorisation écrite de la société. Tous droits réservés.

18
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Antes de utilizar el dispositivo, lea atentamente estas instrucciones de uso y las advertencias
A correspondientes (apartado 1.4).

1- INDICACIONES IMPORTANTES
1.1- USO PREVISTO

Este producto sanitario pertenece a la categoria de «accesorios de aerosolterapia» y esta destinado a utilizarse en la
administracion de soluciones en forma de aerosol.

1.2 - INDICACIONES DE USO

iEl dispositivo es una camara de nebulizacion concebida para la administracion de farmacos en forma de aerosol. La
camara debe conectarse a un dispositivo de ia de tipo atico que genere aire comprimido. Puede
utilizarse para el tratamiento de afecciones en las vias respiratorias bajas (asma bronquial, bronquitis cronica, enfisema
pulmonar y fibrosis quistica, entre otras).

A La administracion de farmacos requiere una prescripcion médica que defina el tipo de medicamento, la posologia
y la duracion del tratamiento.

SoCu se ha disefiado y fabricado en ltalia de acuerdo con las disposiciones del Reglamento UE 2017/745 sobre productos
sanitarios (y sus actualizaciones sucesivas) y cuenta con el marcado CE.

13- DESCRIPCION DE SIMBOLOS UTILIZADOS
IAtencion! Leer atentamente las . ix
DE instrucciones de uso A iAtencién!

Numero de lote Cadigo referencia producto
Cadigo UDI Producto sanitario

Limites de temperatura & Fecha de fabricacion
Limites de humedad relativa - Mantener seco

Limite de presion Fabricante

Sin ftalatos Presencia de latex natural no detectada

Embalaje de papel reciclable

C € 0051 Marcado CE

—  Leer atentamente las instrucciones de uso y conservarlas en un lugar seguro.

—  La cémara debe a un dispositivo de pia de tipo atico que genere aire
comprimido. Utilice solamente dispositivos que cuenten con el marcado CE.

—  El dispositivo debe utilizarse tnicamente para tratamientos en las vias respiratorias bajas y conforme a
estas instrucciones de uso. Cualquier otro uso esta totalmente prohibido. 19

No desechar en el medioambiente

SEE)
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—  No se esperan contraindicaciones en el uso del dispositivo.

- Algunos componentes, por sus pequefias dimensiones, podrian ser ingeridos y provocar asfixia.

- Serecomienda comprobar en la tabla (capitulo 7) la posible presencia de materiales que hayan provocado
en el pasado reacciones alérgicas en el usuario.

—  El'material de la cdmara podria no ser compatible con otras soluciones no evaluadas.

—  Lea atentamente las instrucciones de uso del aparato con el que se vaya a utilizar la CAMARA para estar
seguro de su compatibilidad antes del uso (ver seccion 6 - DATOS TECNICOS).

—  El uso del aparato por parte de un nifio debe realizarse bajo la vigilancia de un adulto que conozca las
presentes instrucciones.

—  La administracion de farmacos requiere una prescripcion médica que defina el tipo de medicamento, la
posologia y la duracion del tratamiento.

—  No utilice la cémara mientras se esté duchando o bafiando.

—  Elfabricante declara una vida Util del aparato de al menos 5 afios a partir del primer uso.

—  Encaso de accidente grave, si se d que estd i ) con el dispositivo, se debe icar al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en donde se encuentre el usuario o el paciente.

- Encaso de tener dudas sobre la utilizacion del producto, péngase en contacto con el fabricante, o consulte
con el médico o el farmacéutico.

1.5- GRUPOS DE PACIENTES Y ENTORNO DE USO

La camara garantiza una terapia de inhalacién de gran eficacia para pacientes de cualquier edad, de nifios pequefios a
adultos, y puede utilizarse en entornos domésticos y hospitalarios.

1.6- DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La camara SoCu es una camara de nebulizacion especifica para tratar las vias respiratorias inferiores. La camara debe
conectarse a un aparato de aerosolterapia de tipo pneumético que genere aire comprimido. La cdmara SoCu es de tipo
Venturi doble y cuenta con una apertura en la tapa que permite aumentar la velocidad de nebulizacion.

La camara SoCu se puede conectar a un filtro antibacteriano con conector de 22 F conforme a la norma 1SO 5356-1.

La camara SoCu esté disponible en cuatro versiones:

e SoCu: con tobera con valvula y horquilla nasal

e SoCu basic: con tobera con valvula

e SoCu Junior set: con mascarilla pediétrica y tobera con valvula
e SoCu Adult set: con mascarilla adulto y tobera con valvula

1.7- CONTENIDO DEL ENVASE

El envase contiene (Fig. A) los componentes enumerados a continuacion. Una camara de nebulizacion compuesta por:
—  cuerpo superior (1) con atomizador (2) y conector del filtro (8)

—  cuerpo inferior (3)

Un aparato de interfaz con el paciente, que puede ser, en funcién de la version elegida:

— Tobera (4) con valvula (9)

— Mascarilla adultos (5)

— Mascarilla pediatrica (6)

- Horquilla nasal (7)

El cuerpo inferior (3) dispone de un terminal donde se acopla el tubo de alimentacion de aire.

2- PREPARACION Y USO

SoCu necesita estar conectada a una fuente de aire comprimido. Siempre es necesario asegurarse de que las
& caracteristicas de la fuente de aire se correspondan con los datos de funcionamiento de la camara (ver seccion
6 - DATOS TECNICOS).

Antes del uso, lea el capitulo 3.
Para utilizar la camara SoCu, siga estos pasos en el orden indicado:
- El cuerpo inferior de la camara (3) esta provisto de una escala graduada que indica la cantidad de liquido que hay en su




interior, con la Unica finalidad de dar una indicacion aproximada del contenido. Para la dosificacion precisa, utilizar una jeringuilla
graduada. Veerter el liquido en el cuerpo inferior de la camara (Fig. B) conforme a la cantidad recomendada por el médico.

- Insertar el cuerpo superior de la camara (1) en el cuerpo inferior (3) colocando la marca triangular frente al candado abierto
y girar la tapa hasta que el tridngulo se corresponda con el candado cerrado (Fig.C).

- Acoplar la mascarilla (5) (6), la tobera (4) con valvula (9) o la horquilla nasal (7) en el cuerpo inferior de la camara (3) (Fig. D)

- Acoplar el terminal inferior de la camara al tubo y conectar el otro extremo del tubo a la toma de aire del aparato aerosol
de alimentacion.

- Poner en marcha el aparato.

- Durante el tratamiento, la cdmara debe tenerse en la mano y en posicion vertical para permitir su correcto funcionamiento.

- Si las operaciones descritas anteriormente se realizan correctamente, el liquido nebulizado saldra a través de la
mascarilla/tobera.

La mascarilla (5)(6) debe apoyarse delicadamente en la cara del paciente, de modo que le cubra nariz y boca. La tobera (4) se

debe apoyar entre los labios. Para que la terapia sea eficaz, es necesario que el usuario inspire por la boca y espire por la nariz.

Cuando el farmaco contenido en la camara se agote o si desea interrumpir un momento el tratamiento, apague el aparato

aerosol de ali ion o cierre la admini ion de aire. Al final de la terapia, puede quedar una pequefa cantidad de

liquido dentro de la cdmara; esto no perjudica la eficacia del tratamiento.

Después del uso, desconecte la camara del tubo y el aparato de la red eléctrica.

3- LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

A Antes de llevar a cabo estas operaciones, compruebe que el cable eléctrico de alimentacion esta desenchufado
y que la camara y el tubo no estén conectados al aparato.

Si fuera necesario limpiar, desinfectar o esterilizar este producto sanitario con métodos diferentes de los indicados
A en este capitulo, consulte la ficha técnica disponible en las oficinas del fabricante para comprobar su factibilidad.

Para evitar riesgos de contaminacion microbiana, la camara se debe limpiar, desinfectar y, si es necesario, esterilizar
después de cada tratamiento y antes del uso siguiendo atentamente las instrucciones. Antes de su limpieza, desinfeccion
o esterilizacion, los componentes deben desmontarse, tal y como se indica:

— Desacoplar el tubo

— Desmontar la mascarilla, la tobera o la horquilla nasal (4, 5, 6 o 7) desde el cuerpo inferior de la camara (3).
—Separar el cuerpo superior (1) del cuerpo inferior de la camara (3).

3.1- LIMPIEZA

Una vez desmontados los componentes de la camara, la mascarilla y la tobera pueden lavarse con agua caliente (aprox.
40 °C) y detergente (dosificado segun las indicaciones de su fabricante), y enjuagarse bajo el chorro del agua corriente.
Cuando se hayan limpiado todos los componentes, pueden secarse con un pafio suave y guardarse a continuacion.

3.2- DESINFECCION

Todos los componentes de la cmara, la mascarilla, la tobera y la horquilla nasal pueden, después de lavarse, sumergirse
en una solucion desinfectante fria (p. €j., solucion con concentracion de hipoclorito sédico no superior al 2 %) siguiendo
las instrucciones indicadas por su fabricante. Los componentes de la camara SoCu, a excepcion de las mascarillas, se
pueden desinfectar hirviéndolos en agua durante 10 minutos como maximo (los componentes no deben estar en contacto
directo con el fondo de la olla). El ciclo de hervido podria alterar el color o la estética de los componentes; esto no perjudica
el funcionamiento del dispositivo.

3.3- ESTERILIZACION

Los componentes de la camara (excepto las mascarillas), la tobera y la horquilla nasal son compatibles con el ciclo de
esterilizacion en autoclave a 121 °C por al menos 18 minutos, con un méaximo de 20 ciclos. Las mascarillas de PVC no se
pueden esterilizar en autoclave.
El ciclo de esterilizacion es aconsejable cuando el dispositivo se utiliza en un entorno hospitalario y cuando se
A usa con mas de un paciente.

El fabricante ha validado y documentado los modos de esterilizacion con la prueba técnica S-4/12 nim. 317. Los ciclos de
esterilizacion repetidos no afectan a la calidad y el rendi del producto. El fabri no garantiza la ilidad del dispositi
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4- MANTENIMIENTO

Las operaciones de limpieza, desinfeccion y estenllzacmn de los oomponentes de SoCu permiten tener bajo control permanente
su integridad y pueden poner de manifiesto la d de sustituirlos. Esterilizaciones repetidas pueden comprometer las
caracteristicas del material de la camara; por lo tanto, conviene comprobar el aspecto y la integridad de los componentes
después de cada esterilizacion. La camara SoCu se debe sustituir en cuanto se constate su deterioro. No obstante, se
recomienda sustituir la cdmara al menos una vez al afio o, en caso de uso frecuente, reemplazarla si varian sus caracteristicas.

5- PROBLEMAS, CAUSAS POSIBLES Y SOLUCIONES

Problemas Causas posibles SOLUCIONES
No sale el farmaco - Aparato apagado. - Encender el aparato.

nebulizado de la camara de
nebulizacion.

- No se ha vertido el liquido en la
camara.

- Verter el liquido en la camara de
nebulizacién.

- Se ha introducido una cantidad
excesiva de liquido en la camara.

- Reducir la cantidad de farmaco presente
en la camara de nebulizacion hasta que

quede por debajo del nivel maximo.

- Comprobar que el cuerpo superior de la
camara (1) esta bien inserido y encajado en
el cuerpo inferior de la camara (3).

- Limpiar el orificio.

- La camara de nebulizacion no esta
montada correctamente.

- El orificio de salida de aire de la base
(3) esté obstruido.

- El tubo de alimentacion de aire no
esta bien conectado.

- La fuente de aire no suministra la
presion y el caudal que necesita la
camara.

- La mascarilla (5 0 6) o la tobera no se

- Comprobar si el tubo esta bien montado.

Las caracteristicas de la
camara no coinciden con
las declaradas.

El farmaco no llega a la

- Comprobar las caracteristicas de la fuente
de aire.

- Montar la mascarilla o la tobera del modo

boca o la cuesta demasiado | han montado bien. correcto.

respirar.

Presion minima de alimentacion 1,5 bar

Presion maxima de alimentacion 3,2 bar

Caudal de aire minimo de ali ion 7 l/min

Caudal de aire maximo de 12 I/min

Volumen méximo de llenado de la cdmara 9ml

Volumen de llenado recomendado 3ml

MMAD, Gréfico 1 (*) (**) 4,33 ym

GSD () (™) 1,98 ym

Fraccion respirable (%<5 pm) (*) (**) 57,52 %

Distribucion de las particulas (*)(**)

%>5 pm 42,48 %

2 pm <%<5 um 40,69 %

%<2 um 16,82 %

Volumen de residuos 1,14 ml

Con presion y caudal minimos | Con presion y caudal maximos

Salida de aerosol 2,02 ml 2,00 ml

Caudal de salida de aerosol 0,301 ml/min 0,372 ml/min
2 Porcentaje del volumen de relleno por minuto 10,03 % 12,40 %
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(*) Los datos sigui sobre las pi i de los nebul: es estan basados en pruebas que utilizan esquemas de
ventiladores para adultos, que probablemente son distintos de los para p i pediétricas o infantiles.
El uso de una suspensién o de una solucién de alta viscosidad puede alterar la curva de distribucion granulométrica, el
diémetro aerodindmico mediana de masa (MMAD), las emisiones del aerosol y la velocidad de emision del aerosol, que por
tanto podrian ser distintas de las especif por el fabri Pruebas con solucion fisiolégica NaCl 0,9%.
(**) Los valores de MMAD indicados se han adquirido con el i 0 Malvern Spraytec utilizando NaCl al 0,9 % como
solucion fisiolégica.

7- ELIMINACION

La eliminacion del aparato o sus componentes, en caso de quedar fuera de servicio, debe producirse respetando la
normativa vigente y el cuidado del medio ambiente.

En la tabla se muestran las diferentes tipologias de los componentes del aparato.

Comprobar las disposiciones de la normativa local vigente.

Ninguno de los materiales utilizados contiene ftalatos y no se ha detectado presencia de latex natural.

COMPONENTE MATERIAL
Cuerpo superior (1) Polipropileno
Cuerpo inferior (3) Polipropileno
Tobera (4) Polipropileno
Mascarilla adultos (5) PVC
Mascarilla pediétrica (6) PVC
Horquilla nasal (7) Polipropileno
Valvula (9) Silicona

8- CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

- Temperatura de +5 a +40 °C
- Humedad relativa de 15 a 93 %
- Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa

9- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

- Temperatura de -25 a +50 °C
- Humedad relativa inferior al 93 %
- Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa

10- CONDICIONES DE GARANTIA

El fabricante se considera responsable de la seguridad, la fiabilidad y las prestaciones del dispositivo siempre y cuando
este se utilice conforme a las instrucciones de uso y al uso previsto, y las reparaciones se realicen en la sede del
fabricante o en un laboratorio autorizado por el mismo. En caso de que el usuario no respete las instrucciones de uso y
las advertencias incluidas en este manual, el fabricante quedara exento de toda responsabilidad y las condiciones de la
garantia quedaran anuladas.

1 DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad y fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados
por Air Liquide Medical Systems S.r.l. son sometidos periddicamente a revisiones y modificaciones. Los manuales de
instrucciones son modificados para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. En caso de pérdida del manual de instrucciones que acomparia a este dispositivo, puede
obtener del fabricante una copia de la version especifica del dispositivo adquirido, citando las reft ias que se

en la etiqueta de datos técnicos.

12- COPYRIGHT

La informa la en este manual no puede utilizarse para fines diferentes a los originales. Este manual es propi
dad de Air Liquide Medical Systems S.r.I. y no puede ser reproducido, por completo o en parte, sin la autorizacion escrita
de la empresa. Reservados todos los derechos. 23
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Lesen Sie diese Bedi leitung und die inweise vor dem Gebrauch des Geréts
aufmerksam durch (Absatz 1.4).

1- WICHTIGE HINWEISE
1.1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehort zur Kategorie ,Zubehr fiir die Aerosoltherapie” und ist zur Verabreichung einer Lésung in
Aerosolform vorgesehen.

Bei dem Gerét handelt es sich um eine a ille zur \ ichung von Arzneimitteln in Aerosolform. Die
Ampulle muss an ein Aerosolbehandlungsgerét angeschlossen werden, das Druckluft erzeugt. Es ist fir den Einsatz
zur Behandlung von Erkrankungen der unteren Atemwege geeignet (u. a. Bronchialasthma, chronischer Bronchitis,
Lungenemphysem, Zystenfibrose).

A Die Verabreichung von Arzneimitteln darf nur nach arztlicher Verschreibung erfolgen, die den Arzneityp, die zu
verabreichende Dosierung und die Behandlungsdauer festlegt.

SoCu wurde in Italien nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 {ber Medizinprodukte (und spateren
Anderungen und Erganzungen) entwickelt und gefertigt und trégt das CE-Zeichen.

1.3- BESCHREIBUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Achtung, die Bedienungsanleitung
DE lesen Achtung!
Chargennummer Produktcode
UDI-Code Medizinprodukt
50
o _/ﬂ/- Temperaturgrenzwerte & Herstellungsdatum
6% 7
Grenzwerte der relativen .
Luftfeuchtigkei 4™ Trocken halten
00
Druckgrenzwert “ Hersteller
To0tes
P Die Anwesenheit von Naturlatex wurde
Enthélt keine Phthalate @ nicht nachgewiesen

Verpackung aus Papier recyclingfahig g{* Vorschriftsgem&® entsorgen

c € 0051 CE-Zeichen

Die Gebrauchsanleitung sorgféltig durchlesen und an einem sicheren Ort aufbewahren.

—  Die Ampulle muss an ein Aerosolbehandlungsgerat angeschlossen werden, das Druckluft erzeugt. Nur mit
dem CE-Zeichen versehene Gerate verwenden.

—  Das Gerét darf nur zur Behandlung der unteren Atemwege und nur im Einklang mit der vorliegenden
Bedienungsanleitung verwendet werden. Jede andere Verwendung ist strengstens verboten.
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- Essind keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch des Geréats bekannt.

—  Einige Komponenten kénnen wegen ihrer geringen GréRe verschluckt werden und zum Ersticken fiihren.

