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Short guide

For full details, please read and take note of the instructions for use.

1 ASSEMBLE

* TouchSpray made under licence from The Technology Partnership plc.



Short guide

For full details, please read and take note of the instructions for use.
2 INHALE

Sit in an upright position.
Hold nebuliser handset horizontally.
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Short guide

For full details, please read and take note of the instructions for use.

3 NEBULISER HANDSET HYGIENE AT HOME

Clean immediately after

inhalation
Warm water, washing up liquid

Disinfect

Boil thoroughly in distilled water for
5 minutes, or disinfect in the steam
disinfector for 6 minutes.

Dry
Allow to air-dry completely.
Store in a clean, dry place.
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1 DULEZITE INFORMACE

PFed prvnim pouZitim si pozorné a upiné
preltéte tento navod k pouziti a navody
k pouziti dodavaného prislusenstvi.
Navod uchovavejte na bezpecném misté,
abyste do né&j mohli kdykoli nahlédnout.

VAROVANI:

Pokud nebudete tento navod k pouziti
dodrzovat, nelze vylouéit riziko zranéni
osob a poSkozeni vyrobku.

Zavazné incidenty hlaste vyrobci

a pfislusnym aradum.

Pfed Ié€bou onemocnéni byste méli vzdy
podstoupit Iékafské vySetieni.

Oznaceni rtiznych druht
upozorneéni

Bezpec€nostni upozornéni jsou v tomto
navodu k pouziti rozdélena podle stupné
ohroZeni:

- Slovem VAROVANI jsou oznageny situ-
ace, pfi kterych muaze pfi nedodrzovani
bezpecnostnich opatfeni dojit
k vdznému zranéni nebo k usmrceni.

- Slovem POZOR jsou oznaceny situace,
pfi kterych muze pfi nedodrzovani bez-
pecnostnich opatfeni dojit k lehkému az
stfednimu zranéni nebo k ovlivnéni
lécby.

- Slovem UPOZORNENI jsou oznadena
vSeobecna bezpecénostni upozornéni,
ktera je potfeba pfi zachazeni
s vyrobkem dodrzovat, abyste zabranili
poSkozeni vyrobku.

Lamira® — 2023-07

Zachazeni s inhalaénim
systémem

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte jednot-
livé soucasti inhalaéniho systému.

POZOR:

VSechny poSkozené, deformované nebo
silné zbarvené souc¢éasti vyménte. Podko-
zené soucasti mohou nepfiznivé ovlivnit
fungovani inhala¢niho systému a tim

i 1écbu.

VAROVANI:

Kdyz je viditeIné poSkozen napajeci
adaptér, neuvadéjte inhalaéni systém do
provozu. V opacném pfipadé hrozi pfi
dotyku soucasti pod proudem nebezpeci
(napfiklad urazu elektrickym proudem).

V takové situaci proto v zajmu bezpec¢-
ného zachazeni s inhalaénim systémem
dodrzujte nasledujici pokyny:

» Vzdy odpojte napajeci adaptér ze
zasuvky, aby byl pfistroj zcela odpojen
od napéjeni.

VAROVAN:i:
Napajeci adaptér nesmite ze zdsuvky

vytahovat vihkyma rukama. Hrozi
nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

» Kabel a jeho okoli chranite pfed
domacimi zvifaty (napf. hlodavci).



VAROVANI:

- Inhalaéni systém nepouzivejte na
mistech, kde hrozi nebezpeci
vybuchu, nebo na mistech, kde se
vyskytuji plyny podporujici hofeni
(napf. kyslik, oxid dusny ¢i hoflava
anestetika).

- Nepokladejte inhalani systém na horké
povrchy (napf. na varnou desku).

- Systém nepouzivejte pfi obsluze moto-

rovych vozidel (kvuli riziku nehody).

Lécéba osob odkazanych na
cizi pomoc

VAROVANI:

Lidé odkazani na cizi pomoc musi byt
bé&hem inhalaéni |é€by neustale pod
dohledem dospélé osoby. Pouze timto
zpUsobem zajistite bezpe€nou a uc¢innou
IéCbu. Tyto osoby Casto podcenuji rizika
spojena s IéCbou (napfiklad riziko uskr-
ceni pfipojovacim kabelem). Proto
existuje riziko zranéni.

VAROVAN:I:

Vyrobek obsahuje malé soucasti. Malé
soucasti mohou zablokovat dychaci cesty
a predstavuji nebezpeci uduseni. Proto
se vzdy ujistéte, Ze takove soucasti budou
mimo dosah kojencli a malych déti.
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2 POPIS VYROBKU

1 Ridici jednotka eBase® Controller 8 Pripojovaci kabel (propojeni mezi fidici
12 Tlagitko ON/OFE jednotkou a nebulizatorem)

2 Nebulizator Lamira® 9 Napdjeci adapteér .
(v¢etné vyvijece aerosolu) 9a Koncovka pro danou zemi

(AU, EU, UK, US)
Prepravni taska
Baterie

3 Vyvijec aerosolu
Lamira® Aerosol Head

4 Vicko nadoby na léCiva
5 Nadoba na légiva a Zkontrolujte, zda baleni obsahuje vSechny
soucasti. Pokud baleni neobsahuje
vSechny soucasti, obratte se na servis
(viz ¢ast ,SERVIS A KONTAKTY* na
strané 30).

5a Komora nebulizatoru
(pfedem sestaveno)

6 Vdechovaci ventil
7 Naustek s vydechovacim ventilem

Lamira® — 2023-07 7



Urcéeny ucel

Inhalaéni systém Lamira®je uréen

pro podavani inhalani disperze
ARIKAYCE® liposomal (590 mg disperze)
ve formé aerosolu k inhalaci.

Urcené pouziti
Inhalaéni systém Ize pouzivat vyhradné
v souladu s uréenim ucelu.

VAROVAN:I:

Z hygienickych duvod a pro ochranu
proti pfenosu infekce smi inhalaéni
systém Lamira® pouzivat pouze jeden
pacient.

Pfi praci se systémem Ize vyuzivat
vyhradné originalni pfisluSenstvi PARI.
Pristroj nevyzaduje udrzbu.

POZOR:

Pouziti pfislusenstvi nebo nahradnich
dild, které nenabizi vyrobce, muze zplso-
bit vy§Si elektromagnetické vyzarovani
nebo mensi odolnost proti elektromagne-
tickému ruseni a zpUsobit poruchu fungo-
vani pfistroje.

Spole¢nost PARI Pharma GmbH neni
zodpovédna za poskozeni zplsobena
nespravnym pouZzivanim pfistroje nebo
pouzivanim v rozporu s uréenim ucelu.
Servis pfistroje smi provadét pouze
spole¢nost PARI Pharma GmbH nebo
servisni stfedisko vyslovné autorizované
spole€nosti PARI Pharma GmbH.

Predpokladané skupiny
pacienttl

Inhalaéni systém je uréen pouze pro
pacienty, ktefi samostatné dychaji a jsou
pfi védomi.

Inhalaéni systém je uréen pro 1é¢bu
pacientu, kterym je pfedepsan pfipravek
ARIKAYCE®.

Oblasti pouziti

Inhalaéni systém Lamira® je

uréen k podavani pfipravku ARIKAYCE®
k 16€bé netuberkul6znich mykobakterial-
nich (NTM) plicnich infekci u dospélych
pacientu. Oblasti pouziti pfipravku
ARIKAYCE® jsou uvedeny v pfibalovém
letaku k IéCivu.

Kontraindikace

U inhalaéniho systému Lamira™ nejsou
znamy kontraindikace. Kontraindikace
pfipravku ARIKAYCE® jsou uvedeny

v pfibalovém letaku k léCivu.

®

Zivotnost zdravotnického
prostredku

- Pfedpokladand Zivotnost Fidici jednotky
eBase® Controller je 3 roky.

- Kazdé baleni pfipravku ARIKAYCE®
obsahuije také nebulizator Lamira®
a 4 vyvije€e aerosolu Lamira®. Nebuli-
zétor je uren pro 28denni cyklus |éCby.
Vyvije€ aerosolu vyménujte kazdy
tyden, vzdy kdyz oteviete nové baleni
sedmi Iékovek.
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3 ZACINAME

Pied prvnim pouzitim « Vlozte do pfihradky (dobijeci) baterie
. ... e, L, ) v orientaci podle symbol( +/-.
- Pred kazdym pouzitim nebulizatoru si

ddkladné umyijte ruce.

- Pro spravnou funkci nebulizatoru musi
mit pfipravek ARIKAYCE pokojovou
teplotu. Proto pfipravek ARIKAYCE
vyjméte z lednice 45 minut pfed
inhalaci.

- P¥i pfipravé a uzivani pfipravku
ARIKAYCE postupuijte podle pokynu
v pfibalovém letaku.

» Zavfete pfihradku pro baterie.

VAROVANI:

Pfed prvnim pouZitim nebulizator Napdjeni ze sité

a vyvijec aerosolu vyCistéte a dezinfikujte  pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda

(CISTENI A DEZINFEKCE, str. 16). neni pogkozen napéjeci adaptér.
VAROVAN:I:

Priprava fridici jednotky Pokud je napajeci adaptér poskozen nebo

Controller ma zavadu, nepouzivejte ho.

Ridici jednotka eBase® Controller je kon-
struovana s ohledem na mobilni pouzi-
vani. Proto do jednotky pfed pouzitim
vlozte (dobijeci) baterie a ponecheijte je

Ridici jednotku Controller Ize provozovat
s dodanymi bateriemi nebo komeréné
dostupnymi dobijecimi bateriemi.

® /nformace: v ni i béhem napajeni ze sité. Zarucite tak
1 Dobijeci baterie nelze nabijet v fidici  bezproblémovy provoz. Energie
jednotce Controller. z (dobijecich) baterii se pfitom nevybiji.

* Nadzvednutim zdpadky otevfete
pfihradku pro baterie.

Lamira® — 2023-07 9



» Podle potfeby nasadte na napajeci
adaptér koncovku pro danou zemi. Pro
uvolnéni stisknéte zastrCku a vysunte
koncovku pro danou zemi nahoru. Pfi
vkladani koncovky (9a) se ujistéte, ze
zapadla do pouzdra adaptéru.

+ P¥ipojte napajeci adaptér do zasuvky na
fidici jednotce Controller.

Priprava nebulizatoru

POZOR:

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte
vSechny ¢asti nebulizatoru. VSechny
poskozené, deformované nebo silné
zbarvené soucésti vymérite. PoSkozené
soucasti nebo nespravné sestaveny
nebulizator mohou negativné ovlivnit
funkci nebulizatoru a nasledné i [éCbu.

+ Vlozte vyvije¢ aerosolu (3) do otvord
v nadobé na IéCiva (5) (oteviena
komora nebulizatoru (5a)). Musi
zfetelné zacvaknout na misto.

POZOR:
Nedotykejte se membrany (oblého

kovového dilu ve stfedu vyvijeCe aero-
solu), protoze byste ji mohli poSkodit.

+ Pfipojte sitovy adaptér do elektrické
zasuvky.

10
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* Vlozte do komory nebulizatoru * PFipojte pfipojovaci kabel (8)
vdechovaci ventil (6). k nebulizatoru.
Zkontrolujte pfitom spravné usazeni
obou klapek ventilu. Po vlozeni by mély
byt na strané komory nebulizatoru. Obé
musi doléhat zcela naplocho.

« Pfipojte pfipojovaci kabel (8) k Fidici
jednotce Controller.

UPOZORNENI:

Pokud nelze uzaveér zaklapnout,
zkontrolujte, zda je spravné usazen
vdechovaci ventil. Musi doléhat na
komoru nebulizatoru.

* Nasadte na komoru nebulizatoru
naustek (7).

Lamira® — 2023-07 11




» Do nadoby na Ié€iva naplite obsah
Iékovky pripravku ARIKAYCE.

» Presvédcte se, Ze jsou vSechny dily
k sobé Ffadné pfipojeny a nadoba na
IéCiva je uzaviena.

12
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4 INHALACE

* Rovné se posadte a uvolnéte se. » Pomalu a zhluboka vdechujte
Usnadnite tak inhalaci a zlepSite pfiji- a vydechujte pfes naustek. Naustek
mani IéCiva v dychacich cestach. ponechejte v ustech i pfi vydechovani.

» Uchopte nebulizator do ruky. Nedychejte nosem. Je-li to tfeba,
POZOR: muzete pouzit nosni svorku. Inhalace

by méla trvat pfiblizné 14 minut, ale

Po celou dobu inhalace drzte mige zabrat a 20 minut.

nebulizator vodorovné.

Pokud nebulizator naklonite, mohlo by ® Informace:
dojit k nespravnému davkovani. 7V komore nebulizatoru se muze
- Stisknutim tlacitka ON/OFF na fidici nashromazdit urcité mnoZstvi

kapaliny. To je normalni. Nejde
0 zavadu.

® /nformace:
Unik aerosolu pres vydechovaci
ventil naustku je pfi vydechovani
normalni. Nejde o zavadu.

jednotce Controller zahajte nebulizaci.

Rozsviti se zelena kontrolka

a pfipravenost pfistroje potvrdi

zvukovy signal (jedno pipnuti).

» Uchopte naustek mezi zuby
a obemknéte jej rty. Rty se nesmi doty-
kat modrého vydechovaciho ventilu.

Lamira® — 2023-07 13



Prestavka béhem inhalace

Pokud je nutné inhalaci na kratsi dobu

pferusit, vyuZijte rezim pozastaveni:

+ Asina jednu sekundu stisknéte tlacitko
ON/OFF.
Kdyz je aktivovan rezim pozastaveni,
kontrolka LED zelené blika.

» Chcete-li v nebulizaci pokracovat,
znovu stisknéte tlaitko ON/OFF na
pfiblizné jednu sekundu.

® Informace:
1 Rezim pozastaveni Ize vyuZit
nejdrive po nékolika sekundach
od zahajeni provozu.
PFi delSim pozastaveni fidici jednotku
Controller vypnéte stisknutim tlacitka
ON/OFF na pfiblizné 2 sekundy.
Pokud je v nadobé na léciva dostatek
tekutiny, je mozno nebulizaci znovu spus-
tit dal8im stisknutim tlacitka ON/OFF.

14

Obrazky na displeji béhem
inhalace

B&hem inhalace jsou na displeji
zobrazeny tyto udaje:

Spousténi D
@F | oW
. S/
Béhem 1 )
inhalace B
-,
. J
Vyvijeni aerosolu pfi napajeni
z baterii
4 N\
@ =
. S/
Vyvijeni aerosolu pfi napajeni
ze sité
Jeaktivovan (- )
rezim -
pozastaveni ‘-
- |,
. J

RezZim pozastaveni pfi
napajeni z baterii

4 N\

;

@ n

. S/
RezZim pozastaveni pfi
napdjeni ze sité
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Ukonceni inhalace

Inhalace kon€i ve chvili, kdy neni genero-
van aerosol. Pfistroj vyda zvukovy signal
(2 pipnuti) a na displeji fidici jednotky
Controller je zobrazen nasledujici
obrazek:

Ridici jednotka Controller se automaticky
vypne. Pokud se fidici jednotka Controller
vypina vyrazné dfive nebo pozdéji nez
obvykle, prectéte si pfislusné pokyny (viz
gast ,RESENI POTIZI“ na strané& 21).
VZdy kontrolujte, zda byla inhalovéana cela
davka pfipravku ARIKAYCE.
» Otevrete vicko nadoby na léCiva
a zkontrolujte obsah nadoby na IéCiva.
» Pokud je v nadobé na léciva vice nez
nékolik kapek pfipravku ARIKAYCE,
pokraCujte v inhalaci: vratte vicko
nadoby na IéCiva na misto a stisknéte
tlaCitko ON/OFF.

® Informace:

1 Pri pravidelném pouZivani pristroje
muZe Eas potfebny k dokonceni
inhalace pomalu narustat. Nejde
0 zavadu.

* Provoz s napajecim adaptérem:
Po skonc&eni inhalace odpojte napajeci
adaptér ze zasuvky.

 |hned po dokongeni inhalace provedte
hygienické postupy (viz &ast ,CISTENI
A DEZINFEKCE® na strané 16).

Lamira® — 2023-07
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5 CISTENi A DEZINFEKCE

Nebulizator + Vyjméte z komory nebulizatoru
vdechovaci ventil.

VAROVANI: + Vyjméte vyvijes aerosolu (3).

Nebulizator a vyvije¢ aerosolu musite Lehce stisknéte postranni zajistovaci

vycistit a dezinfikovat okamzité po hacky k sobé.

kazdém pouziti.

Priprava

Rozeberte nebulizator na souéasti:

+ Vytahnéte z nebulizatoru pfipojovaci
kabel.

» Sejméte z nebulizatoru naustek.
+ Otevrete nadobu na léCiva.

® Informace:

| Nédoba na lé¢iva a komora nebuli-
zatoru jsou jiz sestaveny a nesmite
Je oddélovat.

+ Otevrete komoru nebulizatoru (5a).

POZOR:

Nedotykejte se membrany (oblého
kovového dilu ve stfedu vyvijeCe
aerosolu), protoze byste ji mohli
poskodit.

16 Lamira® — 2023-07



Hygienické osSetreni
v domacnosti

VAROVAN:I:
Nebulizator a vyvije€ aerosolu musite
vycistit okamzité po kazdém pouziti.
UPOZORNEN:I:
Jako ochranu proti usazovani zbytku
IéCiva je nutné vSechny Casti nebulizatoru
a vyvije€ aerosolu ihned po pouziti
oplachnout teplou tekouci vodou. Pomuze
to zabranit pfipadnému prodluzovani
nebulizace pfi ¢aste¢ném ucpani poru
membrany.
Cisténi
» VSechny dily nebulizatoru a pfedni
a zadni stranu vyvijeCe aerosolu
ddkladné oplachnéte pod teplou tekouci
vodou z vodovodu (pitna voda o teploté
do 37 °C). Kazdou &ast oplachujte
10 sekund.
» VSechny soucasti nebulizatoru a vyvije¢
aerosolu vlozte na pfiblizné 5 minut
do teplé vody s trochou disticiho
prostfedku. PFi silném znecisténi dily
nebulizatoru ve vodé zlehka pohybujte.

Lamira® — 2023-07

» V8echny dily nebulizdtoru a pfedni a
zadni stranu vyvijece aerosolu
dikladné oplachnéte pod teplou tekouci
vodou z vodovodu, abyste odstranili
Cistici prostfedek.

VSechny &asti zkontrolujte, a kdyZ na
libovolné ¢asti nebulizatoru nebo na
vyvijeCi aerosolu uvidite nedistoty,
vlozte pfisluSnou ¢ast opét na 5 minut
do vody.

POZOR:

Vyvije€ aerosolu necistéte kartdckem
ani jinymi nastroji. Nelze vyloudit
moznost poskozeni dilG vyrobku.

» VétSinu vody odstrarite otfepanim
vSech soucasti.

Dezinfekce

VAROVAN:I:

Nebulizator a vyvije€ aerosolu ihned po
vycisténi dezinfikujte (nebulizator, ktery
neni vycCistény, nelze efektivné
dezinfikovat).

UPOZORNENI:

Vyvije€ aerosolu nedezinfikujte

v mikrovinné troubé&. Nelze vyloudit
moznost poskozeni dill vyrobku.

Prevareni v destilované vodé

POZOR:

Plasty se mohou pfi kontaktu s horkym
dnem hrnce roztavit. Proto kontrolujte, zda
je v hrnci dostate€né mnozstvi vody.

V opacném pfipadé by mohlo dojit

k poSkozeni soucasti.
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» Vlozte soucasti minimalné na 5 minut
do varici vody. Pouzijte Cisty hrnec
a destilovanou vodu.

» Vyjméte soucasti z hrnce.

+ Vét3inu vody odstrarite otfepanim
vSech soucasti.

» Soucasti polozte na suchou a Cistou
podlozku a nechejte je zcela oschnout.

POZOR:

VIhkost podporuje rust bakterii. Po
kazdé dezinfekci dbejte na dostate¢né
vysudeni.

POZOR:

Po kazdé dezinfekci souc¢asti nebuliza-
toru zkontrolujte. VSechny poskozené,
deformované nebo silné zbarvené
soucasti vymérnite.

18

Mozna alternativa: Komercéné
dostupny tepelny dezinfekéni pristroj
na détské lahvicky
» Pro ucinnou dezinfekci pouzijte tepelny
dezinfekéni pfistroj s dobou chodu nej-
méné 6 minut. Informace o postupu
dezinfekce, dobé plsobeni
a potfebném mnozstvi vody najdete
v navodu k pouziti pFislusného tepel-
ného dezinfekéniho pfistroje.

POZOR:

Nedostate¢na dezinfekce podporuje
rust bakterii a zvySuje tak nebezpedi
infekce. Pokud dezinfekce neprobiha
po celou dobu stanovenou pro pfislusny
tepelny dezinfekéni pfistroj, neni
ucinna. PFistroj proto nevypinejte pfed
dokonéenim dezinfekéniho cyklu. Také
se ujistéte, Ze je tepelny dezinfekéni
pFistroj Cisty, a pravidelné ho kontro-
lujte, abyste si ovéfili jeho spravné
fungovani.

+ Ihned po dokonceni dezinfekce
soucasti z tepelného dezinfekéniho
pFistroje vyjméte. Polozte je na suchou
a Cistou podlozku a nechejte je zcela
oschnout.

POZOR:

Po kazdé dezinfekci souc€asti nebuliza-
toru zkontrolujte. VSechny poSkozené,
deformované nebo silné zbarvené
soucasti vyménte.

Lamira® — 2023-07



Hygienické oSetreni

v nemocnici ¢i ordinaci
lékare

Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni
(WD) v souladu s pozadavky norem fady
ISO 15883.

Efektivnost tohoto postupu byla ovéfena
s alkalicko-enzymatickym ¢isticim pro-
stfedkem neodisher® MediClean forte
(Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg) a demineralizovanou vodou
jako neutralizacnim prostredkem.

VAROVAN:I:

Cisténi a dezinfekci provedte

neprodlené po pouziti.

» Pripravte se na Cisténi s dezinfekci
(viz 8ast ,CISTENI A DEZINFEKCE* na
strané 16).

» Vlozte soucasti nebulizatoru do myciho
a dezinfek¢niho zafizeni. Soucasti
umistéte tak, aby byly vycistény na
v8ech mistech a Zadna mista nezlstala
nevycisténa. Nebulizator je urCen
vyhradné k pouzivani beze zmény
pacientt a nesmi ho pouzivat nékolik
pacientl po sobé. Proto je pfi Cisténi
zafizeni jednotlivych pacientl dilezité
udrzovat souc¢asti nebulizatord po
skupinach pro jedno zafizeni.

» Pouzivejte demineralizovanou vodu
a vhodny Cistici prostfedek a dodrzujte
pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku.

» Vyberte Cistici a nasledné tepelné
dezinfikujici program, ktery ma hodnotu
AO minimalné 3000.

Lamira® — 2023-07

POZOR:

Po kazdé dezinfekci souc¢asti nebuliza-
toru zkontrolujte. V8echny poskozené,
deformované nebo silné zbarvené
soucasti vymérnite.

POZOR:

VIhkost podporuje rust bakterii.

| v pfipadé, Ze je myci a dezinfekéni
zafizeni vybaveno funkci suseni, zkont-
rolujte, zda v nebulizatoru nezlstala
zbytkova vlhkost.

» Odstrante zbytkovou vihkost otfepanim
soucasti a nechejte je na suché a Cisté
podlozce zcela vyschnout.

Ridici jednotka Controller,
pripojovaci kabel a napajeci
adaptér

V pfipadé potieby ocistéte povrch pouz-
dra fidici jednotky Controller a kabel
Cistym vihkym hadfikem.

UPOZORNENI:

Ridici jednotku Controller nedrzte pod
tekouci vodou a nepouzivejte Zzadné
tekuté Cistici prostfedky. Vniknuti kapaliny
do Fidici jednotky Controller m{ize zpUso-
bit poSkozeni elektroniky a fidici jednotka
jiz nemusi pracovat spravne.

Pokud by se do Fidici jednotky Controller
dostala voda, obrat'te se na servis.
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Dezinfekce

Ridici jednotku Controller, pfipojovaci
kabel a napajeci adaptér ihned po vycis-
téni dezinfikujte. K dezinfekci pouzijte
standardni komer¢ni dezinfek&ni ubrou-
sek na bazi alkoholu. Pro zajisténi
bezpeéného postupu dodrzujte navod

k pouziti dezinfekéniho ubrousku.
Uginnost postupu byla testovana

s ubrousky Bacillol Tissue a Clinell Wipe.
Ridici jednotku Controller, pfipojovaci
kabel a napajeci adaptér nechejte radné
vyschnout.

Ukladani

Mezi jednotlivymi aplikacemi, zvlasté pfi
delSich pfestavkach v 1é¢bé, uchovavejte
nebulizator na suchém a bezprasném
miste.

Ridici jednotku Controller, napajeci adap-
tér a pfipojovaci kabel zabalte do pfislus-
nych obald.

UPOZORNENI:

Baterie, ze kterych unika kapalina, mohou
poskodit Fidici jednotku Controller. Proto
v dobé, kdy inhala¢ni systém nehodlate
delSi dobu pouzivat, vytdhnéte z Fidici
jednotky Controller (dobijeci) baterie.

20
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6 RESENI POTizi

Selhani pfi béZzném provozu mdzZete napravit sami. Hledani zavad a napravu jejich

pfi€in vam usnadni nasledujici tabulka.

Obrazek na displeji (blika)

\aDL"} - aﬂ/

~.
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Mozna pri¢ina

Je preruseno kabe-
lové spojeni k fidici
jednotce Controller
nebo nebulizatoru.

Neni naplnéno
[écivo.

Inhalace byla
prerusena.

Byla prekro¢ena
maximalni doba
provozu 20 minut na
jednu inhalaci.

Baterie jsou nabity
na méné nez
50 % kapacity.

Baterie jsou vybité.

Reseni
Zkontrolujte
pripojeni kabeld.

Naplrite pfistroj
Iécivem.

Pokradujte v inhalaci
novym spusténim
pristroje (stisknéte
tlacitko ON/OFF).

Pokradujte v inhalaci
novym spusténim
pristroje (stisknéte
tlacitko ON/OFF).
Pfipravte si nové
(dobijeci) baterie.

Vlozte nové baterie
nebo pfipojte
napajeci adaptér.
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Ridici jednotku Controller nelze
zapnout (nepipne a nesviti oranzova
ani zelena kontrolka).

Po zapnuti fidici jednotky Controller
pfistroj nevyviji aerosol nebo se
fidici jednotka Controller po nékolika
sekundach vypne.

Ridici jednotka Controller se vypina,
pfestozZe je v nadobé na IéCiva jesté
Iécivo.

Pristroj se automaticky nevypina,
prestoze uz nevyviji aerosol

a v nadobé pro |éCiva jiz neni zadné
IéCivo.

Znatelné se prodlouzila doba
nebulizace.

Mozna pric¢ina / Reseni

- Zapnéte pfistroj stisknutim
a podrzenim tlac¢itka ON/OFF na
priblizné 2 sekundy.

- Je sitova vidlice pfipojena ke zdroji
napajeni a k pfistroji?

- Jsou spravné vloZeny (dobijeci)
baterie?

- Zkontrolujte nabiti (dobijecich) baterii.

- Je v nadobé na léCiva napInéno IéCivo?
- Zkontrolujte spojeni mezi fidici
jednotkou Controller a nebulizatorem.

- Zkontrolujte nabiti (dobijecich) baterii.

- Nedrzeli jste nebulizator vodorovné.
Drzte nebulizator vodorovné.

- Ridici jednotka Controller se automa-
ticky vypne po 20 minutach provozu.
Pokracujte v Ié€bé novym stisknutim
tlaCitka ON/OFF, abyste inhalovali
predepsanou davku léciva.

Lécba je uspésné ukoncena a pfistroj Ize

vypnout stisknutim tlacitka ON/OFF.

Pfi pravidelném pouzivani pfistroje
mUze ¢as potfebny k dokonéeni inhalace
pomalu narGstat. Nejde o zavadu. Pokud
si vSak vSimnete, Ze se doba nebulizace
prodlouzila znatelné, mlze to zplsobovat
nékolik pFicin:

- Neni spravné uzavieno vicko nadoby
na léciva.

- Vyvije€ aerosolu nebyl ihned po
poslednim pouziti vyciStén nebo je
viditeIné poSkozen.

- Vyvije€ aerosolu pouZivate déle nebo
&astgji nez je doporudeno v &asti Zivot-
nost zdravotnického prostredku.
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Z otvorll v nadobé na |éciva stale
unika velké mnozstvi aerosolu.

Béhem inhalace unika pres naustek
malé mnozstvi kapaliny.

Ze spodni ¢asti vydechovaciho
ventilu béhem inhalace odkapava
malé mnozstvi tekutiny.

Po inhalaéni 1é&bé nelze sejmout
vicko nadoby na léciva.

Mozna pri¢ina / Reseni

Zkontrolujte, zda je nebulizator spravné
sestaven.

Ujistéte se, Ze jsou spravné usazeny
obé klapky vdechovaciho ventilu. Kdyz
je ventil viozen, musi klapky doléhat

a smérovat ke komofe nebulizatoru.

Béhem inhalace se v komore nebuliza-
toru nashromazdi malé mnozstvi kapaliny
a pfi naklonéni nebulizatoru mize
kapalina uniknout pfes naustek.

 Drzte nebulizator vodorovné.

Béhem lécby se na vydechovacim ventilu
naustku shromazdi nékolik kapek
kapaliny, ktera muze stéci po naustku.

+ Mgjte po ruce hadfrik.

Podtlak v komofe nebulizatoru je pfilis

velky.

» Otevriete komoru nebulizatoru a jemné
vytahnéte vyvije€ aerosolu, aby dovnitf
mohl proniknout vzduch.

Nyni Ize vicko sejmout snadno.

Pokud potize potrvaji, obrat'te se na servis.

Lamira® — 2023-07
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7 LIKVIDACE

Soucasti pod napétim (napf. Fidici jed- Soucasti pfistroje je nutné likvidovat
notku Controller, kabel, napajeci adaptér v souladu s mistnimi pfedpisy.

a (dobijeci) baterie) neni povoleno likvido-

vat spole¢né s domovnim odpadem.

8 NAHRADNI DILY A PRISLUSENSTVI

Popis Cislo polozky

Nebulizator (véetné vyvijece aerosolu) 678G8250
Napajeci adaptér (100-240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Pripojovaci kabel 178G6009
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9 TECHNICKE UDAJE

Obecné informace

Pfipojeni k elektrickeé siti Napajeci adaptér PARI
REF 078B7114:
Vstup: 100—240 V~, 50-60 Hz

Vystup: 12V =
Baterie 4x 1,5V baterie Mignon
(AA LR6/alkalicke)
Akumulatory (dobijeci baterie) 4x 1,2V akumulatory Mignon
(AA s kapacitou nejméné 2100 mAh)
Spotieba energie Priblizné 2 W
Hmotnost Fidici jednotky Controller priblizné 300 g
(v€etné baterii)
Hladina akustického tlaku 35dB +/- 1dB

(ve vzdalenosti 1 m)

Rozméry pouzdra fidici jednotky Controller V4,0 cm, & 11,6 cm

Tabulka technickych udaji o elektromagnetické kompatibilité je k dispozici na vyzadani
u spole¢nosti PARI Pharma GmbH nebo na Internetu na nasledujici adrese:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Nebulizator Lamira

Typ nebulizatoru Membranovy nebulizator
Hmotnost nebulizatoru pfiblizné 55 g

Rozmeéry nebulizatoru ($ x v x h) 5,0x6,7x14,5cm
Minimalni/maximalni objem naplné 8,4 ml

MMAD?) (stfedni aerodynamicky primér ¢astic) 4,4 ym

Spektrum &astic?) 4,3 az4,8 ym
Respirabilni frakce? < 5 um 55,7 % +/- 3,6 %

Vystup aerosolu®) 4,46 ml

Kapacita vystupu aerosolu?) 0,35 ml/min

Data o aerosolu podle normy EN 13544-1; Alternativni zkusebni metoda podle dodatku CC.
Nebulizované médium: ARIKAYCE 8,4 ml.

a) Méreno pristrojem NGI (Next Generation Pharmaceutical Impactor) pfi 23 °C a 50% relativni vihkosti.
Pratok pfi vdechovani: 15 I/min.

b) Méfeno simulatorem dychani pfi 23 °C a 50% relativni vihkosti. Objem 500 ml, frekvence 15 cykll za
minutu, sinusovy pribéh dychani, pomér vdechovani a vydechovani 1 : 1 (u dospélych pacientl —
u déti se maze lisit).

Distribuce velikosti ¢astic podle normy EN 13544-1
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Klasifikace podle normy IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2

Typ ochrany pfed urazem elektrickym Tfida ochrany |l
proudem (napajeci adaptér)

Stupen kryti proti urazu elektrickym proudem Typ BF
(nebulizator)

Stupen kryti proti vniknuti vody podle normy IP 21
IEC 60529 (hodnota IP)
Stupen kryti pfi pouzivani v pfitomnosti Bez ochrany

hoflavych smési anestetik se vzduchem,
kyslikem nebo oxidem dusnym

Provozni rezim Nepretrzity provoz
Provozni prostredi - Odborna zdravotnicka
zafizeni

- Domaci zdravotnicka zafizeni

Pouzité materialy

Tento vyrobek se sklada predevsSim

z nasledujicich material(:

- Ridici jednotka Controller:
Termoplastické elastomery, akrylonitril-
butadien-styrenovy kopolymer,
polyethylen

- Nebulizator (v€etné vyvijece aerosolu):
Polypropylen, termoplastické elasto-
mery, polyoxymetylen, silikonova pryz,
nerezova ocel

- Naustek:

Polypropylen, silikonova pryz
Inhalaéni systém Lamira® neobsahuje
zadné soucasti vyrobené z prirodniho
kau€uku (latex).
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Provozni podminky okolniho
prostredi

- Teplota okolniho prostiedi:
+5az +40 °C

- Relativni vihkost okolniho vzduchu:
15 az 93 % (nekondenzuijici)

- Tlak vzduchu: 700 az 1060 hPa

Provozovani pfistroje v odbornych zdra-
votnickych zafizenich je omezeno na
stacionarni lUZka a jednotky intenzivni
péce. Provozovani pfistroje v mistech

s vy8§8im magnetickym nebo elektrickym
polem (napfiklad v blizkosti magnetické
rezonance) neni povoleno. PFistroj neni
povoleno provozovat v blizkosti
vysokofrekvenénich Iékafskych

pristrojd.

Provozovani pfistroje uZivateli je povo-
leno v domacnostii na cestach. Provoz ve
vlacich a letadlech je omezen na prostory
pro cestujici. Pouzivani pfistroje ve
vozidlech je mozné pouze v rezimu
napajeni z baterii.

POZOR:

Pfi pouzivani pfenosnych bezdratovych
komunikac¢nich pfistroju (a jejich pfislu-
Senstvi jako jsou anténni kabely nebo
externi antény) dodrzujte minimalini vzda-
lenost mezi vSemi sou€astmi inhalaéniho
systému a témito pfistroji 30 cm. Jinak
by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu
inhala¢niho systému.

POZOR:

Ridici jednotka Controller nesmi byt za
provozu umisténa tésné vedle jinych zafi-
zeni nebo na nich. Pokud je provoz vedle
jiného zafizeni nebo na ném nutny, je
tfeba Fidici jednotku Controller neustale
sledovat a kontrolovat fadny provoz.
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Podminky okolniho prostredi
dopravu a skladovani

- Teplota: -25 az +70 °C

- Relativni vihkost okolniho vzduchu:
0 az 93 % (nekondenzuijici)

- Tlak vzduchu: 500 az 1060 hPa

Tyto hodnoty pro dopravu plati pro neza-
baleny vyrobek / nezabaleny vyvije¢ aero-
solu. Blistrové baleni vyvije€e aerosolu
fadné funguje pouze za podminek
dopravy popsanych na

baleni systému.

UPOZORNEN:I:

Kondenzacni vihkost mlze narusit
fungovani fidici jednotky Controller.
Proto se vyhybejte pusobeni extrémnich
vykyvu teploty. Vyckejte s inhalaci do
doby, kdy se vyrovna teplota fidici
jednotky Controller s okolim.

Pokud ocekavate, ze pfistroj nebudete po
del8i dobu pouzivat, musite z n&j vyjmout
(dobijeci) baterie.

® Informace:

| Kvalita baterii z hlediska Zivotnosti
a vykonu se muze znacné lisit.
ViydrzZe pfiblizné 90 minut Ize docilit
pouze s dodanymi bateriemi (4x).
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Zdravotnicky prostfedek

Dodrzujte navod k pouziti

Jeden pacient — opakované pouziti
Stejnosmérny proud

Stfidavy proud

Cislo sarze

Jedinecny identifikator vyrobku

Cislo polozky

Vyrobni &islo

Trida ochrany aplikaéni soucasti: Typ BF
Zafizeni tfidy ochrany Il

Toto zafizeni je chranéno proti vniknuti pevnych cizich predmétd od
priiméru 12,5 mm a proti svisle padajicim kapkam vody.

Minimalni a maximalni teplota okolniho prostiedi
Minimalni a maximalni vihkost

Minimalni a maximalni tlak vzduchu

Znacka CE: Tento vyrobek odpovida evropskym pozadavkim na
zdravotnické prostiedky (EU 2017/745).

Nelikvidujte s domovnim odpadem. Vyrobek je nutné likvidovat v souladu
s prisluSnymi (statnimi, krajskymi ¢i méstskymi) predpisy.

Pozor
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M Vyrobce
M Datum vyroby

11 SERVIS A KONTAKTY

V pfipadé technickych potizi nebo dotazl
k pfistroji se obratte na servis. Kontaktni
udaje zodpovédného servisu a digitalni
verzi navodu k pouZiti vyrobku Lamira®
najdete na webu www.pari.com/lamira.

Moznost technickych zmén vyhrazena.
Platnost informaci: 2023-06
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1 ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ

Mpiv a1mé TV TPWTN XpHon, diapdoTe
TTIPOOEKTIKA TIG TTApOUCEG 0dnyieg Xpr-
OEWG KaBWG Kal TIG 0dnyieg Xproewg Twv
TTAPEXOMEVWYV ECAPTNUATWY OTO GUVOAS
ToUuG. DUAAETE TIG 00NYieG o€ ATPANEG
MEPOG O€ TTEPITITWON TTOU XPEIATTEI va TIG
dlafdoete avd apyoTepa.

MPOEIAOMNOIHZH:

2& TTEPITITWON PN THPNONG AUTWYV TWV
0BNYIWV XPACEWG, OEV UTTOPET VO ATTOKAEI-
OTEl TO EVOEXOPEVO TPAUUATIOUWY KAl
{nuIAg TOU TTPOIGVTOG.

Avo@épeTe TUXOV GORAPd TTEPICTATIKG
OTOV KATAOKEUAQOTH KAl OTNV apuodia
apxn.

MavTta va ¢nTdTe TN CUPPBOUARA 10TPOU TTPIV
até Tn BepaTreia piag vooou.

Aopn Twv TTPOEISOTTOINCEWYV

211G TTapoUCEG 00NYiEG XPHOEWG, Ol TTPOEI-

OOTTOIACEIG TTOU APOPOUV TNV ACPAAEIX

gival opyavwpéveg ouppwva

Me Ta eTTireda KivOUvou:

- H Aégn emonpuavong NMPOEIAOMOI-
HXH yxpnoipotroigitan yia va uttodeigel
KivdUvoug TTou ptropei va odnyfoouv
og oofapoug TpaupaTiopoug f akdua
Kal Bdvaro, v dev AnpBouv PéTpa
TTPOQUAAENG.

- H Aégn emonuavong NMPOXOXH xpnoi-
poTtrolgiTan yia va uTtodeigel KivdUuvoug
TTOU PTTOPEI VO 0dNnyroouv O€ PIKPAG A
péTpiag ooBapdTnTag TPAUUATIONOUG 1
Va ETTNPEACOUV apvNTIKA TN Beparreia,
€dv dev An@Bouv péTpa TTPo@UAAENG.

- HAé&gn emonuavong ZHMEIQXH xpnoi-
MOTTOIEITAI VIO VO UTTOOEIEEI YEVIKA PETPO
TIPOQUAAENG yIa TN XPAON Tou TTP0id-
VTOG, Ta OTToia TTPETTEI va TnpouvTal yid
va atmmo@euxBei n TTPOKANCN {nNUIAG OTO
TTPOIOV.

Lamira® — 2023-07

XeIPIOCPNOG TOU CUCTAHATOG
EI0TTVOWV

EAéyxeTe TO GUOTNUA EIGTTVOWY TIPIV OTTO
KGBe xpnon.

MPOZOXH:

AvTikataoTioTe OAa Ta oTTacpéva, aAlol-
WHEVA WG TTPOG TN HOPYN A EvTova
atroxpwuaTioyéva e€aptiuata. H xprion
e€apTNUATWY TTOU €XOUV UTTOOTEI {NUI&
MTTOPEI va €XEI APVNTIKH ETTITITWON OTN A&l
Toupyia TOU GUCTAKATOG EICTTVOWY Kal,
KATd OTN OUVETTEIQ, OTN BeparTreia.

MPOEIAOMNOIHZH:

Mnv xpnoiyoTrolgite To cUoThUA

EIOTTVOWV, EAV TO TPOPOBOTIKO EUPAVICEI

opatd onuadia {NIAG. AIaQOPETIKA UTTAP-

XEI KivOUVOG a1rd NAEKTPOPOPA PEPN

(1T7.X. NnAekTPOTTANGiO).

Qg ek TOUTOU, OKOAOUBNOTE TIG TTAPAKATW

0o0nYieg yia va XPNOIKOTIOINCETE IE ATPA-

A€la To oUOTNUA EICTTVOWV:

* ATTOOUVOEETE TTAVTA TO TPOPODOTIKO
atd Tnv Tpida yia va eEac@aliosTe
TARPN amoouvdeon atréd 1o SiKTUO
pedpATOG.

MPOEIAONOIHZH:

Mnv a1roouVvOEETE TTOTE TO TPOPODOTIKO
atd Tnv Tpida pe Bpeypéva XEpia.
Mrropei va TaBeTe nAekTpoTTANSia.

* Mnv emTPETTETE TNV TTAPOUTIA KATOIKI-
OlwV (TT.X. TPWKTIKWV) KOVTA OTA
KaAwdia.
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MNPOEIAOMNOIHZH:

- Mnv xpnoiyoTroigite To GUGTHUA
EIGTIVOWV O€ XWPOUG OTTOU UTTAPXEI
Kivduvog ékpnéng i TTapouaia agpiwv
TTOU BIEUKOAUVOUV TNV avAPAeEn
(11.%. 0&UyO6vo, o&eidlo Tou alwTou,
eU@AeKTa avaiodnTIKA).

- Kpartdre 10 oUOTNPA EICTIVOWVY PAKPI&
atré BepuEg ETIQPAVEIES (TT.X. EOTIEG).

- Mnv xpnoigoTtroigite TO cUCTNUO KATA
TOV XEIPIGHO PNXAVOKIVATWY OXNUATWY
(kivduvog aTUXAuaTOG).

O¢epaTtreia ATOUWY TTOU
xpndouv Bonbeiag

MPOEIAONOIHZH:

Katd mn didipkeia Afwng Tng Bepartreiag pe
TOV EKVEQWTA aTTé dTOpa TTOU XPridouv
BonBeiag, Ba TTPETTEl va UTTAPXEI TUVEXNG
emTAPNoN atmo eviAika. Eival o povadikdg
TPOTTOG yIa va O1Ia0QaAIOTE N ACGPAAAG Kal
amroteAeopatiki Aqyn Tng Bepartreiag. Ta
€v AOyw AToPa UTTOTIHOUV OUXVE TOUG KIV-
OUVOUG TTOU OXETICOVTAI PE TIG OUOKEUEG
(11.X. Kivduvog oTpayyaMiopoU pe To
KOAWBIO0). AuTé PTTopEi va odnyroel o€
TPAUUATIONOUG.

MNPOEIAONOIHZH:

To poidv TrepINauBAvel HIKPG EapTA-
paTta. Ta pIkpd e€apTAaTA HTTOpoUV va
@PAoUV TIG AVATTVEUCTIKEG 0O0UG Kal
gvéxouv Kivduvo Tviypou. Qg ek TouTou,
BeBaiwBeite 6TI pUAGOTOVTAI TTAVTA
MokpId atréd TTaidid.
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2 MEPIFPA®H MPOIONTOZ

1 eBase® Controller 8 KaAwdio cuvdeong (ouvdeon Tou
12 KoupTti ON/OFF controller kaI TOU EKVEQWTNA XEIPOG)

2 EKveQWTNG Xelpog Lamira® ; ’
(OUWTT. YEVWATPIOG aEPOAUNATOC) 9aMpooappoyéag avahoya pe m

3 TevvATpia agpoAlpaTog ’xwpa (AU, E’U’ UK, US)
Lamira® Aerosol Head - Onkn petagopdg

- Mmatapieg

9 Tpo@odoTikd

4 KéAuppa @apudkou
5 Aoxeio papudkou Kai EAéyEte 61 OAa Ta e§apTAATA TTEPIEXO-
52 OGAAHOC AEPOAIPOTOC vTal 0N 'crum'(auacia. Ed\{ n cuokeuacia
(TTPOTUVAPLOAOYNUEVOC) 6.f.v TIEPIEXEI o)’\cx Ta sﬁapTr]qucx, ETMIKOIVW-
: - VAOTE UE TO TUAMA EEUTTNPETNONG TTEAATWV
6 BaABida eioTvong (BA. "ESYMHPETHEH KAI EMIKOINQ-
7 EmoTtépio pe BaABida ektrvorg NIA" oTn ogAida 58).

Lamira® — 2023-07 35



MpoBAeréuevn xpRon

To ouoTNUa EICTTVOWV Lamira® TTpoopiCe-
Tal YO TN XOPriynon Tou AITTOoCwIaKoU
evaiwprpatoc ARIKAYCE® 590 mg yia
OIA0TTOPA HE EKVEQWTA WG AEPOAUPA
TTPOG EIOTIVON.

Mpoopidopevn xpion

H xprion Tou cuoTAPOTOG EICTTVOWYV Ba

TIPETTEI VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKA Kal JOVO
oUP@WVa PE TNV TTPOPRAETTOMEVN XPHON

TOU.