—  Esempfiehlt sich, anhand der Tabelle (Kapitel 7) zu Uberpriifen, dass das Produkt keine Materialien enthalt,
die in der \ eit i i i Reaktion hervorgerufen haben.

—  Das Ampullenmaterial ist moglicherweise nicht mit Losungen kompatibel, die nicht gepriift wurden.

—  Die Bedienungsanleitung des Gerats, mit dem die AMPULLE verwendet wird, vor seinem Gebrauch
sorgféltig durchlesen, um die Kompatibilitét zu Gberpriifen (siehe 6 - TECHNISCHE DATEN).

—  Kinder diirfen das Gerat nur unter B ichtigung eines Er verwenden, der die vorliegende
Bedienungsanleitung kennt.

—  Die Verabreichung von Arzneimitteln darf nur nach arztlicher Verschreibung erfolgen, die den Arzneityp, die
zu verabreichende Dosierung und die Behandlungsdauer festlegt.

—  Die Ampulle nicht beim Baden oder Duschen verwenden.

—  Der Hersteller hat eine Lebensdauer von mindestens 5 Jahren ab dem ersten Gebrauch festgelegt.

—  Etwaige schwerwiegende Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Gerat sind dem Hersteller sowie der
im Land des Anwenders und/oder Patienten zustandigen Behdrde zu melden.

—  Bei Fragen oder Zweifeln zum Gebrauch des Produkts wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren Arzt
oder Apotheker.

1.5- PATIENTENGRUPPEN UND UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Die Ampulle garantiert eine extrem wirkungsvolle Inhalationstherapie fiir Patienten in jedem Alter, von Kleinkindern bis zu
Erwachsenen, und kann sowohl zu Hause auch als im Krankenhausumfeld verwendet werden.

1.6- GERATEBESCHREIBUNG

Die SoCu Ampulle ist eine speziell fiir die Behandlung der unteren Af Zersté Die
Ampulle muss an ein Aerc ungsgerat ssen werden, das Druckluft erzeugt. Die SoCu Ampulle ist vom
Typ Doppel-Venturi, da sie tiber eine Offnung im Deckel verfiigt, die eine sehr schnelle Zerstaubung ermdglicht.

Die SoCu Ampulle kann an einen antibakteriellen Filter mit 22F-Anschluss gemaR der Norm 1SO 5356-1 angeschlossen werden.

Die SoCu Ampulle ist in vier Ausfiihrungen erhéltlich:

e SoCu: mit Ventil-Mundstick und Nasenstiick

e SoCu Basic: mit Ventil-Mundstiick

®  SoCu Junior set: mit Kindermaske und Ventil-Mundstiick

e SoCu Adult set: mit Erwact ke und Ventil-\ lick

1.7- VERPACKUNGSINHALT

Die Verpackung enthélt (Abb. A) die im Folgenden aufgefiihrten Elemente. Eine Zerstaubungsampulle bestehend aus:
— oberes Gehduse (1) mit Zerstauber (2) und Filteranschluss (8)

— unteres Gehause (3)

Eine Patienter i richtung, die je nach gewa Version folger ausgefiihrt sein kann:

— Ventil (9)-Mundstiick (4)

— Erwachsenenmaske (5)

— Kindermaske (6)

- Nasenstiick (7)

Das untere Gehause (3) verfiigt Gber ein Endsttick, an das der Luftversorgungsschlauch angeschlossen wird.

2- VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

SoCu muss an eine Druckluftquelle angeschlossen werden. In jedem Fall muss eine Ubereinstimmung zwischen
den Leistungen der D und den Funki der Ampulle (siehe Abschnitt 6 — TECHNISCHE
DATEN) gewahrleistet werden.

Vor dem Gebrauch den Absatz 3.2 lesen.

Fiir den Gebrauch von SoCu miissen nachstehende Anweisungen befolgt werden:

- Das untere Ampullengehduse (3) ist mit einer Gradskala versehen, an der die eingefillte Fliissigkeit abgelesen werden
kann: Sie hat lediglich den Zweck, eine ungeféhre Angabe (iber den Inhalt zu liefern. Fir eine genaue Dosierung ist eine
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graduierte Spritze zu verwenden. Die Flissigkeit in das untere Gehause der Ampulle leeren (Abb. B), entsprechend der
vom behandelnden Arzt empfohlenen Menge.

- Das obere Gehause der Ampulle (1) auf das untere Gehéuse (3) setzen, dabei das Dreieck auf das Symbol des gedffneten
Schlosses ausrichten und den Deckel dann drehen, bis das Dreieck zum Symbol des geschlossenen Schlosses zeigt (Abb. C).

- Die Maske (5) (6), das Ventil (9)-Mundstlick (4) oder das Nasenstlick (7) am unteren Gehause der Ampulle (3) befestigen (Abb. D)

- Das untere Ende der Ampulle mit dem Schlauch verbinden und das andere Ende des Schlauchs an den Luftanschluss
des Aerosol-Versorgungsgeréts.

- Das Gerat einschalten.

- Wahrend der Behandlung wird die Ampulle in der Hand in senkrechter Stellung gehalten, um einen korrekten Betrieb
zu gewdhrleisten.

- Wenn die zuvor beschriebenen Vorgange ordnungsgeméan durchgefiihrt wurden, strémt nun zerstaubte Fliissigkeit aus
der Maske/dem Mundstiick.

Die Maske (5)(6) wird vorsichtig so auf dem Patienten angelegt, dass Nase und Mund bedeckt sind. Das Mundstiick (4)

muss hingegen zwischen die Lippen gelegt werden: fiir die Wirksamkeit der Therapie ist es notwendig, dass der Anwender

durch den Mund einatmet und durch die Nase ausatmet.

Wenn das Arzneimittel in der Ampulle aufgebraucht ist oder die Behandlung kurz unterbrochen werden soll, das Aerosol-

Versorgungsgerat ausschalten oder die Luftabgabe schlieBen. Am Ende der Behandlung kann eine kleine Menge des

Arzneimittels in der Ampulle zuriickbleiben, was jedoch nicht die Wirksamkeit der Behandlung beeintrachtigt.

Nach Gebrauch die Ampulle vom Schlauch und das Gerat vom Stromnetz trennen.

3- REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

& Zur Durchfiihrung dieser Vorgange muss sichergestellt sein, dass das Netzkabel vom Stromnetz getrennt ist und
dass die Ampulle und der Schlauch nicht am Gerat angeschlossen sind.

Sollte es sich als erforderlich erweisen, das medizinische Gerat mit anderen als den in diesem Kapitel
A beschriebenen Methoden zu reinigen, zu desinfizieren oder zu sterilisieren, muss anhand des Datenblatts, das
beim Hersteller angefordert werden kann, gepriift werden, ob dies moglich ist.

Zur Vermeidung der Gefahr einer mikrobiellen Verunreinigung muss die Ampulle nach jeder Behandlung und vor dem Gebrauch
unter sorgféltiger Beachtung der hier aufgefiihrten Anweisungen gereinigt, desinfiziert und ggf. sterilisiert werden. Bevor sie
gereinigt, desinfiziert oder sterilisiert werden, miissen die Bestandteile entsprechend den nachstehenden Angaben zerlegt werden:
— den Schlauch abtrennen

- die Maske, das Mundstiick oder das Nasenstiick (4, 5, 6 bzw. 7) vom unteren Geh&use der Ampulle (3) abnehmen

— das obere Gehause (1) vom unteren Gehduse (3) trennen.

Die in ihre Bestandteile zerlegte Ampulle, die Masken und das Mundstiick kénnen mit heiRem Wasser (ca. 40 °C) und
Reinigungsmittel (dosiert entsprechend den Angaben des Reinigungsmittelherstellers) gewaschen und unter flieRendem
Wasser nachgespiilt werden. Nachdem alle Bestandteile gereinigt wurden, kdnnen sie mit einem weichen Tuch
abgetrocknet und weggerdumt werden.

3.2- DESINFEKTION

Alle Bestandteile der Ampulle, die Masken, das Mundstiick und das Nasenstiick kénnen, nachdem sie gewaschen
wurden, in elne kalte Desmfektlonslosung (z. B. eine Lasung mit einer Natriumhypochlorit- Konzentration nicht tiber 2 %)

hend den A 1 des der Desinfekti Ing 1t werden. Die Bestandteile der SoCu
Ampulle mit Ausnahme der Masken, konnen desinfiziert werden, indem sie fir einen Zeitraum von héchstens 10 Minuten
in Wasser gekocht werden: Die Bestandteile drfen nicht direkt den Boden des Topfs beriihren. Beim Auskochen kann sich
die Farbe oder das Aussehen der Komponenten verandem; dies hat keinen Einfluss auf die Funktionsfahigkeit des Gertes.

3.3- STERILISATION

Die Bestandteile der Ampulle (mit Ausnahme der Masken) das Mundstiick und das Nasenstiick eignen sich fiir die
Sterilisation im Autoklav, die bei 121 °C fiir einen Zeitraum von 18 Minuten und héchstens 20 Zyklen erfolgt. Die Masken
aus PVC diirfen nicht im Autoklav sterilsiert werden.

A Die Sterilisation ist ratsam, wenn das Gerat im Krankenhaus oder von mehreren Patienten verwendet wird.

Die Sterilisationsbedingungen wurden vom Hersteller im Rahmen der technischen Priifung S-4/12 Nr. 317 Gberpriift und
dokumentiert. Wiederholte Sterilisationszyklen beeintréchtigen die Qualitét und Leistung des Produkts nicht. Der Hersteller
gewahrt keine Garantie tiber den sterilen Zustand des Gerats




4- WARTUNG

Die Vorgénge zur Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation der Bestandteile von SoCu ermdglichen elne kontinuierliche
Uberpriifung ihrer Unversehrtheit und bieten daher die Gelegenheit f 1, Wann sie ausg It werden miissen.
Wiederholte Sterilisationszyklen konnen die Eigenschaften des Materials der Ampulle beeintrachtigen. Es wird daher
empfohlen, nach jeder Sterilisation die Bestandteile auf ihr Aussehen und ihre Unversehrtheit zu priifen. Die SoCu Ampulle
muss ersetzt werden, wenn sie Verschleierscheinungen aufweist. Es wird empfohlen, die Ampulle mindestens einmal pro
Jahr zu ersetzen oder sie bei haufiger Nutzung auszutauschen, sobald sich ihre Eigenschaften verandern.

5- PROBLEME, MOGLICHE URSACHEN UND BEHELFE

zerstéubte Fliissigkeit

PROBLEME MOGLICHE URSACHEN BEHELFE
Aus der Ampulle strémt keine | - Gerét ausgeschaltet - Das Gerét einschalten

- Es wurde keine Fliissigkeit in die

Ampulle gegossen

- Fliissigkeit in die Ampulle gieRen

- Es wurde zu viel Fliissigkeit in die
Ampulle gegossen

- Die in die Ampulle gegossene Fliissigkeit
verringern, bis sie unterhalb des maximalen

Fassungsvermgens liegt

- Die Ampulle ist nicht korrekt montiert

- Sicherstellen, dass das obere Gehause der
Ampulle (1) gut eingesetzt und am unteren
Gehause der Ampulle (3) befestigt ist

- Das Luftichlein in der Basis (3) ist
verstopft

- Das Lachlein reinigen

- Der Luftversorgungsschlauch ist nicht
ordnungsgemaR angeschlossen

Die Ampullenleistung entspricht

nicht den Angaben
Das Arzneimittel erreicht den

- Die korrekte Schlauchmontage priifen

- Die Luftquelle liefert nicht den von der

Ampulle bendtigten Druck und Durchfluss

- Die Eigenschaften der Luftquelle priifen

- Die Maske oder das Mundstiick korrekt montieren

- Die Maske (5 oder 6) oder das

Mund nicht oder erschwert Mundstiick wurden nicht korrekt montiert

das Atmen

Minimaler Versorgungsdruck 1,5 bar

A Versorgungsdruck 3,2 bar

Luftdurchfluss bei Mindestdruck 7 l/min

Luftdurchfluss bei Hochstdruck 12 |/min

Maximales Fiillvolumen der Ampulle 9ml

Empfohlenes Fiillvolumen 3ml

MMAD, Diagramm 1 (*) (**) 4,33 ym

GSD () (*) 1,98 ym

Anteil (% <5 pm) (*) (**) 57,52 %

Verteilung der Partikel (*)(**)

% >5 um 42,48 %

2um<%<5um 40,69 %

% <2 pum 16,82 %

Restvolumen 1,14 ml

Bei Mindestdruck und -fluss | Bei Hochstdruck und -fluss

AerosolausstoR 2,02 ml 2,00 ml
AerosolausstoRrate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Anteil des Fiillvolumens pro Minute 10,03 % 12,40 %
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(*) Die folgenden Informationen iber die Leistung der Zerstéuber beruhen auf Tests anhand von Atemschemen fiir
Erwachsene und weichen wahrscheinlich von jenen fiir die padiatrische Population ab. Die Verwendung einer Suspension
und/oder Losung mit hoher Viskositat kann zu einer Veranderung der Kurven fiir Partikelverteilung, MMAD, Aerosol-Abgabe
und/oder der Geschwindigkeit der Aerosol-Abgabe fiihren, die sich somit von den Herstellerangaben unterscheiden kénnen.
Tests anhand von physiologischer Kochsalzlosung 0,9 %.

(**) Die angegebenen MMAD-Werte wurden mit einem Gerét des Typs Malvern Spraytec und anhand von physiologischer
Kochsalzlosung 0,9 % ermittelt.

7- ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Gerats und/oder seiner im Fall der AuBer
geltenden Vorschriften und Bestimmungen zum Umweltschutz erfolgen.
In der Tabelle werden die verschiedenen Materialien der Bestandteile des Geréts aufgefiihrt.

muss unter Einhaltung der

Die am Einsatzort geltenden Vorschriften sind zu tiberpriifen.
Keines der verwendeten Materialien enthalt Phthalate, auch wurde kein Naturlatex nachgewiesen.

BESTANDTEIL MATERIAL
Oberes Gehause (1) Polypropylen
Unteres Gehduse (3) Polypropylen
Mundstiick (4) Polypropylen
Erwach: ke (5) PVC
Kindermaske (6) PVC
Nasenstiick (7) Polypropylen
Ventil (9) Silikon

8- BETRIEBSBEDINGUNGEN

- Temperatur von +5 °C bis +40 °C
- Relative Luftfeuchte von 15 % bis 93 %
- Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

9- AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

- Temperatur von -25 °C bis +50 °C
- Relative Luftfeuchte weniger als 93 %
- Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

10- GARANTIEBEDINGUNGEN

Der Hersteller haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionstiichtigkeit des Geréts, sofern es in Ubereinstimmung
mit der Bedienungsanleitung und seinem Verwendungszweck verwendet wird und etwaige Reparaturen vom Hersteller
selbst oder einer von ihm zugelassenen Werkstatt durchgefiihrt werden. Bei Nichtbeachtung seitens des Benutzers der
Bedienungsanleitung und der in diesem Handbuch enthaltenen Warnhinweise verfallen jegliche Haftung des Herstellers
und die Garantiebedingungen.

11-  AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der der Sicherheit und der Zi assigkeit werden alle von Air Liquide
Medical Systems S.rl. hergestellten medizinischen Geréte regelmaRig Revisionen und Anderungen unterzogen. Die
Gebrauchsanleitungen unterliegen daher Anderungen, um fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der
auf dem Markt gebrachten Geréte zu garantieren. Bei Verlust der Gebrauchsanleitung, die dieses Gerat begleitet, kann
beim Hersteller eine Kopie der entsprechenden Version unter Angabe der Bezugsdaten, die auf dem Schild der technischen
Daten aufgefiihrt sind, angefordert werden.

12-  COPYRIGHT

Alle in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Informationen diirfen ausschlieflich fiir ihren urspriinglichen Zweck ver-
wendet werden. Diese Bedienungsanleitung ist Eigentum der Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf ohne schriftiiche
Genehmigung der Firma weder teilweise noch vollstandig vervielfaltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.




Antes de utilizar o dispositivo leia atentamente as presentes instrugées de utilizagéo e os
A respetivos avisos (paragrafo 1.4).

1- INDICAGOES IMPORTANTES
1.1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence & categoria de “acessorios de aerossolterapia” e destina-se a ser utilizado para a
administragdo de uma solugéo sob a forma de aerossol.

1.2- INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O dispositivo ¢ uma ampola nebulizadora destinada a ser utilizada para a administragdo de farmacos sob a forma de
aerossol. A ampola deve ser ligada a um dispositivo de aerossolterapia de tipo pneumético que gere ar comprimido. Pode
ser utilizada para o tratamento das doengcas das vias respiratorias inferiores (incluindo asma bronquica, bronquite cronica,
enfisema pulmonar e fibrose cistica).

A A administragéo de farmacos deve ser objeto de uma prescrigdo médica que defina o tipo de farmaco, as doses
a ini e a duragdo do ).

A SoCu foi concebida e fabricada na Italia de acordo com as disposicées do Regulamento da UE 2017/745 sobre
Dispositivos Médicos (e q coes e izages) e tem a cao CE.

1.3- DESCRICAO DOS SIMBOLOS USADOS

UE Allj\ttiﬁrzmgggl:) ler as instrugdes de A Atengzol
Nimero de lote Cadigo do produto
Codigo IUD Dispositivo médico
Limites de temperatura & Data de fabrico
Limites de humidade relativa - Manter seco
Limite de presséo Fabricante

= . Apresenca de latex natural ndo é
Néo contém ftalatos detetada

Embalagem em papel reciclavel Néo dispersar no ambiente

C € 0051 Marca CE

—  Leia atentamente as instrugdes de utilizagao e conserve-as num local seguro.

—  Aampola deve ser ligada a um dispositivo de aerossolterapia de tipo pneumatico que gere ar comprimido.
Utilize apenas dispositivos com a marcagao CE.

— O dispositivo s6 deve ser utilizado para terapias nas vias respiratérias inferiores de acordo com estas
instrugdes de utilizagdo. Qualquer outra utilizagéo é estritamente proibida.

I E )
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— Néoha indicagdes para o uso do dispositivo.

- Alguns componentes, devido ao seu pequeno tamanho, podem ser engolidos causando asfixia.