MPOEIAOMOIHZH:

MNa Adyoug UYIEIVG Kal IO TNV aTTopuyh
0100TAUPOUPEVWYV AOIHWEEWY, TO
oUoTNPA EICTTVOWV Lamira® TTPETTE Va
XPNOILOTTOIEITAI HOVO aTTO évav aaBevh.

MNa tn Asitoupyia Tou cuoTruatog Ba TTpé-
TTEl VO XPNOIKoTToIoUvTal JOVO auBevTIKG
eCaptiuata PARI.

H ouokeun dev attaiTei cuvTPNON.

MPOZOXH:

H xpAon e€aptnudtwy Kail avTaAAAKTIKWV
TTEPAV AUTWY TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV
KOTOOKEUAOTH PTTOPEI va odnyr o€l o€
AUENPEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG T
MEIwPEVN NAEKTPOUAYVNTIKA ATPpWaid,

pE atToTéEAEOHA TNV TTPOKANCN BUCAEI-
Toupyiag Tou TTPOIGVTOG.

H PARI Pharma GmbH &ev @£per eubuvn
yia BAGBEG Adyw xpriong Tou GUCTHNATOG
ME akaTtdAAnAo TpATTO A avTiBeTa Pe TNV
TTPpoBAeTTOUEVN XPAON.

To 0épPIG TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEI

va yivetal yévo améd tnv

PARI Pharma GmbH 1 atd kévtpo
€EUTTNPETNONG PNTA EYKEKPIPEVO ATTO

v PARI Pharma GmbH.
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Evoedelypéveg opadeg
aocfevwyv

To oUoTNUA EICTIVOWVY Eival KATAAANAO yIa
XPAON OTTOKAEIOTIKA KAl JOVO a1Td acBe-
VEIG TTOU PTTopOoUV va avatTveUoouV Xwpig
BonBeia kai éxouv TIG AIOBNOEIG TOUG.

To oloTnua €I0TTIVOWY TTPOOPICETAI VIO
Xprion a1mé aoBeveig yia TOUG 0TToioUG
£X€I ouvTayoypaenBei xopriynon Tou
ARIKAYCE®.

Evoeigeig

To cuoTnua €I0TTVOWV Lamira® TTpoopiCe-
Tal Yo Th XOopriynon Tou ARIKAYCE® yia
TN BepaTreia TwV PN QUUATIKWY (ATUTTWV)
HukoBakTnEidiakwy (NTM) TIVEUHOVIKWY
Aoipwéewv oe evrAikes. MNa TIg evdeigelg
Tou ARIKAYCE® avarpére 1o @UMO
0dNYIWV XProEwWS TOU QAapUEKou.

AvTevdeielg

Agv uttdpyouv yvwoTEG avTevOEigeIg yia To
oUOoTNUA EICTTVOWY Lamira®. MNa avrevdei-
€eic Tou ARIKAYCE®, avarpétte oto
@UANO 0dNYIWV XPrOEWGS TOU GAPUAKOU.

Aidpkeia {wRg Tou
I0TPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG

- H avapevopevn didpkeia CwAG Tou
eBase® Controller eivai 3 £Tn.

- Kabe ouokeuaoia ARIKAYCE® repiéxe
eTTiong évav ekvepwTr Xelpdg Lamira®
Kal 4 YEVVATPIEG AEPOAUATOG Lamira®.
O ekveQWTNG XEIPOG £XEI OXEDIAOTEN yIa
évav KUkAo BepaTreiag 28 nuepwv. AvTi-
KABIOTATE TN YEVVATPIA AEPOAUNATOG
KG0Be efOoUGda, KAOE POopd TToU
EekivaTe pia véa ouokevaoia eTTTd
@IoAISiwv.
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3 ENAP=H XPHZzHx

Mpiv atrd TNV TPpWTN XPHOoN

- MAéveTte KAAG Ta XEPIO 0ag KGBE popd
TIPIV XPNOIYOTIOINCETE TO GUCTNUA
EICTTVOWV.

- Na va dilaopaAioTei n owoTA AsiToupyia
TOU eKVEQWTN XEIPOG, To ARIKAYCE
TIPETTEl VO BpioKeTal o€ BepuoKpagia
dwuariou. Qg ek ToUTOU, BYAATE TO
ARIKAYCE atré 1o wuyeio 45 Aetr1d
TIPIV aTT6 TNV EQAPUOYH.

- To va TTpoETOINACETE Kal va XpNoIUo-
Troioete 1o ARIKAYCE, akoAouBnoTe
TIG 0dnYieg 0TO PUAAO 0BNYIWV XPATEWS
TOU QOPUAKOU.

MPOEIAOMNOIHZH:

KaBapioTe kKal aTTOAUPAVETE TOV EKVEQWTA
XEIPOG KAl TN YEVVATPIO AEPOAUPATOG TTPIV
atré v mpwtn Xpnon (KAGAPIZMOX
KAI ATTOAYMANZH, oeAida 44).

MpoeToipacia Tou controller

To controller ytropei va Asitoupynoel

ME TIG TTAPEXOUEVEG PUTTOTAPIEG ) UE EUTTO-
PIKG JIaBETIPEG ETTAVAPOPTICOUEVES
uTTaTapieg.

® [TAnpogopicg:
Or1 erava@opTi{OUEVES uTTaTapies dev
UTTOPOUV Va opTIGTOUV EVIOS TOU
controller!

» Avoite TNV uTTOd0XKN MTTOTAPIAG,
QAVOONKWVYOVTAG TO KAITT.

Lamira® — 2023-07

» TomroBetroTe TIG (ETTAVAPOPTICOUEVEG)
pTTaTapieg oTnv UTTodoX N ME TNV
TTOAIKOTNTA TTOU UTTOBEIKVUETAI ATTO
Ta oUUBOAQ +/-.

» KAgioTe TV uTrOd0XA UTTATAPIOG.

Tpopodoaia amd KevipIKn mapoxn
peuuarog

Mpiv a1mé KaGBe xprion TTPETEl va
BeBaiwveaTe OTI TO TPOPODOTIKO dEV
£xel utrooTei {nuid.

MPOEIAOMNOIHZH:
Edv 10 Tpood0oTIKO €€l uTTOOTEl CNUId A
gival EAATTWHATIKO, SIOKOWTE TN XPRoN.

To eBase® Controller éxel oxediaoTei

yia @opnthA xprion. Qg ek TouTou, TOTTOBE-
TAOTE TIG (ETTOVOQOPTICOPEVEG) UTTATAPIES
TTpIvV aTTd TN XPAON Kal aQroTe TIG Héoa
aTov controller katd Tn AsiIToupyia Tng
OUOKEUNAG UE pEUlQ.

H evépyeia auth eyyudTal TNV opaAn Ael-
Toupyia. Agv e€avTAei Ta ammoBéuara
1I0XU0G TwV (ETTAVAQOPTICOPEVWV)
MTTATAPIWV.
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AvTiIKaTaoTAGTE TO KATdAANAO yia K&Oe
XWPa TPOPOdOTIKO, STTWG aTTAITEITAL.
MNa va 10 KAVETE, TTATAGTE TO KAITT KAl
OTTPWETE TO TPOPODOTIKO TTPOG TA
mavw. Katd Tnv T01108£TNon Tou
TpopodoTiKoU (9a), BeBaiwBeiTe OTI
£xel ao@aAioel oTo TrePIBANUa Tou
TPOPOSOTIKOU.

* 2UVOEDTE TO TPOPOOOTIKG OTNV UTTOOOXN
peuparog Tou controller.

* 2UVOEOTE TO TPOPODOTIKG O NAEKTPIKA
etmToixIa TTpida.
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MposTolpaoia TOU EKVEQWTH
X€1pOg

MPOZOXH:

EAéyxeTe TA £EAPTANOTA TOU EKVEQWTH
XEIPOG TIPIV aTTO KABE Xprion. AvTiKaTa-
OTOTE OAQ TQ OTTACUEVA, AAAOIWHEVA WG
TTPOG TN HOP®PN 1] EVTOVA ATTOXPWHATI-
opéva eCaptipata. H xprion egaptnudtwy
TTOU €Y0UV UTTOOTE {NUId, KOBWG KOl EKVE-
PWTWV XEIPOG TTOU BEV £XOUV OUVOPUOAO-
ynBei cwaoTd, PTTopEi va £Xel apvnTIKA
ETMTITWON OTN AEITOUPYiQ TOU GUGTHANATOG
EICTTVOWV KaI, KOTA GUVETTEIQ, OTN
Beparreia.

* TotmoBeTAOTE TN YEVVATPIA
agpoAupartog (3) oTa avoiypara Tou
doxeiou apudakou (5) (avoikTog BaAa-
Jog agpoAupatog (5a)). Mpétrel va
ao@aAioel kKaAd otn Béon Tng.
MPOZOXH:

Mnv ayyiCete Tn peuBpdvn (koiAn peTai-
ANikA emi@dvela oTn péon TNG YEVVATPIOG
agPOAUNATOG), YIa VA ATTOPUYETE TUXOV
gnuid.
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* lMpoocapTtoTE TO ETTIOTOMIO (7) OTOV
BaAapo agpoAupaTog.

* 2uvdéoTe To KaAWSIo ouvdeong (8) oTov

» TomroBetrioTe TN BaABida eigTTvonc (6) EKVEQWTH XEIPOC

péoa atov BdAapo agpoAUpaTOoG.

‘Ortav 10 KAveTE QUTO, BefaiwBeite OTI
Kal Ta dUo TrrepUyia TnG BaABidag edpd-
CovTal cWOTA Kal €ival OTPAPPEVA TTPOG
TOoV BGAQO aEPOAUNATOG UETA TNV €I00-
ywyn. Mpémer va Bpiokovtal atroAUTwg
I00ETTITTED Q.

» 2uvdéoTe To KaAWwdIo auvdeong (8) oTo
controller.

ZHMEIQZH:

Edv 10 KOUpTTWHa ao@aAeiag dev KAEi-
vel, eAEYETE €AV N BaABida €10TTVONG €XEl
ToTTo0eTNOE CWOTA. MpéTTel va Bpioke-
Tal o€ eTTiTredN 6€0n pe Tov BAAauo
agpoAupaTog.
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* MpooBéaTe TO TTEPIEXOUEVO EVOG QIOAI-
diou ARIKAYCE oT10 doxeio papudkou.

» EA&yEre 611 OAa Ta eCapTApaTa Eival
owoTd ouvoedepéva Kal 0TI To doXEio
PAPHUAKOU Eival CQPAYITHUEVO.
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4 MNMPATMATOIOIHZH EIZIINOHZ

» KaBioTe kpatwvTag 6pBio Tov Kopuod * JUYKPOQTHOTE TO ETTIOTOUIO AVAPEST OTA

oag kal xahapwoTe. ‘ETol, dleukoAuveTal
n €1I0TTVONA Kal BeATIWVETAI N TTPGCANWN
TOU QOPUAKOU OTIG AVATTVEUOTIKEG
000UG.

* KpaTAoTE YE TO XEPI OAG TOV EKVEQWTA

XEIPOG.

MPOZOXH:

KpaTATE TOV EKVEQWTH XEIPOG CUVEXWIG

EICTTVONG.
Edv 0 ekvepwTng xe1pOG €xel KAIoN,

opévng d6ong.

* MatAoTe To koupTri ON/OFF 110U Bpi-
okeTal aTo controller yia va EekIvAoETE
TN d1adIKaoia EKVEQWONG.

AvéBel pia Tpdaoivn Auxvia LED kai n
OUOKEUN EKTTEUTTEI vav AXO (1 PTTITT), O
OTTOI0G UTTOBEIKVUEI ETOINOTNTA YIA
AeiToupyia.
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o€ opigovTia B¢on KaTd TNV EKTEAECN TNG

uTTOpPEl va TTpoKANBei xopriynon AavBa-

OOvTIa 00G KAl CUYKAAUWTE TO YE TA
X€IAn oag. Ta xeiAn dev TTpéTTel va Epxo-
VTQl O€ ETTAQPN PE TV KTTAE BaABida
EKTTVONG.

EioTrveloTe Kal EKTTVEUOTE apyd Kal
BaBId yéoa amd 1o eMOTOMIO. TO ETTI-
OTOMIO TTPETTEI VA TTAPAEIVEI OTO OTOMA
OQG KOl EVW) EKTTVEETE.

Mnv avaTtrvéete ammd Tn yuTn. MTopeite
VA XPNOIYOTTOINCOETE £va PIVIKO KAITT,
€av eival ammapaitnTo. H cuvedpia Bepa-
Treiag pe eloTTVESUEVA PAPUOKA DIAPKET
TTEPITTOU 14 AeTTTA, OAAG PTTOPE Va
Olapkéael €wg kai 20 AeTTTd.

® lAnpogopicg:

1 H ouykévipwon karoiag
T000TNTAS UYPOU aTov BAdAauo
TOU VEQEAOTTOINTH KATA TNV EIOTTVON
amroTeAEi QUOIOAOYIKO QaIVOUEVO.
AuTtd b¢ev arroteAsi duoAsitoupyia.

® 1Anpogopics:
H amrwAgia agpoAduarog péow tng
BaABidag ektvong Tou emaTouiou
Kard Tnv eKTTVOn givai QUOIOAOYIKH).
AuTO b¢ev arroreAei duaAeitoupyia.
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Madon Katd Tnv €10TTVON

H ouvedpia BepaTreiog pe el0TTVESOPEVO
@ApPOKa PTTOPED va SIOKOTTED yia Aiyo,
edv gival atrapaitnTo, e xprion g
AeIToupyiag TTauong:

 MarnoTe 1o koupTri ON/OFF yia
TTEPITTOU 1 SeUTEPOAETTTO.

H Agitoupyia Tradong evepyoTrolgital
6tav apxioel va avaooBrivel n pdaoivn
Auyvia LED.

» TNa va guveyioeTe Tn ouvedpia Bepa-
TTEiag Pe EI0TTIVEOUEVA GAPUOKA, TTATH-
ote §avd 1o kouptri ON/OFF 110U
Bpiokeral oTo controller yia
TTEPITTOU 1 DEUTEPOAETTTO.

® [TAnpogopicg:

W H Aeroupyia mavong umopei va
EVEPYOTTOINOEI UOVO UETG aTTO
XPOVO AgiToupyiag UEPIKWY
OEUTEPOAETTTWV.

Edv BéAeTe va dlakdweTe Tn Bepartreia yia
MEYOAUTEPO BIGOTNUA, ATTEVEPYOTTOINOTE
10 controller TratwvTag 10 KouuTri ON/OFF
VIO TOUAGXIOTOV 2 BEUTEPOAETTTA.
E@doov utrdpxel ETTapKAG TToGoTNTA
uypoU GTO BOXEIO PaPUAKOU, UTTOPEITE Va
ETTOVEKKIVIOETE TNV EKVEQWON TTATWVTAG
gava 1o kouptri ON/OFF.
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Evdeigeig otnv 086vn katd
TNV €10TTVON

O1 ak6Aoubeg evdeitelg epgpavifovTal oTnv
006vn KaTd Tn dIAPKEIA TNG EICTIVONG:

‘Evapin ( )
erow

. S/
Karta tn 1 )
didpkela Tng

-,

. J

Ekvépwaon pe 10xU ammd

pTTaTapiEg

4 N\

@ =

. S/

Ekvépwaon pe 10x0U atmé Tnv

KEVTPIKI) TTAPOXI) PEUPATOG
Evepyotroi- [ . D
non
AgiToupyiag
mavong -

| |
. S/

Aeimoupyia Tavong Katé Tn
A€IToupyia pe pTraTapieg

4 N\

B

@ n

. S/
Aeiroupyia TTalong KaT& TN
AeiToupyia pe pedua
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OAokARpwon piag cuvedpiag
OepaTreiag PE EICTTVEOHEVA
QApMOKO

H eiomrvon TepuarTieTal étav dgv dnuioup-

yeital TTAéov agpOAupa. EKTéuTTETal £V
NXNTIKG Corpa (2 PTmT) Kai oTnv 084vn Tou

controller epygpaviCetal n akéAoubn évdeién:

To controller atrevepyoTroigiTal auTOuATA.
Edv 10 controller atrevepyotroinBei onua-
VTIKA TTI0 apyd A TTI0 ypriyopa atrd To
ouvnBiopévo, akoAouBnaTe TIG 0dnyieg
(BA. "ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN"
oTtn oghida 49).

Mpétrel va BePaiwveoTe TAVTA OTI £XEI

eKVEQWOEI OAOKANPN n d6aN TOU

ARIKAYCE.

* Avoigte TO KGAUPPO papuAKoU Kal
eNéyETE TO TTEPIEXOEVO TOU DOXEIOU
PAPHAKOU.

» Edv TTapapévouv TepIcOOTEPES ATTO
uepikég aTayoveg ARIKAYCE ato
doxeio papudakou, ouvexioTte Tn Bepa-
TrEia ETTAVOTOTTOBETWVTAG TO KAAUPUA
(POPUAKOU KaI TTATWVTAG TO KOUUTTI
ON/OFF.

® Anpogopicg:
1 Orav 1o guoTnua xpnoiuorrolsital
TAKTIKA, 0 XpOVOC TToU arraiteital yia

TNV OAOKAHPWON TNS EKVEPWONGS LUTTO-

pei oradiakd va auénbei. Auté dev
armroreAei duaAeiroupyia.
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* AgiToupyia Pe TO TPOPODOTIKO:

‘Otav oAokAnpwBei n ouvedpia Bepa-
TTEiag Pe EI0TTVEOUEVA PAPUAKA,
ATTOOUVOEQTE TO TPOPODOTIKO ATTO TNV
mpica.

» ExteAéoTe TIg Sladikaoieg uylelvig (BA.
"KAGAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH"
oTn o€Aida 44) apéowg PETA TNV OAo-
KAApwon Tng BepaTreiag.
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5 KAOAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

EKvg(prr’Ig Xg|p6g « AgaipéoTe Tn BaABida €I0TTVORG AT
Tov BdAapo agpoAUpaToG.

MPOEIAOMNOIHZH: * AgaipéoTe Tn yevvATpIia

KaBapidete Kal aTTOAUPAIVETE TOV EKVE- agpoAUpaTog (3).

QWTA XEIPOG Kal TN YEVVATPIA agPOAUUO- o va 1o KAveTe AuTd, TTIECTE ATTAAG TA

TOG AUEOWG PETA aTTd KABE Xprion. TTAEUPIKA AYKIOTPA aOPAAIONG.

Mpocsroiuacia

ATTOOUVOPUOAOYNOTE TOV EKVEQWTH XEI-
POG PAIPWVTOG TA HEMOVWHEVA ECOPTH-
MaTd Tou:

» Tpaprgte To KAAWBIO GUVOEDNG Kal
ATTOOUVOEDTE TO ATTO TOV EKVEQWTH)
XEIPOG.

* AQaIPECTE TO ETTIOTOWMIO ATTO TOV

EKVEQWTN XEIPOG.

Avoi€Tte TO doxEiO PapUAKOU.

® IAnpogpopicg:

1 To doxeio papudkou Kai o
6dAauog agpoAuuarog eivai nén
mpoouvapuoloynuéva Kai OV

mpémel va dlaxwpilovral. MPOZOXH:
. . . Mnv ayyiCete TN peuBpavn (koiAn peTai-
 Avoite Tov BadAapo agpoAupatog (5a). NIKF ETTIQAVEIQ OTN PEGN TG YEVWATPIAS
agPOAUNATOG), YIa va atroQUYETE TUXOV
gnuid.
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Aladikacigg vyIEIVAG OTO
oTiTI

MPOEIAOMNOIHZH:

KaBapileTe TOV EKVEQWTA XEIPOG Kal TN
YEVVATPIO aEPOAUPOTOG AUECWG HETA OTTO
KGBe Bepatreia.

THMEIQZH:

H toroB£tnon dAwv Twv e£apTNUATWY
TOU EKVEQWTNA XEIPOG Kal TNG YEVVATPIOG
agPOAUPOTOG O€ CeaTO VEPO APETWGS PETA
N XPAON, GTTOTPETTEI TN CUCCWPEUCN
UTTOAEIMPATWY papudkou. Autd cag
BonBd va amotpéweTe TOavr) TapdTacn
NG SIAPKEIAg EKVEPWONG AOYW PEPIKAG
amoéePagns Twv TTOPWVY TNG HEUBPAVNG.

Kabapiouog

* ZemAUvVETE KaAG OAa Ta e§apTAMATA
TOU EKVEQWTH] XEIPOG, KABWG Kal TO
UTTPOCTIVO Kal TO TTIOW PEPOG TNG YEVVI-
TpIag agpoAuuaTog (yia
10 SeuTepOAETITA TO KOBEVA) PE TPEXOU-
Mevo vepd Bpuong (Me TToidTNTA TTOCI-
Hou vepou Kail Bepuokpaaia éwg 37 °C).

» TomoBetrioTe OAQ Ta §APTAPATA TOU
EKVEQWTN XEIPOG KAl TN YEVVATPIA AEPO-
AOpaTog o€ CeaTd vepd Bpuong e Aiyo
uypO aTToPPUTTAVTIKO TTIATWY YIa TTEPI-
Tou 5 AeTrTd. Edv Ta e€apTtrpaTa gival
TTOAU Aepwpéva, KIVAOTE Ta £EaPTrAHATA
TOU EKVEQWTN XEIPOG UE ATTOAEG TTOAIV-
OPOUIKEG KIVIOEIG HEOT OTO VEPO.
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» ZemAUveTe KOAG OAa Ta e€apTApaTa
TOU EKVEQWTH XEIPOG, KOBWG Kal TO
MTTPOCTIVO KOI TO TTOW PEPOG TNG YEVVIA-
TPIOG aEPOAUUATOG, UE CEGTO TPEXOU-
Mevo vepd BpUaonG yIa VA OTTOJOKPUVETE
TO UYPO TIATWYV.
EAéyEre kKABe e€dpTnUa Kal €dv e§ako-
AouBoUv va uTTdpxouV opaTég akadap-
oieg o€ otrolodATTOTE EEAPTNUA TOU
EKVEQWT] XEIPOG 1 TNG YEVVATPIAG QEPO-
AOpaTog, TOTToBeTAOTE TO EEAPTNHA OF
vepo yia 5 AETTTA aKOMQ.

MPOZOXH:
Mnv xpnoigoTrolgite BoUpToeg i
AAAa gpyaAcia yia va kaBapioeTe Tn
YEVVATPIO agPOAUpATOG. Agv UTTOPET Va
ATTOKAEIOTEI TO EVOEXOUEVO CNUIAG TWV
€€apTNUATWY TOU TTPOIGVTOG.

» Tiva&te 6Aa Ta e§apTAUATA YIO VO aQal-
PECETE TO HEYAAUTEPO PEPOG TOU VEPOU.

AmoAuuavon

MPOEIAOMNOIHZH:

ATTOAUPAIVETE TOV EKVEQWTA XEIPOG Kal
TN YEVVATPIO 0EPOAUNATOG APECWG PETA
TOV KaBapIoud (N atroAUPAvVOn TOU EKVE-
QWTH XEIPOG dev ptTopEi va diegayOei
aTTOTEAEOATIKG €AV dev TTpONYNOEi
KaBapIoPAG).

THMEIQZXH:

Mnv xpnoiyoTToIEiTE POUPVO HIKPOKUUG-
TWV YIO VO OTTOAUPAVETE TN YEVVATPIO
AgPOAUMATOG. AgV UTTOPEI VA ATTOKAEIOTEI
TO £vOEXOUEVO CNUIAG TwV eCapTNUATWY
TOU TTPOIGVTOG.

Bpaoudg o€ ammooTaypévo vepo

MPOZOXH:

To TTAaOTIKG pTTopEi va Aiwoel, eav £pBEl
O€ ETTAPNA KE TOV KaUTO TTUBUEVA TOU OKEU-
oug. Qg ek ToUTOU, BeRaiwdeiTe OTI UTTAP-
XEI aPKETO VEPO OTO OKEUOG. AIAPOPETIKA,
Ta €LAPTAMATA EVOEXETAI VA UTTOOTOUV
gnuid.
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» TomroBeTAOTE OAQ Ta €apTAPATA OF
vepPO TTou Bpddel yia TouAdyioToV
5 Aemrtd. MNa autrv Tn diadikagia, xpnol-
JoTroinoTe éva KaBapo akeUog Kal
ATTOOTAYHEVO VEPO.

* AgaipéoTe Ta e€apTAPATA ATTO TO
okelog.

» Tivagte OAa Ta e€apTrPaTa YIa va agal-
PECETE TO HEYOAUTEPO PEPOG TOU VEPOU.

» ToTroBeTr\OTE TA ETMIPEPOUG EEQPTHHATA
g€ IO OTEYVH, KaBapr| ETMIQAVEIA Kal
APAOTE TA VA OTEYVWOOUV TEAEIWG.

MPOZOXH:

H uypaoia guvoei Tnv avaTTuén
BakTtnpiwv. BeBaiwbeite 611 n ouokeun
OTEYVWVEI ETTOPKWG ETTEITA ATTO KAOE
dladikaoia atroAlpavong.

MPOZOXH:

EAéyxeTe TO ETTIPEPOUG ECOPTAHATA TOU
EKVEQWTN XEIPOG META OTTO KABE ATTOAU-
davan. AVTIKOTaOTAOTE OAQ Ta GTTO-
Opuéva, aAAOIWPEVA WG TTPOG TN HOPYPN 1
£VTOVA ATTOXPWUATIOUEVA ECAPTANATA.
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MBavég evaAAakTIKEG: XpAon TUTTIKOU

ATTOAUMAVTAPA TOU EYTTOPIOU VIO PTTI-

HTTEPO

* Ta TN d100@AAICN ATTOTEAETUATIKAG
atroAUpavong, XPNOIKOTTOINOTE BEPUIKO
atroAupavThpa pe Xpoévo Asitoupyiag
TouAdyIoTOV 6 AeTTTwv. MANpo@opieg
OXETIKA PE TOV TPOTTO EKTEAEONG KaI TN
didpkeia TG ammoAUpavong, Kabwg Kai
yla TNV TT000TNTA VEPOU TTOU OTTAITEITA,
TepIAauBavovTal oTig 0dnyieg xpriong
TOU BEPUIKOU OTTOAUMAVTHPA TTOU
XPNOIUOTTOIEITE.

MPOZOXH:

H avemmapkAg atroAUpavon euvoei TNV
avamTuén BakTnpiwy Kol KaTd CUVETTEIO
au&dvel Tov Kivduvo péAuvong. Edv n
dIdpkela atroAUpavong dev gival ekeivn
TTOoU €X€I KABOPIOTEI yIa TOV EKACTOTE
OepuikS atroAupavTrpa, n aTToAUPavon
O¢v Ba gival ATTOTEAEOUATIKI. ZUVETTWG,
UNV OTTEVEPYOTTOIEITE TN CUCKEUN PEXPI
va oAokANpwOEi 0 KUKAOG atroAUpav-
ong. BeBaiwbeite emriong 6T 0 Bepuikdg
atroAupavTAPaAg gival kaBapdg Kail eAEy-
XETE TOKTIKG WOTE va dlac@aAigeTal n
OwaTA AsiToupyia Tou.

* AgaipéoTe Ta e€apTApATa aTTd TOV
OepuIKO aTTOAUPAVTAPA AUECWG PETA
TNV OAOKANpWOnN TNG atroAUpavong.
ToTtroBeTAOTE Ta O€ pIa OTEY VR, KABAPr)
ETTIPAVEIQ KOl APHOTE TA VA OTEYVWOOUV
TeAEiWG.

MPOZOXH:

EAéyxeTe Ta eTIPEPOUG EapPTHMATA
TOU EKVEQWTH] XEIPOG META aTTO KABOE
atmmoAUuavon. AvTIKOTaOTAOTE OAQ Ta
oTTaopEéVa, AAAOIWPEVA WG TTPOG TN
Hop®n 1 £VIOVa OTTOXPWHATIOUEVA
eCaptiuara.
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Aladikacigg vyIEIVAG OTO NPOZOXH:

VOO OKOMEIO KOI TO IOTPEIO EAEYXETE TQ ETIPEPOUC EEAPTANATA
TOU EKVEQWTI| XEIPOG META aTTO KABE
atroAUpavon. AvTIKaTtaoTroTe OAa Ta
OTTOoEVA, AAAOIWPEVD WG TTPOG TN

XpNoIPoTroINoTE £va TTAUVTHPIO YIa OTTO-
AOpavon (WD) oUpgwva Pe TIG aTTaITAOEIG
TTO0U KaBopifovTal oTn OgIpd TTPOTUTTWV

ISO 15883. popq)r'] r évTova aTTOXPWHATIOUEVA

H atrotreAeopatikdTNTa QUTAG TNG dl0dIKA- esaprhpata.

giag €xel emKupwOEi pe Baon T xpron NMPOXOXH:

TOU neodisher® MediClean forte JE H vaqo'iq cuUVoEi mv qu'n"ru&n BqKTn-
aAkaAIka évCupa (Chemische Fabrik piwv. AKOHA Kal €GV TO TTAUVTHPIO YIX
Dr. Weigert, AuBoUpyo) wg KaBapioTikou amoAUpavon SIaBéTel AeiToupyia oTe-
HEoou, o€ GUVDUACHO pE TN XPrioN aTTiovi- YVWHATOG, TTPETTEI VO BERAIVEDTE OTI
OMEVOU VEPOU WG OUBETEPOTTOINTH. BeV TTAPAPEVEI UYPAGTT OTOV EKVEPWTH
MNPOEIAOMNOIHZH: XEIPOG.

MpaypaTotroiate KaBapIopod pe * A@aipéoTe TuxOV UTTOAEITTOEVN UYpPO-
atroAUpavon auéowg PETA TN XPHon. oia TivafovTag Ta E§aPTHATA, TOTTOOE-

« MPOETOINCGTEITE Yia KaBAPIoPG e ato-  THOTE Ta OF pia aTeyvr, kaBapry
Aopavon (BA. "KAGAPIZMOS. KAI AMO- ETTIQAVEIC KOl APIIOTE TA VA OTEYVWOOUV
AYMANZH" o oeAiSa 44). OTOV GEPQ EVTEAWG.

» TotmroBetr|oTE T EEAPTAPATA TOU EKVE-

QWTA XeIPOG HECa OTO TTAUVTAPIO YIa Controller. KaAw3di0
atroAUpavorn. TotmoBeTAOTE Ta EOPTH- ’

OTa £T01 WOTE VO KABAPIOTOUV TTAVTOU ouUvdeong Kal TPOPodOoTIKO

kai va TTAUBoUV 6Aa Ta onpeia Toug. O KaBapioTe KaAd TV ETTIPAEVEID TOU TTEPI-
EKVEQWTAG XEIPOG TTPOOPICETAI ATTOKAEI-  BARuaTog Tou controller Kail To KAAWSIO pe
OTIKA yIa Xpron Xwpig ahhayn atmo éva kaBapd, uypd Travi.

0a0Beveig kal Oev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOI-

€iTal d10d0YIKG aTTd TTOAAOUG aaBeveic. ZHMEI'QZH: . ]
Qg ek TOUTOU, €ival GNUAVTIKG vVa opado- Mn’v pBacete T0 controller kaTw Qo TPE-
TIOIOUVTAI O EKVEPWTES XEIPOG GTavV XOUMEVO VEPO Kal UNV XPNOIHOTTOIEITE
KaBapileTe Padi TIC CUOKEUES TV uypa& KaBapIoTIKG pEoa. Z€ TTEPITITWON
TTEAQTOV. €loporg uypou aTo controller, Ta NAekTpO-
+ XpNOILOTIOIOTE ATTIOVIGPEVO VEPO VIKG MEPN EVOEXETAI VG’UWOGTOL'JV BAGBN )
Kal KATGAANAO KaBapIoTIKG PéCO, Aap- KGI’TO contro!ler MTTOpPEI VO NV AsIToupyei
BavovTag uTrdwn TIC odnyieg Tou Trapé- | TTAEoV owaTa. ) )
XOVTaI OTTO TOV KOTAOKEUATTH) TOU Z€ TIEPITITWON €I0PONG UYPOU OTO
KaBaPIGTIKOU PECOU. controller, ETTIKOIVWVAOTE YE TO TOTTIKO
« EMAEETE éva TTIPOYPORMG KaBapiopoy | OOS THAMA EEUTTNPETNONG TTEAATAOV.

Kal eTTakdAouBNG BEPUIKAG aTTOAUUOV-
ONG TTOU ETTITUYXAVEI EAAXIOTN TIUA
A0 3000.
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AmoAuuavon

AtroAupévete 1o controller, To KaAwdio
oUvOEONG KAl TO TPOPODOTIKO AUECTWGS
METE TOV KOBapIouS. XpNOIUOTTIOINCTE éva
TUTTIKO OTTOAUUQVTIKO JOVTNAGKI TOU EUTTO-
piou pe Bdon TNV aAKOOAn yia atroAU-
pavon. MNa va diac@alioete TNV aoQaAn
g@apuoyn, akoAouBnaTe TIG 0dnyieg Xpn-
ONG TOU ATTOAUMPAVTIKOU pavtnAiou. H
ATTOTEAETPATIKOTNTA £XEI OOKIYAOTEI UE TN
xprion pavinAiwv Bacillol Tissues kai
Clinell Wipes. AgrioTe Tov controller, To
KaAwdI0 oUvdEaNG Kal TO TPOPODOTIKO VO
OTEYVWOOUV EVTEAWG.

®UAagn

MeTagu Twv e@apuoywy, 101aiTepa KATA TN
d1GpKeIa SIAKOTTWYV AEITOUpYiag HEYOAUTE-
PNG SIAPKEING, KPATATE TOV EKVEQWTH] XEI-
pPOG o€ ENPO TTEPIBAANAOV XWpPig OKOVN.
>uokeudlete To controller, To TPOPOSOTIKO
Kal TO KaAWwdIo cuvdeang aTh Brikn TTou
TTOPEXETAI VIO QUTOV TOV OKOTTO.

THMEIQZH:

2 TepITTWaon diapporg uypou atrd TIg
pTTaTapieg, MTTOPEi va TTPOKANBET ¢nuId
aTo controller. Q¢ ek TOUTOU, APAIPEITE TIG
(eTTava@opTICOUEVEG) PTTaTAPIEG ATTO

10 controller edv dev OKOTTEVETE VO XPNOI-
MOTTOINCOETE TO CUCTANA EICTIVOWV VIO
TTOPATETAPEVO XPOVIKO DIAOTNUA.
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6 ANTIMETQIlIZH MPOBAHMATQN

Mrtropeite va SlopBwoeTte pévol oag TuxOv BUTAEITOUPYiEG TTOU TTPOKUTITOUV KATA TN

di1dpkela TnG kaBnuepIviig Aeiroupyiag. O TTapakdTw TTivakag 6a oag Bondroel va
EVTOTTIOETE TO CQAAUATA TTIO EUKOAQ KQI VO QVTIMETWTTIOETE TA QiTIA.

‘Evdei1§n otnv 086vn

(avaBooBrvel evaAAdas)

Meavn aitia

Lamira® — 2023-07

ATTOOUVOEBNKE TO
KaAwdlo olvdeong
pe To controller i Tov
EKVEQWTN XEIPOG.
Aev TTpoOoTEONKE
PAPUOKO.

H eioTrvor) &1ekoTrn.

ZnNUEILONKE UTTEP-
Baon Tou péyioTou
Xpovou Asitoupyiag
O1dpkeIag 20 AeTTTWV
yla pia Bepartreia
ME EICTIVEOUEVA
PApPMAKa.

To etmiTedo PopTI-
ong TNG pTratapiag
gival Aiyétepo

a116 50%.

H pmratapia €xel
adeldoel.

EAéyETe TIg
OuVvOEDEIg
KOAWOSIWV.

euioTe pe 10
PAPUAKO.

MNa va cuveyioete
TNV €I0TTVON,
ETTAVEKKIVAGTE TN
ouokeun (TTaTAaTE

10 KoupTri ON/OFF).

lMNa va ouveyioete
TNV €I0TTVON,
ETTAVEKKIVAOTE TN
ouokeun (TTaTACTE

10 KoupTri ON/OFF).

‘Exete

O1a0£0IuEG VEEG
(emavaopTIfOuE-
VEG) UTTATOPIEG.

TomoBeTAaTE
KaIVOUPYIEG
pTTaTapiES i
OUVOEOTE TO
TPOPOBOTIKO.
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MpoBAnua MeavA aitia/Avon

Aev gival duvaTnA n EvepyoTToinon Tou
controller (atroucia fxou PTTITT Kal
TTOPTOKOAI i} TIPACIVNG QWTEIVAG
£VOEIENG).

MeTd TNV evepyoTtToinon Tou
controller, dev dnuioupyeitai
agpoAupa f/kai 1o controller
aTTEVEPYOTTOIEITAI EAVA PETG
atrd YEPIKA OEUTEPOAETTTA.

To controller oBrivel katd Tn dIdPKEIQ
AerImoupyiag, TTapOTI UTTAPXEI
TTO0OTNTA PAPPAKOU PHEGA OTO
d0oXEi0 PapUAKOU.

o va evepyoTTOINOETE TN CUOKEUN,
TTATHOTE TTOPOTETAUEVA TO KOUMTT
ON/OFF yia Trepitrou 2 deutepOAETITA.
Eival cuvdedepévo 10 BUoua Tou
KaAwdiou Tpopodoaoiag oTnv Tpifa Kal
OTn OUOKEUN);

‘Exouv T01T00€TNOEi CWATA OI

(eTTOVOQOPTICOUEVEG) UTTOTAPIEG;
EAéyETe TO emiTredo QOPTIONG TWV
(eTTAva@OPTICOUEVWV) UTTATAPIWV.

‘Exel TpooTeBEl PApUAKO O0TO doxEIo

QapUAKOU;
EAéyEre TN olvdean Tou controller kai
TOU EKVEQWTH] XEIPOG.

EAéy&re 1O emiTTEdO POPTIONG TWV
(eTTava@opTICOUEVWYV) UTTATAPIWV.

O ekveWTNG XEIPOG dev BPIoKOTAV O
opIfovTia B€on.

KpatoTe ToV EKVEQWTA XEIPOG O€
opi¢oévTia B€on.

To controller atrevepyoTrolgital
auTtéuaTa PETA atrd 20 AeTTTd.

MarthoTe ava to koupTti ON/OFF yia va
ouveyioeTte TN cuvedpia BepaTreiog Pe
EIOTTIVEOUEVA PAPUAKA, TTPOKEINEVOU
va gival duvarh n €1I0TTVor TNG CUVTAYO-
YPA®NUEVNG TTOGOTNTAG TOU QAPUAKOU.

H ouokeur| dev atrevepyoTToIEiTal
QUTOMATO OKOMN Kal OTAV OEV
TTapdyetal TTAEov agpOAupa Kal dev
€XEl aTTOMEIVEl PAPUAKO OTO dOXEID
PaPUAKOU.

H Beparreia pe ei0TTvedpEVa QApuaka
OAOKANPWONKE PE ETTITUXIO KAI ) CUCKEUN
MTTOPEI VO aTTEVEPYOTTOINBEI TTOTWVTAG TO
koupTri ON/OFF.
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Mp6BAnua MOéavn aitia/Auon

H didpkela ekvé@waong €xel augnBei
ONUAvTIKA.

YTrdpxel ouveXG aTTWAEIA HEYAAWY
OYKWVY aePOAUPATOG aTTd TIG OXIOHEG
TWV UTTOO0X WV TOU doxeiou
QPapPUAKoU.

Katd 1n di1dpKeia TNG EIGTIVONG MIa
HIKPA TTOOOTNTA UYPOU EKPEEI ATTO TO
ETTICTOMIO.

Lamira® — 2023-07

Orav 10 0UCTNPA XPNOIYOTTOIEITAI
TAKTIKA, O XPOVOG TTOU OTTAITEITAI VIO TNV
OAOKANPWON TNG EKVEPWONG PTTOPEI
oTtadiakd va augnBei. Autd dev atroTeAEi
duoAeitoupyia. QoTdé00, AV TTAPATNPEH-
OETE OTI N SIAPKEIA EKVEPWANG EXEI
auénOBei onuavTikd, autd PTTopEi va

o@eiAeTal o€ pia a1Td TIG aKOAOUBEG aITiEG:

- To kéAuppa @apudkou dev ATav
KAEIOPEVO KOAG.

- H yevvntpia agpoAUpaTog dev Kabapi-
OTNKE OUECWG PETA TNV TEAEUTAIO
epapuoyn f €xel uTTooTEi CnUId.

- 'EXETE XPNOIMOTIOINTEI TN YEVVATPIA
agPOAUPATOG YIa HEYOAUTEPO BIAOTNUA
aTTé €KEIVO TTOU CUVIOTATAI OTNV
evoTnTa Aldpkela {wrg Tou
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

» EAéyEre av 0 ekvEQWTAG XEIPOG Eival
OWOTA OCUVAPPOAOYNUEVOG.
lNa va 10 KaveTe auTtod, BeBaiwbeite OTI
Ta U0 TITePUyIa TNG BaABidag eiIcTTvong
edpdlovTal cwoTd. OTav TOTToOETEITAI N
BaABida, TTPETTEN Va Eival TTITTEDN
KQI OTPAUUEVN TTPOG Tov BaAapo
agPOAUPOTOG.

Katd tn didpKela TNG EIOTTIVONG MIa MIKPRA
TTOoATNTA UYPOU CUYKEVTPWVETAI OTOV
BdaAapo Tou vepeAoTTOINTA Kal 4TavV O
EKVEQWTNAG XEIPOG BpiokeTal uTré KAion, TO
UypO PTTOPEI Va EKPEUTEI ATTO TO
€MOTOUIO.
* KpaTtroTe TOV EKVEQWTH] XEIPOG OE
opIfovTia B€on.
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Mpo6BAnua MOéavn aitia/AUon

Kartda mn ouvedpia Beparreiag pe Kartd 1n Bepartreia, opiopéveg oTayoveg
EIOTIVEOUEVA GAPUOKA, PIO PIKPH uypoU CuykevTpwvovTal atn BaABida
TTO0OTNTA UYPOU TTEQPTEI ATTO TO KATW EKTTVONG OTO ETTIOTOIO KAl UTTOPET VO
pEPOG TNG BaABidag exTTvonG. oTagouv OTo EMATOMIO.
» ‘Exete TpOXEIPO £Va TTAVI.
Aegv gival duvaTr n agaipean Tou H apvnrikn Trieon eviég Tou doyeiou
KOAUPPATOG APUAKOU OTTO TO @apudkou gival TTOAU peydAn.
Ooxeio papudkou PETA T BepaTreia » Avoitte Tov BAAapo agpoAUpaTog Kai
ME EIOTIVEOUEVA PAPHOKA. TPAPAETE TIPOOEKTIKA TN YEVVATPIA
agPOAUPATOG WOTE VA ETTITPATIEI N por
aépa.

To KAAUPHa @AapPUAKOU PTTOPET TWPA VO
apaipebei eUKoAa.

Edv n SucAsiToupyia TTOpAPEVEL, ETTIKOIVWVAOTE ME TO TUAMA €§UTTNPETNONG
TEAATWV.
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7 AINOPPIWH

Ta evepyd e€aptripaTa (6TTWG TO
controller, To KaAwdI0, TO TPOPODOTIKS Kal
ol (ETTavaQOPTIOPEVEG) UTTOTAPIEG),

Ta e§apTAPATA TNG CUOKEUNG TTPETTEI Va
aTTOpPPITITOVTAl CUN@WVA JE TOUG TOTTI-
KoUG Kavoviououg.

KaBwg Kal n yevvhTpia agpoAUPaTog dev
TIPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI Jadi JE T OIKI-
AaKA aTTOPPiUUaTA.

8 ANTAAAAKTIKA KAI EZEAPTHMATA

Mepiypapn

EkveQwTrG X€IpOG (CUMTT. YEVVATPIAG AEPOAUNATOG)

TpogodoTikd (100 — 240 V~, 50-60 Hz)
KaAwdio ouvdeang

Ap1Bu6g €idoug
678G8250
078B7114
178G6009

9 TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

FCevika

>0vdean peUPaTOG

Mrtratapieg

EmravagopTi{dueveg uTTaTapieg

KatavdAwaon 1oxuog
Bdpog controller (guuTr. ytratapiwv)
2140un TTieong Axou (o€ amdéaTacn 1 m)

AlaoTdoeig epIBARuaTog controller

TpogodoTiké PARI REF 078B7114:
Eioodog: 100 V — 240 V~, 50-60 Hz
‘E€000G: 12V =

4 x 1,5 V Mignon (AA LR6/aAKaAIKEG)

4 x 1,2 V Mignon
(AA etTava@opTICOUEVEG,
TouAdyiaTov 2.100 mAh)

Mepitou 2 W
mrepitrou 300 g
35dB +/- 1dB

Y 4,0cm, @ 11,6 cm

Ta TEXVIKA XOPAKTNPIOTIKG NAEKTPOUOYVNTIKAG CUPBATOTNTAG OIaTIBEVTOI O€ oPQN
Tivaka KatéTv airiuarog mpog Tnv PARI Pharma GmbH A oTo diadikTtuo, atov

akdAouBo ouvdeoo:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Exkve@wTAg Xe1p6g Lamira

TUOTTOG EKVEQWTH EkvepwTng peuBpdvng
Bdapog ekvepwTn XEIPOS TepiTou 55 g

AlaoTaoEIG EKVEQWTH XEIPOG (M x Y x B) 5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
EAay./Mégy. dykog TTAfpwong 8,4 ml

MMADa)(Méor] Aepoduvapikr) AIGuETPOg 4,4 ym

Madac)

ddopa oTavowéiwva) 4,3 ym €wg 4,8 pm
AvaTveuoipo kAGouoa® < 5 ym 55,7% +/- 3,6%

E¢aywyn aapo)\UuaTogb) 4,46 ml

PuBuoég egaywynig aspo)\L’JpaTogb) 0,35 ml/min

Aedopéva agpoAupartog oUpgwva pe 1o EN 13544-1. EVOANOKTIKA HEB0BOG BOKIMAG TUNPWVA PE TO
Mapdaptnua CC.
Méoo ekvépwaong: ARIKAYCE 8,4 ml.

a) Métpnon pe Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) atoug 23 °C kal OXeTIKA uypacia
aépa 50%. Por eiotrvong: 15 I/AeTrTéd

b) Métpnon pe TpooopoIwTA avatrvorg atoug 23 °C kal oXETIKA uypaaia aépa 50%. Oykog avarvong
500 ml, ouxvéTtnTa avatvorg 15 KUKAOI/AETTTO, NUITOVOEIDEG AVATTVEUTTIKO HOTIBO, AGyog €IGTTVONG/
ektrvonG 1:1 (aToug evAAIKEG, pTTopEi va dlagpépel oTa TTaIdId).