—  E aconselhavel verificar na tabela (Capitulo 7) se existem materiais para os quais tenha ocorrido no
passado alguma forma de reagéo alérgica.

— O material da ampola pode nao ser compativel com solugées que nao tenham sido avaliadas.

—  Leia atentamente as instrugdes de utilizagéo do aparelho com o qual a AMPOLA ¢ utilizada para verificar a
sua compatibilidade antes de a utilizar (ver 6 - DADOS TECNICOS).

— 0O uso do aparelho por parte de uma crianga deve ocorrer sempre sob a supervisdo de um adulto
familiarizado com estas instruges.

—  Aadministragdo de farmacos deve ser objeto de uma prescricao médica que defina o tipo de farmaco, as
doses a administrar e a duragéo do tratamento.

- Néo utilize a ampola durante o banho ou duche.

— O fabricante definiu uma vida til de pelo menos 5 anos a partir da data da primeira utilizagéo.

—  Caso ocorra um incidente grave relacionado com o dispositivo, esse incidente deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou paciente esta
estabelecido.

—  Setiver duvidas sobre a utilizagdo do produto, contacte o fabricante ou o seu médico ou farmacéutico.

1.5- GRUPOS DE PACIENTES E AMBIENTES DE UTILIZAGAO

Aampola garante uma terapia de inalagéo altamente eficaz para pacientes de todas as idades, desde criangas até adultos,
e pode ser usada em ambi jomésticos e hospitalares.

1.6- DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Aampola SoCu é uma ampola nebulizadora especifica para tratar as vias aéreas inferiores. A ampola deve ser ligada a
um dispositivo de aerossolterapia de tipo pneumético que gere ar comprimido. A ampola SoCu € do tipo Venturi duplo, pois
esta equipada com uma abertura na tampa que permite uma nebulizagdo muito répida.

Aampola SoCu pode ser ligada a um filtro antibacteriano com conexao 22F de acordo com a norma ISO 5356-1.
Aampola SoCu esta disponivel em quatro versées:

e SoCu: com adaptador bocal com valvula e forquilha nasal

e SoCu basic: com adaptador bocal com valvula

e SoCu Junior set: com mascara pediatrica e adaptador bocal com valvula

e SoCu Adult set: com méascara de adulto e adaptador bocal com valvula

1.7- CONTEUDO DA EMBALAGEM

Aembalagem contém (Fig. A) as partes listadas de seguida. Uma ampola nebulizadora constituida por:
—  corpo superior (1) com atomizador (2) e conexéo para filtro (8)

—corpo inferior (3)

Um dispositivo de interface com o paciente que, dependendo da versao escolhida, pode ser:

— adaptador bocal (4) com valvula (9)

— mascara de adulto (5)

— mascara pediatrica (6)

— forquilha nasal (7)

0 corpo inferior (3) esta equipado com um terminal ao qual ¢ ligado o tubo de alimentagéo de ar.

2- PREPARAGAO E UTILIZAGAO

A SoCu requer a ligagéo a uma fonte de ar comprimido. Em todos os casos, é necessario garantir a consisténcia
do desempenho da fonte de ar com os dados de funcionamento da ampola (ver sec¢éo 6 - DADOS TECNICOS).

Antes da utilizagéo leia o capitulo 3.

Para utilizar a SoCu & necessério efetuar as seguintes agdes na ordem indicada:

- 0 corpo inferior da ampola (3) € dotado de uma escala graduada que indica a quantidade de liquido introduzido: esta tem
apenas a finalidade de dar uma indicagéo aproximada do contetido. Para a dosagem exata utilize uma seringa graduada.
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Deite o liquido no corpo inferior da ampola (Fig. B) de acordo com a quantidade recomendada pelo seu médico

- insira o corpo superior da ampola (1) no corpo inferior (3), posicionando o tridngulo no local correspondente ao cadeado
aberto e rode a tampa até que o tridngulo esteja no local correspondente ao cadeado fechado (Fig. C)

- prenda a mascara (5) (6), 0 adaptador bocal (4) com valvula (9) ou a forquilha nasal (7) no corpo inferior da ampola (3) (Fig. D)

- ligue o terminal inferior da ampola ao tubo e ligue a outra extremidade do tubo a tomada de ar do aparelho de alimentagéo
de aerossol

- coloque o aparelho em funcionamento

- durante o tratamento, a ampola deve ser mantida na méo na posicao vertical, para permitir que funcione corretamente

- se as operagOes descritas anteriormente foram efetuadas corretamente, o liquido nebulizado saira pela mascara/
adaptador bocal.

A mascara (5)(6) deve ser colocada suavemente no rosto do paciente de modo a cobrir o nariz e a boca. O adaptador

bocal, por outro lado, (4) deve ser colocado entre os labios: para a eficacia da terapia, & necessario que o utilizador inspire

pela boca e expire pelo nariz.

Se o farmaco contido na ampola acabar ou se quiser interromper momentaneamente o tratamento, desligue o aparelho

de alimentag&o de aerossol ou desligue o fornecimento de ar. No fim da terapia uma pequena quantidade de liquido pode

permanecer no interior da ampola; isto nao prejudica o tratamento.

Apbs a utilizacao, desligue a ampola do tubo e o aparelho da rede elétrica.

3- LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

A Para efetuar estas operagoes certifique-se de que o cabo elétrico de alimentagéo néo esta ligado a instalagéo
elétrica e que a ampola e o tubo ndo estéo ligados ao aparelho.

Se for preciso limpar, desinfetar ou esterilizar o presente dispositivo médico com metodologias alternativas as
A indicadas a seguir no capitulo, verifique a possibilidade consultando a ficha técnica que pode ser solicitada
junto do fabricante.

Para evitar o risco de contaminag@o microbiana, a ampola deve ser limpa, desinfetada e, se necessario, esterilizada apos
cada tratamento e antes da utilizagao, seguindo cuidadosamente as instrugdes. Antes de serem limpos, desinfetados ou
esterilizados, os componentes devem ser desmontados do seguinte modo:

— separe 0 tubo

- separe a mascara, 0 adaptador bocal ou a forquilha nasal (4, 5, 6 ou 7) do corpo inferior da ampola (3)

- separe 0 corpo superior (1) do corpo inferior da ampola (3)

3.1- LIMPEZA

A ampola desmontada nos seus componentes, as mascaras e o adaptador bocal podem ser lavados com &gua quente
(cerca de 40 °C) usando detergente (doseado conforme as indicagdes do fabricante do proprio detergente) e enxaguadas
sob agua corrente. Quando todos os componentes tiverem sido limpos, podem ser secos com um pano macio e guardados.

3.2- DESINFECAO

Todos os componentes da ampola, as méscaras, o adaptador bocal e a forquilha nasal, apés lavados, podem ser imersos
numa solugao desinfetante fria (como por ex. uma solugéo com concentragao de hipoclorito de sodio néo superior a 2%),
seguindo as instrugdes indicadas pelo fabricante da mesma. E possivel desinfetar os componentes da ampola SoCu, &
excecdo das mascaras, fervendo-os em dgua durante um periodo méximo de 10 minutos: os componentes ndo devem
estar em contacto direto com o fundo da panela. O ciclo de fervedura poderé alterar a cor ou a estética dos componentes;
isso ndo prejudica o funcionamento do dispositivo.

3.3- ESTERILIZAGAO

Os componentes da ampola (exceto as méscaras), 0 adaptador bocal e a forquilha nasal sdo compativeis com o ciclo
de esterilizagdo em autoclave a 121 °C durante 18 minutos num maximo de 20 ciclos. As mascaras em PVC ndo sdo
esterilizaveis em autoclave

A O ciclo de esterilizagdo é recomendado quando o dispositivo é usado em ambiente hospitalar ou quando é
usado por varios pacientes.

Os métodos de esterilizagao foram validados e documentados pelo fabricante no ensaio técnico S-4/12 n.° 317. Ciclos repetidos
de esterilizagao néo afetam a qualidade e o d ho do produto. O fabri ndo garante o estado estéril do dispositivo.
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4- MANUTENGAO

As operagdes de limpeza, desmfegao e/ou esterilizagdo dos componentes da SoCu permitem o controlo continuo da sua
integridade e podem, por isso, ar Ciclos repetidos de esterilizagdo podem

comprometer as caracteristicas do material da ampola; recomenda-se, portanto, verificar, depois de cada esterilizagao, o
aspeto e a integridade dos componentes. A ampola SoCu deve ser substituida quando a sua deterioragéo é evidenciada.

No entanto, é aconselhavel substituir a ampola pelo menos uma vez por ano ou, em caso de uso frequente, substitui-la &
medida que as suas caracteristicas mudam.

PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES

- 0 liquido foi deitado em quantidade
excessiva na ampola

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES
Néo sai farmaco nebulizado - Aparelho desligado - Ligue 0 aparelho
pela ampola - O liquido néo foi deitado na ampola - Deite oliquido na ampola

- Reduza a quantidade de farmaco deitado na

ampola abaixo da capacidade méxima

- Aampola n&o est4 montada - Certifique-se de que o corpo superior da

corretamente ampola (1) esta bem inserido e preso no corpo
inferior da ampola (3)
- 0 orificio de saida de ar da base (3) - Limpe o orificio

esta obstruido
- 0 tubo de alimentag&o de ar ndo esta

- Verifique se o tubo esté corretamente
montado

- Verifique as caracteristicas da fonte de ar

0 desempenho da ampola ndo esta
de acordo com o que € declarado

O farmaco néo chega & boca ou
dificuldade no ato respiratério

6- S TECNICOS

- Afonte de ar nao fornece a presséo e o
fluxo exigidos pela ampola

-Améscara (5 ou 6) ou 0 adaptador bocal
n&o foram montados corretamente

- Monte a mascara ou o adaptador bocal de
forma correta

Pressdo minima de alimentagéo 1,5 bar
Presséo méaxima de ali a 3,2 bar
Fluxo de ar minimo de alimentag&o 7 l/min
Fluxo de ar méximo de ali a 12 I/min
Volume maximo de enchimento da ampola 9ml
Volume de enchimento rec dado 3ml
MMAD, Gréfico 1 (*) (**) 4,33 ym
GSD () (™) 1,98 ym
Frag&o respiravel (%<5 pm) (*)(**) 57,52 %
Distribuigao de particulas (*)(**)
%>5 um 42,48 %
2 Pm <%<5 uym 40,69 %
%< 2 ym 16,82 %
Volume residual 1,14 ml
Com presséo e fluxo minimos | Com press&o e fluxo maximos
Aerosol output 2,02 ml 2,00 ml
Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Percentagem do volume de enchimento por minuto 10,03 % 12,40 %




(%) As i i bes sobre o d penho dos i séo b das em testes que usam esquemas de
ventiladores para adultos e p seréo dif das para populagdes pediatricas ou infantis. A
utilizagéo de uma suspenséo e/ou de uma solugéo de alta viscosidade pode alterar a curva de
distribuicdo granulométrica, o MMAD, a emissdo de aerosséis e/ou a taxa de emissdo de aerossdis, que podem, por

inte, ser di das divulgadas pelo i Teste: i com solugéo fisiolo NaCl 0,9%.
(**) Os valores de MMAD indicados foram obtidos com o instrumento Malvern Spraytec e utilizando solugéo fisiologica
NaCl a 0,9%.

7- ELIMINAGAO

Aeliminagao do aparelho efou dos seus componentes, em caso de inutilizagdo, deve ser efetuada em conformidade com
a regulamentagé&o em vigor e com a protegdo do ambiente.

Atabela mostra os diferentes tipos de componentes do aparelho.

Consulte a regulamentag&o em vigor no seu municipio.

Todos os materiais utilizados ndo contém ftalatos, ndo sendo detetada a presenca de latex natural.

COMPONENTE MATERIAL
Corpo superior (1) Polipropileno
Corpo inferior (3) Polipropileno
Adaptador bocal (4) Polipropileno
Méscara para adultos (5) PVC
Méascara pediatrica (6) PVC
Forquilha nasal (7) Polipropileno
Valvula (9) Silicone

8- CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

- temperatura de +5 °C a +40 °C
- humidade relativa de 15% a 93%
- pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

9- CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

- temperatura de -25 °C a +50 °C
- humidade relativa inferior a 93%
- presséo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

10- CONDIGOES DE GARANTIA

O fabricante é responsével pela seguranca, ed ho do dispositivo se este for utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizacao, a utilizagéo prevista e se as reparagdes forem efetuadas pelo proprio fabricante ou por uma oficina
por este autorizada. Em caso de incumprimento por parte do utilizador das InstrugGes de Utilizag&o e dos Avisos contidos
neste manual, toda a responsabilidade do fabricante e as condigdes de garantia serdo consideradas nulas.

11- ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar cor 0 seu penho, seguranga e fi de, todos os disp: s médicos produzidos
pela Air Liquide Medical Systems S.r.l. sdo periodicamente sujeitos a reviséo e modificagdo. Os manuais de instruges séo,

portanto, modificados para garantir que sdo sempre coerentes com as caracteristicas dos dispositivos colocados no mercado.
Em caso de extravio do manual de instrugGes que acompanha este dispositivo, pode obter-se junto do fabricante uma copia da
versdo correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias constantes da etiqueta de dados técnicos.

12- COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas neste manual ndo podem ser utilizadas para outros fins que néo os originais. Este manual
é propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser reproduzido, no todo ou em parte, sem autorizagéo
escrita da empresa. Todos os direitos reservados.

33




Lees deze gebruiksaanwijzing en de bijbehorende waarschuwingen zorgvuldig door voordat
A u het hulpmiddel gebruikt (paragraaf 1.4).

1- BELANGRIJKE AANWIJZINGEN
1.1- BEOOGD GEBRUIK

Dit medisch hulpmiddel behoort tot de categorie “accessoires voor aerosoltherapie” en is bedoeld voor het toedienen van
een oplossing in de vorm van een aerosol.

1.2 - INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het hulpmiddel is een vernevelampul, bedoeld voor gebruik bij de toediening van geneesmiddelen in aerosolvorm. De
ampul moet worden aangesloten op een apparaat voor pneumatische aerosoltherapie dat perslucht genereert. Het kan
worden gebruikt voor de behandeling van aandoeningen van de onderste luchtwegen (waaronder bronchiale astma,
chronische bronchitis, longemfyseem en cystic fibrosis).

De iening van i 1 moet zijn aan een medisch voorschrift dat het type geneesmiddel,
de toe te dienen doses en de duur van de behandeling bepaalt.

SoCu is ontworpen en vervaardigd in Italié volgens de bepalingen van de Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen (en daaropvolgende wijzigingen en aanvullingen) en is voorzien van de CE-markering.

1.3- BESCHRIJVING VAN DE GEBRUIKTE SYMBOLEN

DE Let op, lees de gebruiksaanwijzing A Let op!
Lotnummer Productcode
UDl-code Medisch hulpmiddel
o _/ﬂf o Temperatuurlimieten & Productiedatum

0 7
Limieten relatieve vochtigheid Droog bewaren

o0nea
Druklimiet

016
@ Bevat geen ftalaten

oy Recyclebare papieren verpakking

C€oost  cemert

- Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en bewaar deze op een veilige plaats.
—  De ampul moet worden aangesloten op een apparaat voor pneumatische aerosoltherapie dat perslucht
genereert. Gebruik alleen hulpmiddelen met CE-markering.
—  Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt voor therapie van de onderste luchtwegen in overeenstemming
34 met deze gebruiksaanwijzing. Elk ander gebruik is streng verboden.

NEDERLANDS - NEDERLANDS - NEDERLANDS - N

Fabrikant
Bevat geen natuurlijke rubberlatex

Niet achterlaten in het milieu
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—  Erzijn geen contra-indicaties voor het gebruik van het hulpmiddel.

—  Gevaar voor verstikking door sommige kleine onderdelen die ingeslikt kunnen worden.

—  Het wordt aanbevolen in de tabel (hoofdstuk 7) te controleren of er geen materialen zijn waarvoor in het
verleden een vorm van allergische reactie is opgetreden.

—  Het materiaal van de ampul is mogelijk niet compatibel met oplossingen die niet zijn beoordeeld.

—  Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing van het apparaat waarmee de AMPUL gebruikt wordt om de
compatibiliteit te controleren voordat de ampul gebruikt wordt (zie 6 - TECHNISCHE GEGEVENS).

—  Gebruik van het apparaat door kinderen mag uitsluitend onder toezicht van een volwassene plaatsvinden,
na raadpleging van deze handleiding.

—  De toediening van geneesmiddelen moet gebonden zijn aan een medisch voorschrift dat het type
geneesmiddel, de toe te dienen doses en de duur van de behandeling bepaalt.

—  Gebruik de ampul niet tijdens het baden en/of het douchen.

—  De fabrikant heeft een levensduur vastgesteld van minimaal 5 jaar vanaf het eerste gebruik.

—  Wanneer zich een emstig ongeval voordoet in verband met het hulpmiddel, moeten de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd, op de hoogte worden gebracht.

- Neem bij twijfel over het gebruik van het product contact op met de fabrikant of arts of apotheker.

1.5- PATIENTGROEPEN EN GEBRUIKSOMGEVINGEN

De ampul garandeert een efficiénte inhalatietherapie voor patiénten van elke leeftiid, van kleine kinderen tot volwassenen
en kan zowel thuis als in het ziekenhuis worden gebruikt.

1.6- BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ampul SoCu is een vernevelampul die speciaal bedoeld is voor de behandeling van de onderste luchtwegen. De ampul moet
worden aangesloten op een apparaat voor pneumatische aerosoltherapie dat perslucht genereert. De ampul SoCu is van het
dubbele Venturi-type,aangezien hij voorzien is van een opening in het deksel die een zeer snelle verneveling mogelijk maakt.
De ampul SoCu kan worden aangesloten op een antibacterieel filter met 22F aansluiting conform de ISO 5356-1 norm.

De ampul SoCu is in vier uitvoeringen verkrijgbaar:

e SoCu: met mondstuk met klep en neusstuk

e SoCu basic: met mondstuk met klep

e SoCu Junior set: met pediatrisch masker en mondstuk met klep

e SoCu Adult set: met masker voor volwassenen en mondstuk met klep

1.7- INHOUD VAN DE VERPAKKING

De verpakking bevat (Afb. A) de volgende onderdelen. Een vernevelampul, bestaande uit:

— bovenstuk (1) met verstuiver (2) en aansluiting voor filter (8)

— onderstuk (3)

Een patiént-interface, afhankelijk van de gekozen versie kan dit zijn:

— mondstuk (4) met klep (9)

— masker voor volwassenen (5)

—  pediatrisch masker (6)

— neusstuk (7)

Het onderstuk (3) is voorzien van een luiting het luchtt \getje wordt verbonden.

2- VOORBEREIDING EN GEBRUIK

SoCu moet worden op een p In alle gevallen moet worden gecontroleerd of de
prestaties van de persluchtbron met de werki van de ampul (zie hoofdstuk 6 -
TECHNISCHE GEGEVENS).

Lees voor gebruik hoofdstuk 3.
Om de SoCu te gebruiken moeten de volgende handelingen in de aangegeven volgorde worden uitgevoerd:
- het onderstuk van de ampul (3) is voorzien van maatstreepjes voor het meten van de hoeveelheid toegevoegde vioeistof:
de maatstreepjes dienen enkel als ruwe indicatie van de inhoud. Voor een nauwkeurige dosering, dientu een maatspuitte 35
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gebruiken. Giet de vloeistof in het onderstuk van de ampul (Afb. B) in de door de arts aanbevolen hoeveelheid
- plaats het bovenstuk van de ampul (1) op het onderstuk (3) door het driehoekie ter hoogte van het geopende hangslot te
plaatsen en het deksel te draaien totdat het driehoekje ter hoogte van het gesloten hangslot staat (Afb.C)
- verbind het masker (5) (6), het mondstuk (4) met klep (9) of het neusstuk (7) op het onderstuk van de ampul (3) (Afb. D)
- maak het onderste uiteinde van de ampul vast aan het slangetje en sluit het andere uiteinde van het slangetje aan op de
luchtpoort van het aerosolapparaat
- zet het apparaat aan
- tijdens de behandeling moet u de ampul rechtop in de hand houden voor een correcte werking
- als de voorgeschreven handelingen correct zijn uitgevoerd, dan komt de vernevelde vioeistof uit het masker/mondstuk.
Het masker (5)(6) moet voorzichtig op het gezicht van de patiént worden geplaatst en neus en mond bedekken. Het
mondstuk (4) moet daarentegen tussen de lippen worden geplaatst: voor een doeltreffende behandeling dient de gebruik in
te ademen met de mond en uit te ademen met de neus.
Als het geneesmiddel in de ampul op is of als u de behandeling tijdelijk wilt stoppen, schakel dan het aerosolapparaat uit of
zet de luchttoevoer uit. Aan het einde van de behandeling kan er steeds een kleine hc id in de ampul achterblijven;
dit doet echter geen afbreuk aan de behandeling.
Maak de ampul na gebruik los van het slangetje en koppel het apparaat los van de netvoeding.

3- REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

A Voordat u tot deze handelingen overgaat, dient u ervoor te zorgen dat het apparaat niet op de netvoeding is
aangesloten en dat de ampul en het slangetje losgekoppeld zijn van het apparaat.

Als het ik is om dit i f i op een andere manier te reinigen, te desinfecteren of te
A steriliseren dan in het volgende hoofdstuk wordt aangegeven, raadpleeg dan de mogelijkheden op het technisch
informatieblad dat u bij fabrikant kunt opvragen.

Om microbiéle besmettingrisico’s uit te sluiten, moet de ampul voor en na elke behandeling en véor gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en indien nodig gesteriliseerd volgens de instructies uit deze handleiding. Demonteer de
onderdelen zoals aangegeven voordat u ze reinigt, desinfecteert of steriliseert:

— maak het slangetje los

- maak het masker, het mondstuk of het neusstuk (4, 5, 6 of 7) los van het onderstuk van de ampul (3)

- maak het bovenstuk (1) los van het onderstuk van de ampul (3)

De onderdelen van de gedemonteerde ampul, de maskers en het mondstuk kunnen worden gereinigd met warm water (ca. 40 °C)
en een reinigingsmiddel (gedoseerd volgens de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel). Spoel ze af onder stromend
water. Wanneer alle onderdelen gereinigd zijn, kunnen ze worden afgedroogd met een zachte doek en worden opgeborgen.

3.2- DESINFECTIE

Alle onderdelen van de ampul, de maskers, het mondstuk en het neusstuk kunnen na reiniging worden ondergedompeld in
een koude desinfecterende oplossing (bv. een oplossing met natriumhypochlorietconcentratie van maximaal 2%), volgens
de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel. De onderdelen van de ampul SoCu, met uitzondering van de
maskers, kunnen worden gedesinfecteerd door ze maximaal 10 minuten uit te koken in water: de onderdelen mogen niet
in direct contact komen met de bodem van de pan. De kleur of het uiterlijk van de onderdelen kan veranderen door het
uitkoken; dit heeft geen invioed op de werking ervan.

3.3- STERILISATIE

De onderdelen van de ampul (behalve de maskers), het mondstuk en het neusstuk kunnen in de autoclaaf gesteriliseerd
worden bij een temperatuur van 121 °C gedurende minstens 18 minuten, gedurende maximaal 20 cycli. De maskers van
PVC kunnen niet in de autoclaaf gesteriliseerd worden

Q De sterilisatiecyclus wordt aanbevolen wanneer het apparaat in ziekenhuizen of door meerdere patiénten wordt
gebruikt of voordat het apparaat in gebruik wordt genomen.

De sterilisatiemethoden zijn gevalideerd en gedocumenteerd door de fabrikant in technische test S-4/12 nr. 317. Herhaalde
sterilisatiecycli hebben geen invioed op de kwaliteit en prestaties van het product. De fabrikant garandeert de steriele
36 toestand van het apparaat niet.
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4 - ONDERHOUD

Reiniging, desinfectie en/of sterilisatie van de or van de SoCu maken een voortdurende controle van hun integriteit
mogelijk en kunnen daarom aanwijzingen geven voor de noodzaak van vervanging. Herhaalde sterilisatiecycli kunnen
de materiaaleigenschappen van de ampul aantasten; het is daarom raadzaam om na elke sterilisatie het uiterlijk en de
integriteit van de componenten te controleren. De ampul SoCu moet worden vervangen wanneer verslechtering wordt
vastgesteld. Het wordt echter aanbevolen om de ampul ten minste eenmaal per jaar te vervangen of, bij frequent gebruik,
te vervangen wanneer de eigenschappen ervan veranderen.

5- PROBLEMEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

PROBLEMEN MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN
Er komt geen verneveld - Apparaat staat niet aan - Zet het apparaat aan
geneesmiddel uit de ampul - Er zit geen vloeistof in de ampul - Giet vloeistof in de ampul
- Er zit te veel vioeistof in de ampul - Verminder de hoeveelheid vioeistof
in de ampul tot onder de maximale
hoeveelheid
- De ampul is niet goed gemonteerd - Controleer of het bovenstuk van de
ampul (1) goed in het onderstuk van de
ampul (3) is geplaatst en bevestigd
- Het gaatje waar de lucht uit de basis | - Reinig het gaatje
komt (3) is verstopt
- Het luchttoevoerslangetje is niet - Controleer of het slangetje correct
correct aangesloten gemonteerd is
De prestaties van de ampul zijn | - De luchtbron levert niet de vereiste - Controleer de kenmerken van de
niet volgens de specificaties druk en stroom voor de ampul luchtbron
Het geneesmiddel bereikt de - Het masker (5 of 6) of het mondstuk | - Monteer het masker of het mondstuk op
mond niet of ademen is moeilijk_| zijn niet correct gemonteerd de juiste manier
Minimale toevoerdruk 1,5 bar
M: le toevoerdruk 3,2 bar
Minimale luchtstroom 7 Imin
M: le luchtstroom 12 l/min
M | vulvolume van de ampul 9ml
Aanbevolen vulvolume 3ml
MMAD, grafiek 1 (*) (**) 4,33 ym
GSD () (*) 1,98 ym
Respirabele fractie (%<5 um) (*)(**) 57,52 %
Verdeling van de deeltjes (*)(**)
%>5 um 42,48 %
2 pm <%<5 um 40,69 %
%<2 um 16,82 %
Restvolume 1,14 ml
Bij minimale druk en stroom | Bij maxi druk en stroom
Aerosol output 2,02 ml 2,00 ml
Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Percentage van het vulvolume per minuut 10,03 % 12,40 % a7
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(*) De volgende i ie over de p ies van I is geb: d op tests waarbij gebruik is gemaakt van
aerosolontwerpen

voor volwassenen en zal waarschijnlijk afwijken van de geray fe p voor pediatrische of zuigelingeny

Het gebruik van een suspensie en/of ing met hoge viscositeit kan de i v

van de gemiddelde grootte van de vriigekomen deeltjes (MMAD), de aerosol-emissie en/of snelheid van de aerosol-
emissie wijzigen en kan daarom verschillen van de door de fabrikant Ide waarden Tests uitg met fysiologisch
oplossing NaCl 0,9%.

(™) De getoonde MMAD-waarden zijn gemeten met het Malvern Spraytec-instrument en met 0,9% NaCl zoutoplossing.

7- AFVOER

De afvoer van het afgedankte apparaat en/of de bijbehorende onderdelen moet in overeenstemming met de geldige
voorschriften en milieunormen plaatsvinden.

In de tabel hieronder treft u de lijst met alle onderdelen en betreffende materialen van het apparaat.

Controleer de geldende voorschriften in uw gemeente.

Alle gebruikte materialen bevatten geen ftalaten of sporen van natuurlijk latex.

ONDERDEEL MATERIAAL
Bovenstuk (1) Polypropyleen
Onderstuk (3) Polypropyleen
Mondstuk (4) Polypropyleen
Masker voor volwassenen (5) PVC
Pediatrisch masker (6) PVC
Neusstuk (7) Polypropyleen
Klep (9) Siliconen

8- GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN

- temperatuur van +5 °C tot +40 °C
- relatieve vochtigheid van 15% tot 93%
- atmosferische druk van 700 hPa tot 1060 hPa

9- OPSLAGVOORWAARDEN

- temperatuur van -25 °C tot +50 °C
- relatieve vochtigheid lager dan 93%
- atmosferische druk van 700 hPa tot 1060 hPa

10- GARANTIEVOORWAARDEN

De fabrikant is verantwoordelik voor de veiligheid, betrot en p van het i indien het

ig de gebruil wijzing en het beoogde doel wordt gebruikt en indien de reparaties door de fabrikant
zelf of door een door hem erkend laboratorium worden uitgevoerd. In het geval dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
en de i in deze handleiding niet in acht neemt, wordt elke aansprakelijkheid van de fabrikant en de
garantievoorwaarden als nietig beschouwd.

11- AANPASSING TECHNISCHE KENMERKEN

Om de p ies, veiligheid en betrc heid voortdurend te verbeteren, worden alle medische hulpmiddelen die door
Air Liquide Medical Systems S.r.I. worden geproduceerd, periodiek gecontroleerd en aangepast. De handleidingen worden
daarom voortdurend aangepast zodat er overeenstemming is met de eigenschappen van de apparaten die op de markt
worden gebracht. Wanneer u de handleiding van uw apparaat kwijt bent, dan kunt u een nieuw exemplaar aanvragen bij de
fabrikant. Vermeld hierbij alle referentiegegevens van uw apparaat die te vinden zijn op het etiket.

12- COPYRIGHT

Alle informatie in deze handleiding mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan het oorspronkelijke doel. Deze
handleiding is eigendom van Air Liquide Medical Systems S.r.I. en niets uit deze handleiding mag worden verveelvoudigd
38 inenige vorm of op enige wijze zonder voorafgaande schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn voorbehouden.
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Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje dotyczace
A uzytkowania, a takze odnoszace sig do niego przestrogi (paragraf 1.4).

1- WAZNE WSKAZOWKI
1.1 - PRZEZNACZENIE

Niniejszy wyrob medyczny nalezy do kategorii ,akcesoria do aerozoloterapii” i przeznaczony jest do podawania roztworu
w postaci aerozolu.

1.2 - WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ten wyréb jest nebulizatorem przeznaczonym do podawania lekw w postaci aerozolu. Nebulizator musi by¢ podtaczony
do urzadzenia nego do i, ktore wytwarza sprezone powietrze. Moze by¢ wykorzystywany
w leczeniu schorzen dolnych drég oddechowych (w tym astmy oskrzelowej, przewleklego zapalenia oskrzeli, rozedmy
pluc i mukowiscydozy).

A Lekarstwa musza zostac przepisane na recepcie iej jacej rodzaj leku, ie oraz dlugosc
okresu leczenia.

Urzadzenie SoCu zostato zaprojektowane i skonstruowane we Wioszech, zgodnie z wytycznymi Rozporzadzenia 2017/745/
UE w sprawie Wyrobow Medycznych (wraz z pézniejszymi zmianami i aktualizacjami) i posiada oznaczenie CE.

13- OPIS UZYTYCH SYMBOLOW

DE Przeczyta¢ uwaznie instrukcje obstugi A Uwagal!
Numer partii Kod produktu
Kod UDI Wyréb medyczny
50
o _/ﬂf Wartosci graniczne temperatury & Data produkciji
- Wartosci i ilgotnosci
artosci graniczne wilgotnosci 9 . :
wzgledne] Utrzymywac w stanie suchym
o0nea
Wartosci graniczne cisnienia Producent
016

Nie stwierdzono obecnosci naturalnego
lateksu

@ Nie zawiera ftalanéw

I\, Papierowe opakowanie nadajace si¢

(£ do recyklingu
C € 0051  Oznaczenie CE

/\ 14- OSTRZEZENIA

- Nalezy uwaznie przeczytac instrukcjg obstugi i przechowywac ja w bezpiecznym miejscu.

- izator musi byé podfac do i do i, kiore wytwarza sprezone powietrze.
Uzywac tylko urzadzen posiadajacych oznaczenie CE.

- Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie do prowadzenia terapil dolnych drég oddechowych zgodnie z niniejsza instrukcja
obstugi. Wszelkie inne: iasa | i [

OLSKI » POLSKI « POLSKI - POLSKI « POLSKI - PO

Zutylizowa¢ w sposéb przyjazny dla
$rodowiska.

SEE)




- Nie wystepuja zadne | lia do k ia z i
- Niektdre czesci urzadzenia, z uwagi na ich niewielkie rozmiary, moga zostac potkniete, co w konsekwencji moze doprowadzi¢

do uduszenia.

—  Zaleca sig sprawdzenie w tabeli (Rozdziat 7), czy w iU nie iatow, kiore w §ci wywolay
jakakolwiek forme reakeji alergicznej.

- Material, z kidrego wyk lizator, moze nie by¢ i i, ktore nie zostaty pod tym katem ocenione.

- Przed uzyciem NEBULIZATORA nalezy uwaznie przeczytac instrukcjg obstugi urzadzenia, z kiérym ma by¢ on uzywany, aby
sprawdzic jego kompatybiinosc (patrz 6 - DANE TECHNICZNE).

= _lrJl;zztllj(l?qram_e urzadzenia przez dziecko musi zawsze odbywac sie pod nadzorem dorostego, ktdry zapoznat sie z niniejszymi
Ll jami.

= kazﬁ?u: musza zostac przepis i iej wskazujacej odzaj ek, e oraz diugos¢ okresu leczenia.

- Nie uzywa¢ urzadzenia podczas kapieli czy prysznica.

- Producent okresit, ze okres eksploatacji urzadzenia wynosi 5 lat od momentu pierwszego uzycia.

- Wrazie ienia powaz incydentu zwi z wyrobem nalezy powiadomic producenta i kompetentny organ
paristwa czionkowskiego, w kidrym przebywa uzytkownik ilub pacjent.

- Wrazie wafpliwo$ ia produktu nalezy Esiez lekarzem lub

15-  GRUPY PACJENTOW | SRODOWISKA UZYTKOWANIA

pewnia wysoce sk terapig inhalacyjna dla pacjentéw w kazdym wieku, od matych dzieci po dorostych
i moze by¢ stosowany zaréwno w warunkach domowych, jak i szpitalnych.

1.6- OPIS URZADZENIA
SoCu to nebulizator przeznaczony specjalnie do leczenia dolnych drég oddechowych. Nebulizator musi by¢ podtaczony

do urzadzenia pneumatycznego do aerozoloterapii, ktére wytwarza sprezone powietrze. Nebulizator SoCu jest typu
z podwojna dysza Venturiego, poniewaz posiada w pokrywie otwor umozliwiajacy szybsze rozpylanie aerozolu. Nebulizator
SoCu mozna podiaczy¢ do filtra antybakteryjnego za pomoca ztacza 22F, zgodnie z wymogami normy ISO 5356-1.

Nebulizator SoCu jest dostepny w czterech wersjach:

SoCu: z ustnikiem z zaworem i koricowka nosowa

e SoCu basic: z ustnikiem z zaworem

e SoCu Junior set: z maska dziecigc i ustnikiem z zaworem

e SoCu Adult set: z maska dla dorostych i ustnikiem z zaworem

1.7-  ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera (Rys. A) czgsci wymienione ponizej. Nebulizator skfada sig z:

—  korpusu gornego (1) z atomizerem (2) i ztaczem do filtra (8)

— korpusu dolnego (3)

Urzadzenie interfejsu pacjenta, ktorym w zalezno$ci od wybranej wersji moze byc¢:

— ustnik (4) z zaworem (9)

— maska dla dorostych (5)

— maska dziecieca (6)

—  koricowka nosowa (7)

Korpus dolny (3) jest wyposazony w koricowke, do ktorej podtaczany jest waz dop jacy powietrze.

2- PRZYGOTOWANIE | UZYWANIE

Urzadzenie SoCu wymaga podiaczenia do zrodta sprezonego powietrza. We wszystkich przypadkach nalezy
upewni¢ sie, ze wydajnos¢ zrodta powietrza jest zgodna z danymi roboczymi nebulizatora (patrz rozdziat 6 -
DANE TECHNICZNE).