Karavopun peyéoug otayovidiwv cuppwva pe 1o EN 13544-1

100%

90% //
80%

70%

60%

50%

/
/
/
40% I
/
/

30% —

20%

10% /

0% —/ ;

0 1 10 100
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Tagivopunon kara IEC 60601-1 ko IEC 60601-1-2

TUTtroG TTPOOTACIag OTTO TNV NAEKTPOTTANEia

(TPOPOBOTIKO)

BaBuog mpooTaciag atrd nAekTpoTTAngia Tou

EPAPUOLOUEVOU EEAPTIMATOG (EKVEPWTNG
XEIPOG)

BaBuog mpooTacioag atré Tnv eiIcpor vepou

katd IEC 60529 (BaBuodg mpooTaciag IP)

BaBuog mpoaTaciag katd Tn xprion mapouaia

MpooTacia katnyopiag Il

Tomog BF

IP 21

Xwpig TpooTacia

EUPAEKTWYV PEIYUATWY avaiodNnTIKWY PE aEpa,

JE oguyodvo 1) pe ogidlo Tou alwTou
TpoTog Aeitoupyiag
MepiBdAiov

XpnoigotroloUpeva UAIKA

AuTtd 10 TTpOIdV aTToTeEAEITAI KUPIWG ATTO TA
akoAouBa UAIKG:
- Controller:

OepUOTTAACTIKO EAACTOUEPEG, AKPUAO-

vITpiAio BouTadiévio OTUPEVIO GUUTTOAU-

MEPEG, TTOAUTTPOTTUAEVIO
- EKveQWTAG XEIPOG (OUNTT. YEVVATPIOG

agpoAUpaTog): NMoAutrpoTtuAévio, Bep-

MOTTAOOTIKO EAQCTOMEPEG, TTOAUOGUE-

BuAévio, KooUTaOUK OIAIKOVNG,

avogeidwTog XaAupag
- Emotépio:

MoAuTTPOTTUAEVIO, KAOUTOOUK GIAIKOVNG
O ekveQWTAG Lamira® dev TTEPIEXEI ECOP-
THMOTA KOTAOKEUAOKEVA ATTO QUOIKO
eAAOTIKO (AATEE).

Lamira® — 2023-07

>uvexng Asitoupyia

- MMepiBaAlovTa TTapoxng
ETTAYYEAUATIKAG UYEIOVOUIKAG
TEPiBaAwng

- Oikiakd trepiBaAlovta

2uvonkeg repIBaAAovTog yia
AsiToupyia

- Ogppokpacia TePIBAAAOVTOG:
+5 °C éwg +40 °C
- XXETIKA uypaaia TePIBAAAOVTOG:
15% £€wg 93% (xwpig cupTTUKVWON)
- ATPOOQaIPIKK TTiEON:
700 hPa ¢wg 1.060 hPa

¢ epIBAANOVTQ TTAPOYXNG ETTAYYEAUATI-
KAG @povTidag, n

OUOKEUN TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI OTTO-
KAgI0TIKG Kal yévo o€ Baldpoug acBevwv
Kal JovAadeg evTaTIKAG BepaTreiag.

H ocuokeur| dev TTpETTel TTOTE

va XPNOIYOTIOIEITAI OE XWPOUG TTOU EKTIOE-
vTal 0€ UWnAr payvnTikr i NAEKTPIKA
OKTIVOBOAIa (TT.X. KOVTG O€ pHayvnTIKO
Topoypd@o). H cuokeun dev TIPETTEl va
XPNOIUOTTOIEITAI KOVTA O€ XEIPOUPYIKO
€€OTTAIONS UWNAAG CUXVOTNTOG.
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O1 xpriaTeg uTTopolv va xpnaiyoTrololv Tn
OUOKEUNA OTO OTTITI AAAG Kal EKTOG OTTITIOU.
2 ¢ Tpéva KAl agpOTTAAva, n xprnon g
OUOKEUNG ETTITPETTETAI JOVO OTOUG
XWPoug Twv eTTIRatwv. Edv BEAeTE va xpn-
OIUOTTOINCETE TN CUCKEUR OTO QUTOKIVNTO,
n AgIToupyia TNG TTPETTEN VA YiVEl JE PTTaTA-
pia.

MPOZOXH:

OT1av XpNOIPOTIOIEITE POPNTEG CUOKEUEG
acUpuaTng €mKoIvwviag, Ba TpéTrel va
TnpeiTal améoTacn TouldyioTov 30 cm
METAEU OAWV TwV €COPTNUATWY TOU
OUCTHHOTOG EICTTVOWY KOl TWV £V AOYW
OUOKEUWV (CUUTTEPIAUBAVOUEVWV

TWV €EAPTNUATWY TOUG, TT.X. KOAWSIWV
KEPAIWV 1 EEWTEPIKWV KEPAIWV). Alapope-
TIKG, puTTOPEI va uttoabuioTei n amrédoon
TOU OUGTHMATOG EICTTVOWV.

MPOZOXH:

Kard mn Asitoupyia, To controller dev
TIPETTEl VA TOTTOBETEITAI AKPIBWG JITTAQ

1 TTavw a1ré dAAeG cuakeuég. EAv atraitei-
Tal AeIToupyia KOvTd A TTavw atrd AAAeG
OUOKEUEG, To controller Ba TTpéTTel va eTTI-
TNPEITAI CUVEXWG, WOTE va dlac@alieTal
n owoTh A&IToupyia.
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2uvOnkeg TrepIfaAAovTog yia
META@OPA KAl atToBnKeUoN

- Ogppokpaaia: -25 °C €wg +70 °C
- ZXETIKA uypaoia TepIBAAAOVTOG:
0% €wg 93% (xwpig ouuTTUKVWaon)
- AToO@aIpIKN) TTiEON:
500 hPa ¢wg 1.060 hPa

AUTEG OI TIHEG YIa HETAPOPA gival EYKUPEG
YIO TO U OUCKEUOOHEVO TTPOIGV / TN un
OUOKEUAOUEVN YEVVATPIO AEPOAUPOTOG.
H ouokeuacia YTTAIOTEP YIa TN YEVVATPIO
agPOAUPATOG AEITOUPYEI CWOTA POVO UTTO
TIG OUVONKEG METAPOPAG TTOU TTEPIYPAPO-
VTal GTN CUCKEUAOia TOU GUCTHUATOG.

ZHMEIQZH:

H uypaaoia ptropei va €xer apvnTIKr €TTi-
TITWON OTIG AEITOUPYIKEG IKAVOTNTEG TOU
controller. Qg ek ToUTOU, TTPETTEI VA OTTO-
(eUyoVTaI Ol aKPaieg BIOKUPAVOEIG TNG
Bepuokpaaciag. Mnv EekiviioeTe TN ouve-
Opia BepaTtreiag pe eI0TTVEOPEVA QAPHAKQ,
MEXPI TO controller va TTepIEABeI o€ Beppo-
Kpaaoia dwyartiou.

Edv n ouokeur dgv avauéveral va Xpnol-
MOTTOINBEI IO TTAPATETAPEVO XPOVIKO OId-
oTNMA, ol (ETTavaQopPTICOPEVEG) UTTOTAPIES
TpETTEl Va agaipeBoly.

® Anpogpopicg:

1 Orutrarapieg moikiAAouv anuavrikG o€
oxéan ue  didpkeia {whS Kai TV
amrédéoon avaAoya e Tnv moIoTnNTa
Toug. H didpkeia {wn¢ 90 Astrrwv
TTEPITTOU UTTOPEI v ETTITEUXOET UOVO g
XPNoN TwV TTAPEXOUEVWY UTTATAPIWV
(x4).
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10 2YMBOAA

latpotexvoAoyikd TTPoIdV

AkoAouBnoTE TIG 08nyieg XProEWS

A

‘Evag aoBeviig — MNoAAEG xproeig

)

Juvexég pelpa

EvaAAacadpevo pelpa

ApIBu6g TTapTidag

ATTOKAEIOTIKO avayVwPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
ApI1Budg €idoug

ApIBu6G oeIpdg

Kartnyopia mpooTaciag Tou epapuoléuevou e€aptiuatog: Tutrog BF

01> {EE

>UOKeun Katnyopiag mpooTtaaiag Il

H ouokeur TTpooTaTeUETOl OTTO OTEPEG EEVA QVTIKEIUEVA PE PEyeBOG 12,5 mm
@ kal eyaAlTepo, KABWG Kal atmd oTayoveS VEPOU TTOU TTEQPTOUV
KATAKOPUQPQ.

<
N
-

EAdxiotn kai péyiotn Bepuokpacia mepIBAAAovTOG

EAGxioTn kai yéyiotn uypaacia

EA&x10Tn Kl H€YIOTN aTUOCQAIPIKA TTiEON

ORCR

53 2Auavon CE: To apdv mpoidv mAnpoi TiIg Eupwraikég amaitAoelg epi
1aTPOTEXVOAOYIKWYV TTpoidvTwy (EE 2017/745).
Mnv aTToppITITETE OTA OIKIOKG ATTOPPIPMATA. To TTaPOV TTPOIOV TTPETTEI Va
ATTOPPITITETAI CUUPWVA PE TOUG I0XUOVTEG (€BVIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG I
OnUOTIKOUG) KAVOVIGUOUG.

N
m

01

> 1

Mpoagoxn
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M KaraokeuaaTng

M Hpepopnvia karaokeurg

11 EEYMHPETHZH KAI ENMIKOINQNIA

> TTEPITITWON TEXVIKWY TTPORANUATWY

N EPWTACEWY OXETIKA [E TN CUOKEUN,
ETTIKOIVWVAOTE YE TO TUAUO EEUTTNPETNONG
TeAaTwv. MTropeite va Bpeite Ta oToixeia
ETTIKOIVWVIOG TOU apuodIou TUMKATOG
€EUTTNPETNONG TTEAATWYV, KABWG Kal pIa
Wneiakr €kdoan Twv odnylwv XpAong Tou
Lamira® oTn d1eubuvon
www.pari.com/lamira.

Alatnpoulpe 10 dIKAiWPA EQAPUOYAS

TEXVIKWV GAAQYWV.
TeAeuTaia evnuépwaon: 2023-06
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1 TAHTSAD MARKUSED

Lugege kdesolev kasutusjuhend ning
kaasasolevate tarvikute kasutusjuhendid
enne esimest kasutamist hoolikalt 1dpuni

Iabi. Hoidke juhiseid kindlas kohas juhuks,

kui peate neid hiliem uuesti lugema.

HOIATUS:

Kasutusjuhendi eiramisel ei ole valistatud
vigastused ja toote kahjustamine.
Teavitage tosistest juhtumitest tootjat ja
padevaid ametkondi.

Konsulteerige enne ravi alustamist alati
arstiga.

Hoiatusjuhiste ulesehitus

Ohutusalased hoiatusjuhised on kaesole-
vas kasutusjuhendis jagatud ohtlikkusast-

mete jargi:
- Marksdnaga HOIATUS on tahistatud

ohud, mille puhul vdivad ilma ettevaatu-

sabindudeta olla tagajarjeks tdsised
vigastused voi isegi surm.

- Marksdnaga ETTEVAATUST on tahis-
tatud ohud, mille puhul vdivad ilma
ettevaatusabindudeta olla tagajarjeks

kerged kuni keskmise raskusega vigas-

tused vaoi ravi hairumine.

- Mérksénaga MARKUS on tahistatud
Uldised ettevaatusabinoud, mida tuleb
silmas pidada toote kasitsemisel, et
valtida toote kahjustumist.

Lamira® — 2023-07

Inhalatsioonislisteemi
kasitsemine

Kontrollige inhalatsioonisiisteemi iga kord
enne kasutamist.

ETTEVAATUST:

Vahetage kéik murdunud, deformeerunud
voi tugevalt varvi muutnud osad valja.
Kahjustatud osad vdivad negatiivselt
mdjutada inhalatsioonisiisteemi funkt-
siooni ja sellest tulenevalt ravi.

HOIATUS:

Arge kasutage inhalatsioonisiisteemi,

kui toiteallikas on nahtavalt kahjustatud.

Vastasel juhul on pingestatud osadest

tulenev oht (nt elektril6ok).

Seeparast jargige alljargnevaid juhiseid,

et kasutada inhalatsioonististeemi ohutult.

» Téaielikuks eemaldamiseks vooluvérgust
eemaldage toiteallika pistik alati
pistikupesast.

HOIATUS:

Arge kunagi eemaldage toiteallika pisti-
kut pistikupesast margade katega. Voite
saada elektril6dgi.

* Hoidke kaabel koduloomadest
(nt narilised) eemal.

HOIATUS:

- Arge kasutage inhalatsioonisiisteemi
plahvatusohtlikes keskkondades ega
pblemist soodustavate gaaside
(nt hapnik, lBmmastikoksiid, tuleohtli-
kud anesteetikumid) Iaheduses.

- Hoidke inhalatsioonististeemi kuuma-
dest pindadest (nt pliidiplaadist) eemal.

- Arge kasutage siisteemi mootorsdidu-
kite juhtimise ajal (dnnetusoht).
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Erivajadustega isikute ravi

HOIATUS:

Erivajadustega isikud vdivad inhaleerida
Uksnes taiskasvanu pideva jarelevalve all.
Ainult sellisel juhul on tagatud turvaline ja
téhus ravi. Erivajadustega isikud hindavad
ohte (nt Bmbumisoht kaabli keerdumise
tottu) sageli valesti. See vdib pdhjustada
vigastusi.

HOIATUS:

Toode sisaldab pisidetaile. Pisidetailid
vdivad blokeerida hingamisteid ja p&hjus-
tada ldmbumisohtu. Seetbttu veenduge,
et neid hoitakse alati lastele kattesaama-
tus kohas.

62
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2 TOOTE KIRJELDUS

1 eBase® controller 9 Toiteallikas
1a ON/OFF nupp 9a Riigip6hine adapter
2 Lamira® nebulisaator (AU, EL, UK, USA)
(koos aerosooliotsikuga) - Kandekott
3 Aerosooliotsik - Patareid
Lamira® Aerosol Head Kontrollige, kas kéik seadme koostisosad
4 Ravimikaas on tarnekomplektis olemas. Kui tarne-

komplekt ei sisalda kdiki koostisosi, siis

- . vbtke Uhendust oma teeninduspartneriga
5a aerosoolikamber (eelpaigaldatud) (vaata "TEENINDUS JA KONTAKT"

6 Sissehingamisklapp lehekiiljel 85).

7 Huulik koos valjahingamisklapiga

5 Ravimianum ja

8 Nebulisaatori juhe (nebulisaatori ja
controlleri vaheline Gihendus)
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Kasutusotstarve

Lamira® inhalatsioonisiisteem on ette
nahtud ARIKAYCE® liposomaalse
590 mg nebulisaatori dispersiooni
manustamiseks aerosoolina.

Sihiparane kasutamine

Inhalatsioonislisteemi vdib kasutada vaid
vastavalt kasutusotstarbele.

HOIATUS:

Hugieenilistel pdhjustel ja ristnakkuse
valtimiseks tohib Lamira® inhalatsiooni-
stisteemi kasutada ainult (iks patsient.

Susteemi kasutamine on lubatud ainult
koos PARI originaaltarvikutega.
Seade on hooldusvaba.

ETTEVAATUST:

Lisatarvikute ja varuosade kasutamine,
mida ei pakuta tootja poolt, voib pdhjus-
tada korgenenud elektromagnetilist
emissiooni voi piiratud elektromagnetilist
hairekindlust ja tuua kaasa talitlushaire.

PARI Pharma GmbH ei vastuta kahjus-
tuste korral, mis tulenevad slisteemi

valest vdi mittesihiparasest kasutamisest.

Seadet voib hooldada ainult

PARI Pharma GmbH voi

PARI Pharma GmbH poolt volitatud
teeninduskeskus.
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Ettenahtud patsiendirihmad

Inhalatsioonisiisteemid sobivad Uiksnes
patsientidele, kes hingavad iseseisvalt ja
on teadvusel.

Inhalatsioonislisteem on ette ndhtud
manustamiseks patsientidele, kellele on
maaratud ARIKAYCE®.

Naidustus(ed)

Lamira® inhalatsioonisiisteem on ette
nahtud ARIKAYCE® manustamiseks tais-
kasvanutele mittetuberkuloossete muiko-
bakteriaalsete kopsuinfektsioonide (NMT)
raviks. ARIKAYCE® vastunaidustust
(vastunaidustusi) vaadake palun ravimi
pakendi infolehelt.

Vastunaidustus(ed)

Lamira® inhalatsioonististeemi vastunéi-

dustused pole teada. ARIKAYCE® vastu-
naidustusi vaadake palun ravimi pakendi
infolehelt.

Meditsiiniseadme kasutusiga

- eBase® controlleri kasutusiga on
3 aastat.

- lga ARIKAYCE® pakend sisaldab
Lamira® nebulisaatorit ja4 Lamira®
aerosooliotsikut. Nebulisaator on ette
nahtud 28-paevase ravitsukli jaoks.
Vahetage aerosooliotsikut iga nadal,
iga kord, kui avate uue seitsmepée-
vase ravi pakendi.
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3 INHALEERIMISE

ETTEVALMISTAMINE

Enne esmakordset
kasutamist

- Peske iga kord enne inhalatsioonisus-
teemi kasutamist hoolikalt oma kasi.

- Nebulisaatori nbuetekohase toimimise
tagamiseks peab ARIKAYCE sooje-
nema toatemperatuurini. Seetottu votke
ARIKAYCE kiilmikust valja 45 minutit
enne selle kasutamist.

- ARIKAYCE!'i ettevalmistamiseks ja
kasutamiseks jargige ravimi pakendi
infolehel toodud juhiseid.

HOIATUS:

Puhastage ja desinfitseerige nebulisaato-
rit ja aerosooliotsikut enne nende esimest
kasutamist (PUHASTAMINE JA
DESINFITSEERIMINE, Ik 72).

Controlleri ettevalmistamine

Controllerit on véimalik kasutada kaasas-
olevate patareide vdi kaubanduses
saadaolevate laetavate patareidega.

® Teave:
1 Laetavate patareide laadimine
controlleris ei ole véimalik!

» Patareipesa avamiseks liikake kate
ules.

Lamira® — 2023-07

» Paigaldage (laetavad) patareid sisse
vastavalt pooluste stimbolitele +/-.

» Sulgege patareipesa.

Vérgutoide
Kontrollige iga kord enne kasutamist
toiteallika korrasolekut.

HOIATUS:
Arge kasutage kahjustatud voi defektset
toiteallikat.

eBase® controller to6tati valja mobiilseks
kasutamiseks. Seet6ttu tuleb enne kasu-
tamist paigaldada (laetavad) patareid ja
jatta need vorgutoitega kasutamise ajal
controllerisse. See tagab torgeteta talit-
luse. Sealjuures ei kasutata (laetavate)
patareide energiavarusid.
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» Vajaduse korral paigaldage riigipdhine
toiteallika adapter. Selleks suruge kat-
tele ja nihutage riigipdhine adapter lles.
Uhendamisel veenduge, et adapter (9a)
fikseerub toiteallika korpuse kilge.

» Uhendage toiteallikas controlleri
toitepesaga.

+ Uhendage toiteallikas pistikupesaga.
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Nebulisaatori
ettevalmistamine

ETTEVAATUST:

Kontrollige nebulisaatori osasid iga kord
enne kasutamist. Vahetage kéik murdu-
nud, deformeerunud vdi tugevalt varvi
muutnud osad valja. Kahjustatud osad
ning valesti monteeritud nebulisaator
vbivad negatiivselt méjutada inhalatsioo-
nislisteemi funktsiooni ja sellest tulenevalt
ravi.

» Paigaldage aerosooliotsik (3) ravimia-
numa avadesse (5) (avatud
aerosoolikamber (5a)). Aerosooliotsik
peab tuntavalt kinnituma.

ETTEVAATUST:

Arge mitte kunagi puutuge membraani
(kumer metallpind aerosooliotsiku
keskel), et valtida kahjustust.

Lamira® — 2023-07



» Paigaldage sissehingamisklapp (6) + Uhendage nebulisaatori juhe (8)
aerosoolikambrisse. nebulisaatoriga.
Kontrollige sealjuures, et mélemad
ventiiliklapid on digesti paigaldatud jaon
parast paigaldamist aerosoolikambri
poole. Need peavad olema tasaselt
vastu.

+ Uhendage nebulisaatori juhe (8)
controlleriga.

MARKUS:

Kui kldpssulgurit ei saa sulgeda, siis
kontrollige, kas sissehingamisklapp on
Oigesti sisestatud. See peab olema
Uhtlaselt vastu aerosoolikambrit.

» Lukake huulik (7) aerosoolikambrisse.
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» Valage ARIKAYCE'i pakendi sisu
ravimianumasse.

» Kontrollige, kas kdik seadme osad on
omavahel tugevalt Uhendatud, ja kas
ravimianum on suletud.

68
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4 INHALEERIMISE TEOSTAMINE

* Istuge mugavalt ja sirge seljaga. See » Hingake suigavalt ja rahulikult huuliku
kergendab inhaleerimist ja parendab kaudu sisse ja vélja. Ka valjahingamise
ravimi joudmist hingamisteedesse. ajal peaks huulik olema suus.

» Vobtke nebulisaator katte. Arge hingake l4bi nina. Vajadusel vdite
ETTEVAATUST: kasutada ninaklambrit. Inhaleerimis-

seanss peaks kestma umbes
14 minutit, kuid see vdib kesta kuni
20 minutit.

Hoidke kogu inhaleerimise ajal
nebulisaatorit horisontaalselt.
Kallutatud asendi korral voib tekkida

vale doseerimine. ® Teave:
On normaalne, et sissehingamise

ajal koguneb veidi vedelikku
aerosoolikambrisse. See ei ole
talitlushéire.

® Teave:

1 Viéljahingamise ajal on aerosooli
eraldumine huulikul paikneva vélja-
hingamisklapi kaudu normaalne.
See ei ole talitlushéire.

* Inhaleerimise alustamiseks vajutage
controlleril paiknevat ON/OFF nuppu.

Toé6valmiduse naditamiseks sittib roheline

LED ja kélab akustiline signaal (1 heli).

» Hoidke huulik hammaste vahele ja
suruge huuled selle tmber. Huuled
ei tohi blokeerida sinist valjahingamis-
klappi.
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Paus inhaleerimise ajal

Kui on vajalik inhaleerimisseanss luhiajali-

selt katkestada, siis kasutage selleks

pausireziimi:

» Vajutage umbes 1 sekund ON/OFF
nuppu.
Pausireziim on aktiivne kui LED-tuli
vilgub roheliselt.

* Inhaleerimisseansi jatkamiseks vaju-
tage uuesti umbes 1 sekund ON/OFF
nuppu.

® Teave:

Pausireziimi on vbimalik aktiveerida
alates viie sekundi pikkusest
protseduuriajast.

Pikemate pauside korral liilitage controller

vélja, vajutage selleks vahemalt

2 sekundit ON/OFF nuppu.

Kui ravimianumas on veel piisavalt vede-

likku ja vajutatakse uuesti ON/OFF nuppu,

on vdimalik inhaleerimist uuesti kaivitada.
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Ekraaninaidud inhaleerimise
ajal

Inhaleerimise ajal kuvatakse ekraanil
jargnevad naidud:

Start 1 )
@F | QW
. S/
Inhaleeri- 1 )
mise ajal B
-,
. J
Pihustamine patareitoitel
4 Y
S/
Pihustamine vérgutoitel
Aktiveeritud [ )
pausireziim h
- |,
. S/
Pausireziim patareitoitel
4 N\
@ n

. S/
Pausireziim vorgutoitel
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Inhaleerimisseansi 16pp

Inhaleerimine I6petatakse kohe, kui
aerosooli enam ei pihustata. Kdlab akusti-
line signaal (2 heli) ja controlleri ekraanile
kuvatakse jargmine teade:

Controller lllitub automaatselt valja. Kui

kontroller lUlitub tavalisest oluliselt varem

voéi hiljem valja, siis jargige juhiseid (vaata

"VEAOTSING" lehekiiljel 77).

Kontrollige alati, et kogu ARIKAYCFE’i

ravimikogus on inhaleerimiseks ara

kasutatud.

» Avage ravimikaas ja kontrollige ravimi-
anuma sisu.

» Kui ravimianumas on jarel rohkem kui
paar tilka ARIKAYCE'j, siis jatkake
inhaleerimisseanssi, pange selleks ravi-
mikaas tagasi oma kohale ja vajutage
seejarel ON/OFF nuppu.

® Teave:

1 Stisteemi regulaarsel kasutamisel
voib pihustamise I6petamiseks kuluv
aeg aeglaselt pikeneda. See ei ole
talitlushéire.

» Toiteallikaga kasutamisel:

Kui olete inhaleerimisseansi |6petanud,
eemaldage toiteallika pistik pistiku-
pesast.

« Viige hlgieeniprotseduurid (vaata
"PUHASTAMINE JA
DESINFITSEERIMINE" lehekdiljel 72)
I&bi vahetult parast inhaleerimisseansi
Idpetamist.
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5 PUHASTAMINE JA
DESINFITSEERIMINE

Nebulisaator « Eemaldage sissehingamisklapp
aerosoolikambri kiljest.

HOIATUS: » Eemaldage aerosooliotsik (3).

Puhastage ja desinfitseerige nebulisaato- Suruge selleks fiksaatorid ettevaatlikult

rit ja aerosooliotsikut vahetult iga kasuta- kilgsuunas veidi kokku.

mise jarel.

Ettevalmistamine

Votke nebulisaator osadeks lahti:

+ Eemaldage nebulisaatori juhe
nebulisaatori kiljest.

» Eemaldage huulik nebulisaatori kljest.

+ Avage ravimianum.

® Teave:
Ravimianum ja aerosoolikamberon
Juba eelnevalt monteeritud ja neid
ei tohi teineteise kiiljest eemaldada.

» Avage aerosoolikamber (5a).

ETTEVAATUST:

Arge mitte kunagi puutuge membraani
(kumer metallpind aerosooliotsiku
keskel), et valtida kahjustust.
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Hugieeniline ettevalmista-
mine kodus

HOIATUS:
Puhastage nebulisaatorit ja aerosooliotsi-
kut vahetult iga kasutamise jarel.

MARKUS:

Nebulisaatori ja aerosooliotsiku koikide
osade asetamine sooja pesuvette vahetult
peale kasutamist hoiab ara ravimijaakide
kilgejaamist. See aitab teil valtida pihus-
tamisaja véimalikku pikenemist memb-
raani pooride osalise ummistumise tottu.

Puhastamine

» Loputage kdik nebulisaatori osad ja
aerosooliotsiku esi- ja tagakiilg (igatihte
10 sekundi jooksul) voolava sooja kraa-
nivee all puhtaks (joogivee kvaliteediga
vesi, temperatuur kuni 37 °C).

» Asetage koéik nebulisaatori osad ja
aerosooliotsik umbes 5 minutiks sooja
kraanivette, kuhu on lisatud veidi ndu-
depesuvahendit. Tugeva maardumise
korral liigutage nebulisaatori osasid
loputusvees kergelt edasi ja tagasi.
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» Loputage kdik nebulisaatori osad ja
aerosooliotsiku esi- ja tagakuilg néude-
pesuvahendi eemaldamiseks pdhjalikult
voolava sooja kraanivee all puhtaks.
Kontrollige kdiki osi ja kui nebulisaatori
voi aerosooliotsiku mdnel osal on veel
naha mustust, siis pange see osa veel
5 minutiks pesuvette.

ETTEVAATUST:

Arge kasutage aerosooliotsiku puhasta-
miseks harju ega muid abivahendeid. Ei
ole vbimalik valistada toote koostis-
osade kahjustamise véimalust.

¢ Suurema osa vee eemaldamiseks
raputage koiki osi.

Desinfitseerimine

HOIATUS:

Desinfitseerige nebulisaatorit ja aerosoo-
liotsikut vahetult parast nende puhasta-
mist (ainult eelnevalt puhastatud nebuli-
saatorit saab tdhusalt desinfitseerida).

MARKUS:

Arge kasutage aerosooliotsiku desinfit-
seerimiseks mikrolaineahju. Ei ole vdima-
lik valistada toote koostisosade kahjusta-
mise vdimalust.

Keetmine destilleeritud vees
ETTEVAATUST:

Kastruli kuuma pdhja vastu puutumisel
vbib plastmaterjal sulada. Seetbttu jal-

gige, et kastrulis oleks piisavalt vett. Vas-
tasel juhul véivad osad saada kahjustatud.
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+ Asetage kdik osad vahemalt 5 minutiks
keeva vette. Kasutage selleks puhast
kastrulit ja destilleeritud vett.

+ Votke osad kastrulist valja.

» Suurema osa vee eemaldamiseks
raputage koiki osi.

+ Asetage Uksikud osad kuivale ja puhtale
alusele ja laske neil taielikult kuivada.

ETTEVAATUST:

Niiskus soodustab bakterite paljune-
mist. Tagage piisav kuivamine iga
desinfitseerimise jarel.

ETTEVAATUST:

Kontrollige oma nebulisaatori tksikuid
osi iga kord parast desinfitseerimist.
Vahetage koik murdunud, deformeeru-
nud vai tugevalt varvi muutnud osad
vélja.
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Voimalik alternatiiv: Lutipudelite jaoks

kaubanduses saadaoleva termilise

desinfektori kasutamine

+ Kasutage tdhusaks desinfitseerimiseks
termilist desinfektorit kditusajaga vahe-
malt 6 minutit. Teave desinfitseerimise
teostamise, kestuse ja vajaliku veeko-
guse kohta on ara toodud teie poolt
kasutatava termilise desinfektori
kasutusjuhendis.

ETTEVAATUST:

Ebapiisav desinfitseerimine soodustab
bakterite paljunemist ja suurendab sel-
lega infektsiooniohtu. Kui desinfitseeri-
mine ei toimu kogu vastava termilise
desinfektori jaoks ettendhtud aja
jooksul, on see ebaefektiivne. Sellest
tulenevalt arge lulitage seadet enne
desinfitseerimistsiikli Idpetamist valja.
Lisaks sellele jargige termilise desinfek-
tori puhtust ja kontrollige regulaarselt
selle talitlusvdimet.

Votke osad kohe peale desinfitseeri-
mise I6petamist termilise desinfektori
seest valja. Asetage osad puhtale ja
kuivale alusele ja laske neil kuivada.

ETTEVAATUST:

Kontrollige oma nebulisaatori Uksikuid
osi iga kord péarast desinfitseerimist.
Vahetage kdik murdunud, deformeeru-
nud voi tugevalt varvi muutnud osad
valja.
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Hugieeniline
ettevalmistamine haiglas
ja arstipraksises

Kasutage pesur-desinfektorit (WD) vasta-
valt ISO 15883 standardite seerias sates-
tatud nbuetele.

Selle protseduuri téhusus on valideeritud
puhastusvahendina leeliselist enstimaati-
list puhastusvahendit

neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) koos
neutraliseerijana demineraliseeritud

vee kasutamisel.

HOIATUS:

Viige puhastamine koos
desinfitseerimisega

|abi vahetult peale kasutamist.

» Valmistage puhastamine koos desinfit-
seerimisega ette (vaata "PUHASTA-
MINE JA DESINFITSEERIMINE"
lehekdiljel 72).

» Asetage nebulisaatori koostisosad
pesur-desinfektorisse. Asetage osad
nii, et need oleksid kbikjal puhastatud ja
Ukski piirkond ei jadks pesemata.
Nebulaator on ette nahtud ainult kasuta-
miseks ilma patsientide vahetuseta ja
seda ei tohi kasutada mitu patsienti Uks-
teise jarel. Seetdttu on oluline patsien-
tide seadmete Uhisel puhastamisel
nebulisaatori osad patsientide jargi
rihmitada.

» Kasutage demineraliseeritud vett ja
sobivat puhastusvahendit, vottes
arvesse puhastusvahendi tootja
juhiseid.

» Valige puhastamiseks ja sellele jargne-
vaks termiliseks desinfitseerimiseks
programm, millega saavutatakse AO
vaartus vahemalt 3000.
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ETTEVAATUST:

Kontrollige oma nebulisaatori tksikuid
osi iga kord parast desinfitseerimist.
Vahetage kdik murdunud, deformeeru-
nud voi tugevalt varvi muutnud osad
vélja.

ETTEVAATUST:

Niiskus soodustab bakterite paljune-
mist. Isegi kui pesur-desinfektor on
varustatud kuivatamisfunktsiooniga,
veenduge, et nebulisaatori peal ei oleks
jaakniiskust.

» Eemaldage Ulejaanud niiskus osi rapu-
tades ning laske neil kuival ja puhtal
pinnal 8hu kaes taielikult kuivada.

Controller, nebulisaatorijuhe
ja toiteallikas

Vajadusel puhastage controlleri korpuse
pealispind ja kaabel puhta, niiske lapiga.

MARKUS:

Arge asetage controllerit voolava vee alla
ja arge kasutage vedelaid puhastusva-
hendeid. Vedeliku sissetungimine
controllerisse vdib kahjustada elektrooni-
kat ja controlleri talitlus vdib olla hairitud.
Juhul kui controllerisse satub siiski
vedelikku, siis votke thendust oma
teeninduspartneriga.
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Desinfitseerimine

Desinfitseerige controller, nebulisaatori
juhe ja toiteallikas kohe parast puhasta-
mist. Kasutage desinfitseerimiseks alko-
holip&hist, tavalist kaubanduses saada-
olevat desinfitseerimislappi. Ohutu
kasutamise tagamiseks jargige desinfit-
seerimislapi kasutusjuhendit. Téhusust
testiti Bacillol Tissues'i ja Clinell Wipes'i
abil. Laske controlleril, nebulisaatori juht-
mel ja toiteallikal taielikult kuivada.

Hoiustamine

Hoidke nebulisaatorit kasutuskordade
vahel, eelkdige pikemate ravipauside ajal,
kuivas, tolmuvabas kohas.

Asetage controller, toiteallikas ja nebuli-
saatori juhe selleks ettendhtud kotti.

MARKUS:

Lekkivad patareid vdivad controllerit kah-
justada. Kui inhalatsioonislisteemi ei
kasutata pikema aja valtel, siis eemaldage
controlleri seest (laetavad) patareid.

76
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6 VEAOTSING

Te saate igapaevase kasutamise juures tekkivaid talitlushaireid ise kérvaldada. Jargnev

tabel aitab teil vigu lihtsamalt tuvastada ja péhjuseid kérvaldada.

Ekraaninait
(vilgub vaheldumisi)

Voimalik pohjus

Korvaldamine

Lamira® — 2023-07

\'T];DL"} b | -DE‘;

Uhendus controlleri
juhtme voi
nebulisaatori
juhtmega katkenud.

Ravimit ei ole
lisatud.

Inhaleerimine
katkestatud.

Maksimaalne
protseduuriaeg

20 minutit Ghe
inhaleerimisseansi
kohta on Uletatud.

Patarei laetustase
on alla 50%.

Patarei on tihi.

Kontrollige juhtmete

Uhendusi.

Valage ravim sisse.

Jatkake inhaleeri-
mist seadme
taaskaivitamise teel
(vajutage ON/OFF

nuppu).

Jatkake inhaleeri-
mist seadme
taaskaivitamise teel
(vajutage ON/OFF
nuppu).

Pange valmis uued
(laetavad) patareid.

Paigaldage uued
patareid voi hen-
dage toiteallikas.
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Controllerit ei saa aktiveerida
(helisignaal puudub, oranz voi
roheline signaaltuli puudub).

Peale controlleri sisselllitamist ei
pihustata aerosooli ja/voi controller
|Ulitub mdne sekundi méddudes
uuesti valja.

Controller lulitub valja, kuigi
ravimianumas on veel ravimit.

Seade ei lulitu automaatselt valja,
kuigi aerosooli enam ei pihustata ja
ravimianumas ei ole enam ravimit.

Pihustamisajad on méargatavalt
pikenenud.

Voimalik pohjus/korvaldamine

- Seadme sisselillitamiseks vajutage
ON/OFF nuppu ja hoidke umbes
2 sekundit vajutatult.

- Kas voolupistik on tihendatud toiteallika
ja seadmega?

- Kas (laetavad) patareid on paigaldatud
sisse Oigesti?

- Kontrollige (laetavate) patareide
laetustaset.

- Kas ravimianum on taidetud?
- Kontrollige controlleri ja nebulisaatori
vahelist Uhendust.

- Kontrollige (laetavate) patareide
laetustaset.

- Nebulisaatorit ei hoitud horisontaalselt.
Hoidke nebulisaatorit horisontaalselt.

- 20 minuti méoédudes lilitub controller
automaatselt valja.
Inhaleerimisseansi jatkamiseks ja
vajaliku ravimidoosi sissehingamiseks
vajutage uuesti ON/OFF nuppu.

Inhaleerimisseanss on nuud edukalt
I6petatud ja seadme voib ON/OFF nuppu
vajutades valja lulitada.

Susteemi regulaarsel kasutamisel voib
pihustamise I6petamiseks kuluv aeg
aeglaselt pikeneda. See ei ole talitlus-
haire. Kui teete kindlaks, et pihustamisa-
jad on oluliselt pikenenud, siis vdib sellel
olla Uks jargmistest pohjustest:

- Ravimikaas ei olnud korralikult suletud.
- Aerosooliotsikut ei puhastatud vahetult
peale viimast kasutamist vdi see on

kahjustatud.

- Kasutate aerosooliotsikut kauem voi
sagedamini kui alaléigus Meditsiini-
seadme kasutusiga soovitatud.
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Rike Voimalik pohjus/kdrvaldamine

Ravimianuma avaustest eraldub + Kontrollige, kas nebulisaator on digesti
pidevalt suures koguses aerosooli. kokku pandud.
Kontrollige sealjuures sissehingamisk-
lapi mélema ventiiliklapi nduetekohast
asendit. Kui klapp on sisestatud,
peavad need asetsema tasaselt vastu
ja suunaga aerosoolikambri poole.

Inhaleerimise ajal eraldub huulikust Inhaleerimise ajal koguneb aerosooli-
vaike kogus vedelikku. kambrisse vaike kogus vedelikku, mis
voib nebulisaatori kallutamisel eralduda
1abi huuliku.
+ Hoidke nebulisaatorit horisontaalselt.
Inhaleerimisseansi ajal tilgub vaike Mdned tilgad vedelikku kogunevad ravi
kogus vedelikku valjahingamiskla- ajal huuliku valjahingamisklappi ja vdivad
pist valja. huulikust valja tilkuda.
» Hoidke kaeparast lappi.
Inhalatsioonravi jargselt ei ole Ravimianumas valitseb liiga kérge
voimalik ravimianumalt ravimikaant alardhk.
eemaldada. + Ohu sissetungimise véimaldamiseks

avage aerosoolikamber ja tbmmake
kergelt aerosooliotsikust.

Nuid on véimalik ravimikaant
probleemideta eemaldada.

Talitlushdire piisimisel votke lihendust oma teeninduspartneriga.
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7 JAATMEKAITLUS

Voolujuhtivaid osi (nagu nt controller, kaa- Seadme koostisosi tuleb kéidelda vasta-
bel, toideallikas ja (laetavad) patareid) ja  valt kohalikele jaadtmekaitluseeskirjadele.
aerosooliotsikut ei tohi kdidelda tavalise

olmeprugi hulgas.

8 VARUOSAD JA LISATARVIKUD

Nebulisaator (koos aerosooliotsikuga) 678G8250
Toiteallikas (100 — 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Nebulisaatori juhe 178G6009

9 TEHNILISED ANDMED

Uldosa

Elektrilthendus PARI toiteallikas REF 078B7114:
Sisend: 100 V — 240 V~, 50-60 Hz
Valjund: 12V =

Patareid 4 x 1,5V Mignon (AA LR6/Alkaline)

Laetavad patareid 4 x 1,2 V Mignon (AA laetavad,
vahemalt 2100 mAh)

Voolutarve Umbes 2 W

Controlleri kaal (koos patareidega) umbes 300 g

Helirdhutase (1 m kaugusel) 35dB +/- 1 dB

Controlleri korpuse méétmed Korgus 4,0 cm, @ 11,6 cm

Tehnilisi andmeid elektromagnetilise Ghilduvuse kohta tabeli kujul vdite tellida
PARI Pharma GmbH kaudu voi internetist aadressil:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Lamira nebulisaator

Nebulisaatori tlitp
Nebulisaatori kaal
Nebulisaatori médtmed (I x k x s)

Min / max taitekogus

MMAD?) (keskmine aerodiinaamiline

massidiameeter)
Osakeste spektrum?
Sissehingatav fraktsioon? < 5 ym
Aerosooli véljundb)

Aerosooli valjastuskiirus?)

Membraaniga nebulisaator

umbes 55 g

5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm

8,4 ml
4,4 ym

4,3 um kuni 4,8 ym
55,7% +/- 3,6%
4,46 ml

0,35 ml/min

Aerosooli andmed vastavalt standardile EN 13544-1; alternatiivne katsemeetod vastavalt lisale CC.

Inhaleeritav aine: ARIKAYCE 8,4 ml

a) Médtmine NGI-ga (Next Generation Pharmaceutical Impactor) temperatuuril 23 °C ja 50% suhtelise
Ohuniiskuse juures. Labivool hingamisel: 15 I/min

b) M&6tmine hingamissimulaatoriga temperatuuril 23 °C ja 50% suhtelise 6huniiskuse juures. 500 ml
hingamismaht, hingamissagedus 15 tsiiklit minutis, sinusoidaalne hingamismuster, sissehingamise

véljahingamise suhe 1:1 (tiskasvanute puhul, vdib lastel varieeruda).

Osakeste suurusjaotus EN 13544-1 jargi
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Klassifikatsioon IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 jargi

Kaitseklass elektril6dgi eest (toiteallikas) Kaitseklass Il
Tooosa kaitseaste elektrilodgi eest Taup BF
(nebulisaator)

Veekindluse kaitseaste IEC 60529 jargi IP 21

(IP-kaitseaste)

Kaitseaste kasutamisel pdlevate 6hu, hapniku Kaitse puudub
vOi naerugaasiga anesteetiliste segude

laheduses
Kasutusviis Pidev kasutus
Keskkond - Professionaalsed

tervishoiuasutused
- Ravi teostamine kodus

Kasutatavad materjalid

See toode koosneb peamiselt jargmistest
materjalidest:
- Controller:
Termoplastne elastomeer, akrulnitriil-
butadieen-stureeni kopolimeer,
polietileen
- Nebulisaator (koos aerosooliotsikuga):
pollproptileen, termoplastsed elasto-
meerid, polioksimetileen, silikoon-
kautSuk, roostevaba teras
- Huulik:
poliproptleen, silikoon-kautSuk
Lamira® ei sisalda looduslikust kautsukist
(lateksist) osasid.
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Keskkonnatingimused
kasutamisel

- Umbritsev temperatuur:
+5 °C kuni +40 °C
- Umbritseva 6hu suhteline niiskus:
15% kuni 93% (ei kondenseeru)
- Atmosfaarirdhk: 700 hPa kuni 1060 hPa

Professionaalsetes tervishoiuasutustes
on seadme kasutamine lubatud statsio-
naarsete voodikohtadega osakondades ja
intensiivraviosakondades. Seadme kasu-
tamine kdrgendatud magnetilise ja elektri-
lise kiirguse piirkondades (nt magnet-
resonantstomograafide laheduses) ei

ole lubatud. Seadet ei tohi kasutada korg-
sageduslike kirurgiliste instrumentide
l&heduses.

Seade on ette nahtud kasutamiseks kodu-
ses majapidamises ja reisil olles. Sealjuu-
res on rongides ja lennukites kasutamine
lubatud ainult reisijatele mdeldud ruumi-
des. Sdidukis vbib seadet kasutada ainult
patareitoitel.

ETTEVAATUST:

Hoidke kaasaskantavate traadita kommu-
nikatsiooniseadmete kasutamisel (kaasa
arvatud nende lisatarvikud nagu nt anten-
nikaablid véi véalised antennid) nende
seadmete ja inhalatsioonististeemi koi-
kide osade vahel vahimat vahekaugust
30 cm. Vastasel juhul voib tekkida teie
inhalatsiooniststeemi vbimsuse
halvenemine.

ETTEVAATUST:

Controllerit ei tohi kasutamise ajal paigu-
tada vahetult teiste seadmete kdrvale ega
nende peale. Kui on vajalik kasutamine
teiste seadmete lahedal vdi nende peal,
siis tuleb nduetekohase kaituse tagami-
seks controllerit pidevalt jalgida.
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Keskkonnatingimused
transpordil ja hoiustamisel

- Temperatuur: -25 °C kuni +70 °C
- Umbritseva 6hu suhteline niiskus:
0% kuni 93% (ei kondenseeru)
- Atmosfaarirohk: 500 hPa kuni 1060 hPa

Need andmed transportimiseks kehtivad
pakendamata toote/pakendamata
aerosooliotsiku kohta. Aerosooliotsiku
mullipakend toimib nduetekohaselt ainult
susteemi pakendil margitud transporditin-
gimustes.

MARKUS:

Kondenseeruv niiskus vib mojutada
controlleri talitlusvéimet. Valtige sellest
tulenevalt darmuslikke temperatuurikiku-
misi. Oodake inhaleerimisseansiga nii
kaua, kuni controller on saavutanud
ruumitemperatuuri.

Kui seadet ei kasutata pikema aja valtel,
siis eemaldage esmalt seadmest
(laetavad) patareid.

® Teave:

1 Patareide kvaliteedist séltuvalt on
nende kasutuskestus ja joudlus véga
erinev. Ligikaudu 90-minutist tb6aega
saab saavutada ainult tarnekomplekti
kuuluvate patareidega (4x).
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Meditsiiniseade

Palun jargige kasutusjuhendit

Uks patsient - mitmekordne kasutamine
Alalisvool

Vahelduvvool

Partii number

Unikaalne identifitseerimistunnus
Tootekood

Seerianumber

Tooosa kaitseaste: Tuup BF

Il kaitseklassi seade

Seade on kaitstud tahkete voorkehade sissetungi eest, mille labimddt on
12,5 mm ja rohkem ning vertikaalselt langevate veetilkade vastu.