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig z rozdziatem 3.
Przed uzyciem urzadzenia SoCu nalezy wykonac kolejno wskazane czynnosci:
- korpus dolny nebulizatora (3) jest wyposazony w stopniowa skalg, ktéra wskazuje ilo$¢ wlanego ptynu: ma to na celu
jedynie okreslenie w przyblizeniu zawartosci nebulizatora. Do precyzyjnego dawkowania uzy¢ skalowanej strzykawki.
40  Wlaé plyn do korpusu dolnego nebulizatora (Rys. B) wedle zalecanego przez wtasnego lekarza dawkowania.
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- wsuna¢ korpus gomy nebulizatora (1) na korpus dolny (3), ustawiajac tréjkacik przy otwartej kiddce i obraca¢ pokrywe,
dopoki trojkacik nie znajdzie sig przy zamknigtej kiddce (Rys. C)

- przymocowac maske (5) (6), ustnik (4) z zaworem (9) lub koricéwke nosowa (7) do korpusu dolnego nebulizatora (3) (Rys. D)

- pofaczyé koricéwke dolng nebulizatora do przewodu i przytaczy¢ drugi koniec przewodu do wlotu powietrza urzadzenia
dozujacego aerozol

- uruchomi¢ urzadzenie

- podczas zabiegu nebulizator powinien by¢ trzymany w reku, w pozycji pionowej, aby umozliwi¢ jego poprawne dziatanie

- jezeli opisane powyzej operacje zostaty wykonane poprawnie, z maski/ustnika wydostanie sie rozpylony plyn.

Maske (5)(6) nalezy delikatnie przylozy¢ do twarzy pacjenta, tak aby zakrywata ona nos i usta. Z kolei ustnik (4) nalezy

oprze¢ migdzy wargami: aby terapia byfa skuteczna, uzytkownik musi wdycha¢ powietrze ustami i wydychac¢ nosem.

w yczerpania sig leku w i lub checi chwilowego przerwania leczenia nalezy wytaczy¢ urzadzenie dozujace aerozol

lub zamkna¢ doptyw powietrza. Przy koricu zabiegu mata ilo$¢ ptynu moze zosta¢ wewnatrz nebulizatora; to nie wptywa na leczenie.

Po uzyciu nalezy odtaczy¢ nebulizator od przewodu i urzadzenie od zasilania.

3- CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

A Aby wykonac takie operacje, nalezy upewnic sig, czy przewdd zasilania nie jest podtaczony do sieci elektrycznej
i czy nebulizator oraz przewdd nie sa przytaczone do urzadzenia.

W razie koniecznoéci czyszczenia, ji lub sterylizacji nini wyrobu g i alternatywnymi dia
A tych wskazanych w rozdziale 3, nalezy sprawdzic te mozliwosci, jac sig karta techniczna dostgpna u p
Aby zapobiec ryzyku skazenia mikrobiologicznego, nebulizator musi byé czyszczony, dezynfekowany i, w razie potrzeby,
sterylizowany po kazdym zabiegu i przed uzyciem, zgodnie z instrukcjami. Przed pr ieniem do mycia, dezynfekcji lub
sterylizacji urzadzenia nalezy zdemontowac¢ poszczegdlne komponenty we wskazanej kolejnosci:
- odtaczy¢ przewod

- odtaczy¢ maske, ustnik lub koricowke nosowa (4, 5, 6 lub 7) od korpusu dolnego nebulizatora (3)
— odiaczy¢ korpus gorny (1) od korpusu dolnego nebulizatora (3)

3.1- CZYSZCZENIE

Zdemontowany na czesci nebulizator, maski i ustnik mozna my¢ ciepla woda (ok. 40°C) z dodatkiem detergentu
(dozowanego zgodnie z zaleceniami producenta detergentu) i wyptukac pod biezacq woda. Po wyczyszczeniu wszystkich
komponentéw mozna je wysuszy¢ migkka $ciereczka, a nastepnie schowac.

3.2- DEZYNFEKCJA

Wszystkie komponenty nebulizatora, maski i ustnik mozna po umyciu zanurzy¢ w zimnym roztworze dezynfekujacym
(np. roztworze o stezeniu podchlorynu sodu niepr: ja %), jac zgodnie z ir jami pod: i
jego producenta. Komponenty nebulizatora SoCu mozna zdezynfekowac poprzez wygotowywanie ich wodzie przez
maksymalnie 10 minut. Nie wolno dopusci¢ do bezposredniego stykania si¢ komponentéw z dnem gamka. Gotowanie
moze przyczynié sig do zmiany koloru i wygladu komponentéw urzadzenia, co jednak nie wptywa na jego wydajno$c.

3.3- STERYLIZACJA

Komponenty nebulizatora (oprécz masek), ustnik i koricowke nosowa mozna poddawac cyklowi sterylizacji w autoklawie
w temperaturze 121°C przez co najmniej 18 minuti maksymalnie 20 razy. Maski z PVC nie nadaja si¢ do sterylizacji w autoklawie.

A Sterylizacja urzadzenia jest zalecana, gdy korzysta sig z niego w szpitalu lub jest ono uzytkowane przez kilka osob.

Metody sterylizacji zostaly zatwierdzone i udokumentowane przez producenta w tescie technicznym S-4/12 numer 317.
Wielokrotne cykle sterylizacji nie maja wptywu na jako$¢ i dziatanie produktu. Producent nie gwarantuje sterylnosci urzadzenia.

4- KONSERWACJA

Operacie czyszczenia, dezynfekeji i/lub sterylizacji komponentéw urzadzenia SoCu umozliwiaja statg kontrole ich stanu, a tym
samym moga dostarczy¢ informacji o koniecznosci ich wymiany. Wielokrotnie powtarzane cykle sterylizacji moga pogorszy¢
wiasciwosci materiafu, z kiorego wykonany jest nebulizator; dlatego zaleca sig sprawdzenie wygladu i stanu komponentow
po kazdej sterylizacji. Nebulizator SoCu wymaga wymiany, gdy jego stan ulegnie pogorszeniu. Zaleca sig jednak wymiang
nebulizatora co najmniej raz w roku lub, w przypadku czestego uzytkowania, w miare zmiany jego wtaciwosci. 41
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5- PROBLEMY, MOZLIWE PRZYCZYNY | MOZLIWE ROZWIAZANIA

nebulizowany lek

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA
z izatora - Urzadzenie wylaczone - Wigczy¢ urzadzenie
nie wydostaje sie - Do nebulizatora nie zostat wlany ptyn | - Wlac plyn do nebulizatora

- Do nebulizatora wiano nadmierng
ilod¢ ptynu

- Zredukowac ilo$¢ leku wlanego do
nebulizatora, tak aby nie przekraczata

maksymalnej pojemnosci

- Nebulizator nie jest poprawnie
zamontowany

- Sprawdzi¢, czy korpus gomy nebulizatora (1)
jest dobrze wiozona i zamocowany w korpusie
dolnym nebulizatora (3).

- Otworek ujécia powietrza podstawy
(3) jest zatkany

- Wyczysci¢ otworek

- Przewdd doprowadzajacy powietrze
nie jest prawidlowo podtaczony

- Sprawdzi¢ poprawno$¢ montazu przewodu

Dziafanie nebulizatora
nie jest zgodne

z deklarowanym

- Zrédto powietrza nie zapewnia
cisnienia i przeplywu wymaganego
przez nebulizator

- Sprawdzi¢ parametry zrodta powietrza

Lek nie dociera do ust
lub obserwuje sig wysitek

podczas oddychania

- Maska (5 lub 6) lub ustnik nie zostaty
zamontowane w prawidiowy sposéb

- Zamontowac¢ maske lub ustnik w prawidtowy
sposob

- DANE TECHNICZNE

Minimalne ci$nienie zasilania 1,5 bar

Maksymalne ci$nienie zasilania 3,2 bar

Minimalny przeptyw doprowadzanego powietrza 7 Imin

Maksymalny przeptyw doprowadzanego powietrza 12 l/min

Maksymalna objeto$¢ napetnienia 9ml

Zalecana objetos¢ napetniania 3ml

MMAD, Wykres 1 (*) () 4,33 ym

GSD () (*) 1,98 ym

Frakcja oddychalna (%<5 pm) (*) (**) 57,52%

Rozktad czastek (*)(**)

% >5 pm 42,48%

2 um <%<5 um 40,69%

% <2 pum 16,82%

Objetos¢ resztkowa 1,14 ml
Przy minimalnym ci$nieniu i | Przy maksymalnym ci$nieniu
przeplywie i przeplywie

Aerosol output 2,02 ml 2,00 ml

Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min

Procent objetosci ia na minute 10,03% 12,40%

(*) Ponizsze i I qce dziatania ow oparte sq na bad:

Z uzyciem aerozoli dla doroslych i moga réznic sig od tych zadek/arowanych dla populacji pediatrycznej lub niemowlgcej.

Zastosowanie zawiesiny i/lub roztworu o wysokiej lepkosci moze spowodowac zmiane krzywej

rozktadu wielkosci czastek, MMAD, emisji aerozolu i/lub predkosci emisji aerozolu, ktore mogq sie rozni¢ od wartodci
42 podanych przez prodi Testy przepi z uzyciem 0,9% soli fizjologicznej NaCl.
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(**) Przedstawione wartosci MMAD zostaty zmierzone za pomoca urzadzenia Malvern Spraytec i przy uzyciu roztworu soli
fizjologicznej NaCl o stezeniu 0,9%.

7- UTYLIZACJA

Utylizacja urzadzenia i jego komponentéw, w przypadku wytaczenia z eksploatacji, musi odby¢ si¢ w poszanowaniu
obowigzujacych norm oraz przepiséw ochrony $rodowiska.

Wszystkie wykorzystane materialy nie zawieraja ftalanéw.

Nalezy sprawdzi¢ przepisy obowiazujace w danej gminie.

Wszystkie wykorzystane materiaty nie zawierajq ftalanéw. Nie wykryto réwniez obecnosci naturalnego lateksu.

KOMPONENT MATERIAL
Korpus gomy (1) Polipropylen
Korpus dolny (3) Polipropylen
Ustnik (4) Polipropylen
Maska dla dorostych (5) PVC

Maska dziecieca (6) PVC
Koricowka nosowa (7) Polipropylen
Zawor (9) Silikon

8- WARUNKI DZIALANIA

- temperatura od +5 °C do +40 °C
- wilgotno$¢ wzgledna od 15% do 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

9- WARUNKI PRZECHOWYWANIA

- temperatura od -25 °C do +50 °C
- wilgotno$¢ wzgledna ponizej 93%
- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

10- WARUNKI GWARANCJI

Producent uwaza sig za odp ) w kwestii bezpieczenstwa, niezawodnosci oraz osiagéw przyrzadu, jezeli ten
jest uzytkowany zgodnie z instrukcja uzytkowania i ze swoim uzytkowym przeznaczeniem, a naprawy sa wykonywane
u samego producenta lub tez w laboratorium autoryzowanym przez niego. W przypadku braku przestrzegania przez
uzytkownika instrukcji obstugi albo uwag zawartych w niniejszym podreczniku, jakakolwiek odpowiedzialno$¢ producenta
oraz warunki gwarancji zostang uznane za niewazne.

‘

11- AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W celu nieustannej poprawy rezultatéw, bezpieczenstwa, niezawodnosci — wszystkie przyrzady medyczne, wyprodukowane
przez firme Air Liquide Medical Systems S.rl.poddawane sa okresowo przegladom i modyfikacjom. Zostaja, wiec
zmodyfikowane podreczniki z instrukcjami — celem zapewnienia ich statej zgodnosci z danymi przyrzadow wypuszczonych
na rynek. W przypadku, gdy podrecznik obstugi, ktory jest dotaczony do niniejszego urzadzenia, zgubi si¢ — mozliwym
bedzie uzyskanie od producenta kopii jego wersji pokrywajacej sie z zakupionym przyrzadem, przy podaniu odniesier
umieszczonych na etykiecie z danymi technicznymi.

12- PRAWAAUTORSKIE

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze byé uzywana dia celéw innych niz te oryginalne. Ten
podrecznik stanowi wtasnos¢ firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielany, w catosci czy tez w czgsci,
bez pisemnej autoryzacji ze strony firmy. Wszelkie prawa zastrzezone.

43
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A Las bruksanvisningen och tillhérande varningar (avsnitt 1.4) noggrant innan enheten
anvéands.

1- VIKTIGA ANVISNINGAR
1.1 - AVSETT ANDAMAL

Den har medicintekniska produkten ingar i kategoriema tillbehdr for aerosolterapi” och &r avsedd att anvandas for
administrering av [6sningar i aerosolform.

1.2 - BRUKSANVISNING

Enheten &ren r i som ska andas for ing av lakemedel i form av aerosol. Ampullen maste
anslutas till en aerc i isk typ som genererar tryckluft. Kan anvéndas for behandling av
sjukdomar i de nedre luftvégarna (bl.a. bronklalasma kronisk bronkit, lungemfysem och cystisk fibros).

A Administrering av lakemedel ska ske pa lakares ordination. Typen av lakemedel, doserna och behandlingens
varaktighet ska framga av ordinationen.

SoCu har designats och tillverkats i Italien enligt vad som frutsetts i forordning EU 2017/745 om medicintekniska produkter
(och efterfoljande &ndringar och uppdateringar) och &r férsedd med CE-mérkning.

13- BESKRIVNING AV ANVANDA SYMBOLER

Observera, las bruksanvisningarna

noggrant A Observera!
Lotnummer Produktkod

UDk-kod Medicinteknisk produkt
Temperaturgrans & Tillverkningsdatum

Grénser for relativ luftfuktighet Hall torrt

To01ea
Tryckgréns
otea
@ Innehaller inte ftalater
N\
D
AP

Atervinningsbar pappersforpackning @ Slang inte i miljon

Tillverkare

Ingen forekomst av naturlig latex har
upptéckts

EE )

C € 0051  CE-mérkning

—  L&s bruksanvisningen noggrant och forvara den pa en saker plats.

—  Ampullen maste anslutas till en av isk typ som g tryckluft.
Anvand endast enheter med CE-mérkning.

—  Enheten far endast anvandas for behandlingar i de nedre luftvagama i enlighet med dessa bruksanvisningar.
44 All annan anvandning &r strangt forbjuden.
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—  Detfinns inga kontraindikationer for anvandning av enheten.

- Vissa komponenter, pa grund av sina sma dimensioner, skulle kunna svljas och orsaka kvavning.

—  Kontrollera i tabellen (kapitel 7) att det inte forekommer material som tidigare har fororsakat nagon form
av allergisk reaktion.

- Ampl ialet &r kanske inte k med I6sningar som inte har utvarderats.

—  L&s noga igenom bruksanvisningen fill apparaten som ampullen anvands med, for att kontrollera dess
kompatibilitet innan du anvander den (se 6 - TEKNISKA DATA).

—  Om barn ska anvanda apparaten, maste de alltid sta under uppsikt av en vuxen, som val kanner till dessa
instruktioner.

—  Administrering av lakemedel ska ske pa Iakares ordination. Typen av ldkemedel, doserna och behandlingens
varaktighet ska framga av ordinationen

- Anvand inte ampullen medan du badar eller duschar.

—  Tillverkaren har faststéllt en livslangd pa minst 5 ar fr.o.m. det forsta anvandningstillfallet.

—  Om en allvarlig olycka intraffar i samband med enheten ska den rapporteras ill tillverkaren och till den
behdriga I 1iden dar anvand och/eller pati ar

—  Vid tvivel om anvandningen av produkten, kontakta tillverkaren, lakaren eller ap

1.5- PATIENTGRUPPER OCH ANVANDNINGSMILJOER

Ampullen garanterar en mycket effektiv inhalationsbehandling for patienter i alla aldrar, fran sma barn till vuxna och kan
anvandas bade i hemmet och pa sjukhus.

1.6- BESKRIVNING AV ENHETEN

SoCu-ampullen &r en nebulisatorampull som ar sérskilt avsedd for behandling av de nedre Iuftvagama. Ampullen maste
anslutas till en aerosolbehandlingsenhet av pneumatisk typ som genererar tryckluft. SoCu-ampullen ar av dubbelventurityp,
eftersom den har en 6ppning i locket som méjliggér mycket snabb finférdelning.

SoCu-ampullen kan anslutas till ett antibakteriellt filter med en 22F-anslutning enligt ISO 5356-1.

SoCu-ampullen finns i fyra olika versioner:

e SoCu: med munstycke med ventil och nésklamma

e SoCu basic: med munstycke med ventil

®  SoCu Junior set: med pediatrisk mask och munstycke med ventil
e SoCu Adult set: med mask for vuxna och munstycke med ventil

1.7- FORPACKNINGENS INNEHALL

Férpackningen innehaller (fig. A) delarna som anges nedan. En nebulisatorampull bestar av:
éverdel (1) med finfordelare (2) och filteranslutning (8)

— nedre del (3)

En pati anssnil vilken b

e pa vald version kan vara:
- munstycke (4) med ventil (9)
- vuxenmask (5)
—  pediatrisk mask (6)

— naskldmma (7)
Underdelen (3) &r forsedd med en terminal ill vilken lufttillforselslangen ansluts.

2- FORBEREDELSE OCH ANVANDNING

SoCu kraver anslutning fill en tryckluftskalla. Det ar alltid nddvandigt att sékerstalla att luftkéllans prestanda
& 4 med driftsdata (se avsnitt 6 - TEKNISKA DATA).

Lés kapitel 3 fore anvandningen.

Gor foljande i angiven ordningsfoljd for att anvanda SoCu:

- ampullens nedre del (3) har en graderad skala som anger den tillsatta vatskeméngden. Den graderade skalan anger
endast en ungefarlig mangd. Anvand en graderad spruta for en precis dosering. Hall vatskan i ampullens nedre del (bild
B) som féreskrivits av din lakare 45
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— for in ampullens dverdel (1) pa underdelen (3), placera triangeln vid det dppna hanglaset och vrid locket tills triangeln &r
vid det stangda hanglaset (bild C)

— fast masken (5) (6), munstycket (4) med ventil (9) eller nasklamman (7) pa ampullens (3) underdel (fig. D)

- anslut ampullens nedre ande till slangen och anslut slangens andra ande till luftintaget pa aerosoltillforselanordningen

- ta apparaten i drift

- hall ampullen uppratt i handen under behandlingen for att garantera en korrekt funktion

— om ovan beskrivna moment har utforts korrekt, kommer det nebuliserade lakemedlet ut fran masken/munstycket.

Masken (5)(6) ska placeras forsiktigt pa patientens ansikte sa att nésa och mun tacks. Munstycket, 4 andra sidan, (4) maste placeras

mellan lappama: For att behandlingen ska vara effektiv maste anvandaren andas in genom munnen och andas ut genom nasan.

Om lakemedletiampullen ar forbrukat eller om du fillfalligt vill avbryta behandlingen ska du stanga av aerosoltillforselanordningen

eller sténga lufttiliforseln. En liten mangd vétska kan finnas kvar i ampullen efter avslutad behandling och aventyrar inte

behandlingen pa nagot sétt.

Efter anvandning ska ampullen kopplas bort fran slangen och apparaten fran elnétet.

3- RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Férsakra dig om att elsladden inte &r ansluten till elnatet och att ampullen och slangen inte &r anslutna fill
A apparaten nar ovanstaende moment ska utforas.

Om den medicintekniska produkten behdver rengéras, desinficeras eller steriliseras med andra metoder an de som
anges i foljande kapitel ska du férsakra dig om att detta ar mojligt med hjalp av tillverkarens tekniska datablad.

For att undvika risker for mikrobisk kontamination maste ampullen rengéras, desinficeras och, vid behov, steriliseras efter
varje behandling och fore varje anvandning. Félj anvisningarna noggrant. Delarna ska demonteras pa foljande sétt innan
de rengors, desinficeras eller steriliseras:

- lossa slangen

- tabort masken, munstycket eller nasklamman (4, 5, 6 eller 7) fran ampullens underdel (3)

- tabort verdelen (1) fran ampullens underdel (3)

3.1- RENGORING

Ampullen demonterad till dess komponenter, maskerna och munstycket kan tvattas med varmt vatten (ca 40 °C) med
reng6ringsmede! (doserat enligt instruktionerna fran tillverkaren av sjélva tvattmediet) och skdljas under rinnande vatten.
Nér alla komponenter har rengjorts kan de torkas med en mjuk trasa och sedan laggas undan.

3.2- DESINFEKTION

Alla komponenter i ampullen, y och naskla 1 kan sdnkas ned i en kall desinfektionsldsning
(sasom, t.ex. en 16sning med en koncentration av natriumhypoklorit, som inte Gverskrider 2 %) i verensstammelse med
tillverkarens instruktioner. Du kan desinficera SoCu-ampullkomponenterna, med undantag av maskerna, genom att koka
dem i vatten i upp till 10 minuter: komponenterna far inte vara i direkt kontakt med botten av kastrullen. Kokningscykeln
skulle kunna &ndra komp 1as férg och de; detta dventyrar inte enhetens funktion.

3.3- STERILISERING
Ampullkomponenterna (utom maskerna), munstycket och nésgaffeln kan autoklaveras vid 121 °C i minst 18 minuter i upp
till 20 cykler. PVC-masker kan inte autoklaveras
nar enheten anvands pa sjukhus, for flera patienter.

Steriliser

Steriliseri derna har ochdc avtillverkaren inom det tekniska provet S-4/12 nr 317. Upprepade
steriliseringscykler paverkar inte produktens kvalitet och prestanda. Tillverkaren garanterar inte enhetens sterila status.

4- UNDERHALL

Momenten for rengéring, desinfektion och/eller sterilisering av SoCu-komponenter medger kontinuerlig dvervakning av
deras helhet och kan darmed ge beldgg for behovet av att byta ut dem. Upprepade steriliseringscykler kan &ventyra
egenskaperna for ampullens material. Det rekommenderas dérmed att kontrollera komponenternas utseende och helhet
efter varje sterilisering. Ampullen SoCu maste bytas ut nér dess forsamring ar Det rekc d: att byta ut
46 ampullen atminstone en gang om aret eller, om de anvands ofta, nar deras egenskaper férandras.
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5- PROBLEM, MOJLIGA ORSAKER OCH LOSNINGAR

PROBLEM

MOJLIGA ORSAKER

LOSNINGAR

Aerosollakemedlet kommer
inte ut fran ampullen

- Apparaten ar avsténgd

- Sla pa apparaten

et finns ingen vétska i ampullen
- For mycket vétska har hallts i
ampullen

- Héll vétska i ampullen

- Minska mangden lakemedel i ampullen tills
nivan ligger under max. nivan

- Ampullen &r felmonterad

- Kontrollera att ampullens éverdel (1) &r
ordentligt isatt och fasthakad i ampullens
underdel (3)

- Det lilla halet for luftutslapp pa basen

3) &r tilltéppt

- Rengor det lilla halet

- luftforsérjningsslangen &r inte korrekt
ansluten

-Kontrollera korrekt montering av slangen

Ampullens prestanda
Gverensstammer inte med
vad som deklarerats

- Luftkallan ger inte det tryck och flode
som ampullen kraver

- Kontrollera luftkéllans egenskaper

Lakemedlet nar inte
munnen eller tréttheten i

andningsorganet

- Masken (5 eller 6) eller munstycket
har inte satts pa korrekt

— Satt pa masken eller munstycket korrekt

TEKNISKA DATA

Minimalt forsorjningstryck 1,5 bar
Maximalt férsorjningstryck 3,2 bar
Minimal luftflddesforsérjning 7 l/min
Maximal luftflodesférsorjning 12 l/min
Max. volym for pafylining av ampull 9ml
Rekommenderad fyllnadsvolym 3ml
MMAD, diagram 1 (*) (**) 4,33 ym
GSD (") (*) 1,98 ym
Respirabel fraktion (%<5 pm) (*)(**) 57,52 %
Partikelstorleksférdelning (*) (**)
%>5 um 42,48 %
2 pm <%< 5 pm 40,69 %
%>2 um 16,82 %
Kvarvarande volym 1,14 ml
Vid minimalt tryck och fléde | Vid maximalt tryck och fléde
Aerosol output 2,02 ml 2,00ml
Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Fyllvolym i procent per minut 10,03 % 12,40 %

(*) Féljande information om nebulisatorernas prestanda &r baserad pa tester som anvénder
vent:/atlopsmons{er for vuxna och kommer sannolikt att vara annorlunda &n vad som anges for pediatriska populationer

eller

pamkelrsrorlekskurvan,

av pension  och/eller

en losning med hég viskositet kan &ndra

MMAD, aerosolens utslépp och/eller hastigheten for aerolosens utsldpp som dérfor kan avvika fran de som anges av
tillverkaren. Tester utférda med 0,9 % fysiologisk I6sning NaCl.
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(**) De angivna MMAD-vérdena har uppmétts med instrumentet Malvern Spraytec med anvéndning av den fysiologiska
I6sningen NaCl 0,9 %.

7- BORTSKAFFANDE

Bortskaffande av apparaten och/eller dess komponenter, nér den inte langre &r i bruk, ska ske enligt géllande forordningar
och miljoskyddsforeskrifter.

| tabellen anges apparatens olika komponenttyper.

Kontrollera géllande bestdémmelser i din kommun.

De anvéanda materialen innehaller inte ftalater och ingen férekomst av naturlig latex har upptackts.

KOMPONENT MATERIAL
Ovre del (1) Polypropylen
Nedre del (3) Polypropylen
Munstycke (4) Polypropylen
Vi (5) PVC
Pediatrisk mask (6) PVC

(7) Polypropylen
Ventil (9) Silikon

8- DRIFTSVILLKOR

- Temperatur mellan +5 °C och +40 °C
- Relativ luftfuktighet mellan 15 % och 93 %
- Atmosfariskt tryck mellan 700 hPa och 1 060 hPa

9- FORVARINGSFORHALLANDEN
- Temperatur mellan -25 °C och +50 °C
- Max. relativ luftfuktighet pa 93%
- Atmosfariskt tryck mellan 700 hPa och 1 060 hPa

10- GARANTIVILLKOR

Tillverkaren ansvarar for produktens sékra funktion, tillférlitighet och p omp 1anvands i 6 4

med bruksanvisningen och for dess avsedda andamal och om reparationer utfors hos tillverkaren eller hos en av tillverkaren
auktoriserad serviceenhet. Tillverkaren fransager sig allt ansvar och garantivillkoren upphdr att gélla vid forsummelse av
brt isningen och varningsfo ifterna i bruksanvisningen.

‘

11- UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

Fér att sténdigt forbattra prestanda, sakerhet och tillfériitlighet genomgar alla medicintekniska produkter, som produceras
av Air Liquide Medical Systems S.r.l., en periodisk revision och modifiering. Bruksanvisningarna modifieras darfor for

att garantera konstant férenlighet med egenskaperna hos de enheter som marknadsférs. Om den bruksanvisning, som
medfdlier apparaten, skulle ga forlorad, kan du av tillverkaren erhalla en kopia av den versionen som dverensstammer med
den levererade enheten genom att ange de referenser som aterges p etiketten over tekniska data.

12- COPYRIGHT
Ingen information i bruksanvisningen far anvandas for andra andamal n vad som &r avsett. Denna manual tillhor Air Lig-
uide Medical Systems S.r.I. och far inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftiigt godkannande fran foretagets
sida. Samtliga réttigheter forbehalles.

48

SVENSKA - SVENSKA - SVENSKA - SVENSKA - SVE



(odstavec 1.4).

1- DULEZITE INFORMACE
1.1 - UGEL POUZITI

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,pfisluenstvi pro aerosolovou terapii* a je urcen k podavani roztoku ve
formé aerosolu.

1.2 - POKYNY K POUZITi

Toto zafizeni je rozpradovaci ampule pro podavani léku ve formé aerosolu. Ampule musi byt pfipojena k pneumatickému
zafizeni pro aerosolovou terapii, které vytvafi proud stlaeného vzduchu. Lze ji pouZit k lé¢bé onemocnéni dolnich cest
dychacich (véetné bronchialniho astmatu, chronické bronchitidy, plicniho emfyzému a cystické fibrozy).

: Pred pouzitim spottebice si peclivé prectéte tento navod k pouziti a pfislusna upozornéni

A Podavani 16kt musi byt vazano na lékaisky predpis, v némz je uveden typ Iéku, davky, které je tfeba podavat,
a délka lécby.

Zafizeni SoCu bylo navrzeno a vyrobeno v Itélii v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich (ve znéni pozdéjsich pedpisti) a je opatieno znackou CE.

13- POPIS POUZITYCH SYMBOLU

Pozor, pectéte si navod k pouZiti A Pozor!

Gislo garze E K6d vjrobku

Koéd UDI - jedinecny identifikétor - e "
prostredku m Zdravotnicky prostfedek
Teplotni rozsah & Datum vyroby

Rozsah relativni vihkosti Uchovavejte v suchu

To01ea

Rozsah tlaku vzduchu ‘ Vyrobce
otea

@ Neobsahuje ftalaty @

N\ 5}
[0 Recyklovatelny papirovy obal g Nevyhazujte do okolniho prostedi
AP

C € 0051 Znacka CE

Peclivé si prectéte navod k pouziti a uchoveijte jej na bezpec¢ném misté pro pfipad budouciho pouziti.
—  Ampule musi byt pfipojena k pneumatickému zafizeni pro aerosolovou terapii, které vytvari proud
stlaceného vzduchu. Pouzivejte pouze zafizeni opatfena znackou CE.
i Zivano pouze k [ébé onemocnéni dolnich cest dychacich v souladu s timto navodem
Ziti je prisné zakazano. 49
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—  Neexistuji Zadné kontraindikace tykajici se pouZiti tohoto zafizeni.

—  Nékteré komponenty mohou byt v disledku svych malych rozmérd polknuty a mohou tak zplsobit uduseni.

-V tabulce (Kapitola 7) doporucujeme zkontrolovat, zda neobsahuje materidly, které v minulosti zpisobily
néjakou alergickou reakci.

—  Material ampule nemusf byt kompatibilni s roztoky, které nebyly vyhodnoceny.

—  Pfed pouzitim ampule si peclivé prectéte navod k pouziti zafizeni, v kombinaci se kterym se ampule
pouziva, abyste zkontrolovali jeji kompatibilitu (viz 6 - TECHNICKE UDAJE).

—  Pouzivani zafizeni ditétem musi vzdy probihat pod dozorem dospélé osoby, ktera zna tyto pokyny.

—  Podavani lékii musi byt vazano na Iékafsky predpis, v némz je uveden typ 1éku, davky, které je tfeba
podavat, a délka Iécby.

—  Zafizeni nepouzivejte ve vané nebo ve sprie.

—  Vyrobce stanovil délku Zivotnosti na minimalné 5 let od prvniho pouZiti.

- Jakékoli zdvazna nehoda, ke které dojde v souvislosti s timto zafizenim, by se méla oznamit vyrobci
a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel nebo pacient nachézi.

—  Vpfipadé pochybnosti o pouZiti vyrobku se obratte na vyrobce nebo svého Iékare ¢i lékamnika.

15-  SKUPINY PACIENTU A PROSTREDI POI Ni

Ampule zajidtuje vysoce Ucinnou inhalacni terapii pro pacienty vdech vékovych kategorii, od malych déti az po dospélé,
alze ji pouzivat v doméacim i nemocnicnim prostredi.

1.6- POPIS ZARIZENI

Ampule SoCu je speciélni rozprasovaci ampule uréend k 16cbé éni dolnich cest dy ich. Ampule musi byt
pripojena k pneumatickému zafizeni pro aerosolovou terapii, které vytvari proud stlaceného vzduchu. Ampule SoCu vyuziva
fyzikalni princip tzv. Venturiho efektu, protoze ma ve vicku otvor, ktery umozriuje velmi rychlé rozprasovani.

Ampuli SoCu Ize pfipojit k antibakterialnimu filtru s konektorem 22F spliiujicim pozadavky podle normy ISO 5356-1.

Ampule SoCu je k dispozici ve ¢tyfech verzich:

e SoCu: s naustkem s ventilem a nosni vidlici

e SoCu basic: s ndustkem s ventilem

e Sada SoCu Junior: s pediatrickou maskou a naustkem s ventilem

e Sada SoCu Adult: s maskou pro dospélou osobu a ndustkem s ventilem

1.7- OBSAH BALENI

Baleni obsahuje (obr. A) nize uvedené ¢asti. Rozprasovaci ampuli, ktera obsahuje nasledujici:
— homi ¢ast (1) s rozstfikovacem (2) a konektorem pro filtr (8)

- dolni ¢ast (3)

Pirucni pfistroj pro pacienta, které v zavislosti na zvolené verzi mize obsahovat nasledujici:
— naustek (4) s ventilem (9)

— masku pro dospélé (5)

—  pediatrickou masku (6)

— nosni vidlici (7)

Dolni ¢ast (3) je vybavena koncovkou, ke které je pfipojena hadicka pro pfivod vzduchu.

2- PRIPRAVA A POUZITi

SoCu vyzaduje pfipojeni ke zdroji stlaceného vzduchu. V kazdém pfipadé je nutné zajistit, aby charakteristiky
& zdroje vzduchu odpovidaly provoznim Udajiim ampule (viz ¢ast 6 - TECHNICKE UDAJE).

Pred pouzitim zafizeni si prectéte kapitolu 3.
Pfi pouZiti zafizeni SoCu postupuijte nésledovné: |
- dolni ¢ast ampule (3) ma mérku, ktera ukazuje pfiblizné mnoZzstvi kapaliny uvnitf. Uelem je poskytnout pribliznou
informaci o obsahu. Pro pfesné davkovani pouZiite stiikacku s mérkou. Nalijte kapalinu do dolni ¢asti ampule (obr. B)
a dodrzujte pfitom davku stanovenou vasim Iékarem,
50
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- nasadte horni ¢ast ampule (1) na dolni ¢ast (3) tak, aby trojuhelnik souhlasil se symbolem odeméeného zamku a otocte
vickem, dokud nebude trojihelnik souhlasit se sy ¢eného zamku (obr. C),

- pripojte masku (5) (6), ndustek (4) s ventilem (9) nebo nosni vidlici (7) na dolni ¢ast ampule (3) (obr. D)

- dolni konec ampule pfipojte k hadi¢ce a druhy konec hadicky na nasavani vzduchu zafizeni pro terapii aerosolem,

- zapnéte zafizeni,

- béhem terapie drzte rozprasovaci ampuli rovné (svisle), jinak nebude zarucena spravna funkce zafizeni,

- pokud byly vy$e uvedené operace provedeny spravné, z masky/naustku bude vychéazet rozpradovana latka.

Masku (5)(6) je tfeba pacientovi nasadit a jemné pfitisknout k obliceji tak, aby zakryvala (sta a nos. Naustek (4) je tfeba

vlozit do Ust mezi zuby a pevné jej sevfit rty: aby byla terapie U¢inna, musi uzivatel vdechovat Usty a vydechovat nosem.

Pokud spotfebujete veskeré 1é¢ivo v rozprasovaci ampuli nebo pokud si prejete terapii prerusit, vypnéte zafizeni pro terapii

aerosolem nebo vypnéte privod vzduchu. Na konci terapie mize v rozpradovaci ampuli zistat malé mnozstvi kapaliny, to

v3ak nevadi.

Po pouZiti odpojte ampuli od hadicky a zafizeni od elektrické sité.

3- CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

A Nez pristoupite k viastnim Ukontim, odpojte zafizeni ze sité a odpojte rozprasovaci ampuli a hadicku od zafizeni.

Pokud je tfeba zdravotnické zafizeni vy¢istit, dezinfikovat nebo sterilizovat jinou metodou, nez jaka je uvedena
A v této kapitole, obratte se nejdfive na vyrobce a ovéite si moznost takového postupu.

Aby se zabranilo rizikiim kontaminace mikroby, rozpraSovaci ampuli je treba peclivé ¢istit a dezinfikovat a v pfipadé potfeby
sterilizovat po kazdém osetfeni a pred kazdym pouzitim dle pokynu. Pfed ¢isténim, dezinfikovanim nebo sterilizovanim
jakychkoliv komponent je demontujte nasledujicim postupem:

— odstrarite hadicku;

-z dolni ¢asti ampule (3) odstrarite masku, ndustek nebo nosni vidlici (4, 5, 6 nebo 7);

-z dolni ¢asti ampule (3) odstrarite horni ¢ast (1).