Minimaalne ja maksimaalne Umbritsev temperatuur
Minimaalne ja maksimaalne huniiskus

Minimaalne ja maksimaalne atmosfaariréhk

CE-vastavusmargis: See toode vastab Euroopas meditsiiniseadmetele
esitatavatele nduetele (EL 2017/745).

Arge jaatmekaidelge olmejaatmete hulgas. See toode tuleb jaatmekaidelda
vastavalt (riigis, maakonnas voivallas) kehtivatele eeskirjadele.

Ettevaatust
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M Tootja

&l Tootmiskuupaev

11 TEENINDUS JA KONTAKT

Seadmega seotud tehniliste probleemide
voi kiisimuste korral p6érduge palun oma
teeninduspartneri poole. Teie vastutava
teeninduspartneri kontaktandmed ja
Lamira® kasutusjuhendi digitaalse
versiooni leiate aadressilt
www.pari.com/lamira.

Tootja jatab endale diguse tehniliste

muudatuste tegemiseks.
Teave seisuga: 2023-06

Lamira® — 2023-07
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1 FONTOS TUDNIVALOK

Az els6 hasznalat elétt olvassa el figyel-
mesen ezt a hasznalati utasitast és a
tartozékok hasznalati utasitasat. A hasz-
nalati utasitasokat tartsa biztos helyen
arra az esetre, ha késébb Ujra el kellene
olvasnia 6ket.

FIGYELMEZTETES:

Ha nem koveti a hasznalati utasitasokban
leirtakat, az személyi sérlulésekhez vagy a
termék karosodasahoz vezethet.

A sulyos eseteket jelentse a termék gyar-
téjanak és az illetékes hatdésagoknak.
Betegség kezelése el6tt mindig kérje ki
orvos tanacsat.

A figyelmeztetések felépitése

Ebben a hasznalati utasitasban a bizton-

saggal kapcsolatos figyelmeztetések

a veszélyek mértéke szerint vannak

rendszerezve:

- AFIGYELMEZTETES figyelemfelhivé
sz06 olyan veszély jelzésére szolgal,
amely sulyos személyi sérilést vagy
akar halalt is okozhat, amennyiben
nem teszik meg a szilikséges
ovintézkedéseket.

- AVIGYAZAT figyelemfelhivé sz6 olyan
veszély jelzésére szolgal, amely enyhe
vagy kdzepes mértékl személyi séri-
Iést okozhat, vagy ronthatja a kezelés
hatasfokat, amennyiben nem teszik
meg a szukséges ovintézkedéseket.

- AMEGJEGYZES figyelemfelhivé sz6 a
termék kezelése soran a termék karoso-
dasanak elkeriilése érdekében megte-
endd altalanos ovintézkedéseket jelzi.

Lamira® — 2023-07

Az inhalacios rendszer
hasznalata

Minden hasznélat el6tt ellendrizze az
inhalacids rendszert.

VIGYAZAT:

Cseréljen ki minden térott, deformalédott
vagy er6sen elszinezddott alkatrészt. A
sérlilt alkatrészek ronthatjak az inhalacios
rendszer miikddését, igy negativ hatassal
lehetnek a kezelésre is.

FIGYELMEZTETES:

Ne hasznalja az inhalacids rendszert,
ha a halézati adapter burkolatan sérilés
jelei lathatok, kilénben az aram alatt
|évo részek sérilést okozhatnak

(pl. aramutést).

Ezért az inhalaciés rendszer biztonsagos

mikddtetése érdekében kdvesse az

alabbi utasitasokat:

* Huzza ki a halézati adaptert az aljzatbdl,
igy biztositva a halézatrol valo
levalasztasat.

FIGYELMEZTETES:

Soha ne hlzza ki a halézati adaptert az
aljzatbdl nedves kézzel, kilonben
aramitést szenvedhet.

* Ne engedjen hazi kedvenceket
(pl. ragcsalokat) a kabelek kozelébe.

FIGYELMEZTETES:

- Ne haszndlja az inhalacios rendszert
robbanasveszélyes terileteken,
illetve gyulladast elésegité gazok
(pl. oxigén, nitrogén-oxid, gyulékony
érzéstelenitészerek) kozelében.

- Tartsa tavol az inhal4cios rendszert a
forro felliletektdl (pl. tizhely f6z6lapja).

- Gépjarmi vezetése kdzben ne hasz-
nalja az inhalacios rendszert

(balesetveszély).
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Segitségre szorulé
személyek kezelése

FIGYELMEZTETES:

A segitségre szorulé személyeket az inha-
lacios kezelés soran felnétt altali allando
megfigyelés alatt kell tartani. Ez az egyet-
len mddja a biztonsagos és hatékony
kezelés biztositasanak. Ezek a személyek
gyakran aldbecslilik a berendezés hasz-
nalatanak veszélyeit (pl. hogy a kabel
megfojthatja 6ket), ami sérulésekhez
vezethet.

FIGYELMEZTETES:

A termék kisméretl alkatrészeket tartal-
maz. A kisméretl alkatrészek elzarhatjak
a légutakat, és fulladasveszélyt idézhet-
nek eld. Ezért gy6z8djén meg arrdl, hogy
ezekhez az alkatrészekhez gyermekek
semmilyen korilmények kdzott nem
férhetnek hozza.
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2 TERMEKLEIRAS

1 eBase® Controller 8 Kodvezeték (a controller és a porlaszto
12 ON/OFF gomb kdzotti kapcsolatot biztositja)

2 Lamira® porlaszt6 9 Halozati adapter
(az aeroszolkészitével egyiitt) 9a Orszagspecifikus adapter

3 Aeroszolkészit6 (AU, EU, UK, US)

Lamira® Aerosol Head - Hordtok

4 Gyogyszersapka - Elemek

5 Gyogyszertart6 és Ellenérizze, hogy a csomag minden alkat-
részt tartalmaz-e. Ha a csomag nem tar-
L talmaz minden alkatrészt, forduljon a szer-
6 BelégzGszelep vizhez (lasd: “SZERVIZ ES

7 Csutora kilégzészeleppel ELERHETOSEGEK” 114. oldal).

5a Porlasztokamra (el6szerelt)
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Rendeltetés

A Lamira® inhalacios rendszer az
ARIKAYCE® 590 mg-os liposzémas
inhalacids diszperzié aeroszol formajaban
val6 inhalalasanak megvalositasara
szolgal.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az inhalaciés rendszert csak rendelteté-
sének megfeleléen szabad hasznalni.

FIGYELMEZTETES:

Higiéniai okokbdl és az atfertézés elkeri-
lése érdekében a Lamira® inhalacios
rendszert csak egy beteg hasznalhatja.

A készilékhez kizarélag eredeti
PARI tartozékok hasznalhatok.
A készilék nem igényel karbantartast.

VIGYAZAT:

A gyarto altal szallitottol eltérd tartozékok
és potalkatrészek hasznalata nagyobb
elektromagneses jelkibocsatast vagy
kisebb elektromagneses védettséget
eredményezhet, ami hibas mikédéshez
vezethet.

A PARI Pharma GmbH nem felel a rend-
szer helytelen vagy a rendeltetésszer(itl
eltéré hasznalatabdl szarmazé karokért
€s meghibasodasert.

A készllék szervizelését kizardlag a
PARI Pharma GmbH vagy a

PARI Pharma GmbH 4&ltal feljogositott
szerviz végezheti.
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Betegcélcsoportok

Az inhalacids rendszert csak olyan bete-
gek hasznalhatjak, akik képesek segitség
nélkil I1élegezni, és tudatuknal vannak.
Az inhalacids rendszert olyan betegeknek
szantuk, akiknek ARIKAYCE® hasznalata
van el6irva.

Javallat(ok)

A Lamira® inhalacios rendszer az
ARIKAYCE® készitmény bejuttatasara
szolgal, amely a nem tuberkul6zisos miko-
bakterialis (NTM) tudéfert6zések kezelé-
sére javallott felnétteknél. Az ARIKAYCE®
gyogyszerre vonatkozé javallato(ka)t ille-
téen lasd a gydgyszer csomagolasaban
talalhato tajékoztatot.

Ellenjavallat(ok)

A Lamira® inhalacios rendszer esetében
nem ismertek ellenjavallatok. Az
ARIKAYCE® gyogyszerre vonatkozo
ellenjavallatokat illetéen lasd a gyogyszer
csomagolasaban talalhato tajékoztatoét.

Az orvostechnikai eszkoz
élettartama

- Az eBase® Controller varhato élettar-
tama 3 év.

- Minden csomag ARIKAYCE® tartalmaz
egy Lamira® porlasztét és 4 Lamira®
aeroszolkészitét is. A porlaszté egy
28 napos terapias ciklusra van szanva.
Az aeroszolkészitét hetente kell cse-
rélni, minden alkalommal, amikor egy
uj, hét fiolat tartalmazé csomagot
megkezd.

Lamira® — 2023-07



3 ISMERKEDES A KESZULEKKEL

Az els6 hasznalat el6tt

- Az inhalacids rendszer hasznalata el6tt
mindig mosson alaposan kezet.

- A porlaszté megfelelé mikodésének
biztositasa érdekében az ARIKAYCE
gyogyszert szobahémérsékletre kell
melegiteni. Emiatt hasznélat el6tt
45 perccel vegye ki az ARIKAYCE
gyogyszert a hiitészekrénybdl.

- Az ARIKAYCE el6készitéséhez és
hasznalatahoz kévesse a gyégyszer
csomagolasaban talalhato tgjékoztatd
utasitsait.

FIGYELMEZTETES:

Az els6 hasznalat el6tt tisztitsa meg és
fert6tlenitse a porlasztét és az aeroszolké-
szit6t (TISZTITAS ES FERTOTLENITES,
100. oldal).

A controller el6készitése

A controller miikbdtetése a hozza mellé-
kelt és a kereskedelemben kaphat6
akkumulatorokkal is lehetséges.

® Informéacio:
1 Az akkumulatorokat a controllerben
nem lehet feltélteni.

» Nyissa ki az akkumulatorrekeszt a
rugos zarat felemelve.
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* Helyezze be az elemeket/akkumulato-
rokat a rekeszbe a jeléléseknek (+/-)
megfeleléen.

» Zérja be az elemtartot.

Halozati taplalas
Minden hasznalat el6tt ellenérizze, hogy
sértetlen-e a halézati adapter.

FIGYELMEZTETES:
Ha a haldzati adapter sériilt vagy hibas,
ne haszndlja.

Az eBase® Controllert hordozhaté hasz-
nalatra fejlesztették ki. Emiatt hasznalat
el6tt helyezze bele az akkumulatorokat
(vagy szarazelemeket), és a halézatrol
torténd hasznalat esetén is hagyja benne.
Ez garantélja a problémamentes miiko-
dést. igy nem meriilnek az elemek/
akkumulatorok.
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» Szikség esetén cserélje le a halézati
adaptert az adott orszagspecifikus val-
tozatra. A kioldashoz nyomja meg a
rugos zarat, és tolja felfelé az orszag-
specifikus adaptert. Behelyezéskor gy6-
z8djén meg arrdl, hogy az adapter (9a)
biztosan ul-e a halozati adapter
burkolataban.

» Csatlakoztassa a hal6zati adaptert a
controller tapkabel-csatlakozojaba.

A porlaszt6 elékészitése

VIGYAZAT:

Minden hasznalat el6tt ellenérizze a
porlaszté minden alkatrészét. Cseréljen
ki minden t6rott, deformalddott vagy eré-
sen elszinez6dott alkatrészt. A sérilt
alkatrészek és a nem megfeleléen 0ssze-
szerelt porlasztdk ronthatjak a porlaszté
mikodését, karosan befolyasolva ezzel a
kezelést.

* Helyezze az aeroszolkészitét (3) a
gyogyszertarton 1évd nyilasokba (5)
(nyitott porlasztokamra (5a)). A
aeroszolkészitének érzékelhetden kell
a helyére pattannia.

VIGYAZAT:

A karosodas elkerulése érdekében

ne érjen a membranhoz (az aeroszolké-
szité kdzepén lévé formazott
fémalkatrészhez).

* Dugja be a halézati adaptert a fali
aljzatba.

94
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» Helyezze be a belégz&szelepet (6) a » Csatlakoztassa a kddvezetéket (8) a
porlasztékamraba. porlasztéhoz.
Ennek soran ellendrizze, hogy behelye-
zés utan a szelep mindkét tanyérja
megfeleléen felll-e, és a porlaszto-
kamra iranyaban néz-e. A szeleptanyé-
roknak teljesen szintben kell lennilk.

» Csatlakoztassa a kddvezetéket (8) a
controllerhez.

MEGJEGYZES:

Ha a kapcsos zar nem zarédik be,
ellenérizze, hogy a belégzészelep
megfeleléen van-e behelyezve.

A szelepnek szintben kell lennie a
porlasztékamraval.

» Csatlakoztassa a csutorat (7) a
porlasztékamrahoz.

Lamira® — 2023-07
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» Toltson egy fiola ARIKAYCE gydgyszert
a gyogyszertartoba.

* Ellenérizze, hogy minden alkatrész
szorosan csatlakozik-e, és a gyogyszer-
tarté hermetikusan le van-e zarva.
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4 INHALALAS

« Uljén egyenes helyzetbe, és lazuljonel.  « Lélegezzen lassan és mélyen be és kia

Ez megkoénnyiti az inhalalast, és elése- csutoran keresztil. A csutora kilégzés-
giti a gyogyszer légutakban torténd kor is maradjon a szgjaban.
felszivodasat. Ne az orran at lélegezzen. Ha sziiksé-
» Tartsa a kezében a porlasztét. ges, hasznalhat orrcsipeszt. Az inhala-
VIGYAZAT: lasnak korilbelll 14 percig kell tartania,

Az inhalalas soran végig tartsa vizszin- de akar 20 percig is eltarthat.

tesen a porlasztot. ® Informéacio:
A porlaszté megdoéntése nem megfelel& 1 Normailis jelenségnek szamit, ha
adagolast eredményezhet. csekély folyadékmennyiség 6ssze-

gyllik a porlasztbkamraban inhala-
las alatt. Ez nem miikédési hiba.
® Informacio:

1 Kilégzés sordn szokvanyos jelen-
ség az, hogy aeroszol tavozik a
csutoran talalhato kilégzészelepen
keresztiil. Ez nem miikédési hiba.

* A porlasztds megkezdéséhez nyomja
meg a controller ON/OFF gombjat.

Felgyullad egy z6ld LED, és egy hangjel-

zés (1 sipolas) hallhato; ez jelzi, hogy a

készulék mikddeésre kész.

» A csutorat vegye a fogai kdzé, és zarja
ra az ajkait. Az ajkak nem érinthetik meg
a kék kilégzdszelepet.
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Sziinet az inhalalas kozben Képernyék az inhalalas
Az inhalalast szikség esetén rovid idére ~ KOZben

félbeszakithatja a Szlinet izemmadddal: Az inhalalas soran az alabbi jelzések
* Nyomja le kortlbelil 1 masodpercre az  jelenhetnek meg:
ON/OFF gombot. .
A Sziinet lizemmaéd miikédésbe Iépését  Inditas ( )
az jelzi, hogy a LED lampa zélden villog. ®
* Az inhalalas folytatasahoz nyomja le []W
Ujra az ON/OFF gombot
korulbelil 1 masodpercre. L )

® Informacio:

A Sziinet lizemmddot csak néhany Inh ke f )
. . ) , kozben
masodpercnyi hasznalat utan lehet n-
aktivalni.
Ha hosszabb szlinetet szeretne tartani, @ -
kapcsolja ki a controllert az ON/OFF gom- q y

bot legaldbb 2 masodpercig lenyomva. Porlasztas elemrdl/
A porlasztas mindaddig ujraindithaté az akkumulatorrél mikodve
ON/OFF gomb ismételt lenyomasaval,

amig van elég folyadék a gyogyszertarto-
ban. h
> .

Porlasztas valtakozé aramu
halézatrél mikodve

4 N\

A Sziinet (. )

lizemmaéd A

bekapcsolva ‘-
-,

Szilinet izemmaod elemrol/
akkumulatorrél miikodve

Sziinet lzemmad valtakozé
aramu halézatrol mikodve
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Az inhalalas befejezése

Az inhalalas akkor fejez6dik be, amikor
nem képzddik tobb aeroszol. Hangjelzés
hallhato (2 sipolas), és az alabbi jelzés
jelenik meg a controller kijelz6jén:

A controller automatikusan kikapcsol. Ha
a készilék a szokasosnal [ényegesen
korabban vagy késébb kapcsol ki,
kdvesse a hasznalati utasitast (lasd:
“HIBAKERESES” 105. oldal).

Mindig ellendrizze, hogy a teljes adag

ARIKAYCE el lett-e porlasztva.

» Nyissa ki a gyégyszersapkat, és
ellendrizze a gydgyszertartot.

» Ha néhany cseppnél tébb ARIKAYCE
maradt benne, folytassa az inhalalast a
gyogyszersapkat visszahelyezve, majd
az ON/OFF gombot megnyomva.

® Informacioé:

1 Ha rendszeresen hasznalja az
inhalaciés rendszert, a porlasztasi
id6 lassan megnévekedhet. Ez nem
miikédési hiba.

* Hasznalat halézati adapterrdl:

Az inhalalas befejeztével huzza ki
a halozati adapter dugaszat a fali
aljzatbdl.

» Kozvetlenll az inhalalas befejezése
utan hajtsa végre a higiéniai eljarasokat
(lasd: “TISZTITAS ES
FERTOTLENITES” 100. oldal).

Lamira® — 2023-07
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5 TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Porlaszto - Emelje ki a belégz&szelepet a
porlasztékamrabdl.

FIGYELMEZTETES: « Tavolitsa el az aeroszolkészitét (3).

A porlasztot és az aeroszolkészitét min- Ehhez évatosan nyomja egymas felé az

den hasznalat utan meg kell tisztitani és oldalso régzitékampokat.

fert6tleniteni kell.

El6készités

Szerelje szét a porlasztot a fébb
alkatrészeire:

» Huzza ki a kddvezetéket a porlasztobol.
» Vegye le a csutorat porlasztordl.

» Nyissa ki a gyégyszertartot.

® Informacioé:

A gyogyszertarto és a porlaszto-
kamra gyarilag el6 van szerelve, és
tilos 6ket szétvalasztani egymastol.

* Nyissa ki a porlasztokamrat (5a).

VIGYAZAT:

A kérosodas elkerulése érdekében
ne érjen a membranhoz (az aeroszol-
készité kozepén lévd formazott
fémalkatrészhez).
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Fertotlenités otthon

FIGYELMEZTETES:
Minden hasznalat utan azonnal tisztitsa
meg a porlasztot és az aeroszolkészitét.

MEGJEGYZES:

Ha kdzvetlendl hasznalat utan a porlasztd

és az aeroszolkészité minden alkatrészét

forré vizbe teszi, akkor nem gyulemlik fel

a gyogyszermaradeék a készulékben.

Ez segit megakadalyozni a porlasztasi

idének a membran poérusainak részleges

eltbmbédése miatti esetleges
megndvekedéseét.

Tisztitds

+ Oblitse le alaposan a porlaszté minden
alkatrészét és az aeroszolkészit6 elejét
és hatuljat meleg folyé csapviz (ivoviz
min6ségu viz, legfeljebb 37 °C-os) alatt
(mindegyiket 10 masodpercig).

» Tegye a porlaszté minden alkatrészét
és az aeroszolkészitét meleg csapvizbe
egy kis folyékony mosogatdszerrel
mintegy 5 percig. Ha az alkatrészek
er@sen szennyezettek, mozgassa a por-
laszto alkatrészeit dvatosan oda-vissza
a mosogatovizben.
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« Oblitse le alaposan a porlaszté minden
alkatrészét és az aeroszolkészit6 elejét
és hatuljat foly6 csapviz alatt, és mossa
le réluk a mosogatészert.

Ellenérizzen minden alkatrészt, és ha
még mindig lathatd szennyez6dés a
porlaszton vagy az aeroszolkészitén,
helyezze az alkatrészt Ujabb 5 percre
mosogatodvizbe.

VIGYAZAT:

Az aeroszolkészité tisztitasara ne hasz-
naljon kefét vagy mas eszkdzt. Annak
lehet6ségét, hogy a termék alkatrészei
ilyenkor megsériinek, nem lehet telje-
sen kizarni.

* Razzon meg minden alkatrészt, hogy a
viz tavozzon beldlik.

Fertétlenités

FIGYELMEZTETES:

Kozvetlendl a tisztitas utan fertétlenitse a
porlasztét és az aeroszolkészitét (a por-
lasztét csak akkor lehet hatékonyan fertét-
leniteni, ha el6tte meg lett tisztitva).

MEGJEGYZES:

Az aeroszolkészit6 fertétlenitéséhez ne
hasznaljon mikrohullamu siitét. Annak
lehet&ségét, hogy a termék alkatrészei
ilyenkor megsériilnek, nem lehet teljesen
kizarni.

Forralas desztillalt vizben

VIGYAZAT:

A mianyag részek megolvadhatnak, ha
hozzaérnek az edény forré aljahoz. Ezért
ugyeljen arra, hogy legyen elegendd viz
az edényben, kiilénben az alkatrészek
megsérilhetnek.
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» Tegyen forro vizbe minden alkatrészt
legalabb 5 percre. Ehhez a mivelethez
tiszta edényt és desztillalt vizet
hasznaljon.

» Vegye ki az alkatrészeket az edénybdl.

* R&zzon meg minden alkatrészt, hogy a
viz tdvozzon bel6luk.

» Helyezze az alkatrészeket szaraz, tiszta
fellletre, és hagyja, hogy tokéletesen
megszaradjanak.

VIGYAZAT:

A nedvesség kedvez a baktériumok
szaporodasanak. Kérjik, minden fert6t-
lenités utan biztositsa a megfelel6
szaradast.

VIGYAZAT:

Minden fert6tlenités utan ellenérizze a
porlasztd minden alkatrészét. Cseréljen
ki minden t6rétt, deformalddott vagy
erésen elszinez6dott alkatrészt.
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Lehetséges egyéb megoldasok:

Cumisiivegekfertétlenitésére szolgalo,

kereskedelmi forgalomban kaphato

héfertétlenitdé hasznalata

* A hatékony fertétlenités érdekében
hasznaljon legalabb 6 perces tUzemi-
dejl hofertétlenitét. A fertétlenités
menetét és hosszat, valamint a sziiksé-
ges vizmennyiséget illetéen lasd a
hasznalt héfertétlenitd hasznalati
utasitasat.

VIGYAZAT:

Az elégtelen fertétlenités elésegiti a
baktériumok szaporodasat, névelve
ezzel a fert6zés kockazatat. Ha a fert6t-
lenitést nem az adott héfertétlenitére
megadott teljes ideig végzik, nem lesz
hatdsos, ezért ne kapcsolja ki a készu-
Iéket a fertétlenitési ciklus vége el6tt.
Ezenkivil bizonyosodjon meg arrdl is,
hogy a héfertétlenito tiszta, és ellen-
Orizze rendszeresen, hogy megfeleléen
mikodik-e.

+ A fert6tlenités végeztével azonnal
vegye ki az alkatrészeket a héfertétle-
nité készulékbdl. Helyezze az alkatré-
szeket szaraz, tiszta fellletre, és
hagyja, hogy megszaradjanak.
VIGYAZAT:

Minden fert6tlenités utan ellendrizze a
porlaszté minden alkatrészét. Cseréljen

ki minden torétt, deformalddott vagy
erésen elszinez6dott alkatrészt.
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Fertotlenités korhazban és
orvosi rendelében

Hasznaljon az ISO 15883 szabvanysoro-
zat kbvetelményeinek megfeleld moso-
fert6tlenité berendezést.

Az eljaras hatékonysagat a

neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) lugos-
enzimatikus tisztitoszerrel, semlegesi-
tészerként desztillalt vizet hasznalva
ellendriztik.

FIGYELMEZTETES:
Végezze el a tisztitast és fert6tlenitést
kozvetlenlil hasznalat utan.

» Készuljén fel a tisztitasra és fertétleni-
tésre (lasd: “TISZTITAS ES
FERTOTLENITES” 100. oldal).

» Helyezze be a porlaszté alkatrészeit a
mosd-fertétlenité berendezésbe. Ugy
helyezze el az alkatrészeket, hogy
mindenhol megtisztuljanak, és egyetlen
terllet se maradjon mosatlanul. A por-
laszté kizardlag betegcsere nélkdili
hasznalatra késziilt, és nem hasznal-
hatja egymas utan tobb beteg. Ezért
fontos, hogy a porlaszto alkatrészeit
csoportositsa, amikor egyutt tisztitja
kulénbdzd betegek eszkozeit.

» Hasznaljon desztillalt vizet és megfelelé
tisztitdszert, figyelembe véve a tisztito-
szer gyartdjanak utasitasait.

» Vélasszon olyan mosasi majd ezt
kovetd termikus fertbtlenitési progra-
mot, amely legalabb 3000 AO értéket
érel.
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VIGYAZAT:

Minden fert6tlenités utan ellenérizze a
porlaszté minden alkatrészét. Cseréljen
ki minden t6rétt, deformalodott vagy
erésen elszinez6dott alkatrészt.

VIGYAZAT:

A nedvesség kedvez a baktériumok
szaporodasanak. Még ha rendelkezik is
a moso-fertétlenité berendezés szari-
tasi funkcioval, ellenérizze, hogy ne
maradjon nedvesség a porlasztd
alkatrészein.

» Tavolitson el minden maradék nedves-
séget az alkatrészek kirazasaval,
helyezze 6ket szaraz, tiszta fellletre, és
hagyja levegdn teljesen megszaradni.

Controller, kodvezeték és
halézati adapter

Tisztitsa meg a controller burkolatanak
fellletét és a vezetéket szlikség szerint
tiszta, nedves ronggyal.

MEGJEGYZES:

A controllert ne tartsa folyo viz ala, és ne
hasznaljon folyékony tisztitészereket. Ha
viz jut a controllerbe, megsérilhet az
elektronika, és el6fordulhat, hogy a
controller nem mikodik utana
megfeleléen.

Ha mégis viz jut a controllerbe, azonnal
vigye szervizbe.
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Fertbtlenités

Kdzvetlendl tisztitas utan fertétlenitse a
controllert, a kodvezetéket és a halozati
adaptert. A fert6tlenitéshez hasznaljon
alkoholbazisu, szabvanyos, kereskedelmi
forgalomban kaphaté fertétlenité torléken-
dét. A fertétlenits torlékendd biztonsagos
hasznalata érdekében tartsa be a kendd
hasznalati utasitasaban leirtakat. Az elja-
ras hatékonysagat Bacillol Tissues és
Clinell Wipes hasznalataval teszteltiik.
Hagyja a controllert, a kddvezetéket és a
hal6zati adaptert teljesen megszaradni.

Tarolas

Két hasznalat kozott, féleg ha hosszabb
sziinet van a kezelésben, tarolja a por-
lasztot szaraz, pormentes helyen.

A controllert, a halézati adaptert és a
kodvezetéket csomagolja az erre a célra
mellékelt tokba.

MEGJEGYZES:

A szivargo elemek/akkumulatorok karosit-
hatjak a controllert. Ezért ha el6relathato-
lag hosszabb ideig nem fogja hasznalni az
inhalacids rendszert, vegye ki az eleme-
ket/akkumulatorokat a controllerbdl.
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6 HIBAKERESES

A napi hasznalat soran fellépd miikédési hibakat sajat maga is kijavithatja. Az alabbi
tablazat segit kbnnyen behatarolni a hibdkat és elharitani azok okat.

Lehetséges ok

Képernyé (valtakozva villog) Megoldas

Lamira® — 2023-07

Megszakadt az
inhalalés.

Lejart az egy
inhalalasra
engedélyezett
20 perces idé.

Az elem vagy
akkumulator
toltottsége 50% ala
csOkkent.

Lemerllt az elem
vagy az
akkumulator.

N Megszakadt a Ellenérizze a
@ o D i kodvezeték kapcso- vezeték
4 ~ lata a controllerrel csatlakozasait.
T vagy a porlasztéval.
Nincs gyogyszer a Toltse fel
gyogyszertartéban. gyogyszerrel.

Folytassa az
inhalélast a készilék
Ujrainditasaval
(nyomja meg az
ON/OFF gombot).

Folytassa az
inhalélast a készilék
Ujrainditasaval
(nyomja meg az
ON/OFF gombot).
Szerezzen be Uj
elemeket/
akkumulatorokat.

Helyezzen be Uj
elemeket vagy
akkumulatorokat,
vagy hasznalja a
késziléket a halozati
adapterrdl.



Hiba Lehetséges ok / Megoldas

A controllert nem lehet bekapcsolni
(nincs hangjelzés, sem a narancs-
sarga, sem a zold LED nem vilagit).

A controller bekapcsolasa utan nem
allit el6 aeroszolt a rendszer, vagy a
controller par masodperc utan
kikapcsol.

A controller kikapcsol,
hiaba van még gydégyszer
a gyogyszertartoban.

A készulék nem kapcsol ki automati-
kusan akkor sem, ha nem képz6dik
mar aeroszol, és nem maradt mar
gyogyszer a gyogyszertartéban.

A porlasztasi id6 érzékelhetéen
hosszabb lett.
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- A készulék bekapcsolasahoz nyomja
meg az ON/OFF gombot kb.
2 masodpercig.

- Csatlakoztatva van a tapkabel az
aramforrashoz és a készullékhez is?

- Helyesen vannak berakva az elemek/
akkumulatorok?

- Ellendrizze az elemek/akkumulatorok
toltottségi szintjét.

- Fel van toltve gyégyszerrel a
gyogyszertarto?

- Ellendrizze a controller és a porlaszté
kozotti kapcsolatot.

- Ellenérizze az elemek/akkumulatorok
toltttségi szintjét.

- Nem tartotta vizszintesen a porlasztot.
Tartsa vizszintesen a porlasztot.

- A controller 20 perc elteltével
automatikusan kikapcsol.
A kezelés folytatasahoz nyomja le
tjra az ON/OFF gombot, hogy
belélegezhesse az inhalalashoz eldirt
gyogyszeradagot.

Az inhalalas sikeresen befejez6dott, és
a készlilék az ON/OFF gombot
lenyomva kikapcsolhato.

Ha rendszeresen haszndlja az inhala-
Cios rendszert, a porlasztasi id6 lassan
megnovekedhet. Ez nem miikodési
hiba. Ha azonban azt veszi észre, hogy
a porlasztasi id6 jelentésen megnétt,
ennek oka lehet az alabbiak valame-
lyike:

- A gyogyszersapka nem lett
megfeleléen lezarva.

- Az aeroszolkészit6 nem lett azonnal
megtisztitva az utols6 hasznalat utan,
vagy megsertilt.

- Hosszabb ideig vagy gyakrabban
hasznalja az aeroszolkészitét az
alabbi fejezetben leirtnal: Az orvos-
technikai eszkoz élettartama.
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Hiba Lehetséges ok / Megoldas

Az aeroszol folyamatosan nagy men-
nyiségben tavozik a gyogyszertartd
nyilasain keresztul.

Inhalalas alatt csekeély folyadékmeny-
nyiség tavozhat a csutoran keresztil.

Inhalalas kdzben kis mennyiségl
folyadék tavozik a kilélegzészelep
aljabal.

A gyogyszersapkat az inhalacios
kezelés utan nem lehet eltavolitani a
gyogyszertartorol.

+ Ellendrizze, hogy helyesen van-e
Osszeszerelve a porlaszto.
Ennek soran ellendrizze, hogy a
belégzbészelep mindkét szeleptanyérja
megfeleléen fellil-e. A szelep behelye-
zésekor a szeleptanyéroknak szintben
kell lennilik, és az porlasztokamra felé
kell nézniuk.

Csekély folyadékmennyiség gyilik
Ossze a porlasztokamraban inhalalas
alatt, és ez a porlaszté megddntésekor
tdvozhat a csutoran keresztul.

» Tartsa vizszintesen a porlasztot.

A terapia alatt néhany folyadékcsepp
Osszegyllhet a csutora kilégz6szelepé-
nél, és lefolyhat a csutoran.

* Legyen kéznél egy kendd.

Tul nagy a negativ nyomas a

gyogyszertartoban.

* Nyissa ki a porlasztokamrat, és 6vato-
san huzza meg az aeroszolkészit6t,
hogy a leveg6 be tudjon aramlani.
Ezutan a gyégyszersapkat konnyen le
lehet szerelni.

Ha a hiba nem sziinik meg, forduljon a szervizhez.

Lamira® — 2023-07
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7 ARTALMATLANITAS

Az arammal mikodé alkatrészeket (pél- A készilék alkatrészeit a helyi elSirasok-
daul a controllert, a villamos kabeleket, a nak megfelel6en kell artalmatlanitani.
halézati adaptert és az elemeket/akkumu-

latorokat), valamint az aeroszolkészit6t

nem szabad a normal haztartasi hulladék-

kal egytt kidobni.

8 POTALKATRESZEK ES
TARTOZEKOK

Leiras Cikkszam

Porlaszto (az aeroszolkészitével egydtt) 678G8250
Halozati adapter (100—240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Kodvezeték 178G6009
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9 MUSZAKI ADATOK

Altalanos adatok

Villamos csatlakozas PARI halézati adapter REF. 078B7114:
Bemenet: 100-240 V~, 50-60 Hz
Kimenet: 12V =

Elemek 4 db 1,5 V-os ceruzaelem
(AA LR6/alkali)

Akkumulatorok 4 db 1,2 V-os ceruzaelem méretl
akkumulator (AA, Ujratdlthetd, legalabb
2100 mAh)

Fogyasztas Kb.2 W

A controller tdmege (elemekkel egyiitt) kb. 300 g

Hangnyomasszint (1 m tavolsagban) 35dB +1dB

A controller hazanak méretei M.: 4,0 cm, @ 11,6 cm

Az elektromagneses 6sszeférhetéség miiszaki adatait tablazatos formaban adjuk meg
a PARI Pharma GmbH céghez intézett kérésre, illetve elérhetdk az interneten a
kdvetkez6 cimen:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Lamira porlaszté

A porlaszté tipusa Membranos porlasztd

A porlaszt6 témege kb. 55 g

A porlaszté méretei (Sz. x M. x H.) 5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
Minimalis/maximalis toltési térfogat 8,4 ml

MMAD?) (tdomegfelez6 aerodinamikai atmérd) 4,4 ym

Részecskeméret?) 4,3 um—4,8 um
Belélegezhet6 hényada) <5um 55,7% + 3,6%
Aeroszolleadas?) 4,46 ml

Az aeroszolleadas sebességeb) 0,35 ml/perc

Aeroszoladatok az EN 13544-1 szabvany szerint, alternativ ellenérzési médszerek a CC melléklet
szerint.
Porlasztott anyag: ARIKAYCE, 8,4 ml.

a) Mérve a Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) miszerrel, 23 °C-on, 50% relativ
paratartalom mellett. Belégzési aramlas: 15 I/perc

b) Mérve légzésszimulatorral, 23 °C-on, 50% relativ paratartalom mellett. 500 ml Iégzési térfogat,
15 légzés/perc légzési sebesség, szinuszos légzésminta, be- és kilégzési arany: 1:1 (felnétteknél;
gyerekek esetében eltérd lehet).

Részecske-méreteloszlas az EN 13544-1 szabvany szerint

100%

90% //
80% I

70%

60% —T

40%

30%

|
50% I
/

/

/

Cumulative Mass Distribution [%]

20% /
10%
0% _/
0 1 10 100
MMAD [um]

110 Lamira® — 2023-07



Az eszkoz minésitése az IEC 60601-1 és az IEC 60601-1-2

szerint

Aramiités elleni védelem tipusa

(halézati adapter)

A betegoldali rész (porlasztd) aramutés elleni
védelmének foka

Viz behatolasaval szembeni védelem foka az
IEC 60529 szerint (IP-mindésités)

A védelem foka gyulékony érzéstelenitészer
levegbvel, oxigénnel vagy nitrogén-oxiddal
valo keverékének jelenlétében

Hasznalati mod

Koérnyezet

Alkalmazott anyagok

Ez a termék elsGsorban a kdvetkezd

anyagokbdl késziil:

- Controller:
Termoplasztikus elasztomerek,
akrilnitril-butadién-sztirol kopolimer,
polietilén

- Porlaszto (az aeroszolkészitével egytt)
Polipropilén, termoplasztikus elasztom-
erek, polioximetilén, szilikongumi,
rozsdamentes acél

- Csutora:
polipropilén, szilikongumi

A Lamira® nem tartalmaz természetes

gumibdl (latex) késziilt alkatrészeket.
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Il. osztalyu védelem
BF tipus
IP 21

Nincs védelem

Folyamatos hasznalat

- Szakegészségugyiintézményi
kérnyezetek

- Otthoni egészséggondozasi
maodszerek
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Hasznalati kornyezeti
feltételek

- Kérnyezeti h6mérséklet:
5°C-40°C

- A kérnyezd leveg® relativ paratartalma:
15-93% (nem kicsap6do)

- Légnyomas: 700-1060 hPa

Szakegészségugyi intézményi koriimeé-
nyek kozott a késziléket csak bennfekvd
részlegeken és intenziv osztalyokon kell
hasznalni. A készuléket soha nem szabad
magas magneses vagy elektromos sugar-
zasnak kitett helyeken (példaul MRI
szkenner kdzelében) hasznalni. A készi-
Iéket tilos nagyfrekvencias sebészeti
berendezések kdzelében hasznalini.

A felhaszndldk hasznélhatjak a készulé-
ket otthon és lakason kivil is. A készulé-
ket vonaton és replilégépen kizardlag az
utastérben lehet hasznalni. A késziléket
autoban elemrdl vagy akkumulatorrél kell
hasznalni.

VIGYAZAT:

Hordozhato, vezeték nélkili kommunika-
cios eszkozOk hasznalata kozben lgyel-
jen arra, hogy legalabb 30 cm tavolsagot
tartson az inhalacios rendszer minden
alkatrésze és ezen eszkdzok kdzott (bele-
értve azok tartozékait is, példaul az anten-
nakabeleket és kilsé antennakat). Ellen-
kezd esetben az inhalacids rendszer
teljesitménye csodkkenhet.

VIGYAZAT:

A controllert hasznalat kdzben tilos kdz-
vetlenil mas eszkdzok belsejébe vagy
tetejére helyezni. Ha elkerilhetetlen, hogy
a controllert mas eszkdzdk belsejében
vagy tetején kelljen hasznalni, folyamato-
san figyelemmel kell kisérni, hogy megfe-
leléen mikodik-e.
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A szadllitas és tarolas
kornyezeti feltételei

- H6mérséklet: —25 °C — +70 °C

- A kdrnyez6 leveg®d relativ paratartalma:
0-93% (nem kicsap6do)

- Légnyomas: 500-1060 hPa

A szallitasra vonatkozo6 értékek a csoma-
golas nélkuli termékre / csomagolas
nélkili aeroszolkészitére érvényesek. Az
aeroszolkészité buborékcsomagolasa
csak a rendszer csomagolasan leirt
szallitasi feltételek mellett mikodik
megfeleléen.

MEGJEGYZES:

A parakicsapodasbdl szdrmazo6 nedves-
ség ronthatja a controller mikddési
képességét. Emiatt kertlni kell a nagy
hémérséklet-ingadozasokat. Az inhalalas
megkezdésével varjon addig, amig a cont-
roller el nem éri a szobahdmérsékletet.

Ha a készlléket varhatdéan hosszabb ideig
nem hasznalja, tavolitsa el belble az
elemeket/akkumulatorokat.

® Informacié:

Az elemek és akkumulatorok élettar-
tama és teljesitménye a minéségiiktél
fliggben széles hatarok kbzott
valtozik. A kériilbellil 90 percig tartd
lizemidé csak a termékhez kapott
akkumulatorokkal (4 db) érheté el.
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Orvostechnikai eszkoz

Kovesse a hasznalati utasitast

Egy beteg — tobbszori hasznalat

Egyenaram

Valtakoz6 aram

Sorozatszam

Egyedi eszk6zazonositd

Cikkszam

Gyari szam

A hasznalt alkatrész védelmi osztalya: BF tipus

Il. védelmi osztalyu készilék

A készulék védett a 12,5 mm vagy annal nagyobb atméréji szilard idegen
targyakkal és fliggblegesen esé vizcseppekkel szemben.

Legkisebb és legnagyobb kérnyezeti hdmérséklet

Legkisebb és legnagyobb paratartalom

Legkisebb és legnagyobb légnyomas

CE-jeldlés: Ez a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
europai kovetelményeknek (EU 2017/745).

Ne dobja a haztartasi hulladékba. Az eszkdzt a vonatkozo (allami, megyei
és telepllési) eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Vigyazat
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M Gyartasi datum

11 SZERVIZ ES ELERHETOSEGEK

Ha miszaki problémak meriinek fel, vagy
a készulékre vonatkoz6 kérdései vannak,
forduljon a szervizhez. Az illetékes
szervizek elérhetésége és a Lamira
hasznalati utasitasok elektronikus
valtozatait itt talalhatja meg:
www.pari.com/lamira.

®

A miiszaki médositasok jogat fenntartjuk.
A dokumentum kiadasanak datuma:
2023-06
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1 MIKILVAGAR UPPLYSINGAR

Lestu pessar notkunarleidbeiningar og
notkunarleidbeiningarnar med fylgihlutum
vandlega i gegn fyrir fyrstu notkun.
Geymdu pessar notkunarleidbeiningar a
visum stad til ad pu getir flett upp i peim
sidar ef porf er a.

VIDVORUN:

Ef ekki er farid eftir pessum notkunar-
leidbeiningum er ekki haegt ad utiloka
meidsl og ad skemmdir verdi a vérunni.

Tilkynntu alvarleg atvik til framleidanda og
vidkomandi yfirvalda.

Leitadu avallt rada hja laekni adur en pu
medhondlar sjukdém.

Flokkun varnadarorda

| bessum notkunarleidbeiningum er

varnadarordum, sem luta ad oryggi,

skipt upp i heettustig:

- Varnadarordid VIDVORUN er notad til
ad gefa til kynna haettur sem geta leitt til
alvarlegra meidsla eda jafnvel dauda ef
ekki eru gerdar varudarradstafanir.

- Varnadarordié VARUD er notad til ad
gefa til kynna haettur sem geta leitt til
litilla eda minni hattar meidsla eda haft
neikvaed ahrif 4 lyfiamedferdina ef ekki
eru gerdar varudarradstafanir.

- Leidbeiningaroréid ATHUGADBU er
notad til ad benda a almennar varudar-
radstafanir sem ber ad vidhafa pegar
varan er h6fd um hénd til ad komast hja
pvi ad hun skemmist.

Lamira® — 2023-07

Medhondlun a
innondunarkerfinu

Fardu yfir inndndunarkerfid fyrir hverja
notkun.

VARUD:

Endurnyjadu alla brotna, aflagada eda
mjog upplitada hluta. Skemmdir taekis-
hlutar geta haft neikvaed ahrif a starfsemi
innéndunarkerfisins og @ medferdina.

VIDVORUN:

Notadu innéndunarkerfid ekki ef sjaan-
legar skemmdir eru a spennubreytinum.
Annars stafar heetta af hlutum sem bera
straum (t.d. raflost).

Fardu pvi eftir leidbeiningunum hér ad

nedan til ad tryggja 6rugga medhondlun a

innéndunarkerfinu:

» Taktu avallt spennubreytinn ur inn-
stungunni til ad tryggt sé ad teekid sé
fullkomlega aftengt.

VIDVORUN:

Taktu spennubreytinn aldrei ur sam-
bandi pegar pu ert med blautar hendur.
bu gaetir fengid raflost.

* Geettu pess ad geeludyr (t.d. nagdyr)
komist ekki i teeri vid snarurnar.

VIDVORUN:

- Notadu innéndunarkerfid ekki a
svadum par sem sprengihaetta er
eda par sem eldfimar lofttegundir eru
til stadar (t.d. surefni, nituroxid eda
eldfim sveefingarlyf).

- Haltu innéndunarkerfinu fjarri heitum
flétum (s.s. eldavélarplétu).

- Notadu kerfid ekki undir styri
(slysaheetta).
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Medhondlun hja folki sem
parfnast adstodar

VIDVORUN:

Folk sem parfnast adstodar verdur ad vera
undir stédugri voktun fullordinnar mann-
eskju medan a innudun stendur. Adeins
pannig ma tryggja 6érugga og skilvirka
medferd. Einstaklingar sem parfnast
adstodar vanmeta oft heettu sem stafar
af teekjunum (t.d. heettu a kyrkingu af
rafmagnssnurunni). betta getur leitt til
meidsla.

VIDVORUN:

Varan innheldur smaa ihluti. Litlir ihlutar
geta fest i 6ndunarvegi og skapad haettu a
kéfnun. Passadu pess vegna ad peir
komist aldrei i hendurnar a bérnum.
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2 VORULYSING

1 eBase® Controller 9 Spennubreytir
1a ON/OFF hnappur 9a Landssérhaefd millistykki
2 Lamira® Gdari (med udagjafa) (U 20 S Le)
3 Usagjafi 2 LGELE
Lamira® Aerosol Head - Rafhlodur
4 Lyfholfslok Gakktu ur skugga um ad allar einingar sé
5 Lyfholf og ad f?nna i pgl_(kanum. Ef pakkinn inniheldgr
. i ekki allar einingar skaltu hafa samband vi®
5aUdanhdlf (forsamsett) binn pjonustuadila (sja ,bJONUSTA OG
6 Innéndunarloki SAMSKIPTAUPPLYSINGAR" 4 bls. 141).

7 Munnstykki med uténdunarloka

8 Udaraleidsla (tengir saman controller-
eininguna og udarann)
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Tilaetlud notkun

Lamira® innéndunarkerfid er aetlad fyrir
inntdku ARIKAYCE® liposém 590 mg
udaradreifilausnar i formi innéndunaruda.

Edlileg notkun

Inndndunarkerfid skal adeins nota i
samraemi vid tileetlada notkun.

VIDVORUN:

Af hreinleetisastaedum og til ad fordast
krosssmit skal einskorda notkun Lamira
innéndunarkerfisins vid adeins einn
sjukling.

®

Vid notkun kerfisins skal einungis nota
upprunalega fylgihluti fra PARI.
Taekid er vidhaldsfritt.

VARUD:

Ef notadir eru fylgihlutir og varahlutir adrir
en peir sem framleidandi laetur i té getur
pad leitt til aukinnar rafsegulutgeislunar
eda minna pols gagnvart rafsegultruflun-
um og par me? truflunar & edlilegri
starfsemi taekisins.