34 CISTENI
Rozebranou ampuli s jejimi soucastmi, maskami a naustkem Ize myt horkou vodou (o teploté pfiblizné 40 °C) s pfidanim
Cisticiho prostfedku (s davkovanim podle pokynd vyrobce Cisticiho prostfedku) a nasledné je tfeba je oplachnout pod
tekouci vodou. Po vycisténi vech soucasti je osuste mékkym hadfikem a umistéte do stojanu na uloZeni.

3.2- DEZINFEKCE

V&echny soucasti ampule, masky, naustek a nosni vidlici Ize po umyti ponofit do chladného dezinfekéniho roztoku (jako
napf. roztok s koncentraci chlornanu sodného max. 2 %) v souladu s pokyny vyrobce. Soucasti ampule SoCu, s vyjimkou
masek, Ize dezinfikovat vyvarovanim v hrnci s vodou po dobu maximéainé 10 minut. Zabezpecte, aby se komponenty
nedotykaly pfimo dna hrnce. Vyvafovani miize pozménit barvu nebo vzhled komponent, to vSak nebude mit viiv na
fungovani zafizeni.

3.3- STERILIZACE

Soucasti ampule (kromé masek), ndustek a nosni vidlici Ize sterilizovat v autoklavu pfi 121 °C po dobu 18 minut, a to az 20
krat. Masky z PVC nelze sterilizovat v autoklavu
Q Cyklus sterilizace se doporucuje, pokud se zafizeni pouziva v nemocniénim prostfedi nebo pokud je pouzivano
vice nez jednim pacientem.

Postupy sterilizace byly validovany a zdokumentovany vyrobcem v protokolu o technické zkouSce S-4/12 €. 317.
Opakovana sterilizace nema vliv na stav a vykon vyrobku. Vyrobce nezarucuje sterilitu zafizeni.

4- UDRZBA

Pii Cisténi, dezi ani nebo 1t zafizeni SoCu je muzete zkontrolovat zrakem a rozhodnout, zda je
tfeba je vyménit. Opakovana sterilizace mize narusit viastnosti materialu ampule, takze neporusenost komponent je tfeba
po kazdé sterilizaci kontrolovat. Ampuli SoCu je tfeba vyménit, pokud vykazuje znamky poskozeni. Doporucuje se vSak
vymériovat ampuli minimaIné jednou rocné nebo v pripadé ¢astého pouzivani podle toho, jak se zhorsuji jeji viastnosti.
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5- PROBLEMY, MOZNE PRIiCINY A RESENi

PROBLEMY

MOZNE PRICINY

RESENI

RozpraSovaci ampule
nerozstiikuje 1é¢ivo

- Zafizeni je vypnuto

- Zafizeni zapnéte

-V rozpraSovaci ampuli neni zadna
kapalina

- Do rozpradovaci ampule nalijte kapalinu

- Do rozprasovaci ampule bylo nalito

prili§ mnoho kapaliny

- Omezte mnoZzstvi éciva v rozprasovaci

ampuli pod hranici maximaini hladiny

- RozpraSovaci ampule neni spravné - Zkontrolujte, zda je horni ¢ast ampule (1)

smontovana spravné nasazena a pfipojena na dolni Casti
ampule (3)
- Vypust vzduchu zakladny (3) je - Odblokujte otvor

zablokovana
- Hadicka pro pfivod vzduchu neni
spravné pripojena

- Zkontrolujte, zda je hadicka spravné
nasazena

Charakteristiky ampule - Zdroj vzduchu nezajistuje tlak - Zkontrolujte viastnosti zdroje vzduchu
neodpovidaji uvedenym a pritok pozadovany pro ampuli
Udajim

Lécivo se nedostane do Ust
nebo se téZce vdechuje

- TECHNICKE UDAJE

- Maska (5 nebo 6) nebo naustek
nejsou spravné nasazeny

- Masku nebo ndustek spravné smontujte

Minimalni pfivodni tlak 1,5 bar
Maximalni pfivodni tiak 3,2 bar
Minimalni pratok pivadéného vzduchu 7 Imin
Maximalni pritok pfivadéného vzduchu 12 l/min
Maximaini objem pinéni rozpradovaci ampule 9ml
Doporuceny objem pInéni 3ml
MMAD, graf 1 (*) (**) 4,33 ym
GSD (*) (*) 1,98 ym
Respirabilni frakce (%<5 pm) ()(**) 57,52 %
Distribuce ¢astic (*)(**)
%>5 um 42,48 %
2 pm <%< 5 um 40,69 %
%<2 pm 16,82 %
Zbytkovy objem 1,14 ml
:’[‘)wa i Tlaku Pii maximélnim taku a pritoku
Aerosol output 2,02 ml 2,00ml
Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
Procento plniciho objemu za minutu 10,03 % 12,40 %
*) Nasledujici infc o Ucinnosti Ui jsou zaloZeny na testech s pouZitim
schémat distribuce aerosolu pro dospélé a pravdépodobné se lisi od i i uvadénych pro nebo détskou
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populaci. PouZiti suspenze a/nebo roztoku s vysokou viskozitou mize zménit distribucni

kiivku velikosti castic, MMAD, emise aerosolu a/nebo rychlost emise aerosolu, které se proto mohou lisit od Udajii
uvadénych vyrobcem. Testy byly provadény pii pouZiti 0,9 % fyziologického roztoku NaCl.

(**) Uvedené hodnoty MMAD byly zméfeny pfistrojem Malvern Spraytec a pfi pouZiti 0,9 % fyziologického roztoku NaCl.

7- LIKVIDACE

Na konci doby Zivotnosti je tfeba zafizeni a jeho ¢ésti zlikvidovat v souladu s platnymi nafizenimi a ekologickymi predpisy.
NiZe uvedena tabulka uvadi materiély, z nichz jsou jednotlivé komponenty vyrobeny.

Ovétte si, jaké predpisy plati ve vasi obci.

Z&dny z materiali neobsahuije ftalaty ani stopy pfirodniho latexu.

KOMPONENTA MATERIAL
Horni éast (1) Polypropylén
Dolni &ést (3) Polypropylén
Naustek (4) Polypropylén
Maska pro dospélé (5) PVC
Pediatrickd maska (6) PVC

Nosni vidlice (7) Polypropylén
Ventil (9) Silikon

8- PROVOZNi PODMINKY

- Teplotni interval +5 °C az +40 °C
- Relativni vihkost od 15 % do 93 %
- Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa

9- SKLADOVACI PODMINKY
- Teplotni interval -25 °C az +50 °C
- Relativni vihkost méné nez 93 %
- Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa

10- ZARUCNi PODMINKY

Vyrobce nese odpovédnost za bezpegnost, spolehlivost a vykon zafizeni, pokud se pouzivé v souladu s ndvodem k pouziti
a jeho uréenym pouzitim, pokud jsou opravy provadény u vyrobce nebo u jeho autorizovaného servisniho stfediska.
Viyrobce nenese zadnou odpovédnost a zaruka propadne, pokud uZivatel nebude dodrzovat pokyny navodu k pouziti a
upozoméni uvedend v tomto navodu.

11-  AKTUALIZACE TECHNICKYCH VLASTNOSTI

Air Liquide Medical Systems S.r.l. pravidelné kontroluje a upravuje v8echna sva zdravotnick zafizeni pro zlep3eni jejich
vykonu, bezpe€nosti a spolehlivosti. Navody k pouZiti tedy budou rovnéz aktualizovany, aby byl zajistén jejich soulad s
vlastnostmi zafizeni uvedenymi na trh. Pokud bude navod provazejici zafizeni poskozen nebo ztracen, Ize si od vyrobce
vyzadat jeho kopii na zakladé udaji uvedenych na identifikacnim $titku.

12.  AUTORSKA PRAVA

Veskeré informace uvedené v tomto ndvodu nelze pouzit pro jiné nez pivodné stanovené Gcely. Tento navod je majetkem
spolecnosti Air Liquide Medical Systems S.r.l. a Zadnou jeho ¢ast nelze reprodukovat bez predchoziho pisemného
souhlasu vyrobce. Veskera prava vyhrazena.
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MpIv XpNOIPOTIOINCETE Tn OUOKEUR, JIOBACTE TIPOOEKTIKG QUTEG TIG 0dnyieg XprAong Kail Tig
A OXETIKEG TTPOEISOTIOINTEIG (TTap. 1.4).

1- ZHMANTIKEL ZYZTAZEIZ
1.1 - NMPOOPIZOMENH XPHZH

H mapotoa 1aTpikr cuokeur aviikel Ty Katnyopia «e§apmudTwy yia Bepareia 81’ eloTrvowv» kai Tpoopilerar yia xprion oTn
¥oprynon diahUpartog o€ pop@r) aepdAuparTog.

H ouokeun eivan évag aepoBaapog vepeAoToinang Tou TPOOPIZETal yial T XOpAYNON apHaKwy Ot Hopgr aepoAlparag. O
aepoBahapog TpETel va ouvdeBei o€ guokeur Bepameiag Oi' EI0TIVOWY TIVEURATIKOU TUTIOU TToU TIapdyel TIETTIETHEVO CEPA.
Mropei va xpnoipotromneei yia m Bepameia TABAOEWY TwV KATWTEPWV AVATIVEUGTIKWY 0BV (OTTwg Bpoyxikou aabparog,
Xpoviag BpoyxiTIdag, TIVEUHOVIKOU EMPUATIUATOS KAl KUOTIKAG vwang).

A H xoprynan gappdkwv TETE var yiveral katomv 1aTpIkrig auvTayrg, n ommoia kaBopilel Tov TUTIO Tou Qapudkou, Tig
Xopnyoupeveg daeIg kal T Sicipkela TG Bepareiag.

H ouokeur SoCu éxel oxedlaoTei kal karaokeuaoTel aTnv ITahia, Baoel Tou Kavoviopod EE 2017/745 miepi 1arpotexvooyIKiv
TIPOTOVTWY (Kall PETETTEITG TPOTIOTIOIROEWY Kall EVPEPLOEWY) Kal SiaBétel orjuavan CE.

1.3- MEPIFPAOH TON ZYMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI

DE Qgﬁgﬁgr’], SlaBaaTe TIg 0dnyieg A -
Ap1Bpog apridag Kwdikdg mpoioviog
Kwdikég UDI latpikr ouokeur
‘Opia Beppokpaaiag & Hpepopnvia karaokeurg
‘Opia oxeTIKAG Uypaciag - Aiamnpeite T GuokKeur aTeyvi

1060 hPa

‘Opio ieang

@ Dev mepIEXe! POANIKES EVWOEIG
N\

20

AvakukAwaipn xapTivn cuokeuaoia

KaraokevaoTrg

E)

Qev Exel avIXVEUTel QUOTKO AaTEg

@ Na amogetyetal n eheuBépwaon aTo

TiepIBAMov

PAP

C €oos1 Zfina CE

—  NioBaoTe TIPOOEKTIKA TIG 0BNyie XPrang Kal QUAGETE TIg o€ aoparég anpeio.
— 0 aepoBarapog mpémel va ouvdedei o€ guokeur Bepareiag B1' EI0TIVOWY TIVEUPATIKOU TUTIOU TIou Traipdyel
TIEMETEVO aépa. XpnaipoToleite uovo auokeuég pe ofjpavon CE.
—  Houokeun mpémel va xpnaipoToleital pévo yia Tn Bepameia TTaBATEWY TwV KATWTEPWY AVATIVEUTTIKWY 03wV
OUpQVa LE TIG TTAPOUTES 0dNyieg Xpriong. AmayopeUetal pnté otoladrmote GAAN xpran.
54 —  AevmpoAémoval avrevdeiGelg yia T Xprion TG GUOKEUNG.

ENNHNIKA « EANHNIKA « EANNHNIKA - EANHNIKA - E



—  Opiopéva egaprripaTa TG OUOKEUAG, AOYw Twv MIKpWY Toug diaoTéaewy, Ba pmopoloav va Tpokahéaouy
QoQUEia OE TIEPITITLON KATATIOGNS.

- Zuviotarai va eAéygre Tov ivaka (KepdAaio 7) yia va SIammOTWOETE av UTIAPXOUV UAIKA TToU 0ag TIPOKAAETaV
ahhepyiki) avtidpacn oTo TapeABov.

—  To uhiké Tou aepoBaAdpou ptopei va pnv eival aupBard pe diahipara ou Sev xouv aglohoynBei.

- AioBaoTe TPOOEKTIKA TIG 00NyiEG XPRaNG TNG CUCKEUIS pe T oTroia xpnalporoleital o AEPOOANAMOX yia
va emaAnBeloeTe ™ oupBaromTa Tpiv amé T xprian g (BA. 6 - TEXNIKA ZTOIXEIA).

- Hyprion mg auokeurig amoé Taidic mpémel va dlevepyeital rapouaia eviAika TIou va yvwpile! Tig TTapoUoeg odnyieg.

—  H xopfiynon gopudkwv TPETEl va YiveTal Katomiv IaTpikig ouviayig, N omoia kaBopilel Tov 10O Tou
(PapuAKou, TIG XopnyoUpeve BOTEIG Kal T SiGipkela TG Bepareiag.

- Mn xpnoiporoleite Tov aepoBAAANO Vi KAVETE UTTAVIO f) VTOUG.

— O karaokeuaaTig éxel opiaer Sidpkela {wng TOUAAXIOTOV 5 TV ammd TV TPWwN XPAaT.

- Zmv TepitTwon coBapol aTuXAHATOG PE TN GUOKEUR, TIPETTE Vol EVNPEPWBOUV O KATAOKEUAOTHS Kal Ol
appodIEG apXES Tou KpAToug pEAOUG eykatdaTaang Tou XpriaTn fi/kal Tou acBevoug.

= Zmv TiepimTwon ap@iIBoAIbV OXETIKA e TN Xprion ToU TIPOIGVTOG, ETTIKOIVWVAGTE HE TOV KATAOKEUQOT! f He
107p0 1} QAPHAKOTIOIE.

1.5- OMAAEZ AZOENQN KAI XQPOI XPHZHE

0 aepoBéihapog Tpooépel Bepameia pe eiaTvor uynAig amoteAeaparikomrag yia aoBeveig kaBe nAikiag, amé pikpd Taidia
£uG EVANIKEG, Kal PTTOpET vat XpnalpoTioinBei ae OIKIaKG Kal VOOOKOEIAKG TepiBaMov.

1.6- MEPIFPAOH THEZ ZYZKEYHZ

0 aepoBatapog SoCu eivar évag aepoBahapog vepeAotroinang idikd yia ) Bepareion TABAGEWY TwV KATWTEPWY QVOTIVEUOTIKWY
0. O aepoBirapiog Tpémel va ouvdeBel ot ouakeur Bepameiag Bi' E10TTVOLV TIVEUMATIKOU TUTIOU TIOU TIapAyel TIETTETHEVO aépal.
0 aepoBrapog SoCu eivar Venturi iAol ToTmou, kabug SIaBETel évar avolypa oTo KAAUpA yia TayUTepn vegeAoTroinan.

0 aepoBaapiog SoCu pmopei va ouvdebei ae avriBakmpidiakd @iATpo pe auvdeapo 22F aUpguva e To Tpdtuto 1ISO 5356-1.

0 aepoBatapog SoCu diatiBeral o€ TEGOEPIG EKFOTEIG:
SoCu :pe aTopI0 Pe BaABida Kai SIYAAwTO pIVIKO OTEAEXOG
SoCu basic: pe oTopI0 e PaABida

L]
e SoCu Junior set: pe Taidiarpikr paoka kai aTépio pe BarBida
e SoCuAdult set: pe paoka yia evAIKeG Kai oTopI0 pe PaABida

1.7- MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

H ouokevaoia mepiéxel Ta e&ig (eik. A) Ta egaptApata Tou avagépovtal Tapakatw. Evag aepoBdAapog veperotoinang
amoreAeital amé Ta e§Ag:

—  mavw owya (1) e veperotroin (2) kal aOveapo yia giATpo (8)

- KkéTw owua (3)

Zuokeun dlaalvdeang aoBevolg, n omroia avaAoya pe TV emAeypévn €kdoan, pTopei va eivai:

— 01610 (4) pe BaABida (9)

- paoka yia eviAikeg (5)

- TadlaTpiki péoka (6)

- BixaAwro pivikd oTéNexog (7)

To kamw owpa (3) diabétel dKpo Tou ouvdEetal oTov owAfva Tpogodoaiag aépa.

2- MPOETOIMAZIA KAI XPHZH

H ouokeuri SoCu ypeialerar oUvdeon o€ Tmyn TETIEOUEVOU aépal. Xe ONEG TIG TIEPITITWOEIG, TIPETEN va dlooPaAiCeTal
& oupuviamg amédoong mg TMyrig aépa e Tar Gedopéva Aeroupyiag Tou aepoBardiou (BA. evomra 6 - TEXNIKA TOIXEIA).

Mpiv amé T ¥pron, SlaBaoTe To kepdAaio 3.

[0 va Xpno1HoTIOINGETE T GUCKEUN SOCu, TIPETTE! vl EKTEAETETE TIG TIAPAKATW EVEPYEIES P T GEIPd TIOU avapépovTal:

- 10 KaTw owpa Tou cepoBakapou (3) diabétel diaBabuiopévn KAipaKa TTOU EMITPETIE TN PETPNON TNG TTOOOTNTAG TOU
€10QyOHEVOU UYpoU: N WETPNOT aUTH €ival EVBEIKTIKA kal Katd Tpoatyyion. Fia akpiBfy pérpnon, XpnoipomolnoTe
Siapabuiopévn oUpiyya. MpoaBEaTe To uypd oTo KATW TWHA Tou aepoBakapou (eik. B) oUuguwva e Tn ouvioTwyevn d6on
amo Tov 1aTpé oag S
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- EI0QYAYETE TO TIAVW GWHaA Tou aepoBaAdpou (1) aTo KATw owua (3) TOTOBETWVTAG TO PIKPO TPiYwvo € QVTIGTOIYi LE TO
QVOIKTO AOUKETO Kall TIEPIGTPEWTE TO KAAUMG PEXPI TO HIKPO TRYWVO va BPiCKeTal O QvTIoTOIXiar e T0 KAEIOTO AOUKETO (€IK.C)

- ouvdéaTe T pdoka (5) (6), To aTopio (4) pe PaABida (9) f 1o SixaAwTd pIVIKG OTEAEKOG (7) OTO KATW OWMA Tou
aepoBardpou (3) (eik. D)

- ouvdEéaTe To KaTW GKpo Tou aepoBahapou aTov owAfva kai 1o GMo dkpo Tou owhfva oty €§030 aépa TNG TUKEUNG
aepoAUpaTog Tpopodoaiag

- BéoTe ™ OUOKeEUR OE AeiToupyia

- Kara T didipkela g Bepareiag, TPETEN va Kpatdre Tov aepoBaAapo e To xépl, Katakdpuga, yia va dlac@aNioTei n owaTh
Aermoupyia g ouokeurig

- QV 01 TIAPATTAVW EVEPYEIES EXOUV EKTEAEDTE GWOTA, IO TN HACKQ/TO OTOMIO Bt APXiTE! Vol EKPEET TO VEPEAOTIOINUEVO UYPO.

H paoka (5)(6) mpémel va TomroBemnBei amaAd aTo TPOGWTIO Tou a0BeVOUS He TETOI0 TPOTIO WOTE Val KAAUTITEN T MU Kall TO

0T6pa. Q0T000, T0 OTOWIO (4) TiETTEN vl ToTToBETNBE! avapeaa oTa XeiAn: yia aToTeAeapaTIKOTEPN Bepameia, 0 XpNoTNg TPEME!

Vat EI0TIVEEN L TO OTOPT Kall VOl EKTIVEET PE Tr) PO,

Edv 10 gapyako Tou Tepiéxetal oTov aepoBahapo e§aviAnBei f eav BéNete va Slakoyete Tpoowpiva T Bepameia,

QTEVEPYOTIOIROTE T GUOKEUN aepoAUparog i kAeiote myv Tapoyr aépa. ApoU ohokAnpwBei n Bepareia, propei va el

TIapapeiver pikpr ToooTTa UypoU oTov aepoBahapio. AuTo Bev Exel Kaia eTiTTwan o Bepameia.

Mera m xpnon, amoouvdéaTe Tov aepoBahapio amo Tov owijva Kai T GUoKeUR amo To NAEKTPIKG BikTuo.

3- KAOGAPIZIMOZ, AMOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

& Mpiv apyioere autég Tig epyaaieg, BePaiwbeire 611 To KAAWBIO TpoYodoaiag dev eival cuvdEdepEvo oy TIpida kal 6TI
0 aepoBahapog kar 0 owAnvag dev Exouv auvdeBei oTn cuoKeUH.

AV XpelaoTei va KaBapioeTe, Va ATOAUAVETE f Va ATTOOTEIPWOETE TO TIAPGV IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV e HeBGBOUG
A TI0U B1aQEPOUV ATTO AUTEG TIOU TTEPIYPAPOVTAl OTO KEPAAQIO, SIOTTIOTWATE AV KATI TETOIO Efval SUVATO avaTpEXOVTaG
070 TEXVIKO OeATi0 TTOU TIAPEXETaIl T TOV KATAGKEUADTH).

la va amogeuxBolv kivouvol pikpopiakig HoAuvang, o aepoBdtapiog Tpémel va kaBapiletal, va amoAupaiveral kai, av
XPEIQOTE], VO ATTOOTEIPWVETaI PETG O kABe Bepameia kai TPV amo T ¥pron e auaTnpr Tenan Twv odnyiwv. Mpiv amd
ToV KaBapiopo, TNV amoAUpavon f TV amooTeipwon, Ta eEapTANATA TTPETEN VA ATTOTUVAPUOAOYOUVTaI OTTWG UTTOOEIKVUETAl:
—  amoouvdéaTe Tov owARva

—  amoouvdEaTe T PaaKa, T0 OTOIO f To diXaAwTd pIvIKO oTéAEXOG (4, 5, 6 1} 7) amd To kdTw owua Tou aepoBaAdpou (3)

—  amoouvdEaTe To Tavw owya (1) amé To Katw owpa Tou aepoBakayou (3)

3.1- KAGAPIZMOZ

Ta amoouvappohoynuéva egaptipara Tou aepoBakdou, of AoKES kai To aTépIo umopolv va TTAUBoUV pe JeaTo vepo (TepiTrou
40°C) e amoppumiavTikd (o€ docooyia cUpPwva pE TIG 0dnyieg TOU TIAPCCKEUODTH TOU AMTOPPUTIAVTIKOU) Kail Vot EETAUBOOV pe
TpeXoUpEvo vepd. Merd Tov KaBapiopd OAwv Twv e5apTnATwWY, OTEYVWOTE Ta P JCACKO TTavi Kal 0T OUVEXEID amToBnKeUoTe Ta.

32- AMNOAYMANZH

‘Oha Ta egapripara Tou aepoBaAduou, ol HACKES, TO OTOPIO Kail TO SIXaAWTO pIVIKO OTEAEXOG, ETE TO TIAUGIHO, HTTOpOUV val
epBarmiaToly ot kpUo didAupa amoAUpavang (.. diGhupa pe GuykévTpwaon uToxAwpIWEOUS vaTpiou Tou dev uTrepBaivel
0 2%) OUMQWVA We TIG 0dNyieg TToU Trapéxovtal amé Tov TapackeuadT. Mmopeite va amohupdavere Ta eGaptiuara Tou
aepoBahapou SoCu, pe e§aipean TIg paakeg, BPagovtds Ta o€ vepd yia péyiaTo xpoviké diaatnua 10 Aemriv: Ta egaptpaTa
Bev TpETel va épxoval o€ ApeaT magn pe Tov Taro Tou okeloug. O kUkAog Bpaapol pmopei va ahoIwaEr To Xpwpa i Ty
epQavion Twv egapmudrwy. Kar tétolo Sev emnpeddel T Aeimoupyia NG GUOKEUNS.

3.3- AMNOZITEIPQIH

Ta egaptipara Tou agpoBadpou (ue e§aipean TIg PATKES), T0 GTORIO Kail To DIXaAwTO PIVIKG aTéNeXOS €ival aupBard e Tov
KUKAO amoaTeipwaong o€ autokauato atoug 121°C yia TouhdyiaTov 18 Aemrrd yia éwg 20 kUkAoug To péyiaTo. Oi HaoKeg amd
PVC 8ev pmopoUv va amooTelpwBolv o€ autokauaTo

Q O «kUkAog amoOTEIpWONG OUVIOTATAI OTAV 1) OUOKEU XPNOIHOTIOIEITAl OF VOOOKOMEIOKO XWpo 1 61av
Xpnotpotoigital armd mooug aoBeveig.

Or péBodol amooTeipwang € i Kal @ amoé Tov ™ 010 TAaiolo TG TeXVIKg Sokipfg
S-4/12 ap. 317. O1 emavahapBavopevol KUKAOI amoaTeipwong aANOIRVOUV TV TIOIGTNTA Kall TNV amod0a Tou Tpoiéviog. O
56  KaTaOKeuaoTAg Bev eyyudral TV KATAOTaoN AToCTEIPWONG TNG GUCKEUNG
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4- IYNTHPHIH

Me Tig epyaoieg kaBapiopou, amoAUuavong Alkal amooTeipwang Twv egapmudtwy TG ouakeuric SoCu PTopeiTe va eAEyyeTe
SIapKWG TV aKePAIOTNTE Toug, kaBwg kai eGv amaiteitar avikaraoTaot Toug. O1 emavaAauBavopevor KUKAOI aTroaTeipwong
pTropei va aAoIOOUV Ta XapaKTPIOTIKG Tou UAIKOU kataokeung Tou aepoBahapou. MNa autév Tov Adyo, cuvioTaral va
€eNEyXETE PETA O KaBe aTmoOTEIPWON TNV EUPAVION Kall TV C oTnTa TWV € arwv. O aepoBahapog SoCu mpémel va
avrikaBioTaral étav uTrdipyer vOeign Bopds. ZuveTiyg, GuviaTaral va avTikaBloTATe Tov agpoBaAapo TOUAGKIoTOV pia popa
£M0iWg A, OTNV TIEPITITWON TUXVAG XPATNG, Va ToV avTiKaBioTdTe dtav Trapammpeital aAAoiwan Twv XapakmpIaTIKWY Tou.

5- MPOBAHMATA, NMIOANEZ AITIEZ KAI AYZEIZ

MPOBAHMATA MIGANEE AITIEX AYZEIZ
Dev Byaivel vegerotroinpévo - H ouokeur eivar amevepyorromnpévn - Evepyoroiote T guokeur
Uypo amo Tov aepoBdkapo - Dev TipoaTEBnKe uypd aTov aepoBarapo | - MpoaBéaTe uypd oTov aepofiiAagio
- Mpoaénke umepBoAiki) moaémTa uypol | - Meiwate Ty TOoOMTa appdkou aTov
aTov aepoBdhapo 0epoBaapio kATw aTmd TV PEYIOTO OYKO
- 0 aepoBarapog Sev ouvappoloyriBnke - BeBanwBeire 1o mavw owpa Tou aepobaldou
owotd (1) éxe1 e10axBei kar ouvdeei kakd oTo kaTw
owya Tou aepoBaAapou (3)
- H pikpr} omr e§630u Tou aépa g Baong | - KaBapioTe n pikpr o
(3) €ivar ppaypévn
- 0 owhivag Tpogodoaiag aépa Bev ival -EXéyGre T owoTn oGvdeon Tou owAiva
OwoTA aUVOEdEEVOSG
H amddoon Tou aepobadou dev | - H myn aépa Sev rapéxel Ty mriean kai | - EAEyETe Ta xapaktnpiaTika g Tmyig aépa
avmioToixei oTa SnAwpéva oToiyeia | por Trou amareiTar amd Tov agpoarayo
To gappako dev pBAvel aTo - H pdoka (51 6) i To aTépI0 Bev Exel - ZuvappoloyoTe owoTa fj 10 OTOHI0 PE
0T6pa 1) uTapyel SuakoAia ouvappohoynBei cwatd owaT6 TpdTo
omy avarvor
EAdy10Tn riean Tpogodoaiag 1,5 bar
MéyioTn Trigon Tpogodoaiag 3,2 bar
EAayioTn pon aépa tpogodoaiag 7 lImin
MéyioTn porj aépa Tpopodoaiag 12 l/min
MéyioTog dykog TAfpwong aepoBaAipou 9ml
ZUVIOTWHPEVOG BYKOG TTApWONG 3ml
MMAD, ypdgnua 1 () (**) 4,33 ym
GSD () (™) 1,98 um
Khaapa avarvonig (%<5 pum) (*)(**) 57,52%
Karavopr| owpandiwv (*)(**)
%>5 pm 42,48%
2 um <%<5 pm 40,69%
%<2 um 16,82%
YTOAEITOpEVOG OYKOG 1,14 ml
Zmv eAd1oTn Trieon kai por} | £ péyioTn Triean Kai pory
Aerosol output 2,02ml 2,00 ml
Aerosol output rate 0,301 ml/min 0,372 ml/min
lMoooaT6 dykou TApwang avé Aerrd 10,03% 12,40% 57
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(*) Or mapakdrw mANPOYOpIES OXETIKA e TV amodoon Twv vepeAomomnTav Bacidovial o€ GOKILES TTOU XPNOILOTOI0UV

Slaypdupara avamveuaTripwy yia EVijAIKES, Ta oToia ival evigxouévws OIaQopETIKA ammd autd mou kaBopidovral yia Tov
6 1} Bpegiké mAnBuad. H xpron A fi/kai iaAdparos vwnAou 1§wdous umopei va: peraBarer v

KaUTTUAN Karavoung Twv eyeBuv Twv KOkkwv, 10 MMAD, v exmrouT Tou agpoAdarog fi/kai v 1ayUmra Ko Tou

agpoAUparog, e amotéAeatia ol TapapETpo! va eival SIaPopETIKES amd autég mou ShAdvovral am Tov karaokeuaoTr. Aokipés

Tou mpayuaromoiinkav Le ualoAoyiko SidAupa NaCl 0,9%.

(™) Ormpég MMAD Trou avagépovrar etpribnkav e To 6pyavo Malvem Spraytec kai pe m xprion guaioAoyikou diaAdparog NaCl 0,9%.

7- AIAGEZH

H 818€eam Twv amoppIPHATWY TG GUOKEUNG fi/Kal TwV EApTHATWY, O TIEPITITWOT ATTOGUPON, TIPETE! Val VivETal GUNQWVA
L TV I0xUouga vopoBeaia yia Ty TpoaTadia Tou TepIBaAovTog.

O mivakag Tou akoAouBei TEPIEKE! Ta! UMKG KATAOKEUNG TwV PEMOVWHEVWY EAPTNUATWY TNG GUOKEUNS.

AvarpéxeTe OTIG 10XUOUTES TOTTIKEG BIATACEIG.

Ta UAIKG TToU XpnaipoTrolo0vTal Sev TEPIEXOUV POAAIKEG EVWOEIG Kal 0T UAIKA BEV EXEI QviXVEUTET QUOIKO ATES,

EZAPTHMA YAIKO

Navw owya (1) MoAutrpotruAévio
Karw owya (3) MoAutrpotruAévio
216410 (4) MoAutrpotruAévio
Maoka yia eviAikeg (5) PVC

Naidiarpikr pdoka (6) PVC

Arxahwtd pivikd atéhexog (7) MoAutrpotruAévio
BaABida (9) TIAiKOVn

8- EIYNOHKEZ AEITOYPFIAZ
- Beppokpaaia armo +5°C éwg +40°C
- OXETIKM uypaaia amé 15% ewg 93%
- arpooaipiki Tiean amé 700 hPa éwg 1060 hPa

9- ZYNOHKEZ AMOGHKEYZHE
- Beppokpaaia amo -25°C éwg +50°C
- OXETIKN uypacia karw amé 93%
- aTpooQaipIkn Triean amé 700 hPa éwg 1060 hPa

10- OPOI EFTYHZHZ

0 karaokeuaoTig Bewpeitar umedBuvog yia TV acdAela, TV aglomoTia kal TV amddoan TG GUOKEURG HOVO Qv 1) CUOKEUR
XPNOTHOTIOIEITA TUMPUIVA JE TIG 0BNYiEG Kal TNV TTPOOPIOHEVN XPAOT TNG, KAI AV OI ETTIOKEVE YivovTal ATTo TOV KATAOKEUADT
1} amo e§ouaiodoTpéVa EpYaaTpIa. Z€ TIEPITITWAN TToU 0 XpRaTNG dev Tprael Tig Odnyieg xprang kai Tig Mpogidomolnoeig
TIOU TIEPIEXE! TO TIAPOV eYXEIPIBIO, 0 KaTaokeuaoTAg amaacoeTal amd kaBe euBlvn kal Trale! va 10XUel N eyyinon.

11- ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKON

Ta ) guvexn BeAtiwan Tng amédoang, g aoaAelag kal TG agloTmaTiag, OAEG ol IaTPIKEG CUOKEUES TTOU KaTaokeuddoval
amo v Air Liquide Medical Systems S.r.I. uroBaAovTal TepIodIKa g€ EAEYXOUG Kall TPOTTOTIOINTEIS. LUVETTWG, Tal EYXEIpidIa
XPAONG TPOTIOTIOI0UVTAI WOTE VA iV GUMPVOUV TIAVT JE TC XAPOKTNPIOTIKG TWV CUCKEUWY TTOU KUKAOQOPOUV 0TO ENTIOPIO.
¢ TiepiTTwon amwAEIag Tou eyxelpIBiou odnyIwy, aTeUBUVBEITE OTOV KATAOKEUQOTH yia va {TAOETE €va avTiypago Tng
£k300NG TIOU QVTICTOIXET OTN GUOKEUNG 00 QVaEPOVTAG Ta OTOIXEIC TIOU avaypapovTal GTNV THIVAKISA TEXVIKWY OTOIXEIWY.

12-  COPYRIGHT

Agv mTPETETa 1) XPriOT TwV TANPOYOPILV TToU TrEPIAPBAVEI TO TIAPOV EYXEIPIBIO YIa GKOTTOUG SIAQOPETIKOUG aTTd TOV

TipoBAeTOpEV0. To eyxelpidio auto amoteAei 1Blokmaia Tg Air Liquide Medical Systems S.r.l. kai wg e To0Tou Bev propei

go avarapay®ei, e§ohokAipou 1} v péper, xwpic MV éyypapn eSouaiodbman g emixeipnang. Me my emuAagn oAwv Twv
IKQIWHPATWY.
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COD. 822354 REV. 07/2026

C€oost

Il dispositivo descritto nella presente pubblicazione € progettato e costruito da:

The device described in this publication is designed and manufactured by:

L'appareil décrit dans cet ouvrage a été congu et fabriqué par :

El dispositivo objeto de la presente publicacién ha sido disefiado y fabricado por:

Das in vorliegender Veroffentlichung beschriebene Gerét ist ein Produkt der Firma:

O dispositivo descrito nesta publicagéo foi concebido e construido por:

Het apparaat dat in deze publicatie wordt beschreven, is ontworpen en vervaardigd door:
Urzadzenie opisane w niniejszej publikacji zostato zaprojektowane i wyprodukowane przez firme:
Enheten som beskrivs i denna publikation &ar designad och utformad av:

Zafizeni popsané v tomto dokumentu navrhla a vyrobila spole¢nost:

H ouokeun Trou Treplypd@eTal oTnV TTapoUoa dnpocieuan Exel OXESIAOTE KOl KATAOKEUAOTE! ATTO TNV:
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HEALTHCARE

ol AR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l.

Via Bisceglie, 66 - 20152 Milano - Italy

Plant: via Dei Prati, 62 - 25073 BOVEZZO (BS) ITALY
Tel. 030.20159.11 — Fax 030.2000551

it. medicaldevice.airliquide.com