PARI Pharma GmbH abyrgist ekki tjén a
kerfinu ef pad er ekki notad a videigandi
hatt eda gagnstaett pvi sem tileetlud
notkun segir til um.

Vidgerdir a kerfinu skulu vera i hdndum
PARI Pharma GmbH eingdngu eda
annars pjonustuadila sem PARI hefur
veitt sérstakt umbod.
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Viokomandi sjuklingahépar

Innéndunarkerfi® hentar adeins sjukl-
ingum sem geta andad hjalparlaust og eru
med medvitund.

Inndndunarkerfid er setlad sjuklingum sem
hafa fengid avisad lyfinu ARIKAYCE®.

Abending(ar)

Lamira® innéndunarkerfid er stlad til ad
gefa ARIKAYCE® til medferdar vid lung-
nasykingum af véldum édaemigeréra
mykobakteria hja fullordnum, 66rum en
berklum. Upplysingar um abendingar
vegna ARIKAYCE® er a6 finna a fylgisedli
lyfsins.

Frabending(ar)

Engar frabendingar vegna Lamira
innéndunarkerfisins eru pekktar. Upplys-
ingar um frabendingar vegna ARIKAYCE®
er ad finna a fylgisedli lyfsins.

®

Endingartimi
laekningataekisins

- Azetladur endingartimi
eBase® Controller er 3 ar.

- Hver pakki af ARIKAYCE® inniheldur
einnig Lamira® toara og 4 Lamira®
Udagjafa. Udarinn er gerdur fyrir
28 daga lyfjamedferd. Skiptu um
udagjafa vikulega, i hvert sinn sem
pu byrjar a nyjum sjo glasa pakka.
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3 FYRSTU SKREF

Adur en txkid er notad i
fyrsta sinn

- bvodu pér alltaf vandlega um hendurnar
aodur pu notar innéndunarkerfié.

- Til ad tryggt sé ad udarinn starfi eins og
skyldi verdur ARIKAYCE ad hafa nad
stofuhita. Pess vegna skaltu taka
ARIKAYCE uat dr kaeliskapnum
45 minatum adur en lyfid er notad.

- Til ad undirbua og nota ARIKAYCE
skaltu fara eftir leidbeiningunum i
fylgisedlinum med lyfinu.

VIDVORUN:

Hreinsadu og sétthreinsadu udarann

og udagjafann adur en pu notar

pessi texki i fyrsta sinn (HREINSUN OG

SOTTHREINSUN, bls. 128).

Uppsetning controller-
einingarinnar
Med controller-einingunni ma nota med-

fylgjandi rafhl6dur eda hledslurafhlédur
sem fast i verslunum.

® Upplysingar:
1 Ekki er heegt ad hlada hledsluraf-
hlédur i controller-einingunni!
* Opnadu rafhléduhdlfid med pvi ad lyfta
klemmunni.
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» Komdu (hledslu-)rafthlédunum fyrir i
holfinu pannig ad merkin +/- standist a.

« Lokadu rathl6duholfinu.

Notkun med straumi fra rafkerfinu
Gakktu ur skugga um ad spennubreytirinn
sé oskaddadur fyrir hverja notkun.

VIDVORUN:
Ef spennubreytirinn er skemmdur eda i
Olagi skaltu ekki nota hann.

Honnun eBase® Controller var midud vid
farandnotkun. Pess vegna skaltu setja
(hledslu-)rafhlédur i controller-eininguna
fyrir notkun og hafa paer i pegar pu notar
rafkerfi hussins. Med pvi moti starfar teekid
snurdulaust. (Hledslu)rafhlédurnar eydast
ekki & medan.
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* Skiptu um millistykki a spennubreytinum
eftir pvi sem vié a. pad gerirdu med pvi
a prysta a kklemmuna og yta millistykkinu
upp a vid. begar pu setur
millistykkid (9a) i skaltu fullvissa pig
um ad pad smelli a sinn stad i umlykju
spennubreytisins.

» Tengdu spennubreytinn i raftengid a
controller-einingunni.

» Tengdu spennubreytinn i
vegginnstungu.
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Uppsetning udarans

VARUD:

Fardu yfir hina einstoku hluta udarans fyrir
hverja notkun. Endurnyjadu alla brotna,
aflagada eda mjog upplitada hluta.
Skemmdir taekishlutar og udarar sem eru
ekki settir rétt saman geta skert starfsemi
innéndunarkerfisins og haft neikvaed ahrif
a lyfjamedferdina.

+ Festu udagjafann (3) i opin a

lyfhélfinu (5) (opid udahdlf (5a)). Hann &
ad smella greinilega a sinn stad.
VARUD:

Snertu ekki himnuna (avala malmflétinn
i midju udagjafans) svo ad hun skemm-
ist ekki.
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» Komdu innéndunarlokanum (6) fyrir i » Tengdu udaraleidsluna (8) vié udarann.
udaholfinu.
Gakktu ur skugga um ad badar ventil-
blédkurnar sitji rétt og snui ad
udahdlfinu pegar peim hefur verié komid
fyrir. baer verda ad liggja alveg flatar.

» Tengdu udaraleidsluna (8) vid
controller-eininguna.

ATHUGADU:

Ef lokid smellur ekki aftur skaltu athuga
hvort innéndunarlokinn hafi verid settur
rétt i. Hann verdur ad falla alveg ad
udaholfinu.

» Festu munnstykkid (7) vid udaholfid.
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» Teemdu Ur einu lyfjaglasi af ARIKAYCE
i lyfholfid.

» Gakktu ur skugga um ad allar tengingar
séu péttar og ad lyfholfid sé leest.
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4 ADFERD VID INNUBUN

» Komdu pér fyrir i stdl, sittu upprétt(ur)og  « Andadu heegt og djuptinn og ut gegnum

slakadu a. Pad audveldar innudunina og munnstykkié. Munnstykkinu a ad halda i

baetir upptoku lyfsins i dndunarveginum. munninum, einnig medan andad er ut.
* Haltu udaranum i annarri hendi. Andadu ekki gegnum nefid. bu getur

VARUD: notad nefklemmu ef porf er a. Inntdun

eetti ad taka um pad bil 14 mindtur en

Haltu udaranum stédugt laréttum geeti b6 tekid allt ad 20 mindtum,

medan a innudun stendur.

Ef Udaranum er hallad getur pad leitt ® Upplysingar:

til pess ad ekki er tekinn inn réttur 1 bad er edlilegt ad dalitill vékvi

skammtur af lyfinu. safnist fyrir i Gdahdlfinu medan &
innadun stendur. betta pydir ekki ad

« Yttu @ ON/OFF hnappinn & controller-

einingunni til ad hefja innadun. taekio starfi ekki rétt.

® Upplysingar:

1 bad er edlilegt ad udi sleppi ut um
uténdunarlokann a munnstykkinu a
medan pu andar ut. betta pydir ekki
ad teekio starfi ekki rétt.

Pad kviknar & greenu gaumljosi og
hljodmerki (1 pip) heyrist sem gefur til
kynna ad taekid er tilbuid fyrir notkun.
» Haltu munnstykkinu milli tannanna
og umlyktu pad med vérunum.
Varirnar mega ekki snerta blaa
uténdunarlokann.
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Hlé medan a innudun stendur

Heegt er ad gera stutt hlé & innudun

ef naudsyn krefur med pvi ad virkja hlé-

haminn:

+ Yttu & ON/OFF hnappinn i
u.p.b. 1 sekdndu.

Hléhamurinn er virkur pegar gaumljdsid
er graent og blikkar.

« Yttu aftur 8 ON/OFF hnappinn i
u.p.b. 1 sekundu til ad halda innudun-
inni afram.
® Upplysingar:

Hléhaminn er ekki haegt ad virkja

fyrr en taekid hefur starfad i nokkrar

sekundur.
Ef porf er a lengri hléum skal slokkva a
controller-einingunni med pvi ad yta a
ON/OFF hnappinn i a.m.k. 2 sekundur.
Svo lengi sem naegur vokvi er i lyfhélfinu
ma hefja tdun ad nyju med pvi ad yta a
ON/OFF hnappinn.
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Skjamerki medan a innudun
stendur

Eftirfarandi stédumerki birtast a skjanum
vid innudun:

Raesing 1 )

Medan a ’ )
innudun
stendur
. J
Innudun med rafhlodum
'd N\
N J
Innudun med rafveitukerfinu
Hléhamur N )
virkjadur -

. J
Hléhamur vié notkun med
rafhl6dum

'd N\

B

@ n

N J
Hléhamur vid rafveituknina
notkun
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Innudun lokid

Innudun lykur um leid og teekid heettir ad
mynda uda. Hljodmerki (2 pip) heyrist og a
skjanum a controller-einingunni birtist eftir-
farandi merki:

Controller-einingin slekkur sjalfkrafa a sér.
Ef controller-einingin slekkur a sér
umtalsvert fyrr eda seinna en venjulega
skaltu fara eftir leidbeiningunum (sja
,BILANALEIT" a bls. 133).

Gadu alltaf ad pvi hvort teekid hafi nytt

allan skammtinn af ARIKAYCE.

* Lyftu upp lythélfslokinu og athugadu
lyffamagn i lyfholfinu.

» Ef meira en faeinir dropar af ARIKAYCE
er enn i lyfholfinu skaltu halda innadun
afram med pvi ad smella lokinu aftur og
yta @ ON/OFF hnappinn.

® Upplysingar:

1 begar kerfid er notad reglulega getur
timinn sem inntdunin tekur lengst
sméam saman. betta pydir ekki ad
taekid starfi ekki rétt.

* Notkun med spennubreytinum:
Taktu spennubreytinn ur sambandi vid
rafkerfi hdssins pegar inntdun er lokid.
* Hreinsadu bunadinn (sja ,HREINSUN
OG SOTTHREINSUN* 4 bls. 128) strax
ad innudun lokinni.
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5 HREINSUN OG SOTTHREINSUN

l'Jaari » Taktu innéndunarlokann af udahdlfinu.

+ Fjarleegdu udagjafann (3).
VIDVORUN: Til pess parf ad prysta hlidarhékunum
Usarann og tdagjafann skal hreinsa og varlega saman.

sétthreinsa strax eftir hverja notkun.

Undirbdningur

Taktu udarann i sundur:

+ Aftengdu udaraleidsluna fra udaranum.
» Taktu munnstykkid af udaranum.

* Opnadu lyfholfid.

® Upplysingar:

1 Lyfholfid og Gdahdlfié hafa pegar
verid sett saman, pbau ma ekki skilja
i sundur.

* Opnadu udahdlfid (5a).

VARUBD:

Snertu ekki himnuna (avala malmflétinn
i midju udagjafans) svo ad hun skemm-
ist ekki.
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Hreinlaeti og prif bunadarins i
heimahusi

VIDVORUN:
Hreinsadu udarann og udagjafann strax
eftir hverja innadun.

ATHUGADU:

Med pvi ad setja alla hluta udarans og
udagjafann i heitt upppvottavatn strax eftir
notkun er komid i veg fyrir ad leifar lyfsins
safnist fyrir. Petta dregur dr likunum a

ad udunartiminn lengist vegna stiflana i
himnuopunum.

Hreinsun

» Skoladu alla hluta udarans og fram-
og bakhlid udagjafans (i 10 sekundur
hvern part) undir heitu, rennandi krana-
vatni (vatn af gaedum drykkjarvatns,
hitastig allt ad 37°C).

* Leggdu alla hluta udarans og udagjaf-
ann i heitt kranavatn med 6gn af
upppvottalegi i 5 minatur. Ef hlutarnir
eru mjog ohreinir skal skaka pa varlega
til i vatninu.
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» Skoladu alla hluta udarans og fram- og
bakhli® udagjafans raekilega undir heitu,
rennandi kranavatni til ad fjarlaegja
sapuna af peim.

Athugadu hvern hluta og ef éhreinindi
eru enn sjaanleg & einhverjum hluta
udarans eda udagjafanum skaltu leggja
vidkomandi hluta aftur i upppvottavatn i
5 minatur.

VARUD:

Notadu enga bursta eda énnur ahdld til
ad hreinsa udagjafann. Ekki er haegt ad
utiloka ad hlutar vérunnar skemmist.

» Hristu alla hlutana til ad fjarlaegja
mestallt vatnid.

Sétthreinsun

VIDVORUN:

Sotthreinsadu udarann og udagjafann
strax eftir ad hafa hreinsad pa (Udarann er
ekki haegt ad sotthreinsa svo vel sé nema
hann hafi verid hreinsadur fyrst).

ATHUGADU:

Notadu ekki drbylgjuofn til ad sétthreinsa
udagjafann. Ekki er heegt ad utiloka ad
hlutar vérunnar skemmist.

Suda i eimudu vatni

VARUD:

Plast getur braénad ef pad kemst i
snertingu vid heitan botn sudupottsins.
Gakktu pvi Ur skugga um ad naegt vatn sé
i pottinum. Annars geta teekishlutarnir
skemmst.
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* Leggdu alla hlutana i sjédandi vatn i
a.m.k. 5 minutur. Notadu hreinan pott
og eimad vatn.

» Taktu hlutana upp ur pottinum.

* Hristu alla hlutana til ad fjarleegja
mestallt vatnid.

* Leggdu alla teekishlutana a purrt, hreint
undirlag og lattu pa porna alveg.

VARUD:

Raki ytir undir bakteriugrédur. Vinsam-
lega sjadu til pess ad pornun sé full-
nzegjandi eftir hverja sétthreinsun.

VARUD:

Athugadu hvern einstakan hluta
udarans eftir hverja sétthreinsun.
Endurnyjadu alla brotna, aflagada eda
mjog upplitada hluta.
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Valkvzed adferd: Ad nota
hitasotthreinsitaeki fyrir ungbarnapela
« Til ad tryggja sotthreinsun sem dugar

skaltu nota hitasotthreinsiteeki med
a.m.k. 6 minatna sétthreinsunartima.
Upplysingar um hvernig fara skal ad vi®
sétthreinsun, i hve langan tima og
hversu miki® vatn parf er ad finna i notk-
unarleidbeiningunum med hitasott-
hreinsitaskinu sem pu notar.

VARUD:

Ofullnegjandi sétthreinsun ytir undir
bakteriugrédur og eykur pvi heettu a
sykingum. Ef sétthreinsunartiminn, sem
gefinn er upp fyrir vibkomandi hitasott-
hreinsitaeki, er ekki virtur verdur sott-
hreinsuninni abotavant. SIékktu pvi ekki
a taekinu fyrr en sétthreinsunarferlinu er
loki®. Gakktu auk pess ur skugga um ad
hitasotthreinsiteekid sé hreint og fardu
yfir pad reglulega til ad fullvissa pig um
ad pad starfi edlilega.

Taktu hlutana upp Ur hitasétthreinsi-
teekinu strax eftir ad sotthreinsun er
lokid. Leggdu pa a purrt, hreint undirlag
og lattu pa porna.

VARUD:

Athugadu hvern einstakan hluta
udarans eftir hverja sotthreinsun.
Endurnyjadu alla brotna, aflagada eda
mjég upplitada hluta.
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Hreinlaeti og prif bunadarins
a sjukrahusi og hja laekni
Notadu sotthreinsipvottavél i samraemi vid
kréfurnar sem settar eru fram i
stadlar6dinni ISO 15883.

Skilvirkni pessarar adferdar hefur verid
sannreynd med pvi ad nota alkali-ensim
hreinsiefnid neodisher® MediClean forte
(Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg) med steinefnaskertu vatni
sem hlutleysi.

VIDVORUN:

Pvoid og sotthreinsid

strax eftir notkun.

» Undirbuningur fyrir pvott og sétt-
hreinsun (sja ,HREINSUN OG SOTTH-
REINSUN* & bls. 128).

+ Settu alla hluta udarans i sétthreinsi-
pvottavélina. Komdu hlutunum fyrir
a pann hatt ad peir hreinsist alls stadar
og engir fletir verdi eftir dhreinsadir.
Udarinn er atladur til notkunar hja
adeins einum sjuklingi og skal ekki
notast sitt & hvad af 68rum sjuklingum.
Pess vegna er mikilvaegt ad halda
hlutum hvers udara saman pegar taeki
fleiri sjuklinga eru hreinsud i einu.

» Notadu steinefnaskert vatn og heppilegt
hreinsiefni og taktu mid af leidébeining-
unum sem framleidandi hreinsiefnisins
leetur i té.

» Veldu pvottakerfid og sidan kerfi fyrir
hitasétthreinsun sem neer AO-gildinu
3000 ad lagmarki.
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VARUD:

Athugadu hvern einstakan hluta
udarans eftir hverja sotthreinsun.
Endurnyjadu alla brotna, aflagada eda
mjog upplitada hluta.

VARUBD:

Raki ytir undir bakteriugrédur. b6 ad
sotthreinsipvottavélin sé buin purrk-
unarkerfi skal ganga ur skugga um ad
engar rakaleifar séu i udaranum.

* Fjarlaegdu hvers konar rakaleifar med
pvi ad hrista hlutana og leggdu pa svo a
purran og hreinan fl6t og lattu pa porna
af sjalfu sér.

Controller-einingin,
udaraleidsla og
spennubreytir

Strjuktu af umlykju controller-einingar-
innar og leidslunni eftir porfum med
hreinum, rokum kluti.

ATHUGADU:

Haltu ekki controller-einingunni undir
rennandi vatni og notadu ekki fljétandi
hreinsiefni. Ef vokvi kemst inn i controller-
eininguna getur pad valdid skemmdum a
rafeindabunadinum og controller-einingin
geeti heett ad starfa edlilega.

Ef vokvi kemst i controller-eininguna
skaltu hafa samband vid pjonustuadila.
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Sétthreinsun

Soétthreinsadu controller-eininguna,
udaraleidsluna og spennubreytinn strax
eftir hreinsun. Notadu til pess venjulega
soétthreinsandi blautpurrku sem inniheldur
alkéhdl. Til ad tryggja 6rugga notkun
skaltu fylgja notkunarleidbeiningunum
med blautpurrkunni. Skilvirkni hefur verid
préfud med pvi ad nota vérurnar

Bacillol Tissues og Clinell Wipes. Lattu
controller-eininguna, udaraleidsluna og
spennubreytinn porna ad fullu.

Geymsla

Pegar ekki er verid ad nota udarann,
sérstaklega ef I6ng hlé eru a milli
medferda, skal geyma hann a purrum,
ryklausum stad.

Pakkadu controller-einingunni, spennu-
breytinum og udaraleidslunni i par il
gerda tosku.

ATHUGADU:

Lekar rafhlédur geta skemmt controller-
eininguna. Pess vegna skaltu taka
(hledslu-)rafhlédurnar ur henni ef pu sérd
fram a ad nota ekki innéndunarkerfid i
lengri tima.

132

Lamira® — 2023-07



6 BILANALEIT

Truflanir sem verda vid daglega notkun getur pu haeglega lagad sjalf(ur). Eftirfarandi

tafla audveldar pér ad bera kennsl & bilanir og komast fyrir orsakir peirra.

Skjamerki (blikka 4 vixI)

Lamira® — 2023-07

Hugsanleg orsok

Tenging leidslu vid
controller-eininguna
eda udara rofin.

Ekkert lyf i teekinu.

Innadun rofin.

20 mindatna
hamarkstimi fyrir
innudun yfirskridinn.

Hledsla rafhladanna
er minni en 50%.

Rafhladan er tom.

Athugadu
tengingarnar.

Fylltu lyfi & teekid.

Haltu innadun afram
med pvi ad
endurreesa teekid
(yta & ON/OFF
hnappinn).

Haltu innddun afram
med pvi ad
endurreesa taekid
(yta @ ON/OFF
hnappinn).

Hafdu til nyjar
(hledslu-)rafhlédur.

Settu nyjar rafthl6dur
i teeki® eda tengdu
spennubreytinn.
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Bilun Hugsanleg orsok/Lausn

Ekki tekst ad virkja controller- - Kveiktu a taekinu med pvi ad yta a og
eininguna (ekkert pip, ekkert halda ON/OFF hnappinum niéri i u.p.b.
raudgult eda greent ljiosmerki). 2 sekundur.
- Er rafmagnssnuran tengd vid rafkerfid
og taekid?

- Sitja (hledslu-)rafhlédurnar rétt i?
- Athugadu hledsluastand (hledslu-)
rafhladanna.

begar kveikt hefur verid a controller- - Hefur lyfholfid verid fyllt?

einingunni myndast enginn lyfjaudi - Athugadu tenginguna milli controller-
og/eda controller-einingin slekkur einingarinnar og udarans.

aftur & sér eftir faeinar sekundur.

Controller-einingin slekkur a sér p6 - Athugadu hledsluastand (hledslu-)
ad enn sé lyf i lyfholfinu. rafhladanna.

- Udaranum var ekki haldi® laréttum.
Haltu udaranum laréttum.

- Controller-einingin slekkur sjalfkrafa a
sér eftir 20 minutur.
Yttu aftur & ON/OFF hnappinn til ad
halda innddun afram og anda inn
avisudum lyfiaskammiti.

Taekid slekkur ekki sjalfkrafa a sér po Innudun er nu giftusamlega lokid og

ad enginn lyfjaudi myndist lengur og slokkva ma a teekinu med pvi ad yta a
ekkert sé eftir af lyfi i lyfholfinu. ON/OFF hnappinn.

Innudunartiminn hefur lengst til begar kerfid er notad reglulega getur
muna. timinn sem innddunin tekur lengst smam

saman. betta pydir ekki ad teekid starfi

ekki rétt. En ef pu tekur eftir pvi ad

innudun tekur umtalsvert lengri tima getur
pad verid af einni af eftirfarandi astaedum:

- Lyfhdlfsloki® lokadist ekki rétt.

- Udagjafinn var ekki hreinsadur strax
eftir sidustu notkun eda hann er
skemmdur.

- bu ert ad nota udagjafann lengur
eda oftar en meelt er med i kaflanum
Endingartimi lsekningateekisins.
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Bilun Hugsanleg orsok/Lausn

Uai streymir t, stoédugt og i miklu * Athugadu hvort idarinn hafi verié settur
magni, Ur opunum i lyfhélfinu. rétt saman.
Pegar pu gerir pad skaltu ganga ur
skugga um ad badar blédkurnar a
innéndunarlokanum sitji rétt. begar
lokinn hefur verid settur i eiga paer ad
liggja flatar og snda ad udahdlfinu.

Medan a innudun stendur lekur Litils hattar vokvamagn safnast fyrir i
litils hattar vokvamagn at um udaholfinu medan a innudun stendur og
munnstykkid. pegar udaranum er hallad getur pad lekid

gegnum munnstykkid.
» Haltu udaranum laréttum.

Litils hattar vokvamagn drypur Dropar af vokva safnast fyrir vid
undan uténdunarlokanum medan a uténdunarlokann @ munnstykkinu medan
inntdun stendur. a medferd stendur og geta runnid nidur
eftir pvi.
+ Haféu klut vid hendina.
Ekki er haegt ad taka lokid af Neikvaedur prystingur i lyfhélfinu er of
lyfholfinu pegar innadun er lokid. mikill.

+ Opnadu udahdlfid og togadu varlega i
udagjafann til ad loft geti streymt inn.
Loki® losnar nu audveldlega af
lyfholfinu.

Ef vandamalid hverfur ekki skaltu hafa samband vid pjonustuadilann.
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7 FORGUN

Straumberandi hlutum (s.s. controller-ein-  [hlutum taekisins skal farga i samraemi vid
ingunni, rafmagnssnuru, spennubreytiog  reglur a vidkomandi svaedi.
(hledslu)rafhl6dum) og udagjafanum ma

ekki farga med venjulegu heimilissorpi.

8 VARAHLUTIR OG FYLGIHLUTIR

Udari (med udagjafa) 678G8250
Spennubreytir (100 — 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Udaraleidsla 178G6009

9 TZAEKNILEGAR UPPLYSINGAR

Almennt

Raftenging PARI spennubreytir REF 078B7114:
Inntak: 100 V — 240 V~, 50-60 Hz
Uttak: 12V =

Rafhlééur 4 x 1,5V Litlar (AA LR6/Alkali)

Hledslurafhlodur 4 x 1,2 V Litlar (AA endurhladanlegar,
a.m.k. 2100 mAh)

Orkuneysla u.p.b.2W

Pyngd controller-einingarinnar u.p.b. 300 g

(med rafhl6dum)

HIljédstyrkur (i 1 m fjarlaegd) 35dB +/- 1 dB

Mal a umlykju controller-einingarinnar H4,0cm, @ 11,6 cm

T6flu med taeknilegum upplysingum um rafsegulsvidssamheefi ma nalgast hja
PARI Pharma GmbH eda a Netinu a eftirfarandi sl6d:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Lamira Godari

Gerd Udara Himnuudari

byngd udarans u.p.b.55¢g

Mal tdarans (B x H x D) 5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
Lagm.- / Hamarksafylling 8,4 ml

MMAD?) (loftaflfreedilegt 4,4 ym
massamidgildispvermal)

Agnar6fe) 4,3 um til 4,8 pm
Ondunarhaeft hlutfall?) < 5 ym 55,7% +/- 3,6%
Udunarafkdst® 4,46 ml

Ubdunarstreymi?) 0,35 ml/min.

Udagdgn samkvaemt EN 13544-1; Onnur mdguleg profunaradferd samkvaemt Vidauka CC.
Ubdaefni: ARIKAYCE 8,4 ml

a) Mzling med NGl-agnastaerdarmzeli (Next Generation Pharmaceutical Impactor) vid 23°C og 50%
hlutfallslegan loftraka. Innéndunarstreymi: 15 I/min.

b) Maeling med 6ndunarhermi vié 23°C og 50% hlutfallslegan loftraka. 500 ml éndunarrimmal, 6ndunar-
tidni 15 lotur/minutu, sinuslaga dndunarmynstur, hiutfall innéndunar/aténdunar 1:1 (hja fullorénum,
kann ad vera breytilegt hja bérnum).

Agnastaerd og dreifing i samrami vido EN 13544-1
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Flokkun samkvaemt IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2

Vérn gegn raflosti (spennubreytir)

Vérn gegn raflosti — varnarstig pess hluta sem
er i beinni snertingu (Udari)

Vatnspéttivorn samkveemt IEC 60529

(IP flokkun)

Vérn vidé notkun par sem eldfimar blondur
sveefingarlyfja og lofts, surefnis eda nituroxids
eru til stadar

Notkunarmati
Umbhverfi

Framleidsluefni

Pessi vara samanstendur adallega af
eftirfarandi efnum:
- Controller-eining:
Hitadeigir elastémerar, akrylnitril-
butadien-styren samfjdllida, pdlyetylen
- Udari (med udagjafa): Polypropylen,
hitapjal teygjuefni, pélyoxymepylen,
silikongummi, ryofritt stal
- Munnstykki:
Polypropylen, silikongummi
Lamira® inniheldur enga hluta ur
nattdrulegu gummii (latex).

138

Varnarflokkur Il
Tegund BF

IP 21

Engin vorn
Samfelld notkun
- Sjukrahus og

heilbrigdisstofnanir
- Umonnun i heimahtsum
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Notkunarskilyrai

- Umhverfishitastig:
+5°C til +40°C
- Hiutfallslegur loftraki:
15% til 93% (an péttingar)
- Loftprystingur: 700 hPa til 1060 hPa

A heilbrigdisstofnunum skal ekki nota
teekid nema a legudeildum og
gjorgaesludeildum. Teekid ma aldrei nota a
svaedum par sem segul- eda rafgeislun er
mikil (t.d. nalaegt segulomtaeki). Taekid ma
ekki nota mjog néleegt hationiteekjum til
skurdadgerda.

Notendur geta notad teekid baedi heima og
i opinberu rymi. Notkun pess i lestum og
flugvélum einskordast vid farpegarymi.
Ef teekid er notad i bil skal knyja pad med
rafhl6dum.

VARUBD:

bPegar pu notar pradlaus farsamskiptateeki
verdurdu ad geeta pess ad hafa pau
(p.m.t. fylgihluta peirra, t.d. loftnetssnarur
eda utveer loftnet) i a.m.k. 30 cm fjarleegd
fra 6llum hlutum innéndunarkerfisins.
Annars er haetta & ad inndndunarkerfid
starfi verr en skyldi.

VARUD:

Controller-einingunni ma ekki koma fyrir
vid hli® eda ofan a 68rum taekjum pegar
hun er notud. Ef 6hjakveemilegt er ad nota
hana hja eda ofan a 68rum teekjum verdur
ad hafa stodugt eftirlit med henni til ad
tryggja ad hun starfi rétt.
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Skilyréi vio flutning og
geymslu

- Hitastig: -25°C til +70°C
- Hlutfallslegur loftraki:
0% til 93% (an péttingar)
- Loftprystingur: 500 hPa til 1060 hPa

A0 pvi er vardar flutning gilda pessi
meeligildi fyrir 6innpakkada voru / éinn-
pakkadan udagjafann. Pynnupakkningin
utan um udagjafann mun adeins gera sitt
gagn vid flutningsskilyrdin sem lyst er a
umbudum kerfisins.

ATHUGADU:

Rakapétting getur haft neikveed ahrif a
starfsemi controller-einingarinnar. bess
vegna aetti ad fordast miklar hitabreyt-
ingar. Biddu pangaé til controller-einingin
hefur nad stofuhita adur en pu byrjar
innudun.

Ef teekid er ekki notad i langan tima er rétt
ad taka (hledslu)rafhlédurnar ar pvi adur
en gengid er fra pvi.

® Upplysingar:

W Endingartimi og starfsemi rafhlada er
mjég mismunandi og fer eftir gaedum
peirra. 90 minutna notkunartimi feest
adeins med rafhlbdunum (4x) sem
fylgja med taekinu vid afhendingu.
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10 TAKN

Laekningateeki

@ Fardu eftir notkunarleidbeiningunum

\lln!) Handa einum sjuklingi - margnota

Jafnstraumur

7 \_~ Ridstraumur

LOT| Lotunumer
Sérstakt audkenni teekis
Vorunimer

Radnumer

Varnarflokkun pess hluta sem er i beinni snertingu: Tegund BF

Teeki i varnarflokki Il

0] 1 2] 3] [¢]

Teekid er varid gagnvart adskotahlutum i fostu formi med 12,5 mm pvermal
eda meira og gagnvart I6drétt fallandi vatnsdropum.

=
N
-

Lagmarks og hamarks umhverfishitastig

Lagmarks og hamarks raki

Lagmarks og hamarks loftprystingur

OO

c E SEE CE merking: Pessi vara samraemist evrépskum kréfum um lsekningateeki
(Reglugerd ESB 2017/745).

E Fargid ekki med heimilissorpi. Pessari voru skal farga i samraemi vid
videigandi reglur (landsins, syslunnar eda sveitarfélagsins).

& Varid
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M Framleidandi

dl Framleidsludagsetning

11 bJONUSTA OG
SAMSKIPTAUPPLYSINGAR

Ef upp koma taeknileg vandamal eda
spurningar i sambandi vid teekid ertu
bedin(n) ad hafa samband vié pjénustu-
adilann. Samskiptaupplysingar heefs
pjonustuadila og stafreena utgafu
notkunarleidbeininga um Lamira®
nalgast & www.pari.com/lamira.

ma

Réttur til taeknilegra breytinga askilinn.
Dagsetning pessara upplysinga: 2023-06
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1 SVARBI INFORMACIJA

Prie$ naudodami pirmg karta, atidzZiai
perskaitykite visg Sig naudojimo instruk-
cijg ir reikmeny naudojimo instrukcijas.
Laikykite instrukcijas saugioje vietoje,
jeigu prireikty jas perskaityti véliau.

|SPEJIMAS
Nesilaikant naudojimo instrukcijy gali kilti

suzalojimo ir gaminio sugadinimo pavojus.

Apie sunkius incidentus reikia informuoti
gamintojg ir kompetentingajg tarnyba.
Prie$ gydant ligg visada reikia kreiptis j
gydytoja.

|spéjimy struktura

Su sauga susije jspéjimai Sioje naudojimo

instrukcijoje klasifikuojami pagal pavojaus

lygi:

- Signaliniu zodziu |SPEJIMAS Zymimi
pavojai, kurie (nesiimant atsargumo
priemoniy) gali sukelti sunkius suzaloji-
mus arba netgi mirtj.

- Signaliniu zodziu ATSARGIAI Zymimi
pavojai, kurie (nesiimant atsargumo
priemoniy) gali sukelti lengvus arba
vidutinio sunkumo suzalojimus, arba
gali turéti neigiamos jtakos terapijos
kokybei.

- Signaliniu zodziu NUORODA Zymimos
bendrosios atsargumo priemonés, kuriy
reikia laikytis dirbant su gaminiu, kad
bity iSvengta jo sugadinimo.

Lamira® — 2023-07

Inhaliacijos sistemos
naudojimas

Patikrinkite inhaliacijos sistemg pries
kiekvieng naudojima.

ATSARGIAI

Pakeiskite visas sullizusias, deformuotas
arba stipriai spalvg pakeitusias dalis. Dél
apgadinty daliy gali sutrikti inhaliacijos
sistemos veikla ir tai gali neigiamai
paveikti terapijos kokybe.

|SPEJIMAS

Nenaudokite inhaliacijos sistemos, jeigu

matote ant maitinimo Saltinio apgadinimo

pozymiy. Nesilaikant Sio nurodymo kyla

rizika, kad atsidengs jtampingos dalys

(pvz., keliancios elektros smigio pavojy).

Todél norint saugiai naudoti inhaliacijos

sistema, reikia laikytis Siy taisykliy:

« Siekiant uztikrinti visiSka atjungima nuo

energijos tiekimo, visada reikia iSjungti

maitinimo $Saltinj i$ elektros lizdo.

|SPEJIMAS

Jokiu budu nejunkite maitinimo Saltinio

i$ elektros lizdo Slapiomis rankomis.

Galite gauti elektros smigj.

* Neprileiskite arti prie kabeliy naminiy

gyviny (pvz., grauziky).

|SPEJIMAS

- Nenaudokite inhaliacijos sistemos
aplinkoje, kur kyla sprogimo pavojus
arba yra degiy dujy (pvz., deguonies,
azoto oksido, degiy anestetiky).

- Laikykite inhaliacijos sistema atokiai
nuo karsty pavirsiy (pvz., kaitlenciy).

- Nenaudokite sistemos motorinése
transporto priemonés (eismo jvykio
pavojus).
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Asmeny, kuriems reikia
pagalbos, terapija

|SPEJIMAS

Asmenis, kuriems reikia pagalbos, inhalia-
cijos terapijos metu turi nuolat stebéti
suauges asmuo. Tai vienintelis bldas
saugiam gydymui uztikrinti. Tokie asme-
nys daznai nepakankamai jvertina
pavojus, susijusius su prietaisu (pvz.,
pasismaugimo kabeliu rizikos). Tai gali
sukelti suzalojimus.

|SPEJIMAS

Gaminys turi smulkiy daliy. Smulkios
dalys gali uzkimsti kvépavimo takus ir
sukelti pavojy uzspringti, todél pasirtpin-
kite, kad jos visada baty laikomos vaikams
nepasiekiamoje vietoje.
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2 GAMINIO APRASYMAS

1 Valdiklis ,eBase® Controller*
1a ON/OFF mygtukas

2 ,Lamira® pulverizatorius
(jsk. aerozolio generatoriy)

3 Aerozolio generatorius
,Lamira® Aerosol Head"

4 Medikamento dangtelis
5 Medikamento talpyklé ir

5a Aerozolio kamera
(i$ anksto surinkta)

6 )kvépimo voztuvas
7 Pustukas su iSkvépimo voztuvu
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Jungiamasis laidas (valdiklj
,Controller* jungia su pulverizatoriumi)

Maitinimo Saltinis

9a Salies (AU, ES, JK, JAV)
reikalavimus atitinkantis adapteris

Lagaminas

Baterijos

Patikrinkite, ar pakuotéje yra visi kompo-
nentai. Jeigu pakuotéje ne visi komponen-
tai, kreipkités j prekybos partnerj

(zr. ,TECHNINE PRIEZIURA IR
KONTAKTINE INFORMACIJA* 169 psl.).
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Numatytoji paskirtis

Inhaliacijos sistema Lamira® skirta
ARIKAYCE® liposominei 590 mg inhalia-
cinei dispersijai tiekti inhaliacinio aerozolio
pavidalu.

Numatytasis naudojimas

Inhaliacijos sistemg galima naudoti tik
pagal numatytgjg paskirt;.

ISPEJIMAS

Higienos sumetimais ir siekiant iSvengti
infekcijy pernasos, inhaliacijos sistema
,,Lamira®“ galima naudoti tik vienam
pacientui.

Norint dirbti su sistema reikia naudoti tik
originalius PARI reikmenis.

Prietaisui specialios priezitros nereikia.
ATSARGIAI

Naudojant kitus reikmenis arba atsargines
dalis nei tie, kuriuos tiekia gamintojas, gali
padidéti elektromagnetiné spinduliuoté ir
sumazéti elektromagnetinis atsparumas,
todel gali sutrikti gaminio veikla.

Bendrove ,PARI Pharma GmbH* neat-
sako uz sistemai padarytg Zalg, kuri kilo
naudojant netinkamai arba ne pagal
numatytajg paskirt].

Prietaiso remonta turi atlikti tik bendrové
,PARI Pharma GmbH* arba bendrovés
,PARI Pharma GmbH* aiSkiai jgaliota
techninés priezitros jmoné.
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Numatytos gydyti pacienty
grupeés

Inhaliacijos sistemg galima naudoti tik
sgmoningiems ir savaime kvépuoti
galintiems pacientams.

Inhaliacijos sistema numatyta naudoti
pacientams, kuriems skirta vartoti
ARIKAYCE®.

Indikacija (-os)

Inhaliacijos sistema ,Lamira® skirta medi-
kamentui ARIKAYCE® purksti gydant ne
tuberkuliozés mikobakterijy (NTM) sukel-
tas plauciy infekcijas suaugusiesiems.
ARIKAYCE® indikacijg (-as) ziarékite
vaisto pakuotés lapelyje.

Kontraindikacija (-os)

Inhaliacijos sistemos ,Lamira® naudojimo
kontraindikacijy neZzinoma. ARIKAYCE®
kontraindikacijas zidrékite vaisto pakuotés
lapelyje.

Medicinos prietaiso
naudojimo trukmeé

- Tikétina valdiklio ,,eBase® Controller”
naudojimo trukme yra 3 metai.

- Kiekvienoje ARIKAYCE® pakuotéje yra
ir ,Lamira®“ pulverizatorius bei
4 aerozolio generatoriai
,Lamira® Aerosol Head“ . Pulverizato-
rius skirtas naudoti iki 28 pary trukmés
gydymo ciklui. Aerozolio generatoriy
reikia keisti kiekvieng savaite, kaskart
pradéjus nauja septyniy flakony
pakuote.
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3 NAUDOJIMO PRADZIA

PrieS naudojant pirmajj kartg

- Kaskart prieS naudodami inhaliacijos

sistemg kruops$c¢iai nusiplaukite rankas.

- Siekiant uztikrinti tinkamg pulverizato-
riaus veikimag, reikia palaukti, kol

ARIKAYCE susils iki kambario tempera-

tros. Todél ARIKAYCE reikia iSimti i$
Saldytuvo 45 minutes prie$ naudojima.
- Vadovaukités ARIKAYCE pakuotés
lapelyje pateiktomis vaisto ruoSimo ir
vartojimo instrukcijomis.
|SPEJIMAS
Prie$ pirma kartg naudodami, iSvalykite ir
dezinfekuokite pulverizatoriy ir aerozolio
generatoriy (VALYMAS IR
DEZINFEKAVIMAS, 156 psl.).

Valdiklio ,,Controller®
paruosimas

Valdiklj ,Controller” galima naudoti su
kartu tiekiamomis baterijomis arba su
prekybos tinkluose jsigyjamomis jkrauna-
momis baterijomis.

® Informacija
1 |kraunamy baterijy negalima jkrauti
jstacius j valdiklj ,Controller!
« Atidenkite baterijy skyriy pakéle
spragtuka.
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* |statykite (jkraunamas) baterijas j skyriy
vadovaudamiesi simboliais +/—.

» Uzdenkite baterijy skyriy.

Maitinimo energija
Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar
nepazeistas maitinimo Saltinis.

|SPEJIMAS

Nenaudokite maitinimo $altinio, jeigu jis
pazeistas arba sugedes.

Valdiklis ,eBase® Controller* sukurtas
naudoti mobiliuoju bldu, todél pries
naudodami jstatykite (jkraunamas) bateri-
jas ir palikite jas valdiklyje, jeigu prietaisg
naudosite su elektros tinklo maitinimo
energija. Tai uztikrina netrikdomg veikima.
Tai neeikvoja (jkraunamy) baterijy energi-
jos atsargy.
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+ Jeigureikia, pakeiskite maitinimo Saltinj,
kad kistukas tikty Salyje naudojamiems
elektros lizdams. Tam paspauskite
spragtukg ir iStraukite Salies reikalavi-
mus atitinkantj adapterj keldami auks-
tyn. |statydami adapterj (9a) jsitikinkite,
kad jis uzsifiksavo maitinimo Saltinio
korpuse.

* Jjunkite maitinimo Saltinj j valdiklio
»controller* lizdg, skirtg prijungti prie
elektros tinklo.
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Pulverizatoriaus paruosimas

ATSARGIAI

Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite
pulverizatoriaus dalis. Pakeiskite visas
sullzusias, deformuotas arba stipriai
spalva pakeitusias dalis. Dél apgadinty
daliy arba netinkamai surinkus pulveriza-
toriy gali sutrikti inhaliacijos sistemos
veikla ir tai gali neigiamai paveikti terapijos
kokybe.

« |statykite aerozolio generatoriy (3) j
medikamento talpyklés (5) kiaurymes
(atidare aerozolio kamerg (5a). Turite
pajausti, kaip jis uzsifiksuoja savo
vietoje.

ATSARGIAI

Jokiu badu nesilieskite prie membranos
(lenkto metalinio pavirSiaus aerozolio

generatoriaus viduryje), kad jos
neapgadintuméte.
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] aerozolio kamerg jstatykite jkvépimo * Prijunkite jungiamajj laidg (8) prie
voztuva (6). pulverizatoriaus.
Tuo metu stebékite, kad tinkamai jsista-
tyty ir su aerozolio kamera lygiuotysi abi
jkvépimo voztuvo sklendés. Jos turi
nepriekaistingai priglusti.

« Prijunkite jungiamajj laidg (8) prie
valdiklio ,Controller”.

PASTABA
Jeigu spragtukinis uzraktas neuzsidaro,
patikrinkite, ar gerai jstatytas jkvépimo
voztuvas. Jis turi visiSkai priglusti prie
aerozolio kameros.

* Pritvirtinkite pdstuka (7) prie aerozolio
kameros.
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 Supilkite ARIKAYCE flakono turinj j
medikamento talpykle.

« Patikrinkite, ar visos dalys tvirtai
tarpusavyje sujungtos ir medikamento
talpyklé sandari.
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4 INHALIACIJOS ATLIKIMAS

» Atsiséskite tiesiai ir atsipalaiduokite. « Letai ir giliai jkvepkite bei iSkvepkite per
Taip lengviau inhaliuoti ir medikamen- pastuka. ISkvepiant pustukas taip pat
tas lengviau patenka j kvépavimo takus. turi likti burnoje.

» Paimkite pulverizatoriy j ranka. Nekveépuokite per nosj. Jeigu reikia,
ATSARGIAI galite naudoti spaustukg nosiai.

Inhaliacijos seansas turi trukti mazdaug
14 minudiy, bet gali uzsitesti ir iki
20 minuciy.

Inhaliuodami visg laikg laikykite
pulverizatoriy horizontaliai.

Pavertus prietaisg galima gauti
netinkama vaisto doze. ® Informacija

« Inhaliacijos seansui pradéti paspauskite Normalu, kad inhaliacijos metu

valdiklio ,Controller* ON/OFF mygtuka. aerozolio kameroje susikaupia Siek
tiek skyscio. Tai ne gedimas.

® Informacija

1 Normalu, kad isSkvepiant aerozolis
verZiasi per pastuko iSkvepimo
voZtuvg. Tai ne gedimas.

Uzsidega zalias Sviesos diodas ir pasi-

girsta signalas (1 pypteléjimas), rodantis,

kad prietaisas parengtas naudoti.

» Suimkite pustuka dantimis ir apimkite
lOpomis. LOpos neturi liestis prie
mélynojo iSkvépimo voztuvo.
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Pauzé inhaliacijos metu

Jeigu reikia, inhaliacijos seansg trumpam
galima sustabdyti jjungus pauzés rezima:
» Paspauskite ON/OFF mygtuka ir palai-
kykite mazdaug 1 sekunde.
Pauzés rezimas suaktyvintas, kai mirksi
Zalias Sviesos diodas.
+ Jeigu norite testi inhaliacijos seansg,
vél paspauskite ON/OFF mygtukg ir
palaikykite mazdaug 1 sekunde.

® Informacija
1 Pauzés rezimg galima naudoti, tik
Jeigu prietaisas jau veikia kelias
sekundes.
llgesniy pauziy atvejais iSjunkite valdiklj
Lcontroller* paspaude ir bent 2 sekundes
palaike ON/OFF mygtuka.
Jeigu medikamento talpykléje pakanka
skyscio, purskimg bus galima vél paleisti
ON/OFF mygtuku.
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Ekrano rodmenys
inhaliacijos metu

Inhaliacijos metu ekrane matysite Siuos
rodmenis.

Pradzia f )

Inhaliacijos
metu
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Inhaliacijos seanso pabaiga

Inhaliacija baigiama, kai nebesusidaro
aerozolio. Pasigirsta garso signalas
(2 pypteléjimai) ir valdiklio ,Controller*
erkane pateikiamas Sis indikatorius:

Valdiklis ,,Controller” iSsijungia automatis-
kai. Jeigu valdiklis ,Controller” iSsijungia
savaime gerokai anksciau arba véliau nei
paprastai, vadovaukités instrukcijomis
(2r. ,GEDIMU SALINIMAS® 161 psl.).
Visada patikrinkite, ar suinhaliavote visg
ARIKAYCE doze.

 Atidarykite medikamento dangtelj ir
patikrinkite medikamento talpyklés
turinj.

» Jeigu medikamento talpykléje tebéra
daugiau nei keli lasai ARIKAYCE,
teskite inhaliacijos seansg vél tinkamai
uzdéje medikamento dangtelj ir
paspaude ON/OFF mygtuka.

® Informacija
Kai inhaliacijos sistema naudojama
reguliariai, inhaliacijos laikas, kurio
reikia inhaliacijai atlikti, gali kiek
pailgéti. Tai ne gedimas.

» Naudojimas su maitinimo Saltiniu:
baigusis inhaliacijos seansui, iStraukite
maitinimo Saltinj i$ lizdo.

 Higienos procedaras (zr. ,VALYMAS IR
DEZINFEKAVIMAS* 156 psl.) atlikite
iSkart, kai baigsis inhaliacijos seansas.
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5 VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Pulverizatorius - |$ aerozolio kameros iStraukite jkvépimo
voztuva.

|SPEJIMAS * Nuimkite aerozolio generatoriy (3).

Pulverizatoriy ir aerozolio generatoriy Tam reikia atsargiai suspausti Soninius

reikia iSvalyti ir dezinfekuoti iSkart po fiksuojamuosius kabliukus.

kiekvieno naudojimo.

ParuoSimas

ISardykite pulverizatoriy | atskiras dalis:

* Atjunkite jungiamajj laidg nuo
pulverizatoriaus.

+ ISimkite iS pulverizatoriaus pustuka.

+ Atidarykite medikamento talpykle.

® Informacija

1 Medikamento rezervuaras ir
aerozolio kamera tiekiami i§ anksto
surinkti, jy negalima atjungti vienas
nuo Kito.

+ Atidarykite aerozolio kamerg (5a).

ATSARGIAI

Jokiu badu nesilieskite prie membranos
(lenkto metalinio pavirSiaus aerozolio
generatoriaus viduryje), kad jos
neapgadintumeéte.
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Higieninis ruosSimas
kartotiniam naudojimui
namie

|SPEJIMAS
Pulverizatoriy ir aerozolio generatoriy
valykite iSkart po kiekvieno naudojimo.

PASTABA

Jeigu sudésite visas pulverizatoriaus ir
aerozolio generatoriaus dalis j Siltg plo-
vimo vandenj iSkart panaudoje, iSvengsite
medikamento likuciy kaupimosi. Tai
padés iSvengti galimo inhaliacijos seansy
trukmés pailgéjimo dél is$ dalies uzsikim-
Susiy membranos pory.

Valymas

» Kruop&giai iSskalaukite visas pulveriza-
toriaus dalis ir aerozolio generatoriaus
priekine bei uzpakaline dalis po Siltu
tekanciu vandentiekio vandeniu (geria-
mojo vandens kokybés vandeniu, kurio
temperatira ne aukStesné kaip 37 °C,
kiekvieng dalj palaikydami po srove po
10 sekundziy).

» Visas pulverizatoriaus dalis ir aerozolio
generatoriy sudeékite j Siltg vandentiekio
vandenj su nedideliu kiekio ploviklio ir
palaikykite 5 minutes. Jeigu dalys
uzterStos stipriai, atsargiai pateliuskuo-
kite pulverizatoriaus dalis pirmyn-atgal
plovimo vandenyje.
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* Kruop&ciai iSskalaukite visas pulveriza-

toriaus dalis ir aerozolio generatoriaus
prieking bei uzpakaline dalis po tekan-
Ciu Siltu vandentiekio vandeniu, kad
nuskalautuméte ploviklio liekanas.
Patikrinkite kiekvieng dalj ir jeigu ant
kurios nors pulverizatoriaus arba
aerozolio generatoriaus dalies matosi
nesSvarumy, pamerkite jg j plovimo
vandenj dar 5 minutéms.
ATSARGIAI
Nevalykite aerozolio generatoriaus
jokiais Sepeciais ar kitais jrankiais.
Negalima atmesti gaminio komponenty
pazeidimo tikimybés.

* ISpurtykite visas detales, kad pasiSa-
linty didzioji dalis vandens.

Dezinfekavimas

|SPEJIMAS

Pulverizatoriy ir aerozolio generatoriy
dezinfekuokite iSkarto po valymo (tik i$
pradziy iSvalytg pulverizatoriy galima
veiksmingai dezinfekuoti).

PASTABA

Nedezinfekuokite aerozolio generatoriaus

mikrobangy krosneléje. Negalima atmesti
gaminio komponenty pazeidimo
tikimybés.

Virinimas distiliuotame vandenyje

ATSARGIAI

Susilietes su karstu puodo dugnu plasti-
kas gali iSsilydyti, todél visada uztikrinkite,
kad puode buty pakankamai vandens.
Nesilaikant Sio nurodymo gali bati
pazeistos dalys.
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+ Pauvirinkite visas dalis vandenyje bent
5 minutes. Virinimui naudokite Svary
puodg ir distiliuotg vanden;.

+ ISimkite dalis i$ puodo.

+ ISpurtykite visas detales, kad pasiSa-
linty didZioji dalis vandens.

Sudékite atskiras dalis ant sauso Sva-
raus pavirSiaus ir palikite, kol jos visiSkai
iSdZius.

ATSARGIAI

jos. Po kiekvieno dezinfekavimo bditinai
tinkamai iSdziovinkite dalis.
ATSARGIAI

Po kiekvieno dezinfekavimo patikrinkite
atskiras pulverizatoriaus dalis. Pakeis-

kite visas sullizusias, deformuotas arba
stipriai spalvg pakeitusias dalis.
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Drégnoje aplinkoje gerai tarpsta bakteri-

Galima alternatyva — naudoti prekybos

tinkluose jsigyjama Siluminj kadikiy

buteliuky dezinfekavimo jrenginj

» Kad dezinfekavimas bty veiksmingas,
reikia rinktis Siluminio dezinfekavimo
jrenginj, veikiantj ne trumpiau kaip
6 minutes. Informacija, kaip atlikti dezin-
fekavimag, kokia jo trukmé ir kiek reikia
vandens, pateikiama su naudojamo
Siluminio dezinfekavimo jrenginio
naudojimo instrukcija.

ATSARGIAI

Netinkamai dezinfekavus gali tarpti bak-
terijos ir padidéti infekcijos pavojus.
Jeigu dezinfekuojama ne visg laikotarpj,
nurodytg atitinkamo Siluminio dezinfe-
kavimo jrenginio instrukcijoje, dezinfe-
kavimas neveiksmingas. Todél
neisjunkite jrenginio prie$ baigiantis
dezinfekavimo ciklui. Taip pat jsitikin-
kite, kad Siluminio dezinfekavimo jrengi-
nys Svarus ir reguliariai tikrinkite, ar jis
tinkamai veikia.

+ Baigusis Siluminio dezinfekavimo ciklui,
iSkart iSimkite dalis i$ dezinfekavimo
jrenginio. Sudékite jas ant Svaraus
sauso pavirsiaus ir palikite, kol visiSkai
iSdZius.

ATSARGIAI

Po kiekvieno dezinfekavimo patikrinkite
atskiras pulverizatoriaus dalis. Pakeis-
kite visas sullGzusias, deformuotas arba
stipriai spalvg pakeitusias dalis.
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Higieninis ruosSimas
kartotiniam naudojimui
ligoninéje ir gydytojo
kabinete

Naudokite plovimo ir dezinfekavimo jren-
ginj (PD]) pagal reikalavimus, iSdéstytus
ISO 15883 standarty serijoje.

Sios procediiros veiksmingumas patvirtin-
tas naudojant S$armineg fermenting plovimo
priemone ,neodisher® MediClean forte*
(gamintojas ,Chemische Fabrik

Dr. Weigert, Hamburg / Vokietija) bei
dejonizuotg vandenj kaip neutralizavimo
priemone.

|SPEJIMAS

Valymg su dezinfekavimu atlikite

iSkart po naudojimo.

» Pasiruoskite valymui su dezinfekavimu
(zr. VALYMAS IR
DEZINFEKAVIMAS* 156 psl.).

» Sudékite pulverizatoriaus komponentus
j plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.
Sudékite detales taip, kad baty iSvalytos
visos jy dalys ir nelikty neplauty sriciy.
Pulverizatorius numatytas naudoti tik
vienam pacientui ir jo negalima naudoti
keliems pacientams i$ eilés. Tai reiskia,
kad valant keliy pacienty pulverizatorius
kartu, svarbu atskiras jy dalis tinkamai
sugrupuoti.

» Naudokite demineralizuotg vandenj ir
tinkamg valymo priemone bei vadovau-
kités valymo priemonés gamintojo
pateiktomis instrukcijomis.

» Pasirinkite valymo ir paskui atliekamo
Siluminio dezinfekavimo programa,
kuria pasiekiama A0 verté, kai
min. 3000.
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ATSARGIAI

Po kiekvieno dezinfekavimo patikrinkite
atskiras pulverizatoriaus dalis. Pakeis-
kite visas sulGzusias, deformuotas arba
stipriai spalvg pakeitusias dalis.

ATSARGIAI

Drégnoje aplinkoje gerai tarpsta bakteri-
jos. Net jeigu plovimo ir dezinfekavimo
jrenginys turi dziovinimo funkcija,
jsitikinkite, ar pulverizatoriuje neliko
drégmes.

» Pasalinkite visus drégmeés likucius
nupurtydami detales ir padékite jas ant
sauso, Svaraus pavirSiaus, kad visiSkai

iSdziaty ore.

Valdiklis ,,Controller®,
jungiamasis laidas ir
maitinimo Saltinis

Valdiklio ,Controller korpuso pavirsiy ir

kabelj pagal poreikj valykite Svaria drégna
Sluoste.

PASTABA

Nekiskite valdiklio ,,Controller po tekanciu
vandeniu ir nenaudokite skysty valymo
priemoniy. ] valdiklj ,Controller” pateke
skysciai gali sugadinti elektronines dalis ir
valdiklis gali nebeveikti.

Jeigu j valdiklj ,Controller” pateko skyscio,
nedelsdami kreipkités j techninés priezia-
ros partnerj.
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Dezinfekavimas

ISkart po valymo valdiklj ,Controller*,
jungiamajj laidg ir maitinimo $Saltinj dezin-
fekuokite. Dezinfekuokite standartine
alkoholiu sumirkyta prekybos tinkle jsigy-
jama dezinfekavimo Sluoste. Saugiam
dezinfekavimui uztikrinti, vadovaukités
dezinfekavimo $luostés naudojimo
instrukcija. Veiksmingumas iSbandytas
naudojant Sluostes ,Bacillol Tissues” ir
,Clinell Wipes*. Palaukite, kol valdiklis
~controller’, jungiamasis laidas ir maiti-
nimo Saltinis visiSkai iSdzius.

Laikymas

Nenaudojama pulverizatoriy, ypac ilges-
niy gydymo pertrauky metu, laikykite
sausoje, nuo dulkiy apsaugotoje vietoje.
Valdiklj ,Controller”, maitinimo Saltinj ir
jungiamajj kabelj supakuokite j tam skirtg
lagamina.

PASTABA

IStekéjusios baterijos gali sugadinti valdiklj
~Controller”, todél, jeigu ketinate ilgesn;j
laikg inhaliacijos sistemos nenaudoti,
iStraukite (jkraunamas) baterijas i$
valdiklio.
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6 GEDIMU SALINIMAS

Kasdienio naudojimo metu atsiradusius gedimus galite paSalinti ir patys. Toliau pateikta
lentelé padés lengviau nustatyti gedimus ir pasalinti jy priezastis.

Ekranas (zybsi pakaitomis)

Lamira® — 2023-07

Galima priezastis

Atsijungé valdiklio
,Controller” ir
pulverizatoriaus
kabelio jungtis.
Nejpilta
medikamento.

Inhaliacija
sustabdyta.

VirSytas maksimalus
vienam inhaliacijos
seansui skirtas

20 minuciy darbo
laikas.

Baterija jkrauta
maziau kaip 50 %.

Baterija iSsikrové.

Sprendimas

Patikrinkite kabelio
jungtis

Pripilkite
medikamento.

Teskite inhaliacijg
vél paleisdami
prietaisg
(paspauskite
ON/OFF mygtuka).

Teskite inhaliacijg
vél paleisdami
prietaisg
(paspauskite
ON/OFF mygtukg).

PasiruoSkite naujas
(jkraunamas)
baterijas.

|statykite naujas
baterijas arba
prijunkite maitinimo
Saltin;.
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Valdiklis ,Controller nejsijungia
(nesigirdi pypteléjimo, néra
raudonos arba zalios lemputés
signalo).

Jjungus valdiklj ,Controller*
nepurskiamas aerozolis, o po keliy
sekundziy ,Controller” vél savaime
iSsijungia.

Valdiklis ,Controller” iSsijungia
savaime, nors medikamento
talpykléje dar yra medikamento.

Prietaisas neiSsijungia automatiskai,
nors aerozolis nebepurskiamas ir
medikamento talpykléje néra
medikamento.

Pulverizavimo trukmé pastebimai
pailgéjo.
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Galima priezastis / sprendimas

- Norédami jjungti prietaisa, nuspauskite
ir palaikykite ON/OFF mygtukg
mazdaug 2 sekundes.

- Ar maitinimo kistukas jjungtas |
maitinimo Saltinj ir prietaisg?

- Ar teisingai jstatytos (jkraunamos)
baterijos?

- Patikrinkite (jkraunamuy) baterijy jkrovos
lygj.

- Ar pripildyta medikamento talpyklé?

- Patikrinti jungt; tarp valdiklio ,Controller*
ir pulverizatoriaus.

- Patikrinkite (jkraunamy) baterijy jkrovos
lygi.

- Pulverizatorius laikytas ne horizontaliai.
Laikykite pulverizatoriy horizontaliai.

- Valdiklis ,Controller automatiskai
iSsijungia savaime po 20 minuciy.
Vél paspauskite ON/OFF mygtuka, kad
galétume testi inhaliacijos seansg ir
inhaliuoti visg skirta medikamento
doze.

Dabar inhaliacijos seansas sékmingai
baigtas, o prietaisg galima i$jungti
paspaudus ON/OFF mygtuka.

Kai inhaliacijos sistema naudojama

reguliariai, inhaliacijos laikas, kurio reikia

inhaliacijai atlikti, gali kiek pailgéti. Tai ne
gedimas. Visgi jeigu pastebéjote, kad
pulverizavimo trukme reikSmingai
pailgéjo, tai gali bati dél vienos i$ Siy
priezasciy:

- Medikamento dangtelis uzdarytas
netinkamai.

- Aerozolio generatorius nebuvo
iSvalytas iSkart po paskutinio naudojimo
arba jis pazeistas.

- Aerozolio generatoriy naudojate ilgiau
arba dazniau, nei rekomenduojama
skyriuje Medicinos prietaiso naudojimo
trukmé.
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Gedimas Galima priezastis / sprendimas

Didelis kiekis aerozolio riko nuolat « Patikrinkite, ar pulverizatorius tinkamai
sklinda i$ medikamento talpyklés surinktas.
kiaurymiy. Tikrindami pazidrékite, ar tinkamai

jsistaté abi jkvépimo voztuvo sklendés.
Kai voztuvas jstatytas, jos turi bati visis-
kai prigludusios prie aerozolio kameros.

Inhaliacijos metu per pistuka iSteka Aerozolio kameroje inhaliacijos metu

nedidelis kiekis skyscio. susikaupia nedidelis kiekis skyscio, o
pakreipus pulverizatoriy jis gali iSteketi
per pastuka.

+ Laikykite pulverizatoriy horizontaliai.

Inhaliacijos seanso metu nuo Terapijos metu pistuko iSkvépimo

iSkvepimo voztuvo nuvarva nedidelis voztuve susikaupia keli lasai skyscio,

kiekis skyscio. kurie gali iStekéti per pUstuka.
+ Turékite pasiruose Sluoste.

Po inhaliacinés terapijos nenusiima Medikamento talpykléje susidaré per

medikamento talpyklés dangtelis. didelis vakuumas.

+ Atidarykite aerozolio kamers ir
kruopsciai iStraukite aerozolio
generatoriy, kad galéty patekti oro.
Dabar medikamento dangtelis vél
lengvai atsidarys.

Jeigu gedimo pasalinti nepavyko, kreipkités j techninés priezitiros partner;j.

Lamira® — 2023-07 163



7 ATLIEKY TVARKYMAS

Jtampingy daliy (pvz., valdiklio ,Control- Prietaiso komponentus reikia Salinti
ler, kabelio, maitinimo Saltinio ir (jkrau- laikantis vietos reikalavimy.

namy) baterijy) bei aerozolio generato-

riaus negalima $alinti su buitinémis

atliekomis.

8 ATSARGINES DALYS IR REIKMENYS

Pulverizatoriaus komplektas (jsk. aerozolio generatoriy)  678G8250
Maitinimo $altinis (100-240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Jungiamasis laidas 178G6009

9 TECHNINIAI DUOMENYS

Bendroji informacija

Elektros jvadas PARI maitinimo Saltinis
REF 078B7114:
Jvadas: 100 V — 240 V~, 50-60 Hz
ISvadas: 12V =
Baterijos 4 x 1,5V ,Mignon“ (AALR6 / Sarminés)
|kraunamos baterijos 4 x 1,2 V ,Mignon*“ (AA jkraunamos, ne
maziau kaip 2100 mAh)
Energijos sgnaudos Mazdaug 2 W

Valdiklio ,,Controller maseé (su baterijomis) mazdaug 300 g

Pavojaus signalo garso slégio lygis 35dB (+/- 1 dB)
(1 m atstumu)

Valdiklio ,,Controller korpuso matmenys A4,0cm, d 11,6 cm

Techniniy elektromagnetinio suderinamumo duomeny lentele galima uzZsakyti
bendroveje ,PARI Pharma GmbH* arba atsisiysti i$ interneto svetainés:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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,Lamira“ pulverizatorius

Pulverizatoriaus tipas

Pulverizatoriaus masé
Pulverizatoriaus matmenys (P x A x G)
Min. / maks. uzpildymo tdris

MMAD?) (ispurskiamy daleliy mases
aerodinaminio skersmens mediana)
Daleliy spektras?

Kveépuojamoji frakcija?) <5 pym
Aerozolio iépuré,kimasb)

Aerozolio iSpurskimo greitisb)

Membraninis pulverizatorius
mazdaug 55 g

5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
8,4 ml

4,4 ym

nuo 4,3 um iki 4,8 um
55,7 % (+/-3,6 %)
4,46 ml

0,35 ml/min

Aerozolio duomenys pagal EN 13544-1; alternatyvus bandymo metodas pagal CC prieda.

Pur&kiama medziaga: ARIKAYCE 8,4 ml.

a) Duomenys naudojant su naujos kartos farmaciniu impaktoriumi (NGI), kai temperatara 23 °C, o
santykinis drégnis — 50 %. Jkvépimo srautas: 15 I/min.

b) Duomenys naudojant su kvépavimo simuliatoriumi, kai temperatiira 23 °C, o santykinis drégnis —50 %.
500 ml kvépuojamasis taris, kvépavimo daznis — 15 cikly per minute, sinusinis kvépavimo ritmas,
ikvépimy / i8kvépimy santykis 1:1 (suaugusiesiems, duomenys vaikams gali skirtis).

Daleliy dydzio pasiskirstymas pagal EN 13544-1
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Klasifikacija pagal IEC 60601-1 ir IEC 60601-1-2

Apsaugos nuo elektros smagio tipas (maiti- Il saugos klasé
nimo Saltinis)

Pridedamosios dalies (pulverizatoriaus) BF tipas
apsaugos nuo elektros smugio laipsnis:

Apsaugos nuo vandens patekimo laipsnis IP 21

pagal IEC 60529 (IP saugos laipsnis)

Saugos laipsnis naudojant aplinkoje, kurioje neapsaugota

yra degiy anestetiky misiniy su oru, deguonimi
arba azoto oksidu

Darbo rezimas nuolatinio veikimo

Aplinka - profesionalios sveikatos
prieZidros jstaigos aplinka
- sveikatos priezilros namuose
salygos

Naudojamos medziagos

Sis gaminys i§ esmés pagamintas i$ $iy

medziagy:

- Valdiklis ,Controller:
termoplastiniai elastomerai, akrilnitrilbu-
tadienstireno kopolimeras, polietilenas

- Pulverizatoriaus komplektas (jsk. aero-
zolio generatoriy): polipropilenas,
termoplastiniai elastomerai, polioksime-
tilenas, silikono guma, nertdijantysis
plienas

- Pustukas:
polipropilenas, silikono guma

,Lamira® néra komponenty, pagaminty i§

natdralios gumos (latekso).
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Darbo aplinkos salygos

- Aplinkos temperatira:
nuo +5 °C iki +40 °C
- Aplinkos oro drégnis:
nuo 15 % iki 93 % (be kondensato)
- Oro slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa

Profesionalios sveikatos prieziGros jstai-
gos aplinkoje prietaisg galima naudoti tik
ligoninés palatose ir intensyviosios
terapijos skyriuose. Prietaiso jokiu bldu
negalima naudoti aplinkoje, veikiamoje
stipraus magnetinio lauko arba elektros
spinduliuo€iy (pvz., netoli MRT skenerio).
Sio prietaiso negalima naudoti netoli
aukstadazniy chirurginiy prietaisy.
Naudotojai gali prietaisg naudoti namie ir
lauke. Naudojimas traukiniuose ir léktu-
vuose ribotas — galima naudoti tik keleiviy
salonuose. Automobilyje prietaisg galima
naudoti tik veikiantj su baterijomis.

ATSARGIAI

Naudojant neSiojamasias bevieles rysiy
priemones turite uztikrinti, kad nuo bet
kurios inhaliacijos sistemos dalies ir tokios
priemonés (jskaitant jy reikmenis, pvz.,
anteny kabelius arba iSorines antenas)
baty iSlaikytas ne mazesnis kaip 30 cm
atstumas. Nesilaikant Sio nurodymo

gali suprastéti inhaliacijos sistemos
funkcionalumas.

ATSARGIAI

Valdiklio ,,Controller naudojimui negalima
déti prie pat arba ant kity prietaisy. Jeigu
bdtina naudoti padéjus Salia arba uzdeéjus
ant kity prietaisy, batina nuolat stebéti, ar
valdiklis ,Controller” tinkamai veikia.

Lamira® — 2023-07

Gabenimo ir laikymo
aplinkos sglygos

- Temperatira: nuo —25 °C iki +70 °C
- Aplinkos oro drégnis:

nuo 0 % iki 93 % (be kondensato)
- Oro slégis: nuo 500 hPa iki 1060 hPa

Sios gabenimo vertés taikomos gabenant
nesupakuotg gaminj / nesupakuotg aero-
zolio generatoriy. Aerozolio generatoriaus
lizdiné pakuoté veiksminga tik gabenant
sglygomis, nurodytomis sistemos
pakuotéje.

PASTABA

ISkritusi drégme gali trikdyti valdiklio
Lcontroller* funkcine veiklg, todél reikia
vengti krasStutiniy temperatdry svyravimy.
Prie$§ pradédami inhaliacijos seansg
palaukite, kol valdiklis ,Controller” susils
iki kambario temperatdros.

Jeigu prietaisas ilgesnj laikg nebus naudo-
jamas, iSimkite (jkraunamas) baterijas.

® Informacija

1 Priklausomai nuo baterijy kokybes,
Juy naudojimo trukmeé ir funkcionalu-
mas gali stipriai skirtis. 90 minuciy
naudojimo ciklg pasiekia tik rekomen-
duojamos baterijos (4x), tiekiamos
komplekte.
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10 SUTARTINIAI ZENKLAI

Medicinos priemoné

@ Vadovaukités naudojimo instrukcija

\llm) Vienam pacientui — daugkartinis

Nuolatiné srové

7 \_~ Kintamoji srové

LOT| Partijos numeris
Unikalus prietaiso identifikatorius
Detalés numeris

Serijos numeris

Pridedamosios dalies saugos klasé: BF tipas

0] 1 2] 3] [¢]

Il apsaugos klasés jrenginys

Sis prietaisas apsaugotas nuo @12,5 mm ir didesnio skersmens kiety
svetimkdniy patekimo ir vertikaliai krintanciy vandens lasy.

=
N
-

Minimali ir maksimali aplinkos temperatira

Minimalus ir maksimalus drégnis

Minimalus ir maksimalus atmosferos slégis

OO

c E 0123 CE Zenklas: Sis gaminys atitinka Europos medicinos priemoniy reglamento
(ES 2017/745) reikalavimus.

E Negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Sj gaminj reikia alinti pagal
(vietos, Salies arba savivaldybés) reikalavimus.

& Atsargiai
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M Gamintojas

&I Pagaminimo data

11 TECHNINE PRIEZIURA IR
KONTAKTINE INFORMACIJA

ISkilus techniniy problemy arba klausimy
apie prietaisa, kreipkités j techninio
aptarnavimo partnerj. Atsakingo techninio
aptarnavimo partnerio kontaktine informa-
cija ir skaitmenine ,Lamira® naudojimo
instrukcijy versijg galite rasti
www.pari.com/lamira.

Pasiliekame teise daryti techninius
pakeitimus.

Informacijos data: 2023-06

Lamira® — 2023-07
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Lamira® Modelis 678G2040
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1 SVARIGA INFORMACIJA

Pirms pirmas lietoSanas reizes uzmanigi
un pilntba izlasiet 3o lietoSanas instrukciju
un papildu piederumu lietoSanas instrukci-
jas. Saglabaijiet Sis instrukcijas gadiju-
mam, ja bls nepiecieSams tas parlastt.

BRIDINAJUMS!

Ja $TlietoSanas instrukcija netiek ievérota,
nevar izslégt traumu gdsanas vai izstrada-
juma bojajumu risku.

Zinojiet razotajam un kompetentajam
iestadém par nopietniem negadijumiem.
Pirms uzsakt arstéSanos, vienmér
konsultéjieties ar arstu.

Bridinajumu struktiira

Saja lietodanas instrukcija ar droibu sais-
titas bridindjuma norades ir sakartotas
péc bistamibas pakapes:

- Signalvards BRIDINAJUMS tiek
izmantots, lai noraditu uz bistamam
situacijam, kuru rezultata var tikt gatas
smagas traumas vai izraisita nave, ja
netiek veikti piesardzibas pasakumi.

- Signalvards UZMANIBU tiek izmantots,
lai noradrtu uz bistamam situacijam,
kuru rezultata var tikt gatas vidgji
smagas traumas vai notikt nepareiza
terapija, ja netiek veikti piesardzibas
pasakumi.

- Signalvards NORADE tiek izmantots, lai
noraditu uz visparigiem piesardzibas
pasakumiem, stradajot ar izstradajumu,
kas ir jaievero, lai nesabojatu
izstradajumu.
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Rikosanas ar inhalacijas
sistéemu

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet
inhalacijas sistemu.

UZMANIBU!

Nomainiet visas bojatas, deformétas un
izbaléjusas dalas. Bojatas dalas var nega-
tivi ietekmét inhalacijas sistémas darbibu,
tadéejadi ietekméjot terapiju.
BRIDINAJUMS!

Nelietojiet inhalacijas sistému, ja barosa-
nas bloks ir redzami bojats. Pastav
bistamiba no spriegumaktivam dalam
(pieméram, elektriskais Soks).

L1dz ar to drosai inhalacijas sistémas

izmantoSanai ievérojiet talak dotas

instrukcijas.

» Vienmér atvienojiet baroSanas bloku
no kontaktligzdas, lai pilniba atslégtu
stravas padevi.

BRIDINAJUMS!
Nekada gadijuma neatvienojiet barosa-
nas bloku no kontaktligzdas ar slapjam
rokam. Tas var radit elektrisko Soku.

* Nelaujiet lolojumdzivniekiem (piemé-
ram, grauzejiem) atrasties kabelu
tuvuma.

BRIDINAJUMS!

- Nelietojiet inhalacijas sistému spra-
dzienbistamas vietas vai degSanu
veicinosu gazu (pieméram, skabekla,
slapekla oksida, uzliesmojoSu anes-
tezéjoSo Iidzeklu) klatbatne.

- Nelieciet inhalacijas sistému uz karstam
virsmam (pieméram, plits virsmas).

- Nelietojiet $o sistému, vadot motorizé-
tus transportlidzeklus (negadijuma
risks).
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Terapija personam, kuram
nepiecieSama palidziba

BRIDINAJUMS!

Inhalacijas terapijas laika personas,
kuram nepiecieSama palidziba, ir nepar-
traukti jauzrauga pieaugusam cilvékam.
Tikai $adi var nodrosinat droSu un efektivu
terapiju. Sadas personas bieZi neizvérte
riskus, kas ir saistiti ar STm iericém
(pieméram, risks noZnaugties ar vadu).
Tas var radit ievainojumus.

BRIDINAJUMS!

Izstradajums satur mazas detalas. Mazas
detalas var nosprostot elpcelus un izraisit
nosmaksanas risku. Tapéc vienmér uzgla-
bajiet tas bérniem nepieejama vieta.
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2 IZSTRADAJUMA APRAKSTS

1 eBase® Controller 8 lzsmidzinataja vads (savieno
12 ON/OFF poga Controller ar izsmidzinataju)

2 Lamira® izsmidzinatajs I
(tostarp aerosola galvina) 9a Valstij atbilstoSs adapters
(Australija, ES, Apvienota Karaliste,

9 BaroSanas bloks

3 Aerosola galvina

Lamira® Aerosol Head ASV)_ —
4 Medikamentu rezervuara vaks - Somg.parnesasanal
- Baterijas

5 Medikamentu rezervuars un
5a Aerosola tilpne (salikta) Pérbau.diet, vgi ie?akE)jumé ir visas d'eFa-
. _ las. Ja iepakojuma triikst detalu, sazinie-
6 leelposanas varsts ties ar servisa centru (skat. ,SERVISA
7 lemutis ar izelpoSanas varstu CENTRS UN KONTAKTI” 197. Ipp.).
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Paredzeta izmantoSana

Lamira® inhalacijas sistéma ir paredzéta,
lai ievaditu zalu ARIKAYCE® liposomu
590 mg inhalacijas dispersiju aerosola
veida.

Paredzeéeta lietoSana

Inhalacijas sistému drikst lietot tikai
saskana ar paredzeto merki.

BRIDINAJUMS!

Higiénas apsvérumu dél, un lai izvairitos
no citu inficéanas, Lamira® inhalacijas
sistému drikst izmantot tikai viens
pacients.

Sistému drikst lietot tikai ar originalajiem
PARI piederumiem.
lericei nav nepiecieSama apkope.

UZMANIBU!

Izmantojot piederumus un rezerves dalas,
kas nav razotaja piegadatas, var rasties
paaugstinatas elektromagnétiskas emisi-
jas vai samazinaties elektromagnétiska
imunitate, ka rezultata var rasties
darbibas traucéjumi.

PARI Pharma GmbH neuznemas atbil-
dibu par bojajumiem, ja sistéma tiek
lietota nepareizi vai pretéji noradijumiem.
lerices remontu drikst veikt tikai uznée-
muma PARI Pharma GmbH vai servisa
centra, kas ir sanémis atlauju no uzneé-
muma PARI Pharma GmbH.
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Pacientu mérkgrupas

Inhalacijas sistéma ir piemérota tikai
tadiem pacientiem, kuri elpo bez
paliglidzekliem un ir pie samanas.
Inhalacijas sistému ir paredzéts lietot
pacientiem, kuriem ir izrakstits
medikaments ARIKAYCE®.

Indikacijas

Lamira® inhalacijas sistéma ir paredzéta
ARIKAYCE® ievadiSanai, lai arstétu netu-
berkulozu mikobaktériju (NTM) izraisttas
plausu infekcijas pieaugusajiem. Medika-
menta ARIKAYCE® indikacijas skatiet
medikamenta lietoSanas instrukcija.

Kontrindikacijas
Inhalacijas sistémai Lamira™ nav
zinamu kontrindikaciju. Medikamenta

ARIKAYCE® kontrindikacijas skatiet
medikamenta lietoSanas instrukcija.

®

Medicinas ierices
kalposSanas laiks

- Paredzétais eBase® Controller
kalpoSanas laiks ir 3 gadi.

- Katrs ARIKAYCE® iepakojums satur
Lamira® izsmidzinataju un 4 Lamira®
aerosola galvinas. Izsmidzinatajs ir
paredzéts 28 dienu terapijas ciklam.
Reizi nedéla nomainiet aerosola gal-
vinu, ikreiz, sakot jaunu iepakojumu
ar septiniem flakoniem.
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3 EKSPLUATACIJAS UZSAKSANA

Pirms pirmas lietoSanas « levietojiet (uzladéjamas) baterijas
. . . . L. nodalijuma, lai simboli +/- sakrit.
- Pirms inhalacijas sistémas lietoSanas

vienmeér kartigi nomazgajiet rokas.

- Lai izsmidzinatajs pareizi darbotos,
medikamentu ARIKAYCE jauzsilda Iidz
istabas temperatirai. Tapéc iznemiet
ARIKAYCE no ledusskapju 45 mindtes
pirms lietoSanas.

- Lai sagatavotu un izmantotu
ARIKAYCE, sekojiet medikamenta
lietoSanas instrukcijam.

 Aizveriet baterijas nodaltjumu.

BRIDINAJUMS!
Pirms pirmas lietoSanas reizes notiriet un  Elektrotikls
dezinficgjiet izsmidzinataju un aerosola Pirms katras lieto$anas reizes parliecinie-
galvinu (skat. ,TIRISANA UN ties, ka baro$anas bloks nav bojats.
DEZINFEKCIJA” 184.Ipp.). .
BRIDINAJUMS!

. Ja baroS$anas bloks ir bojats, nelietojiet to.
Controller sagatavosana eBase® Controller ir paredzéts mobilai
Controller darbojas ar pievienotajam lietoSanai. Tapéc ievietojiet (uzladéjamas)
baterijam vai ar tirdznieciba pieejamam baterijas pirms lietoSanas un atst3jiet tas
uzladéjamam baterijam. Controller lietoSanas laika. Tas nodrosi-

Informacii nas nepartrauktu funkcionalitati. Sada
® In o_rm:a'cua._ . _ gadijuma (uzladéjamo) bateriju energijas
1 Uzladéjamas baterijas nedrikst rezerves nesamazinas.

uzladét, kad tas atrodas Controller!

« Atveriet baterijas nodalfjumu, pacelot
fiksatoru.
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* Ja nepiecieSams, uzstadiet baroSanas
blokam konkrétajai valstij atbilstoSu
adapteri. Lai to izdartu, piespiediet
fiksatoru un pabidiet uz augSu mainamo
adapteri. Uzstadot adapteri (9a), parlie-
cinieties, ka tas pilnigi savienojas ar
baroSanas bloku.

+ Pieslédziet baroSanas bloku pie
Controller tikla piesléguma ligzdas.

* lespraudiet baroSanas bloku elektribas
kontaktligzda.
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Izsmidzinataja sagatavosana

UZMANIBU!

Péc katras dezinfekcijas reizes parbaudiet
izsmidzinataja dalas. Nomainiet visas
bojatas, deformétas un izbaléjusas dalas.
Bojatas dalas un nepareizi salikts izsmi-
dzinatajs var negativi ietekmét izsmidzina-
taja darbibu, tadejadi ietekméjot terapiju.
* levietojiet aerosola galvinu (3) medika-
mentu rezervuara (5) atverés (atvérta
izsmidzinataja kamera (5a)). Tai ir
janofiksejas vieta ar klik3Kki.
UZMANIBU!

Nepieskarieties membranai (izliektai
metala dalai aerosola galvinas vida), lai
to nesabojatu.
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* levietojiet ieelpoSanas varstu (6)  Pievienojiet izsmidzinataja vadu (8) pie
izsmidzinataja kamera. izsmidzinataja.
To darot, nodrosiniet, lai abi varsta
aizvari ir sava vieta un péc ievietoSanas
ir vérsti pret izsmidzinataja kameru.
Tiem ir cieSi japiegul.

» Pievienojiet izsmidzinataja vadu (8) pie
Controller.

NORADE.
Ja slédzene ar spridu neaizveras,
parbaudiet, vai ieelpoSanas varsts ir
pareizi ievietots. Tam ir cieSi japiegul pie
izsmidzinataja kameras.

 Pievienojiet iemuti (7) pie izsmidzina-
taja kameras.
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* lelejiet ARIKAYCE flakona saturu
medikamentu rezervuara.

+ Parbaudiet, vai visas dalas ir kartigi
savienotas un medikamentu rezervuars
ir cieSi aizverts.
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4 INHALACIJAS VEIKSANA

» Seédiet vertikala pozicija un atslabinie- * Veiciet Ienu un dzilu ieelpu un izelpu
ties. Sadi rikojoties, inhalacija bis caur iemuti. lemutim japaliek jasu muté
vieglaka un uzlabos medikamenta art izelpojot.
noklasanu elpcelos. Neelpojiet caur degunu. Ja nepiecie-

* lzsmidzinataju turiet roka. Sams, aizspiediet to ar deguna skavu.
UZMANIBU! Inhal;c_ijas procefiﬂrai _jéilg_st aptuveni
Turiet izsmidzinataju horizontali visu 14 m!m_Jt?s, bet ta var ilgt lidz pat
laiku, kamér veicat inhalaciju. 20 minutem.

, )
Ja izsmidzinatajs ir sasveérts, var notikt ® Informacija.
medikamenta nepareiza padeve. 1 Inhaléacijas laika aerosola tilpné

« Laisaktu inhalacijas procediiru, spiediet var uzkraties nedaudz Skidruma.
ON/OFF pogu uz Controller. Tas n_gnorgda uz darbibas

traucéjumiem.

® /nformé&cija.

1 Aerosola izpli$ana caur iemusa
izelpoSanas varstu izelpas laika ir
normala paradiba. Ta nenorada uz
darbibas traucgjumiem.

Uz pareizu darbibu norada zala gaismas

diodes indikatora iedeg$anas un skanas

signals (1 pikstiens).

» Turietiemuti starp zobiem un pieturiet ar
lOpam. Lipas nedrikst pieskarties
iemus$a zilajam izelpoSanas varstam.
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Inhalacijas apturésSana

Ja nepiecieSams, inhal&cijas procediru
var uz Tsu bridi apturét, izmantojot apture-
Sanas rezimu.
» Aptuveni 1 sekundi spiediet ON/OFF
pogu.
ApturéSanas rezZims ir aktivizéts, ja
mirgo zalais gaismas diodes indikators.
» Aptuveni 1 sekundi spiediet ON/OFF
pogu, lai atsaktu inhalacijas proceddru.

® /nformacija.

1 Apturé8anas rezims ir pieejams
péc tam, kad ierice ir darbojusies
vismaz piecas sekundes.

Ja nepiecieSams apturét uz ilgaku laiku,
izslédziet Controller, spiezot ON/OFF
pogu vismaz 2 sekundes.

Kamér vien medikamentu rezervuara ir
pietiekami daudz 8kidruma, izsmidzina-
Sanu var restartét, atkartoti piespiezot
ON/OFF pogu.
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Displeja indikatori inhalaci-
jas laika

Inhalacijas laika displeja ir redzami $adi
indikatori:

leslegSana [ )

Inhalacijas
laika

. J
Izsmidzinasana, iericei
darbojoties ar baterijam
4 Y

@S »

. J
Izsmidzinasana, iericei
darbojoties no elektrotikla

Aktivizets (. )
apturésa- A
nas rezims
- |,
. J

ApturéSanas rezims, iericei
darbojoties ar baterijam

Apturésanas rezims, iericei
darbojoties no elektrotikla
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Inhalacijas procediras
pabeigSana

Inhalacija ir beigusies, kad vairs netiek
generéts aerosols. Ir dzirdams skanas
signals (2 pikstieni) un uz Controller
ekrana paradas Sis indikators:

Controller izsleédzas automatiski. Ja
Controller izslédzas daudz agrak vai vélak
neka parasti, rikojieties atbilstosi §Tm
instrukcijam (skat. ,PROBLEMU
NOVERSANA” 189. Ipp.).

Vienmér parbaudiet, vai visa ARIKAYCE

deva ir tikusi izsmidzinata.

* Atveriet medikamentu rezervuara vaku
un parbaudiet ta saturu.

» Ja medikamentu rezervuara ir vairak
par dazam lasém ARIKAYCE, turpiniet
inhalacijas procedaru, uzliekot medika-
mentu rezervuara vaku un piespiezot
ON/OFF pogu.

® Informacija.

1 Ja ierice tiek regulari lietota, laiks, kas
nepiecieSams izsmidzinad$anai, var
pamazam pieaugt. Tas nenoradda uz
darbibas traucéjumiem.

* LietoSana ar baroSanas bloku:
péc inhalacijas proceduras beigam
atslédziet baroSanas bloku no
kontaktligzdas.

* Veiciet higiénas procediras
(skat. , TIRTSANA UN
DEZINFEKCIJA” 184. Ipp.) uzreiz
péc inhalacijas procediras beigam.
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5 TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

|zsmidzinétéjs * Iznemiet ieelpo$anas varstu no
izsmidzinataja kameras.

BRIDINAJUMS! * Iznemiet aerosola galvinu (3).

Notiriet un dezinfekté&jiet izsmidzinataju un To dariet, viegli saspiezot kopa akus,

aerosola galvinu uzreiz péc katras lietoSa- kas ir abas puses.

nas reizes.

Sagatavosana

Izjauciet inhalacijas sistému pa galvena-

jam dalam:

» Atvienojiet izsmidzinataja vadu no
izsmidzinataja.

* lznemiet iemuti no izsmidzinataja.

+ Atveriet medikamentu rezervuaru.

® Informé&cija.

1 Medikamentu rezervuars un izsmi-
dzinataja kamera ir jau saliktas, un
tas nedrikst vienu no otras atvienot.

* Atveriet izsmidzinataja kameru (5a).

UZMANIBU!

Nepieskarieties membranai (izliektai
metala dalai aerosola galvinas vida), lai
to nesabojatu.
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Higieniska apstrade majas
BRIDINAJUMS!

Notiriet izsmidzinataju un aerosola gal-
vinu uzreiz péc katras lietoSanas reizes.

NORADE.

legremdéjot visas izsmidzinataja un
aerosola galvinas dalas silta Gden talit
péc lietoSanas, tiek novérsta medika-
mentu atlikumu uzkrasanas. Tas palidzés
novérst izsmidzinasanas laika palielinasa-
nos membranas poru daléjas aizsprosto-
Sanas dé|.

Tirisana

« Silta, tekosa krana Gdent (dzerama
Gdens kvalitate, temperatdra Itdz 37 °C)
noskalojiet visas izsmidzinataja dalas
un aerosola galvinas priek$éjo un aiz-
muguréjo dalu (katru 10 sekundes).

» Uz 5 mindtém ielieciet visas izsmidzina-
taja dalas, ka arT aerosola galvinu silta
krana GdenT, kam pievienots nedaudz
mazga8anas ltdzekla. Ja izsmidzinataja
dalas ir loti netiras, saudzigi kustiniet
tas uz priekSu un atpakal mazgasanas
Skidruma.
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« Silta, tekosa krana GdenT rapigi noskalo-
jiet visas izsmidzinataja dalas un aero-
sola galvinas priekS€jo un aizmuguréjo
dalu.

Parbaudiet katru detalu un, ja kada vél ir
redzami netira, iemérciet to Gdent ar
mazgasanas Iidzekli vél uz 5 minatém.

UZMANIBU!

Nelietojiet birstes vai citus rikus, lai tirttu
aerosola galvinu. Tadé&jadi var sabojat
izstradajuma sastavdalas.

» Nokratiet lieko Gdeni no visam detalam.

Dezinfekcija

BRIDINAJUMS!
Dezinficéjiet izsmidzinataja dalas un aero-
sola galvinu uzreiz péc tiriSanas (izsmidzi-
nataju nevar kartigi dezinficét, ja tas pirms
tam nav notirits).

NORADE.

Nelietojiet mikrovilnu krasni aerosola gal-
vinas dezinfekcijai. Tadéjadi var sabojat
izstradajuma sastavdalas.

Varisana destiléta adeni

UZMANIBU!

Nonakot saskaré ar katla karsto dibenu,
plastmasa var izkust. Tapéc gadajiet, lai
katla bitu pietiekami daudz Gdens. Citadi
detalas var tikt sabojatas.
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lelieciet visas dalas verdosa Gdent
vismaz uz 5 minatém. Sai darbibai
izmantojiet tiru katlu un destilétu Gdeni.

Iznemiet detalas no katla.

Nokratiet lieko Gdeni no visam detalam.
Novietojiet detalas uz sausas, tiras
virsmas un laujiet tam pilniba nozat.

UZMANIBU!

Mitrums veicina baktériju vairoSanos.
Péc katras dezinfekcijas reizes nodrosi-
niet kartigu nozasanu.

UZMANIBU!

Péc katras dezinfekcijas reizes parbau-
diet visas izsmidzinataja dalas. Nomai-
niet visas bojatas, deformétas un izbalé-
jusas dalas.
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lespéjama alternativa: bérnu pudeliSu

termalas dezinfekcijas ierices

lietosana

+ Lai nodroSinatu pareizu dezinfekciju,
izmantojiet termisko dezinfektoru, kura
darbibas laiks ir vismaz 6 minates.
Informaciju par dezinfekciju, tas ilgumu
un vajadzigo ddens daudzumu skatiet
jasu lietotas termalas dezinfekcijas
ierices lietoSanas instrukcija.

UZMANIBU!

Nepareiza dezinfekcija veicina baktériju
aug$anu, tadéjadi paaugstinot infekci-
jas risku. Ja dezinfekcija netiek veikta
pilna attiecigajai termalas dezinfekcijas
iericei noteiktaja ilguma, ta nav efektiva.
Tapéc neizslédziet ierici pirms dezinfek-
cijas cikla beigam. Tapat sekojiet, lai
termalas dezinfekcijas ierice ir tira, un
regulari parbaudiet tas funkcionalitati.

» Péc dezinfekcijas pabeigS§anas uzreiz
iznemiet dalas no dezinfektora. Dalas
novietojiet uz sausas, tiras virsmas un
laujiet tam pilntba nozat.

UZMANIBU!

Péc katras dezinfekcijas reizes
parbaudiet visas izsmidzinataja dalas.
Nomainiet visas bojatas, deformétas un
izbaléjusas dalas.
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Higiéniska apstrade slimnica
vai arsta prakse

Izmantojiet mazgajosu dezinfektoru
saskana ar ISO 15883 standartu sérija
noteiktajam prasibam.

Sadas procediiras efektivitate ir apstipri-
nata, lietojot sarmu-enzimu tiriSanas
lidzekli neodisher® MediClean forte
(razotajs — Chemische Fabrik

Dr. Weigert, Hamburga) kopa ar
dejonizétu Gdeni ka neitralizétaju.
BRIDINAJUMS!

Veiciet tirsanu ar dezinfekciju
uzreiz péc lietoSanas.

» Sagatavojieties tiriSanai un dezinfekci-
jai (skat. ,TIRISANA UN
DEZINFEKCIJA” 184. Ipp.).

* lelieciet izsmidzinataja detalas instru-
mentu mazgajosaja dezinfekcijas
iekarta. Novietojiet detalas ta, lai tas
tiktu notiritas pilniba un neviena to dala
nepaliktu nenomazgata. Izsmidzinatajs
ir paredzeéts lietoSanai, nemainot
pacientus, un to nedrikst izmantot vaira-
kiem pacientiem vienam péc otra. L1dz
ar to, vienlaikus tirot vairaku pacientu
ierices, ir svarigi sagrupét viena izsmi-
dzinataja detalas kopa.

* |zmantojiet dejonizétu ddeni un atbil-
stoSu tiriSanas Iidzekli, nemot véra
tiri8anas l1dzekla razotaja instrukcijas.

* lzvélieties tiriSanas un tai sekojosu ter-
miskas dezinfekcijas programmu, kuras
nodro8inata A0 vértiba ir vismaz 3000.
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UZMANIBU!

Péc katras dezinfekcijas reizes parbau-
diet visas izsmidzinataja dalas. Nomai-
niet visas bojatas, deformétas un
izbaléjusas dalas.

UZMANIBU!

Mitrums veicina baktériju vairoSanos.
Pat ja mazgajoSais dezinfektors ir apri-
kots ar zavéSanas funkciju, parliecinie-
ties, ka uz izsmidzinataja nav mitruma
palieku.

* Notiriet mitruma paliekas, izkratot
detalas un novietojot tas uz sausas,
tiras virsmas, péc tam laujiet tam pilniba
nozat.

Controller, izsmidzinataja
vads un barosanas bloks

Kad nepiecieSams, notiriet Controller
korpusu un kabeli ar tiru, mitru draninu.

NORADE.

Controller nedrikst turét tekosa tadenrt, ka
art nedrikst izmantot Skidros tiriS8anas
lfdzeklus. Ja Skidrums ieklast Controller,
var tikt sabojata elektronika, un Controller
vairs nedarbosies pareizi.

Ja Skidrums iek|ust Controller, nekavéjo-
ties sazinieties ar servisa centru.
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Dezinfekcija

Dezinficéjiet controller, izsmidzinataja
vadu un baroSanas bloku nekavéjoties
péc tiriSanas. Dezinfekcijai izmantojiet
spirta bazes standarta komercialu dezin-
fekcijas salveti. DroSai lietoSanai ievérojiet
dezinfekcijas salvetes lietoSanas instruk-
ciju. Efektivitate ir parbaudrita, izmantojot
Bacillol Tissues un Clinell Wipes salvetes.
Laujiet controller, izsmidzinataja vadam
un baroSanas blokam pilniba nozat.

Uzglabasana

Starp lietoSanas reizém, Tpasi ilgakos
partraukumos, uzglabajiet izsmidzinataju
sausa, no putekliem tira vieta.
Uzglabajiet Controller, baroSanas bloku

un ta vadu 8im mérkim paredzétaja soma.

NORADE.

Baterijas, kuram radusies nopltde, var
sabojat Controller. Tapéc iznemiet (uzla-
déjamas) baterijas no Controller, ja ilgaka
laika posma neplanojat lietot inhalacijas
sistemu.

188
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6 PROBLEMU NOVERSANA

Jis varat patstavigi novérst darbibas traucéjumus, kas rodas ikdienas lietoSanas laika.
Talak dota tabula jums palidzés atpazit klmes un izlabot to célonus.

Displeja indikators

(mirgo péc kartas)

lespéjamais
célonis

Risinajums

Lamira® — 2023-07

Traucéts savieno-
jums ar Controller
vai izsmidzinataju.

Medikaments nav
ieliets.

Inhalacija
partraukta.

Ir parsniegts

20 mindsu
maksimalais
darbibas laiks
vienai reizei.
Baterijas uzlades

[Tmenis ir zem 50 %.

Baterija ir
izladéjusies.

Parbaudiet kabela
savienojumus.

lelejiet
medikamentu.

Atsaciet inhalaciju,
restartéjot ierici
(piespiediet ON/OFF

pogu).

Atsaciet inhalaciju,
restartéjot ierici
(piespiediet ON/OFF

pogu).

Sagatavojiet jaunas
(uzladgjamas)
baterijas.

levietojiet jaunas
baterijas vai
darbinietar pieslégtu
barosanas bloku.
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Controller nevar ieslégt (nav skanas
signala, nedeg oranzais vai zalais
indikators).

Pé&c Controller ieslégSanas netiek
izsmidzinats aerosols, un/vai péc
dazam sekundém Controller
atkartoti izslédzas.

Controller izslédzas arT tad, ja
medikamentu rezervuara vél ir
medikaments.

lerice automatiski neizslédzas,

neskatoties uz to, ka aerosols vairs
netiek izsmidzinats un medikamentu
rezervuara vairs nav medikamenta.

Inhalacijas ilgums ir kluvis ieveérojami
garaks.

190

lespéjamais célonis/Risinajums

- Lai ieslégtu ierici, aptuveni 2 sekundes
spiediet ON/OFF pogu.

- Vai kontaktdaksa ir pievienota stravas
avotam un iericei?

- Vai (uzladéjamas) baterijas ir ievietotas
pareizi?

- Parbaudiet (uzladéjamo) bateriju
uzlades Iimeni.

- Vai medikamentu rezervuars ir
uzpildits?

- Parbaudiet savienojumu starp
Controller un izsmidzinataju.

- Parbaudiet (uzladéjamo) bateriju
uzlades Iimeni.

- lzsmidzinatajs netiek turéts horizontali.
Turiet izsmidzinataju horizontali.

- Controller automatiski izslédzas péc
20 minatém.
Atkartoti piespiediet ON/OFF pogu, lai
atsaktu inhalacijas terapiju un izlietotu
izrakstito medikamentu devu.

Terapijas procedura ir veiksmigi pabeigta,
un ierici var izslégt, piespiezot ON/OFF
pogu.

Ja ierice tiek regulari lietota, laiks, kas
nepiecieSams izsmidzinasanai, var
pamazam pieaugt. Tas nenorada uz
darbibas traucé&jumiem. Tacdu, ja pama-
nat, ka inhalacijas ilgums ir kluvis daudz
garaks, to var izraisit kads no Siem
céloniem:

- Medikamentu rezervuara vaks nebija
cieSi aizverts.

- Aerosola galvina netika iztirita uzreiz
péc pedéjas lietoSanas reizes vai ta ir
bojata.

- Jus izmantojat aerosola galvinu ilgak
vai biezak neka ir ieteikts sadala
Medicinas ierices kalpoSanas laiks.
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lespéjamais célonis/Risinajums

Aerosols nepartraukti nak liela
apjoma no atverém medikamentu
rezervuara.

Inhalacijas laika caur iemuti iztek
neliels Skidruma daudzums.

No izelpoSanas varsta apakSas
inhalacijas laika iztek neliels
daudzums Skidruma.

Medikamentu rezervuara vaku nevar
nonemt no medikamentu rezervuara
péc inhalacijas terapijas beigam.

+ Parbaudiet, vai izsmidzinatajs ir pareizi
salikts.
Sis darbibas laika parbaudiet, vai abi
ieelposanas varsta aizvari ir pareizi
izvietoti. levietojot varstu, tiem ir
japiegul un jabat vérstiem pret
izsmidzinataja kameru.

Inhalacijas laika aerosola tilpné uzkrajas
neliels Skidruma daudzums, un tas var
iztecét caur iemuti, ja izsmidzinatajs ir
slipi.

* Turiet izsmidzinataju horizontali.
LietoSanas laika iemusa izelpoSanas
varsta uzkrajas dazas lases Skidruma,
kas var iztecét caur iemuti.

 Turiet gataviba salveti.

Parak liels negativais spiediens

izsmidzinataja kamera.

+ Attaisiet izsmidzinataja kameru un
saudzigi izvelciet aerosola galvinu,
laujot ieplast gaisam.

Tagad vacinu var viegli nonemt.

Ja probléma saglabajas, sazinieties ar servisa centru.
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7 UTILIZACIJA

Spriegumaktivas dalas (pieméram,
Controller, kabeli, baroSanas bloku un
(uzladéjamas) baterijas), ka arT aerosola
galvinu nedrikst izmest kopa ar sadzives
atkritumiem.

lerices dalu utilizacija javeic saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

8 REZERVES DALAS UN PIEDERUMI

Izsmidzinatajs (tostarp aerosola galvina)

BaroSanas bloks (100—240 V~, 50-60 Hz)

Izsmidzinataja vads

9 TEHNISKIE DATI

Visparigi

Elektropieslégums

Baterijas

Uzladéjamas baterijas

Elektroenergijas patéring
Controller svars (ar baterijam)
Skanas spiediena limenis (1 m attaluma)

Controller korpusa izmeri

678G8250
078B7114
178G6009

PARI baroSanas bloks REF 078B7114:
levade: no 100 V Iidz 240 V~, 50-60 Hz
lzvade: 12V =

4 x 1,5V Mignon (AA LR6/sarma)

4 x 1,2 V Mignon (AA uzladéjamas,
vismaz 2100 mAh)

apt. 2W

apt. 300 g

35dB +/- 1 dB
A4,0cm,d 11,6 cm

Elektromagnétiskas saderibas tehniskie dati ir pieejami tabulas veida péc pieprasijuma
uzneémuma PARI Pharma GmbH vai timekla vietné:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Lamira izsmidzinatajs

Inhalatora modelis Membranas inhalators
Izsmidzinataja svars apt. 55 g

Izsmidzinataja izméri (P x A x D) 5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
Min. / maks. uzpildes tilpums 8,4 ml

MVAD?) (masas vidgjais aerodinamiskais 4,4 ym

diametrs)

Dalinu spektrsa) no 4,3 um idz 4,8 ym
leelpojama frakcija®) < 5 um 55,7 % +/- 3,6 %
Aerosola atdeve?) 4,46 ml

Aerosola atdeves lTmenisP) 0,35 ml/min

Aerosola dati saskana ar EN 13544-1; Alternativa testa metode atbilstoSi CC pielikumam.
|zsmidzinamais IT1dzeklis: ARIKAYCE 8,4 ml.

a) Mérits ar Next Generation Pharmaceutical Impactor (NGI) 23 °C temperatira un 50 % relativaja gaisa
mitruma. Aerosola pldsma: 15 I/min.

b) Mérits ar elpoSanas simulatoru 23 °C temperatdra un 50 % relativaja gaisa mitruma. Elpas tilpums
500 ml, elpas biezums 15 cikli/mindté, sinusoidals elpo$anas modelis, ieelpas/izelpas attieciba 1:1
(pieaugusajiem, bérniem var atskirties).

Dalinu izméra izplatiba saskana ar EN 13544-1
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50%

/
|
|
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Klasifikacija saskana ar IEC 60601-1 un IEC 60601-1-2
Aizsardzibas pret elektroSoku veids Aizsardzibas klase |l
(baro$anas bloks)

Darba dalas (izsmidzinataja) aizsardziba pret veids BF
elektroSoku

Aizsardzibas pret tdens iekluSanu pakape IP 21
saskana ar IEC 60529 (IP klase)
Aizsardzibas pakape, ja tiek izmantots Nav aizsardzibas

uzliesmojoSu maisTjumu klatbatng, ko veido
anestezéjosi [Tdzekli ar gaisu, skabekli vai
slapekla oksidu

Darbibas rezims Nepartraukta darbiba

Vide - Profesionala veselibas
aprupes iestadée
- Majas apstaklos

Izmantotie materiali

Sis izstradajums var saturgt turpmak

minétos materialus.

- Controller:
termoplastiski elastomeéri, akrilnitrila
butadiéna stirola kopolimérs,
polietiléns.

- lzsmidzinatajs (tostarp aerosola
galvina): polipropiléns, termoplastiskie
elastomeéri, polioksimetiléns, silikona
gumija, nerusoSais térauds.

- lemutis:
polipropiléns, silikona kauc€uks.

Lamira® nesatur dalas, kas ir izgatavotas

no dabigas gumijas (lateksa).
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Vides nosacijumi darbibai

- Vides temperatara:
no +5 °C Iidz +40 °C
- Relativais apkartéja gaisa mitrums:
no 15 % I1dz 93 % (bez kondensata)
- Gaisa spiediens:
no 700 hPa Iidz 1060 hPa

Profesionalas veselibas apriipes iestadés
ierici drikst lietot tikai stacionétiem pacien-
tiem un intensivas terapijas nodalas. lerici
nedrikst izmantot vietas, kur ir paaugsti-
nats magnétiskais vai elektriskais staro-
jums (pieméram, magnétiskas rezonan-
ses skenera tuvuma). lerici nedrikst lietot
AF Kirurgisko iekartu tuvuma.

Lietotaji drikst lietot ierici gan majas, gan
citur. Vilcienos un lidmasinas ierici drikst
lietot tikai pasazieru zonas. Lietojot ierici
automasina, ierice ir jadarbina ar
baterijam.

UZMANIBU!

Izmantojot portativas bezvadu sakaru
ierices, jums ir janodrosina vismaz 30 cm
attalums starp visam inhalacijas sistémas
dalam un 8Im iericém (tostarp to piederu-
miem, pieméram, antenu kabeliem un
aréjam antenam). Pretéja gadijuma jasu
inhalacijas sistéemas veiktspéja var
pasliktinaties.

UZMANIBU!

Controller nedrikst novietot tieSi blakus
citam iericém vai uz tam. Ja nepiecieSams
to izmantot blakus citdm iericém vai uz
tam, Controller pastavigi jauzrauga, lai
nodroSinatu pareizu darbibu.

Lamira® — 2023-07

Vides nosacijumi
transportésanai un
uzglabasanai

- Temperatira: no -25 °C I[idz +70 °C
- Relativais apkartéja gaisa mitrums:
no 0 % I1dz 93 % (bez kondensata)
- Gaisa spiediens:
no 500 hPa Iidz 1060 hPa

Veértibas transportéSanai attiecas uz
neiesainosu izstradajumu / neiesainotu
aerosola galvinu. Aerosola galvinas
blistera iepakojums funkcioné pareizi tikai
uz sistémas iepakojuma aprakstitajos
transportéSanas apstak|os.

NORADE.

Kondensata mitrums var negativi ietekmét
Controller darbtbu. Tapéc izvairieties no
ekstrémam temperatdras svarstibam.
Pirms inhalacijas procediras sak$anas
pagaidiet, ITdz Controller sasniegs istabas
temperataru.

Ja ierice netiks ilgstoSi lietota, vispirms ir
jaiznem (uzladéjamas) baterijas.

@® Informéacija.

1 Bateriju kalpoSanas laiks un snie-
gums ir atkarigi no to kvalitates.
90 mindSu darbibas ilgumu var
sasniegt tikai ar komplektacija ieklau-
tajam baterijam (4x).
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Medicinas ierice

levérojiet lietoSanas instrukciju

Vienam pacientam — daudzkart&jai lietoSanai
Lidzstrava

Mainstrava

Partijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Preces numurs

Sérijas numurs

Darba dalas aizsardzibas klase: veids BF

lerice ar aizsardzibas klasi Il

lerice ir aizsargata pret cietiem sveSkermeniem vismaz 12,5 mm diametra
un pret vertikalam tdens pilém.

Minimala un maksimala vides temperattra
Minimalais un maksimalais gaisa mitrums

Minimalais un maksimalais atmosféras spiediens

CE markéjums: Sis izstradajums atbilst Eiropas prasibam attieciba uz
medicinas iericém (ES 2017/745).

Neizmest sadzives atkritumos. Sis izstradajums ir jautilizé atbilstosi spéka
esos$ajiem (valsts, regiona vai pasvaldibas) noteikumiem.

Uzmanibu
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M Razotajs

&l RazoSanas datums

11 SERVISA CENTRS UN KONTAKTI

Ja jums rodas tehniskas problémas vai
jautajumi par ierici, sazinieties ar jasu
servisa centru. Jusu servisa centra kon-
taktinformaciju, ka art Lamira® lietoganas
instrukcijas digitalo versiju atradisiet
timekla vietné www.pari.com/lamira.

Més paturam tiesibas veikt tehniskas

izmainas.
Informacija ir spéka no: 2023-06

Lamira® — 2023-07
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1 WAZNE INFORMACJE

Przed pierwszym uzyciem nalezy prze-
czytaé catg niniejszg instrukcje obstugi
oraz instrukcje obstugi dotgczonych akce-
soriow. Instrukcje nalezy przechowywac
w bezpiecznym miejscu, w razie gdyby
byly potrzebne w przysztosci.

OSTRZEZENIE:

Niezastosowanie sie do niniejszej instruk-
cji obstugi moze prowadzi¢ do obrazen
ciata i uszkodzenia produktu.

Powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢
producentowi oraz wiasciwym organom.
Przed podjeciem leczenia choroby nalezy
zawsze zasiegngc¢ porady lekarza.

Struktura ostrzezen

W niniejszej instrukcji obstugi ostrzezenia

zwigzane z bezpieczenstwem zostaty

podzielone wedtug pozioméw zagrozenia:

- Stowo OSTRZEZENIE wskazuje zagro-
zenia, ktére w razie niepodjecia srod-
koéw ostroznosci mogg doprowadzi¢ do
powaznych obrazen ciata, a nawet
zgonu.

- Stowo UWAGA wskazuje zagrozenia,
ktére w razie niepodjecia srodkow
ostroznosci mogg doprowadzi¢ do
niewielkich lub umiarkowanych obrazen
ciata lub zakidci¢ terapie.

- Stowo WSKAZOWKA wskazuje ogdlne
srodki ostroznosci podczas stosowania
produktu, ktére nalezy zachowac, aby
uniknac jego uszkodzenia.

Lamira® — 2023-07

Uzytkowanie systemu do
inhalacji

Przed kazdym zastosowaniem nalezy
sprawdzi¢ system do inhalaciji.

UWAGA:

Nalezy wymieni¢ wszystkie ztamane,
znieksztatcone oraz wyraznie odbarwione
czesci. Uszkodzone czesci moga
pogorszy¢ dziatanie systemu do inhalac;ji
i negatywnie wptyna¢ na jakos¢ leczenia.

OSTRZEZENIE:
Nie nalezy uzywac¢ systemu do inhalac;ji,
jesli na zasilaczu wida¢ wyrazne $lady
uszkodzenia. W przeciwnym razie ele-
menty pod napieciem mogg stwarzaé
niebezpieczenstwo (np. moze doj$¢ do
porazenia pradem elektrycznym).
Aby w bezpieczny sposdb korzystaé
z systemu do inhalacji, nalezy stosowaé
sie do ponizszych instrukcji:
» Nalezy zawsze wyjmowac zasilacz
z gniazda, aby zapewni¢ catkowite
odigczenie od zasilania.

OSTRZEZENIE:
Nigdy nie nalezy wyjmowac¢ zasilacza
z gniazda mokrymi rekami. Niezastoso-
wanie sie do tego zalecenia moze
doprowadzi¢ do porazenia pragdem
elektrycznym.

» Nalezy dopilnowac, aby zwierzeta
domowe (np. gryzonie) nie zblizaty sie
do przewodow.
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OSTRZEZENIE:

- Nie nalezy stosowac¢ systemu do
inhalacji w miejscach, w ktorych
istnieje ryzyko wybuchu lub
w obecnosci gazow tatwopalnych
(takich jak tlen, tlenek azotu, fatwo-
palne $rodki znieczulajgce).

- System do inhalacji nalezy trzymac
z daleka od goracych powierzchni
(np. ptyt grzewczych).

- Nie nalezy korzystac z systemu
podczas prowadzenia pojazdow
silnikowych (ryzyko wypadku).

Leczenie oséb
wymagajacych opieki

OSTRZEZENIE:

Kazda osoba, ktéra wymaga opieki, musi

znajdowac sie pod statym nadzorem
dorostego w trakcie leczenia z uzyciem
systemu do inhalacji. Jest to warunek
konieczny do zapewnienia bezpieczne;j
i skutecznej terapii. Takie osoby czesto
lekcewazg zagrozenia zwigzane z tymi
urzadzeniami (np. ryzyko uduszenia
sie kablem). Moze to doprowadzi¢ do
obrazen ciata.

OSTRZEZENIE:

Produkt zawiera mate czesci, ktére moga

zablokowa¢ drogi oddechowe

i spowodowac¢ uduszenie. Z tego wzgledu
nalezy zawsze dopilnowac, aby znajdowat

sie poza zasiegiem dzieci.
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2 OPIS PRODUKTU

1 Jednostka eBase® Controller 9a Adapter do gniazda dla poszczegdl-
12 Przycisk ON/OFF nych krajow (Aus?ralla, UE, Wielka
- . . Brytania, Stany Zjednoczone)
2 Nebulizator Lamira® (wraz z gtowicg)
Torba
3 Glowica :
- Baterie

Lamira® Aerosol Head

Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
sktadowe znajdujg sie w opakowaniu.
Jesli opakowanie nie zawiera wszystkich

4 Pokrywa pojemnika na lek
5 Pojemnik na lek

5aKomora z aerozolem elementéw sktadowych, nalezy skontakto-
(zmontowana fabrycznie) wac sie z partnerem serwisowym (patrz
6 Zawor wdechowy ~SERWIS | KONTAKT” na stronie 225).

7 Ustnik z zaworem wydechowym

8 Przewdd potgczeniowy (potaczenie
miedzy jednostkg Controller
a nebulizatorem)

9 Zasilacz
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Przeznaczenie

System do inhalagc;ji Lamira®jest przezna-
czony do podawania zawiesiny do
nebulizaciji ARIKAYCE® liposomal

590 mg w formie aerozolu do inhalacji.

Zasady stosowania

Z systemu do inhalacji mozna
korzysta¢ wytgcznie zgodnie z jego
przeznaczeniem.

OSTRZEZENIE:

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu
unikniecia zakazenia krzyzowego system
do inhalacji Lamira® moze by¢ uzywany
wytgcznie przez jednego pacjenta.

Do obstugi systemu mozna uzywac
wyfgcznie oryginalnych akcesoriow firmy
PARI.

To urzadzenie nie wymaga czynnosci
konserwacyjnych.

UWAGA:

Uzywanie akcesoriow i cze$ci zamien-
nych innych niz dostarczone przez produ-
centa moze spowodowac zwiekszone
emisje elektromagnetyczne lub zmniej-
szong odpornos$c¢ elektromagnetyczna,
prowadzgc do awarii urzadzenia.

Firma PARI Pharma GmbH nie ponosi
odpowiedzialnos$ci za uszkodzenia

w przypadku korzystania z urzadzenia
w sposob niewtasciwy lub niezgodny
z zasadami stosowania.

Urzadzenie moze by¢ serwisowane
wytgcznie przez firme

PARI Pharma GmbH lub punkt obstugi
wyraznie upowazniony do tego przez
firme PARI Pharma GmbH.
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Docelowa grupa pacjentéw

System do inhalacji nadaje sie do uzytku
jedynie przez pacjentow, ktorzy sg

w stanie oddycha¢ samodzielnie i sg
przytomni.

System do inhalaciji jest przeznaczony dla
pacjentéw, ktérym przepisano preparat
ARIKAYCE®.

Obszary zastosowania

System do inhalacji Lamira®jest
wskazany do podawania preparatu
ARIKAYCE® w leczeniu zakazen ptuc
wywotanych przez pratki niegruzlicze
(NTM) u dorostych. Informacje na temat
obszaréw zastosowania preparatu
ARIKAYCE® znajduijg sie w ulotce
dotgczonej do opakowania leku.

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania do
stosowania systemu do inhalacji Lamira®.
Przeciwwskazania do stosowania prepa-
ratu ARIKAYCE® zamieszczono w ulotce

dotgczonej do opakowania leku.

Okres uzytkowania wyrobu
medycznego

- Oczekiwany okres uzytkowania jed-
nostki eBase® Controller wynosi 3 lata.

- Kazde opakowanie preparatu
ARIKAYCE® zawiera réwniez nebuliza-
tor Lamira® oraz 4 glowice Lamira®.
Nebulizator jest przeznaczony do prze-
prowadzenia cyklu leczenia trwajgcego
28 dni. Glowice nalezy wymienia¢ co
tydzien, wraz z otwarciem nowego
pudetka z siedmioma fiolkami.
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3 ROZPOCZECIE KORZYSTANIA

Z URZADZENIA

Przed pierwszym uzyciem

- Przed kazdym uzyciem systemu do
inhalacji nalezy dokfadnie umy¢ rece.

- Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowa-

nie nebulizatora, nalezy doprowadzi¢
preparat ARIKAYCE do temperatury
pokojowej. W zwigzku z tym nalezy
wyjgc preparat ARIKAYCE z lodéwki na
45 minut przed jego zastosowaniem.

- W celu przygotowania i zazycia prepa-
ratu ARIKAYCE nalezy postepowaé
zgodnie z instrukcjami w ulotce dota-
czonej do opakowania leku.

OSTRZEZENIE:

Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczy-
$ci¢ i zdezynfekowac nebulizator oraz
gtowice (CZYSZCZENIE

| DEZYNFEKCJA, strona 212).

Przygotowanie jednostki
Controller
Jednostka Controller moze by¢ zasilana
dostarczonymi bateriami lub komercyjnie
dostepnymi akumulatorami.
® Informacja:
Akumulatoréw nie mozna fadowac
w jednostce Controller!

» Otworzy¢ pojemnik na baterie, unoszgc
zatrzask.
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» Wiozy¢ baterie/akumulatory do pojem-
nika zgodnie z oznaczeniem +/-.

» Zamkngc¢ pojemnik na baterie.

Zasilanie sieciowe
Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢
sie, ze zasilacz nie jest uszkodzony.

OSTRZEZENIE:

Jesli zasilacz jest uszkodzony lub dziata
niepoprawnie, nie wolno go uzywad.
Jednostka eBase® Controller zostata
opracowana pod katem zastosowan
mobilnych. Z tego wzgledu przed uzyciem
nalezy wiozy¢ baterie/akumulatory

i pozostawi¢ je w jednostce Controller na
czas zasilania sieciowego. Gwarantuje to
ptynne dziatanie. Nie powoduje to wyczer-
pywania energii baterii/akumulatorow.
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* W razie potrzeby nalezy wymieni¢
adapter do gniazda na odpowiedni dla
danego kraju. W tym celu nalezy naci-
sngc¢ zatrzask i pociggna¢ adapter do
gory w celu jego odblokowania.
Podczas wktadania adaptera (9a)
nalezy dopilnowac, aby zatrzasnat sie
w obudowie zasilacza.

» Podtaczy¢ zasilacz do gniazda siecio-
wego na jednostce Controller.

Przygotowanie nebulizatora

UWAGA:

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢
czesci nebulizatora. Nalezy wymieni¢
wszystkie ztamane, znieksztatcone oraz
wyraznie odbarwione czesci. Uszkodzone
czesci oraz zmontowanie nebulizatora

w nieprawidtowy sposéb mogg pogorszy¢
jego dziatanie i negatywnie wptyng¢ na
jakos¢ leczenia.

* Wiozy¢ gtowice (3) do otworu

w pojemniku na lek (5) (otwarta komora
z aerozolem (5a)). Musi ona zabloko-
wac sie na swoim miejscu.

UWAGA:

Nie nalezy dotyka¢ membrany (zakrzy-
wionej metalowej powierzchni posrodku
glowicy), aby unikng¢ jej uszkodzenia.

» Podtaczy¢ zasilacz do $ciennego
gniazda elektrycznego.
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* Wiozy¢ zawér wdechowy (6) do komory < Podtgczyé przewdd potaczeniowy (8)
z aerozolem. do nebulizatora.

Podczas tej czynnosci sprawdzic¢, czy
obie klapki zaworu zostaty poprawnie
osadzone i po wtozeniu znajdujg sie
naprzeciwko komory z aerozolem.
Musza one leze¢ w jednej linii.

» Podtgczy¢ przewdd potgczeniowy (8)
do jednostki Controller.

WSKAZOWKA:

Jesli zatrzask sig nie zamknie, nalezy
sprawdzié, czy zawér wdechowy zostat
poprawnie osadzony. Musi on leze¢
ptasko w jednej linii na komorze

z aerozolem.

* Przymocowac ustnik (7) do komory
z aerozolem.

Lamira® — 2023-07
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» Wila¢ zawartos¢ fiolki z preparatem
ARIKAYCE do pojemnika na lek.

» Sprawdzi¢, czy wszystkie czesci sg
Scisle potgczone oraz czy pojemnik
na lek jest zamkniety.
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4 WYKONYWANIE INHALACJI

» Usigs$¢ w wyprostowanej pozyciji i sie
zrelaksowac. Utatwi to inhalacje
i poprawi wchtanianie leku w drogach
oddechowych.

» Trzymac nebulizator w dfoni.

UWAGA:

Podczas wykonywania inhalacji nalezy
przez caty czas trzymac nebulizator
poziomo.

Jesli nebulizator bedzie pochylony,
moze dojs¢ do podania nieprawidtowe;j
dawki.

» Aby rozpocza¢ nebulizacje, nacisng¢
przycisk ON/OFF na jednostce
Controller.

Zaswieci sie zielona dioda LED i zostanie
wyemitowany pojedynczy sygnat dzwig-
kowy w celu potwierdzenia gotowosci do
dziatania.
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* Umiesci¢ ustnik miedzy zgbami

i zacisng¢ wokét niego wargi. Wargi
nie mogg dotykac niebieskiego zaworu
wydechowego.

Powoli i gteboko wdycha¢ i wydychac¢
powietrze przez ustnik. Ustnik nalezy
pozostawi¢ w jamie ustnej réwniez
podczas wydychania.

Nie oddycha¢ przez nos. W razie
koniecznosci mozna uzy¢ klipsa na nos.
Sesja inhalacji powinna trwaé okoto

14 minut, ale moze zajg¢ do 20 minut.

® Informacja:

7 Gromadzenie sig niewielkiej ilosci
ptynu w komorze z aerozolem
podczas inhalacji jest zjawiskiem
normalnym. Nie oznacza to, Zze
urzgdzenie dziata niepoprawnie.

® Informacja:

7 Uchodzenie aerozolu przez zawor
wydechowy na ustniku podczas
wydechu jest zjawiskiem normal-
nym. Nie oznacza to, ze urzgdzenie
dziata niepoprawnie.
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Wstrzymanie inhalacji

W razie konieczno$ci sesje inhalaciji
mozna na krotki czas przerwac, uzywajac
trybu wstrzymania:
* Nacisna¢ i przytrzymac przez ok.
1 sekunde przycisk ON/OFF.
Tryb wstrzymania jest aktywny, gdy
dioda LED miga na zielono.
» Aby wznowi¢ sesje inhalacji, ponownie
nacisngc i przytrzymac przez ok.
1 sekunde przycisk ON/OFF.

® Informacja:

1 Tryb wstrzymania mozna aktywo-
wac dopiero po kilku sekundach
pracy w trybie dziatania.

W przypadku dtuzszego wstrzymania
inhalacji nalezy wytgczy¢ jednostke
Controller, naciskajac i przytrzymujac
przez ok. 2 sekundy przycisk ON/OFF.
Tak dtugo jak w pojemniku na lek znajduje
sie wystarczajgca ilos¢ ptynu, mozna
ponownie rozpoczg¢ nebulizacje,
naciskajac przycisk ON/OFF.
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Wskazniki na wyswietlaczu
wyswietlane podczas
inhalacji

Podczas inhalacji na wyswietlaczu
pojawiajg sie nastepujgace wskazniki:

Start 1 )
erow
Podczas 1 N
inhalacji ﬂ
. h S/
Nebulizacja z zasilaniem
z baterii
S e
Nebulizacja z zasilaniem
sieciowym
Aktywny 1 D
tryb
wstrzymania h
- |

.
Tryb wstrzymania
w przypadku korzystania

@ n

Tryb wstrzymaniaw przypadku
korzystania z zasilania
sieciowego
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Koniec sesji inhalacji

Inhalacja konczy sie, gdy aerozol prze-
staje by¢ wytwarzany. Zostaje wyemito-
wany dwukrotny sygnat dzwiekowy, a na
wyswietlaczu jednostki Controller pojawia
sie nastepujgcy wskaznik:

Jednostka Controller wytgcza sige automa-
tycznie. Jesli jednostka Controller wytgczy
sie znaczaco wczesniej lub pozniej niz
zwykle, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami (patrz ,ROZWIAZYWANIE

PROBLEMOW” na stronie 217).

Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy do

nebulizacji zuzyto calg dawke preparatu

ARIKAYCE.

» Otworzy¢ pokrywe pojemnika na lek
i sprawdzi¢ zawarto$¢ pojemnika na
lek.

» Jesli w pojemniku na lek w dalszym
ciggu znajduje sie wiecej niz kilka kropel
preparatu ARIKAYCE, nalezy kontynu-
owac sesje inhalacji poprzez ponowne
zatozenie pokrywy pojemnika na lek
i nacisniecie przycisku ON/OFF.

® Informacja:

P Jesli system jest uzywany regularnie,
czas potrzebny do zakoriczenia
nebulizacji moze sie powoli wydtuzac.
Nie oznacza to, Zze urzadzenie dziata
niepoprawnie.

» Praca z zasilaczem:
po zakonczeniu sesji inhalacji nalezy
wyjgc wtyczke zasilacza z gniazda.

» Wykona¢ czynnosci zwigzane
z utrzymaniem higieny (patrz ,CZYSZ-
CZENIE | DEZYNFEKCJA” na
stronie 212) od razu po zakonczeniu
sesji inhalaciji.
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5 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Nebulizator » Wyjaé zawoér wdechowy z komory
z aerozolem.
OSTRZEZENIE: . Wyja¢ glowice (3).
Nebulizator oraz glowice nalezy wyczy- W tym celu nalezy delikatnie nacisngé
$ci¢ i zdezynfekowaé niezwtocznie po oba boczne zaczepy.

kazdym uzyciu.

Przygotowanie

Roztozy¢ nebulizator na poszczegdine

czesci:

» Odtgczy¢ przewdd potgczeniowy od
nebulizatora.

» Wyja¢ ustnik z nebulizatora.

+ Otworzy¢ pojemnik na lek.

® Informacja:

7 Pojemnik na lek i komora
z aerozolem sg fabrycznie zmonto-
wane i nie nalezy ich roztgczac.

» Otworzy¢ komore z aerozolem (5a).

UWAGA:

Nie nalezy dotyka¢ membrany (zakrzy-
wionej metalowej powierzchni posrodku
gtowicy), aby uniknaé jej uszkodzenia.
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Przygotowanie pod
wzgledem higienicznym do
ponownego uzycia

w warunkach domowych

OSTRZEZENIE:
Nebulizator oraz gtowice nalezy czysci¢
niezwtocznie po kazdym zastosowaniu.

WSKAZOWKA:

Zanurzenie wszystkich czesci nebuliza-
tora i gtowicy w cieptej wodzie bezposred-
nio po zastosowaniu zapobiega groma-
dzeniu sie pozostatosci leku. W ten
sposob mozna réwniez zapobiec poten-
cjalnemu wydtuzeniu czasu nebulizacji
wynikajgcemu z czgsciowego zatkania
porow w membranie.

Czyszczenie

* Przeptuka¢ wszystkie czesci nebuliza-
tora oraz przdd i tyt gtowicy (kazdg
czes¢ ptukac przez 10 sekund) pod
cieptg biezgcg wodg z kranu (woda
pitna o temperaturze do 37°C).

» Zanurzy¢ czesci nebulizatora oraz
glowice w cieptej wodzie z kranu
z niewielkg iloscig ptynu do mycia
naczyn na ok. 5 minut. Jesli czesci
nebulizatora sg mocno zabrudzone,
nalezy delikatnie przesuwac je do tytu
i do przodu w wodzie.
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» Doktadnie przeptukac wszystkie czesci
nebulizatora oraz przéd i tyt gtowicy pod
cieptg biezacg wodg z kranu, aby
usuna¢ ptyn do mycia naczyn.
Sprawdzi¢ kazdg czesc¢ i jesli zabrudze-
nie jest w dalszym ciggu widoczne na
ktorejkolwiek czesci nebulizatora lub
gtowicy, umiescic¢ te czes¢ w wodzie na
kolejne 5 minut.

UWAGA:
Do czyszczenia gtowicy nie nalezy
uzywac zadnych szczotek ani innych
narzedzi. Mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie elementow sktadowych
produktu.

* Potrzgsng¢ wszystkimi cze$ciami, aby
pozby¢ sie wiekszosci wody.

Dezynfekcja

OSTRZEZENIE:

Nebulizator oraz gtowice nalezy zdezynfe-
kowac niezwiocznie po wyczyszczeniu
(nebulizator nie moze zostac skutecznie
zdezynfekowany, jesli uprzednio nie
zostat wiasciwie wyczyszczony).

WSKAZOWKA:

Nie dezynfekowac gtowicy w kuchence
mikrofalowej. Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie elementow sktadowych
produktu.

Gotowanie w wodzie destylowanej

UWAGA:

Jesli plastikowy element zetknie sie

z gorgcym dnem garnka, moze zaczac sie
topi¢. Z tego wzgledu nalezy sie upewnic,
ze w garnku znajduje sie odpowiednia
ilos¢ wody. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do uszkodzenia czegsci wyrobu.
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Zanurzy¢ wszystkie czesci we wrzgcej
wodzie na co najmniej 5 minut. W tym
celu nalezy uzy¢ czystego garnka

i wody destylowane;.

Wyjac czesci z garnka.

Potrzgsng¢ wszystkimi czesciami, aby
pozby¢ sie wiekszosci wody.
Umiesci¢ poszczegdine czesci nebuli-
zatora na suchej, czystej powierzchni,
pozostawiajgc je do catkowitego
wyschnigcia.

UWAGA:

Wilgo¢ sprzyja rozwojowi bakterii. Po
kazdej dezynfekcji nalezy zapewni¢
odpowiedni czas na suszenie.

UWAGA:

Po kazdej dezynfekcji nalezy sprawdzic¢
poszczegolne czesci nebulizatora.
Nalezy wymieni¢ wszystkie ztamane,
znieksztatcone oraz wyraznie odbar-
wione czesci.
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Rozwiazanie alternatywne:

zastosowanie komercyjnie dostepnego

dezynfektora termicznego do butelek

dla dzieci

* W celu zapewnienia wiasciwej dezyn-
fekcji nalezy uzy¢ dezynfektora termicz-
nego o czasie dziatania wynoszgcym co
najmniej 6 minut. Informacje na temat
sposobu przeprowadzania dezynfekgiji,
czasu jej trwania oraz wymagane;j ilosci
wody znajduja sie w instrukcji obstugi
uzywanego dezynfektora termicznego.

UWAGA:

Nieodpowiednia dezynfekcja sprzyja
rozwojowi bakterii, co zwieksza ryzyko
zakazenia. Jesli dezynfekcja nie bedzie
trwata tak dtugo, jak okreslono

w przypadku danego dezynfektora
termicznego, bedzie nieskuteczna. Nie
nalezy wiec wytgczac urzgdzenia przed
zakonczeniem cyklu dezynfekcji.
Nalezy réwniez upewni¢ sig, ze
dezynfektor termiczny jest czysty, oraz
regularnie go sprawdzac, aby mieé
pewnos¢, ze dziata prawidiowo.

* Po zakonczeniu dezynfekcji nalezy
natychmiast wyjaé wszystkie czesci
z dezynfektora termicznego. Umiesci¢
je na suchej, czystej powierzchni, pozo-
stawiajgc do catkowitego wyschnigcia.

UWAGA:

Po kazdej dezynfekcji nalezy sprawdzic¢
poszczegolne czesci nebulizatora.
Nalezy wymienic¢ wszystkie ztamane,
znieksztatcone oraz wyraznie odbar-
wione czesci.
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Przygotowanie pod
wzgledem higienicznym

do ponownego uzycia

w szpitalach lub gabinetach
lekarskich

Nalezy uzy¢ myjni-dezynfektora zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w serii norm
ISO 15883.

Skutecznos$¢ tej metody zostata potwier-
dzona przy uzyciu alkaliczno-enzymatycz-
nego srodka czyszczacego

neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) stosowa-
nego w potgczeniu z wodg demineralizo-
wang w charakterze neutralizatora.

OSTRZEZENIE:

Czyszczenie i dezynfekcje nalezy
przeprowadzac

niezwlocznie po uzyciu.

* Przygotowac sie do czyszczenia
z dezynfekcja (patrz ,CZYSZCZENIE
| DEZYNFEKCJA” na stronie 212).

* Wiozy¢ elementy sktadowe nebuliza-
tora do myjni-dezynfektora. Czesci
utozy¢ w taki sposdb, aby zostaty
w catosci wyczyszczone, bez pominie-
cia zadnych miejsc. Nebulizator jest
przeznaczony do stosowania u tylko
jednego pacjenta. Nie mogg z niego
korzystac kolejno rézni pacjenci. Z tego
wzgledu wazne jest, aby pogrupowac
czesci nebulizatora razem w przypadku
jednoczesnego czyszczenia urzgdzen
réznych pacjentow.

» Uzywaé demineralizowanej wody
i odpowiedniego srodka czyszczacego,
przestrzegajac instrukcji dostarczonych
przez producenta $rodka czyszcza-
cego.

» Wybra¢ program czyszczenia,

a nastepnie dezynfekcji termicznej,
ktory pozwala osiggnaé wartosé AO
wynoszgcg co najmniej 3000.
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UWAGA:

Po kazdej dezynfekcji nalezy sprawdzic¢
poszczegdlne czesci nebulizatora.
Nalezy wymieni¢ wszystkie ztamane,
znieksztatcone oraz wyraznie odbar-
wione czesci.

UWAGA:

Wilgo¢ sprzyja rozwojowi bakterii.
Nawet jesli myjnia-dezynfektor jest
wyposazonaw funkcje suszenia, nalezy
sie upewni¢, ze w nebulizatorze nie ma
pozostatosci wilgoci.

» Usung¢ wszelkie pozostatosci wilgoci,
potrzasajgc czgsciami. Nastepnie pozo-
stawi¢ je do wyschniecia na czystej
powierzchni.

Jednostka Controller,
przewoéd potaczeniowy
oraz zasilacz

W razie potrzeby wyczysci¢ obudowe
jednostki Controller i przewdd czysta,
wilgotng Sciereczka.

WSKAZOWKA:

Jednostki Controller nie mozna umiesz-
czac pod biezgcg wodg ani czys$cic przy
uzyciu ptynnych srodkdéw czyszczacych.
Jesli do jednostki Controller wniknie ciecz,
czesci elektroniczne moga zostac
uszkodzone, powodujgc nieprawidtowe
dziatanie jednostki.

W przypadku wnikniecia cieczy do
jednostki Controller nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z partnerem
serwisowym.
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Dezynfekcja

Jednostke Controller, przewdd potacze-
niowy i zasilacz nalezy zdezynfekowaé
niezwtocznie po czyszczeniu. W tym celu
uzy¢ standardowej, dostepnej w handlu
Sciereczki do dezynfekcji zawierajgcej
alkohol. Przestrzegac instrukcji uzycia
$ciereczki do dezynfekcji, aby zapewnié
bezpieczng dezynfekcje. Skutecznos¢
przetestowano, uzywajac sciereczek
Bacillol Tissues i Clinell Wipes. Pozosta-
wi¢ jednostke Controller, przewod
potgczeniowy i zasilacz do catkowitego
wyschniecia.

Przechowywanie

Miedzy kolejnymi zastosowaniami,
szczegolnie w przypadku dtuzszych
przerw w leczeniu, nalezy przechowywac
nebulizator w suchym, pozbawionym
kurzu miejscu.

Spakowac jednostke Controller, zasilacz
oraz przewdd potgczeniowy do przezna-
czonej do tego celu torby.

WSKAZOWKA:

Wyciek z baterii moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia jednostki Controller. Z tego
wzgledu, jesli nebulizator nie bedzie
uzywany przez diuzszy czas, nalezy
wyjaé baterie/akumulatory z jednostki
Controller.
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6 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Uzytkownik moze samodzielnie usuwac usterki, ktére wystepujg podczas codziennego
uzytkowania produktu. Ponizsza tabela zawiera informacje, ktére moga utatwi¢ ziden-

tyfikowanie usterek oraz pomoéc w naprawieniu ich przyczyn.

Wskaznik na wyswietlaczu Mozliwa przyczyna

Rozwiagzanie

(miga naprzemiennie)

Potgczenie kabla
z jednostka
Controller lub
nebulizatorem
zostato przerwane.

Nie dodano leku.

Inhalacja zostata
przerwana.

Przekroczono
maksymalny czas
dziatania dla jednej
sesji inhalacji wyno-
szacy 20 minut.
Poziom natadowa-
nia baterii/akumula-
toréw wynosi ponizej
50%.

Nastgpito roztado-
wanie baterii/
akumulatora.

Lamira® — 2023-07

Sprawdzi¢
podtgczenie kabli.

Napetni¢ lekiem.

Wznowi¢ inhalacje
przez ponowne
uruchomienie urzg-
dzenia (nacisniecie
przycisku ON/OFF).

Wznowi¢ inhalacje
przez ponowne
uruchomienie urzg-
dzenia (nacisniecie
przycisku ON/OFF).

Przygotowaé nowe

baterie/akumulatory.

Wiozy¢ nowe
baterie/akumulatory
lub podtaczy¢
zasilacz.
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Usterka Mozliwa przyczynal/rozwigzanie

Nie mozna uruchomic jednostki
Controller (brak sygnatu dzwigko-
wego, brak pomaranczowego lub
zielonego sygnatu swietlnego).

Po wigczeniu jednostki Controller
aerozol nie jest wytwarzany i/lub
jednostka Controller wytgcza sie
ponownie po uptywie kilku sekund.

Jednostka Controller wytgcza sie,
mimo ze w pojemniku na lek nadal
znajduje sie pewna ilos¢ leku.

- Aby wigczy¢ urzadzenie, nalezy

nacisngc i przytrzymac przez ok.

2 sekundy przycisk ON/OFF.

Czy wtyczka sieciowa jest podigczona

do zrodta zasilania i urzadzenia?

Czy baterie/akumulatory sg prawidtowo
wiozone?

Sprawdzi¢ poziom natadowania baterii/
akumulatoréw.

Czy pojemnik na lek zostat napetniony?
Sprawdzi¢ potaczenie pomiedzy
jednostkg Controller a nebulizatorem.

Sprawdzi¢ poziom natadowania baterii/
akumulatorow.
Nebulizator nie byt trzymany poziomo.

Trzymac nebulizator poziomo.

- Jednostka Controller wytgcza sie
automatycznie po uptywie 20 minut.
Nacisng¢ ponownie przycisk ON/OFF,
aby kontynuowac sesje inhalacji az do
przyjecia zalecanej dawki leku.

Urzadzenie nie wytacza sie
automatycznie, mimo ze aerozol nie
jest juz wytwarzany i nie ma juz leku
w pojemniku na lek.

Sesja inhalacji zostata pomysinie
zakonczona, a urzgdzenie moze zostaé
wytgczone przez nacisniecie przycisku
ON/OFF.

Jesli system jest uzywany regularnie,
czas potrzebny do zakonczenia
nebulizacji moze sie powoli wydtuzac.
Nie oznacza to, ze urzgdzenie dziata
niepoprawnie. Jednak znaczne wydtuze-
nie czasu nebulizacji moze wynikaé

z jednej z nastepujgcych przyczyn:

- Pokrywa pojemnika na lek nie zostata
szczelnie zamknieta.

- Glowica nie zostata wyczyszczona
niezwtocznie po ostatnim uzyciu lub jest
uszkodzona.

- Gtlowica jest uzywana dtuzej lub
czesciej niz zalecono w sekcji Okres
uzytkowania wyrobu medycznego.

Czas nebulizacji znacznie sie
wydtuzyt.
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Usterka Mozliwa przyczynalrozwigzanie

Aerozol uchodzi w sposéb ciggty + Sprawdzié, czy nebu!izator zpstai
w duzych iloéciach z otworéw zmontowany w spos6b prawidtowy.
w pojemniku na lek. Podczas tej czynnosci sprawdzi¢, czy

obie klapki zaworu wdechowego
zostaty poprawnie osadzone. Po
wiozeniu klapki muszg byt utozone
ptasko i skierowane w strone komory

z aerozolem.
Podczas inhalacji niewielka ilos¢ Podczas inhalacji niewielka ilo$¢ ptynu
ptynu wycieka przez ustnik. gromadzi sie w komorze z aerozolem,

a gdy nebulizator jest pochylony, ptyn
moze wyciekac¢ przez ustnik.
» Trzymac nebulizator poziomo.

Niewielka ilos¢ ptynu kapie ze spodu Podczas terapii na zaworze wydechowym

zaworu wydechowego w trakcie ustnika gromadzi sie niewielka ilos¢
sesji inhalaciji. kropel ptynu, ktére moga sptyng¢ do
ustnika.
* Trzymac pod reka chusteczke.
Nie mozna zdjaé pokrywy W pojemniku na lek panuje zbyt duze
z pojemnika na lek po podcisnienie.
zakonczeniu inhalacji. » Otworzy¢ komore z aerozolem

i ostroznie wysung¢ gtowice, aby do
srodka mogto wnikngé powietrze.
Teraz mozna bez trudu zdjg¢ pokrywe
pojemnika na lek.

Jezeli usterki nie udato si¢ usung¢, nalezy skontaktowac sie z partnerem
serwisowym.
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7 UTYLIZACJA

Czesci przewodzgcych prad (takich jak
jednostka Controller, przewdd, zasilacz
i baterie/akumulatory) oraz gtowicy nie

Elementy sktadowe urzgdzenia muszg
by¢ utylizowane zgodnie z miejscowymi
przepisami.

wolno utylizowac¢ razem ze zwyktymi
odpadami z gospodarstwa domowego.

8 CZE,SCI ZAMIENNE | AKCESORIA

Nebulizator (wraz z gtowicg)
Zasilacz (100-240 V~, 50-60 Hz)

Przewod potaczeniowy

678G8250
078B7114
178G6009

9 DANE TECHNICZNE

Ogodlne

Przytgcze elektryczne

Baterie
Akumulatory

Pobdr mocy
Masa jednostki Controller (z bateriami)

Poziom cisnienia akustycznego
(w odlegtosci 1 m)

Wymiary obudowy jednostki Controller

Zasilacz PARI nr kat. 078B7114:
Wejscie: 100 V-240 V~, 50-60 Hz
Wyjscie: 12V =

4 x 1,5V Mignon (typu AA LR6/
alkaliczne)

4 x 1,2 V Mignon (typu AA,
0 pojemnosci co najmniej 2100 mAh)

Ok.2 W
Ok. 300 g
35 dB +/- 1 dB

wys. 4,0 cm; $r. 11,6 cm

Dane techniczne dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej w formie tabelarycznej
mozna uzyskac na zyczenie od firmy PARI Pharma GmbH lub w Internecie pod

adresem:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromaagnetic-compatibility-4.pdf
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Nebulizator Lamira

Typ nebulizatora Nebulizator membranowy
Masa nebulizatora Ok.55¢

Wymiary nebulizatora (szer. x wys. x gt.) 5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
Min. / maks. objetos¢ napetnienia 8,4 ml

MMAD?) (Srednica aerodynamiczna $redniej 4,4 ym

masy)

Rozktad wielkosci czasteka) 0Od 4,3 um do 4,8 um
Frakcja respirabilna® < 5 ym 55,7% +/- 3,6%
WydajnoscP) 4,46 ml

Poziom wydajnosci?) 0,35 ml/min

Dane aerozolu zgodnie z normg EN 13544-1; alternatywna metoda badawcza zgodnie
z zatgcznikiem CC.
Srodek stosowany do nebulizacji: ARIKAYCE 8,4 ml.

a) Pomiar przy uzyciu impaktora nowej generacji (NGI) w temperaturze 23°C i przy wilgotnosci wzglednej
50%. Przeptyw wdechowy: 15 I/min

b) Pomiar przy uzyciu symulatora oddychania w temperaturze 23°C i przy wilgotnosci wzglednej 50%.
Objetos¢ oddechowa 500 ml, czegstotliwosé oddychania 15 cykli/minute, sinusoidalny schemat oddy-
chania, stosunek wdechu/wydechu 1:1 (u oséb dorostych; moze rézni¢ sie w przypadku dzieci).

Rozktad wielkosci czgstek zgodnie z normg EN 13544-1
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Klasyfikacja zgodnie z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2

Typ ochrony przed porazeniem pragdem
elektrycznym (zasilacz)

Stopien ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym dotyczgcy czesci aplikacyjnej
(nebulizator)

Stopien ochrony przed wnikaniem wody
zgodnie z normg IEC 60529

(stopien ochrony IP)

Stopien ochrony w przypadku uzytkowania

w obecnosci tatwopalnych mieszanin sSrodkéw
znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub

Klasa ochrony: Il

Typ BF

IP 21

Brak ochrony

tlenkiem azotu
Tryb pracy
Warunki otoczenia

Zastosowane materialy

Produkt zawiera gtéwnie nastepujgce
materiaty:
- Jednostka Controller:
elastomery termoplastyczne, kopolimer
akrylonitrylo-butadieno-styrenowy,
polietylen
- Nebulizator (wraz z gtowica): polipropy-
len, elastomery termoplastyczne,
polioksymetylen, guma silikonowa,
stal nierdzewna
- Ustnik:
polipropylen, guma silikonowa.
System Lamira® nie zawiera czesci
wykonanych z kauczuku naturalnego
(lateksu).
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Praca ciagta

- Warunki profesjonalnych
osrodkow opieki medycznej
- Warunki domowe

Warunki otoczenia podczas
pracy urzadzenia

- Temperatura otoczenia:
od +5°C do +40°C
- Wilgotnos$¢ wzgledna otoczenia:
od 15% do 93% (bez kondensac;ji)
- Cisénienie atmosferyczne:
od 700 hPa do 1060 hPa

W warunkach profesjonalnej placowki
medycznej urzgdzenie moze by¢ stoso-
wane wytgcznie na oddziatach opieki
szpitalnej oraz oddziatach intensywnej
terapii. Nie wolno stosowac urzgdzenia
w obszarach narazonych na podwyz-
szone promieniowanie magnetyczne lub
elektryczne (np. w sgsiedztwie skanera
MRI). Urzgdzenie nie moze by¢ stoso-
wane w poblizu sprzetu elektrochirurgicz-
nego wykorzystujgcego prad o wysokiej
czestotliwosci.
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Uzytkownicy moga korzystac

z urzgdzenia zarébwno w warunkach
domowych, jak i poza domem. Stosowa-
nie urzgdzenia w pociggach lub samolo-
tach jest ograniczone wytgcznie do strefy
przeznaczonej dla pasazeréw.

W przypadku korzystania z urzadzenia
w samochodzie musi by¢ ono zasilane

z baterii.

UWAGA:

Stosujgc przenosne urzadzenia do
komunikacji bezprzewodowej, nalezy
zachowac odlegtos¢ miedzy wszystkimi
czesciami systemu do inhalacji a tymi
urzgdzeniami (w tym ich akcesoriami,
np. przewodami antenowymi lub antenami
zewnetrznymi) wynoszgcg co najmniej
30 cm. W przeciwnym razie wydajnosé
systemu do inhalacji moze ulec
pogorszeniu.

UWAGA:

Podczas pracy jednostki Controller nie
wolno umieszczaé bezposrednio przy ani
na innych urzadzeniach. Jesli konieczne
jest korzystanie z jednostki Controller
umieszczonej przy lub na innych urzgdze-
niach, jej dziatanie musi by¢ caty czas
monitorowane.

Lamira® — 2023-07

Warunki otoczenia podczas
transportu i przechowywania

- Temperatura: od -25°C do +70°C
- Wilgotno$¢ wzgledna otoczenia:
od 0% do 93% (bez kondensacji)
- Cisnienie atmosferyczne:
od 500 hPa do 1060 hPa

Te wartosci obowigzujg w przypadku
transportu nieopakowanego produktu /
nieopakowanej gtowicy. Opakowanie
blistrowe gtowicy spetnia swojg funkcje
wytgcznie w warunkach transportu poda-
nych na opakowaniu systemu.

WSKAZOWKA:

Wilgo¢ pochodzgca z kondensacji moze
pogorszy¢ mozliwosci funkcjonalne jed-
nostki Controller. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ bardzo duzych wahan tempera-
tury. Przed rozpoczeciem sesji inhalacji
nalezy poczekac¢, az jednostka Controller
osiggnie temperature pokojowa.

Jesli planowane jest nieuzywanie urza-
dzenia przez dtuzszy czas, baterie/
akumulatory powinny zosta¢ wyjete.

® Informacja:

| Baterie réznig sig od siebie cyklem
uzytkowania i wydajno$cig
w zalezno$ci od ich jakoSci.
90-minutowy czas pracy mozna
0siggnac tylko przy uzyciu dotfgczo-
nych baterii (4 szt.).
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Wyréb medyczny

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Jeden pacjent — wielokrotne uzycie

__ Prad staty

Prad przemienny

Numer partii

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
Numer katalogowy

Numer seryjny

Klasa ochrony czesci aplikacyjnej: Typ BF
Urzadzenie o klasie ochrony |l

Urzadzenie jest chronione przed ciatami statymi o srednicy @ wynoszacej co
najmniej 12,5 mm oraz przed pionowo spadajgcymi kroplami wody.

Minimalna i maksymalna temperatura otoczenia

Minimalna i maksymalna wilgotnosc¢

Minimalne i maksymalne cisnienie atmosferyczne

Oznaczenie CE: Ten produkt odpowiada europejskim wymaganiom
dotyczacym wyrobéw medycznych (UE 2017/745).

Nie wyrzuca¢ do odpaddéw komunalnych. Produkt nalezy utylizowac zgodnie
z lokalnymi (krajowymi, wojewodzkimi lub miejskimi) przepisami.

Uwaga
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M Producent

&l Data produkc;ji

11 SERWIS | KONTAKT

W razie probleméw technicznych lub
pytan dotyczacych urzgdzenia nalezy
skontaktowac sie z partnerem serwiso-
wym. Dane kontaktowe odpowiedzialnego
partnera serwisowego oraz cyfrowg
wersje instrukcji obstugi urzadzenia
Lamira® mozna znalezé na stronie
www.pari.com/lamira.

Zastrzegamy sobie prawo do
wprowadzania zmian technicznych.
Ostatnia aktualizacja: 2023-06

Lamira® — 2023-07
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1 DOLEZITE INFORMACIE

Pred prvym pouzitim si pozorne precitajte
tento navod na pouzitie a cely navod na
pouzitie prislusenstva. Navod si uscho-
vajte na bezpe&nom mieste pre pripad, Zze
by ste si ho neskor potrebovali preditat.

VAROVANIE:

Ak nedodrzite navod na pouzitie,
nemozno vylugit zranenia alebo
poskodenie vyrobku.

Vyrobcovi a prislusnym uradom oznamte
zavazné incidenty.

Pred lie€bou ochorenia vzdy poziadajte
o radu lekara.

Struktura upozorneni

V tomto navode na pouZitie su upozorne-
nia tykajuce sa bezpecnosti organizované
podla Urovni ohrozenia:

- Signalne slovo VAROVANIE sa pouziva
na oznacenie nebezpecenstiev, ktoré
mézu viest k vaznym zraneniam alebo
dokonca smrti, ak sa neprijmu preven-
tivne opatrenia.

- Signalne slovo UPOZORNENIE sa
pouziva na oznacenie nebezpecen-
stiev, ktoré mézu viest k lahkym az
stredne tazkym zraneniam alebo
k naruSeniu lie€by, ak sa neprijmu
preventivne opatrenia.

- Signalne slovo POZNAMKA sa pouziva
na oznacenie vSeobecnych preventiv-
nych opatreni pri manipulacii
s vyrobkom, ktoré by sa mali dodrzZia-

vat, aby nedoslo k poskodeniu vyrobku.

Lamira® — 2023-07

Manipulacia s inhalaénym
systémom

Pred kazdym pouzitim skontrolujte
inhalacny systém.

UPOZORNENIE:

Vymerite vSetky poSkodené, deformované
Casti alebo Casti, ktoré intenzivne zmenili
farbu. Poskodené €asti mé6zu narusit
fungovanie inhalaéného systému

a negativne tak ovplyvnit aj liecbu.

VAROVANIE:

Nepouzivajte inhalacny systém, ak sie-

tovy adaptér vykazuje viditelné znamky

poskodenia. V opa&nom pripade hrozi
nebezpecenstvo od Casti pod pradom

(napr. zasah elektrickym pradom).

Preto postupujte podla nizSie uvedenych

pokynov, aby ste inhalacny systém

prevadzkovali bezpecne:

» Vzdy odpojte sietovy adaptér zo
zasuvky, aby ste sa uistili, Ze je vyrobok
Uplne odpojeny od siete.
VAROVANIE:

Sietovy adaptér nikdy neodpajajte zo
zasuvky mokrymi rukami. Mohlo by
dojst k urazu elektrickym pradom.

* Nedovolte, aby sa domace zvierata
(napr. hlodavce) dostali do blizkosti
kablov.
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VAROVANIE:

- Nepouzivajte inhalacny systém
v priestoroch, kde hrozi nebezpecen-
stvo vybuchu alebo v pritomnosti
plynov, ktoré podporuju spalovanie
(napr. kyslik, oxid dusnaty, horlavé
anestetika).

- Inhalagny systém udrzujte mimo
dosahu hortcich povrchov (napr. varnej
dosky).

- Nepouzivajte tento systém pocas pre-
vadzky motorovych vozidiel (riziko
nehody).

Liecba osob, ktoré su
odkazané na pomoc

VAROVANIE:

Osoby, ktoré su odkazané na pomoc,
musia byt pocas lie€by nebulizérom
neustale pod dozorom dospelej osoby.
To je jediny spdsob, ako zabezpedit
bezpecnu a ucinnu liecbu. Takéto osoby
Casto podceniuju rizika spojené so zaria-
deniami (napr. riziko uskrtenia kablom).
MézZe to viest k zraneniam.

VAROVANIE:

Vyrobok obsahuje malé ¢asti. Malé Casti
mozu zablokovat’ dychacie cesty

a predstavovat nebezpecenstvo uduse-
nia. Preto sa vzdy uistite, ze su mimo
dosahu deti.
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2 POPIS VYROBKU

1 Ovlada& eBase® Controller 8 Pripojovaci kabel (spojenie medzi

1a Tlagidlo vypinada ovladaéom a nebulizérom)

2 Nebulizér Lamira® P E—T—— P
(vratane hlavice na aerosél) 9a Adapteér Specificky pre danu krajinu

(AU, EU, UK, US)

9 Sietovy adaptér

3 Hlavica na aerosol

Lamira® Aerosol Head — Prenosné puzdro
4 Viegko na lieky — Batérie
5 Zasobnik na lieky a Skontrolujte, ¢i mate v baleni vietky

komponenty. Ak balenie neobsahuje
vSetky komponenty, kontaktujte svojho

- - servisného partnera (pozrite si ,SERVIS A
6 Vdychovaci venti KONTAKT* na strane 254).

7 Naustok s vydychovacim ventilom

5a Komora na aerosol
(predmontovana)
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Zamyslany ucel
Inhalaény systém Lamira®je uréeny
na podavanie nebulizérovej disperzie

590 mg lieku liposomal ARIKAYCE®
vo forme aerosodlu na inhalaciu.

Cielové pouzitie
Inhalagny systém sa smie pouzivat len
v sulade s jeho zamySlanym ucelom.

VAROVANIE:

Z hygienickych dévodov a aby sa predislo
krizovym infekciam, smie inhalaény
systém Lamira® pouzivat vylu€ne len
jeden pacient.

Na ovladanie systému sa musi pouzivat
vyluéne originalne prisluSenstvo spolo¢-
nosti PARI.

Zariadenie si nevyZaduje udrzbu.

UPOZORNENIE:

Pouzitie iného prislusenstva

a nahradnych dielov ako je to, ktoré
dodava vyrobca, méze spdsobit zvySené
elektromagnetické vyZarovanie alebo
zniZenu elektromagneticku odolnost, ¢o
mdze viest k poruche.

Spolo¢nost PARI Pharma GmbH nene-
sie zodpovednost za Skodu, ak je systém
pouzivany nespravne alebo v rozpore

s ciefovym pouzitim.

Opravy zariadenia smie vykonavat' len
spolo€nost PARI Pharma GmbH alebo
servisné stredisko vyslovne poverené
spolo¢nostou PARI Pharma GmbH.
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Uréené skupiny pacientov

Inhalaény systém je vhodny iba pre
pacientov, ktori mézu dychat bez pomoci
a su pri vedomi.

Inhalaény systém je uréeny na pouzivanie
pacientmi, ktorym bol predpisany liek
ARIKAYCE®.

Indikacia(-e)

Inhalaény systém Lamira®je ureny na
podanie lieku ARIKAYCE® na lietbu netu-
berkuléznych mykobakterialnych (NTM)
placnych infekcii u dospelych. Indikacie
lieku ARIKAYCE® najdete v pisomnom
pribalovom letaku lieku.

Kontraindikacia(-e)
Pre inhalaény systém Lamira™ nie su
zname Ziadne kontraindikacie. Kontraindi-

kacie lieku ARIKAYCE® najdete
v pisomnom pribalovom letaku lieku.

®

Zivotnost’ zdravotnickej
pomoécky

- Ocakavana zivotnost ovladaca
eBase® Controller je 3 roky.

- Ka2dé balenie lieku ARIKAYCE® obsa-
huje aj nebulizér Lamira® a 4 hlavice na
aerosol Lamira®. Nebulizér je uréeny na
lie€ebny cyklus trvajuci 28 dni. Hlavicu
na aerosol vymienajte kazdy tyzden,
vzdy ked’ zacnete uzivat’ nové
balenie siedmich ampuliek.
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3 ZACINAME

Pred prvym pouzitim

- Pred kazdym pouzitim inhalaéného
systému si dokladne umyte ruky.

- Aby sa zabezpedilo spravne fungovanie
nebulizéra, musi mat liek ARIKAYCE
izbovu teplotu. Preto vyberte liek
ARIKAYCE z chladni¢ky 45 minut pred
jeho pouzitim.

- Pri priprave a pouzivani lieku
ARIKAYCE postupujte podfa pokynov
uvedenych v pribalovom letéku lieku.

VAROVANIE:

Pred prvym pouzitim vycistite

a dezinfikujte nebulizér a hlavicu na

aerosdl (CISTENIE A DEZINFEKCIA,

strana 240).

Priprava ovladaca

Ovladac je mozné pouzivat s dodanymi

batériami alebo s komercne dostupnymi

nabijatefnymi batériami.

® Informacie:

1 Nabijatelné batérie nie je mozné

nabijat’ v ovladaci!

» Otvorte priestor pre batérie tak, ze

zdvihnete svorku.
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» Vlozte (nabijatelné) batérie do priestoru
pre batérie tak, aby sa zhodovali so
symbolmi +/-.

» Zatvorte prieCinok na batérie.

Sietové napdjanie
Pred kazdym pouZitim sa uistite, Ze
sietovy adaptér nie je poskodeny.

VAROVANIE:

Ak je sietovy adaptér poSkodeny alebo
chybny, nepouzivajte ho.

Ovlada¢ eBase® Controller bol vyvinuty
pre mobilné pouzitie. Preto pred pouzitim
vlozZte (nabijatelné) batérie a nechajte ich
poc€as napajanie zo siete v ovladadi. To
zarucuje plynulé fungovanie. Nedéjde

k vy€erpaniu zasob energie (nabijatel-
nych) batérii.
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» Podla potreby nahradte sietovy adaptér Priprava nebulizéra
za sietovy adaptér Specificky pre danu

krajinu. Ak to chcete urobit, stlacte UPOZORNENIE:

svorku a zatlatte adaptér Specificky pre | Po kazdom pouZiti skontrolujte asti
danu krajinu smerom nahor. Pri vkla- nebulizéra. Vymerite vSetky poskodené,
dani adaptéra (9a) sa uistite, Ze zapadol | deformované &asti alebo &asti, ktoré

do krytu sietoveho adaptéra. intenzivne zmenili farbu. Poskodené ¢asti

a nespravne zostavené nebulizéry mézu
narusit fungovanie inhalaéného systému
a negativne tak ovplyvnit aj lieCbu.

+ Vlozte hlavicu na aerosdl (3) do otvorov
zasobnika na lieky (5) (otvorena
komora na aerosdl (5a)). Musite pocut,
ako zacvakne na miesto.

UPOZORNENIE:
Nedotykajte sa membrany (zakriveny

kovovy povrch uprostred hlavice na
aerosol), aby ste zabranili poSkodeniu.

* Pripojte sietovy adaptér k zasuvke
sietového kabla na ovladaci.

+ Zapojte sietovy adaptér do elektrickej
zasuvky.
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* Vlozte vdychovaci ventil (6) do komory
na aerosol.
Pritom sa uistite, Ze obidve klapky ven-
tilu su spravne vloZzené a po vlozeni
smeruju do komory na aerosol. Musia
lezat' v dokonalej rovine.

POZNAMKA:

Ak sa cvakaci uzaver nezatvori, skon-
trolujte, &i je vdychovaci ventil spravne
vloZeny. Musi leZat' v rovine s komorou
na aerosol.

» Nasadte naustok (7) na komoru na
aerosol.
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* Pripojte pripojovaci kabel (8)
k nebulizéru.

« Pripojte pripojovaci kabel (8)
k ovladacdu.
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» Pridajte obsah ampulky s liekom
ARIKAYCE do zasobnika na lieky.

« Skontrolujte, €i su vSetky Casti riadne
spojené a Ci je zasobnik na lieky
utesneny.
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4 VYKONAVANIE INHALACIE

» Sadnite si do vzpriamenej polohy * Pomaly a zhlboka vdychujte
a uvolnite sa. To zjednoduSuje a vydychujte cez naustok. Naustok
vdychovanie a zlepSuje prijem lieku musi zostat' v Ustach aj pri vydychu.
do dychacich ciest. Nedychajte nosom. V pripade potreby
» Uchopte nebulizér do ruky. mdzete pouzit’ svorku na nos. Inhalaéna
UPOZORNENIE: procedura by mala trvat priblizne
Pocas inhalacie drzte nebulizér po cely 14 mindt, ale moZe trvat a2 20 mindt.
¢as vodorovne. ® /nformacie:
Ak je naklonena suprava, moze dojst 1 Pocas inhalacie je bezné, Ze sa
k podaniu nespravnej davky. v komore na aerosol zachyti nejaka

« Stladte tlagidlo vypinaga na ovladadi, kvapalina. Nie je to porucha.

aby sa zacala nebulizacia. ® /Informacie: o
Je normalne, Ze aerosdl unika cez

vydychovaci ventil v naustku pocas
vydychu. Nie je to porucha.

Rozsvieti sa zelena diéda LED a zaznie

zvukovy signal (1 pipnutie), ktoré indikuju

pripravenost na prevadzku.

» Drzte naustok medzi zubami a prekryte
ho perami. Pery sa nesmu dotykat
modrého vydychovacieho ventilu.
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Prestavka pocas inhalacie

Inhalaénu procedduru je v pripade potreby

mozné na chvilu prerusit pomocou rezimu

Pauza:

* Priblizne na 1 sekundu stlacte tlacidlo
vypinaca.

Rezim Pauza sa aktivuje, ked diéda

LED blika zelenou farbou.

+ Stlacte znovu tla€idlo vypinaca na pribl.

1 sekundu, aby sa pokracovalo

v inhalacii.

® Informacie:

1 Rezim Pauza je moZné aktivovat' aZz
po prevadzkovej dobe niekolkych
sekund.

V pripade dIhSich prestavok vypnite ovla-
dac stlaenim tlacidla vypina¢a najmenej
na 2 sekundy.

Za predpokladu, Ze je v zasobniku na
lieky dostatok tekutiny, mozete nebuliza-
ciu opatovne spustit’ stlacenim tlacidla
vypinaca.
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Indikator displeja pocas

inhalacie

Pocas inhalacie sa na displeji zobrazuju

nasledujuce indikatory:

Spustenie

Pocas
inhalacie

-
.

Y

-

J

z batérie

Nebulizacia s napajanim

-

=

-

J

Nebulizacia s napajanim zo
sietového adaptéra

Aktivovany
rezim Pauza

S,

.

e

J

ReZim Pauza pri napajani

z batérii

y

@

ReZim Pauza pri napajani zo
sietového adaptéra
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Ukoné€enie inhalaénej
procedury

Inhalacia sa skonci hned, ako sa uz
nevytvara Ziadny aerosél. Zaznie zvukovy
signal (2 pipnutia) a na displeji ovladaca
sa zobrazi tento indikator:

Ovladac sa sam automaticky vypne. Ak sa
ovladac vypne sam podstatne skor alebo
neskor ako obvykle, postupuijte podla
pokynov (pozrite si ,RIESENIE PROBLE-
MOV* na strane 245).

Vzdy skontrolujte, ¢i bola nebulizovana

cela davka lieku ARIKAYCE.

» Otvorte viec¢ko na lieky a skontrolujte
obsah zasobnika na lieky.

» Akjev zasobniku na lieky stale viac nez
len niekolko kvapiek lieku ARIKAYCE,
pokracujte v inhalaénej procedure tak,
Ze vie€ko na lieky umiestnite spat' na
svoje miesto a potom stlacite tlacidlo
vypinaca.

® Informacie:

T Ked'sa systém pouziva pravidelne,
Cas potrebny na dokoncenie nebuli-
zacie sa mbéZze pomaly zvySovat. Nie
Je to porucha.

* Prevadzka so sietovym adaptérom:
Po skonc&eni inhalacie odpojte sietovy
adaptér zo zasuvky.

« Hygienické postupy (pozrite si ,CISTE-
NIE A DEZINFEKCIA® na strane 240)
vykonajte okamzite po ukon&eni
inhalacnej procedury.
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5 CISTENIE A DEZINFEKCIA

Nebulizér

VAROVANIE:

Po kazdom pouziti musite vycistit

a dezinfikovat’ nebulizér a hlavicu na
aerosol.

Priprava
Rozoberte nebulizér na jednotlivé Casti:

+ Vytiahnite pripajaci kdbel z nebulizéra.

* Vyberte ndustok z nebulizéra.
+ Otvorte zasobnik na lieky.

® Informéacie:

1 Zasobnik na lieky a komora na
aerosol su uz vopred zmontované
a nesmu sa od seba navzajom
oddelit.

+ Otvorte komoru na aerosol (5a).
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» Vyberte vdychovaci ventil z komory na
aerosol.

« Vyberte hlavicu na aerosal (3).
Za tymto ucelom jemne stlacte k sebe
bo¢né haciky.

UPOZORNENIE:

Nedotykajte sa membrany (zakriveny
kovovy povrch uprostred hlavice na
aerosol), aby ste zabranili poskodeniu.
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Hygienické oSetrenie
v domacnosti

VAROVANIE:
Po kazdej aplikacii ihned vycistite
nebulizér a hlavicu na aerosol.

POZNAMKA:

Umiestnenim vSetkych Casti nebulizéra

a hlavice na aerosél do teplej pracej vody

ihned po pouziti zabranite hromadeniu

zvyskov lie€iva. To vam pomdze zabranit’

potencidlnemu prediZeniu ¢asu nebuliza-

cie v dbsledku Ciastocného uzavretia

porov v membrane.

Cistenie

» VSetky Casti nebulizéra a prednu
a zadnu Cast hlavice na aerosdl (kazdu
pocas 10 sekund) doékladne oplachnite
pod teplou te€ucou vodou z vodovodu
(voda kvality pitnej vody, teplota do
37 °C).

» VSetky Casti nebulizéra a hlavice na
aerosol dajte do teplej vody z vodovodu
s malym mnozstvom ¢istiaceho pro-
striedku na 5 minut. Ak su €asti silne
znecistené, opatrne pohybujte ¢astami
nebulizéra v umyvacom roztoku zo
strany na stranu.
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» V3&etky Casti nebulizéra a prednu
a zadnu Cast’ hlavice na aerosol
dokladne oplachnite pod teplou teéucou
vodou z vodovodu, aby ste odstranili
zvysky Cistiaceho prostriedku.
Skontrolujte kazdu Cast a ak su na
ktorejkolvek Casti nebulizéra alebo na
hlavici na aerosdl viditelné necistoty,
dajte ju na 5 minut do vody.

UPOZORNENIE:
Na Cistenie hlavice na aerosol nepouzi-
vajte kefy ani iné nastroje. Nie je mozné
vylucit moznost poSkodenia komponen-
tov vyrobku.

» Vytraste vSetky Casti, aby ste odstranili
vacsinu vody.

Dezinfekcia

VAROVANIE:

Ihned po vycisteni nebulizér a hlavicu na
aerosol vydezinfikujte (nebulizér sa neda
ucinne dezinfikovat, pokial nebol predtym
vycisteny).

POZNAMKA:

Na dezinfekciu hlavice na aerosdl nepou-
Zivajte mikrovinnu rdru. Nie je mozné
vylucit moznost poskodenia komponen-
tov vyrobku.

Prevarenie v destilovanej vode

UPOZORNENIE:

Plast sa roztavi, ak pride do kontaktu

s hordcim dnom hrnca. Preto sa uistite, ze
v hrnci je dostatoéné mnozstvo vody.

V opa¢nom pripade sa ¢asti mozu
poskodit.
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+ V3etky Casti umiestnite do vriacej vody
najmenej na 5 minut. PouZite na to Cisty
hrniec a destilovanu vodu.

» Casti vyberte von z hrnca.

» Vytraste v8etky Casti, aby ste odstranili
vacsinu vody.

+ Jednotlivé ¢asti umiestnite na suchy,
¢isty povrch a nechaijte ich Uplne
vyschnut.

UPOZORNENIE:

Vlhkost podporuje bujnenie baktérii. Po
kazdej dezinfekcii dbajte na poriadne
vysusenie.

UPOZORNENIE:
Po kazdej dezinfekcii skontrolujte jed-

poskodené, deformované Casti
alebo ¢asti, ktoré intenzivne zmenili
farbu.

242

notlivé asti nebulizéra. Vymerite vSetky

Mozna alternativa: Pouzitie bezne

dostupného tepelného dezinfekéného

zariadenia pre dojcenské flase

* Na zabezpecenie ucinnej dezinfekcie
pouzivajte termalne dezinfekéné zaria-
denie s dobou prevadzky najmenej
6 minut. Informacie o tom, ako vykonat
dezinfekciu a ako dlho a o potrebnom
mnozstve vody su uvedené v navode na
pouzitie tepelného dezinfekéného zaria-
denia, ktoré pouZivate.

UPOZORNENIE:

Nedostato¢na dezinfekcia podporuje
rast baktérii a tym zvySuje riziko infek-
cie. Ak sa dezinfekcia nevykonava po
celu dobu stanovenu pre prislusné
tepelné dezinfek&né zariadenie, je
neucinnda. Preto nevypinajte zariadenie
pred dokonéenim cyklu dezinfekcie.
Tiez sa uistite, Ze tepelné dezinfekéné
zariadenie je Cisté a pravidelne ho
kontrolujte, aby ste sa uistili, Ze funguje
spravne.

* Vyberte Casti z tepelného dezinfeké-
ného zariadenia ihned po dokonceni
dezinfekcie. Umiestnite ich na Cisty,
suchy povrch a nechajte ich uplne
vyschnut.

UPOZORNENIE:

Po kazdej dezinfekcii skontrolujte
jednotlivé Casti nebulizéra. Vymerite
vSetky poSkodené, deformované Casti
alebo casti, ktoré intenzivne zmenili
farbu.
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Hygienické oSetrenie
v nemochnici a lekarskej
ambulancii

Pouzivajte umyvacie a dezinfekéné
zariadenie (WD) podla poziadaviek
stanovenych v sérii noriem 1ISO 15883.
Uginnost tohto postupu bola potvrdena
pomocou dezinfekéného zariadenia
G7736 znacky Miele a pomocou alkalicko-
enzymatického Cistiaceho prostriedku
neodisher® MediClean forte (Chemische
Fabrik Dr. Weigert, Hamburg) v spojeni
s demineralizovanou vodou ako
neutralizatorom.

VAROVANIE:

Vykonaijte Cistenie s dezinfekciou

ihned po pouZiti.

» Pripravte na Cistenie s dezinfekciou
(pozrite si ,CISTENIE A DEZINFEKCIA*
na strane 240).

» Umiestnite komponenty nebulizéra do
umyvacieho a dezinfekéného zariade-
nia. Umiestnite Casti tak, aby sa vycistili
vS8ade a aby neostalo Ziadne miesto
neumyté. Nebulizér je uréeny vylu€ne
na pouzivanie bez zmeny pacientov
a nesmie sa pouzivat niekolkymi
pacientmi po sebe. Z tohto dévodu je pri
spolo&nom ¢Cisteni zariadeni pacientov
dolezité zoskupit Easti nebulizatora.

» Pouzivajte demineralizovanu vodu
a vhodny Cistiaci prostriedok, pricom
dbajte na pokyny vyrobcu &istiaceho
prostriedku.

» Vyberte program Cistenia a naslednej
tepelnej dezinfekcie, ktory dosahuje
hodnotu A0 min. 3000.
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UPOZORNENIE:

Po kazdej dezinfekcii skontrolujte
jednotlivé €asti nebulizéra. Vymente
vSetky poSkodené, deformované Casti
alebo ¢asti, ktoré intenzivne zmenili
farbu.

UPOZORNENIE:

Vlhkost podporuje bujnenie baktérii. Aj
ked je umyvacie a dezinfekéné zariade-
nie vybavené funkciou susenia, uistite
sa, ze v nebulizéri nezostala ziadna
zvyskova vihkost.

» ZvySnu vihkost odstrarite vytrasenim
Casti, umiestnite ich na suchy, Cisty
povrch a nechajte uplne vyschnut na
vzduchu.

Ovladag, pripojovaci kabel a
siet'ovy adaptér

Podla potreby vycistite povrch krytu ovla-
daca a kabel &istou vihkou handri¢kou.

POZNAMKA:

Nedrzte ovlada¢ pod te€ucou vodou

a nepouzivajte kvapalné Cistiace pro-
striedky. Ak sa kvapalina dostane do
ovladaca, moze dojst' k poSkodeniu
elektroniky a ovladac¢ viac nemusi
spravne fungovat.

Ak sa kvapalina dostane do ovladaca,
okamzite kontaktujte svojho servisného
partnera.
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Dezinfekcia

Ihned po ¢&isteni dezinfikujte ovladac,
pripojovaci kabel a sietovy adaptér. Na
dezinfekciu pouzite Standardnu komercne
dostupnu dezinfekénu utierku na baze
alkoholu. Na zaistenie bezpecnej aplika-
cie postupujte podla navodu na pouzitie
dezinfek&nej utierky. Uginnost bola testo-
vana utierkami Bacillol a Clinell. Nechajte
uplne vyschnut ovladac, pripojovaci kabel
a sietovy adapteér.

Skladovanie

Medzi pouzitiami, najma pri dlhSich
prestavkach pri lie€bach, uchovavajte
nebulizér na suchom a bezprasnom
mieste.

Zabalte ovladac, sietovy adapter

a pripojovaci kabel do puzdra ur¢eného
na tento ucel.

POZNAMKA:

Vyte€ené batérie mdzu poskodit’ ovladac.
Preto, ak nemate v umysle pouzivat
inhalag¢ny systém dlhsiu dobu, vyberte
(nabijatelné) batérie z ovladaca.
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6 RIESENIE PROBLEMOV

Sami mozete opravit poruchy, ktoré sa vyskytuju po¢as dennej prevadzky. Nasledujuca
tabulka vam pomoze lahSie identifikovat chyby a odstranit priciny.

Indikator displeja Mozna pric¢ina

(blika striedavo)

RieSenie

Kablové pripojenie
k ovladacu alebo na
nebulizéri bolo
prerusené.
Nepridali ste ziadny
liek.

Inhalacia je
prerusena.

Prekrocila sa
maximalna doba
inhala¢nej
procedury 20 minut.

Uroveri nabitia

batérie je menej ako
50 %.

Batéria je vybita.
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Skontrolujte kablové
pripojenie.

Naplnte pristroj
liekom.

Pokracujte

v inhalacii
reStartovanim
zariadenia (stlacte
tlacidlo vypinaca).

Pokracujte

v inhalacii
reStartovanim
zariadenia (stlacte
tlacidlo vypinaca).
Pripravte si nové
(nabijatelné)
batérie.

VloZte nové batérie
alebo pripojte
sietovy adaptér.
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Ovlada¢ sa neda aktivovat (ziadne
pipnutie, ziadny oranzovy alebo
zeleny svetelny signal).

Po zapnuti ovlddaca sa nevytvéra
aerosol a/alebo sa po niekolkych
sekundach ovlada¢ znovu sam
vypne.

Ovladac sa sam vypne, aj ked' sa
v zasobniku na lieky eSte stale
nachadzaju lieky.

Zariadenie sa automaticky nevypne,
hoci sa uz nevytvara aerosol

a v zasobniku na lieky uz neostali
ziadne lieky.

Casy nebulizacie sa vyznamne
prediZili.
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Mozna pric¢ina/rieSenie

- Aby sa zariadenie zaplo, priblizne na
2 sekundy stlacte a podrzte tlacidlo
vypinaca.

- Je sietova zastrc¢ka zapojena do zdroja
napajania a do zariadenia?

- Su (nabijatelné) batérie viozené
spravne?

- Skontrolujte aroven nabitia
(nabijatelnych) batérii.

- Je zasobnik na lieky naplneny?
- Skontrolujte spojenie medzi oviadacom
a nebulizérom.

- Skontrolujte urover nabitia
(nabijatelnych) bateérii.

- Nebulizér ste nedrzali horizontalne.
Nebulizér drzte v horizontalnej polohe.

- Ovladac sa automaticky sam vypne po
20 minutach.
Opatovnym stlaéenim tlacidla vypinaca
pokracujte v inhalacnej procedure a
inhalujte predpisané davkovanie lieku.

Inhalaéna procedura sa teraz uspesne
dokondila a zariadenie mozete vypnut
stlaéenim tlacidla vypinaca.

Ked sa systém pouziva pravidelne, ¢as
potrebny na dokon&enie nebulizacie sa
mébze pomaly zvySovat. Nie je to porucha.
Ak si vSak vSimnete, Ze ¢asy nebulizacie
su vyrazne dlhsie, méze to byt
spbsobené jednym z nasledujucich
doévodov:

- Viecko na lieky nebolo spravne
uzavreteé.

- Hlavica na aerosdl nebola vyc&istena
ihned po poslednej aplikacii alebo je
poskodena.

- Hlavicu na aerosol pouzivate dlhSie
alebo CastejSie, ako je odporucané
v &asti Zivotnost zdravotnickej
pomaocky.
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Porucha Mozna pri¢ina/rieSenie

Aerosol nepretrzite unika vo velkych ~ * Skontrolujte, ¢i je nebulizér

objemoch z otvorov v zasobniku na namontovany spravne.
lieky. Ked to robite, uistite sa, Ze obe chlopne

ventilu na vdychovacom ventile su
usadené spravne. Ked je ventil viozeny,
musi lezat rovno a musi byt otoeny
smerom ku komore na aerosol.

Pocas inhalacie unikne cez naustok Pocas inhalacie sa v komore na aerosol
malé mnozstvo kvapaliny. zachyti malé mnozstvo kvapaliny a pri
nakloneni nebulizéra méze uniknut cez
naustok.
» Nebulizér drzte v horizontélnej polohe.

Zo spodnej Casti vydychovej hodnoty Pri vydychovacom ventile naustku sa

kvapka malé mnozstvo tekutiny pocas lieCby zachyti niekolko kvapiek

pocas procedury inhalacie. kvapaliny a mézu vytekat’ cez ndustok.
* Pripravte si utierku.

Viec€ko na lieky nemoézete po Podtlak v zasobniku na lieky je prili$

inhalacnej lieCbe vybrat zo Vysoky.

zasobnika na lieky. « Otvorte komoru na aerosdl a opatrne

vytiahnite hlavicu na aerosol tak, aby
vzduch mohol prudit dnu.

Vie€ko na lieky sa teraz d& fahko
odstranit’.

Ak porucha pretrvava, obrat'te sa na svojho servisného partnera.

Lamira® — 2023-07 247



7 LIKVIDACIA

Casti pod pridom (ako je ovladag, kabel, Komponenty zariadenia sa musia likvido-
sietovy adaptér a (nabijatelné) batérie), vat' v sulade s miestnymi predpismi.

ako aj hlavica na aerosdl, sa nesmu likvi-

dovat spolu s beznym komunalnym

odpadom.

8 NAHRADNE DIELY A
PRISLUSENSTVO

Popis Cislo polozky

Nebulizér (vratane hlavice na aerosol) 678G8250
Sietovy adaptér (100 — 240 V~, 50-60 Hz) 078B7114
Pripojovaci kabel 178G6009
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9 TECHNICKE UDAJE

VSeobecné

Elektrické pripojenie Sietovy adaptér PARI REF 078B7114:
Vstup: 100 V az 240 V~, 50-60 Hz
Vystup: 12V =

Batérie 4 x 1,5 V Mignon (AA LR6/alkalické)

Nabijatelné batérie 4 x 1,2 V Mignon (AA nabijatelné,
najmenej 2100 mAh)

Spotreba energie Pribl. 2 W

Hmotnost ovladaca (vratane bateérii) pribl. 300 g

Hladina akustického tlaku 35dB +/- 1dB

(vo vzdialenosti 1 m)

Rozmery krytu ovladaca V4,0cm,d 11,6 cm
Technické udaje tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility su k dispozicii

v tabulkovej forme na vyziadanie od spolo¢nosti PARI Pharma GmbH alebo cez
internet na nasledujucom odkaze:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf

Lamira® — 2023-07 249



Nebulizér Lamira

Typ nebulizéra

Hmotnost nebulizéra

Rozmery nebulizéra (S x V x H)
Min./max. plniaci objem

MMAD?) (stredny hmotnostny
aerodynamicky priemer)

Spektrum Gastic?)

Dychatelna frakcia® < 5 pm
Vystup aerosolu®)

Vystupna rychlost aerosolu®)

Membranovy nebulizér
pribl. 55 g

5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm
8,4 ml

4,4 ym

4,3 um az 4,8 um
55,7 % +/- 3,6 %
4,46 ml

0,35 ml/min.

Udaje o aerosole podla normy EN 13544-1; Alternativna ski$obna metéda v stlade s prilohou CC.

Nebulizacné médium: ARIKAYCE 8,4 ml.

a) Meranie pomocou farmaceutického impaktora novej generacie (NGI) pri teplote 23 °C a 50 % relativnej

vlhkosti. Prietok pri vdychovani: 15 I/min.

b) Meranie pomocou simulatora dychania pri teplote 23 °C a 50 % relativnej vlhkosti. 500 ml dychového
objemu, frekvencia dychu 15 cyklov/minuta, sinusoidové dychanie, vdychovy/vydychovy pomer 1:1

(u dospelych, u deti sa méze lisit).

Distribucia velkosti €astic podla normy EN 13544-1
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80% — - e

60%

50%

40%
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Klasifikacia podla noriem IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2

Typ ochrany pred urazom elektrickym pradom Trieda ochrany |l
(sietovy adaptér)

Stupen ochrany pred urazom elektrickym Typ BF
prudom od pouzitej ¢asti (nebulizér)
Stupen ochrany pred vniknutim vody podla IP 21

normy IEC 60529 (hodnota IP)

Stupen ochrany, ked sa pouziva v pritomnosti Bez ochrany
horfavych zmesi anestetik so vzduchom,
kyslikom alebo oxidom dusnym

Prevadzkovy rezim Nepretrzita prevadzka

Prostredie - Prostredie profesionalneho
zdravotnickeho zariadenia
- Domace zdravotnicke
zariadenia

Pouzité materialy
Tento vyrobok pozostava hlavne z tychto
materialov:
- Ovladac:
termoplastické elastoméry, akrylonitril-
butadiénstyrénovy kopolymér,
polyetylén
- Nebulizér (vratane hlavice na aerosol):
polypropylén, termoplastické elasto-
méry, polyoxymetylén, silikonova guma,
nerezova ocel
- Naustok:
polypropylén, silikbnovy kauCuk
Zariadenie Lamira® neobsahuje ziadne
Casti vyrobené z prirodného kau€uku
(latex).
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Okolité podmienky pre
prevadzku

- Teplota okolia:
+5°C az +40 °C

- Relativna vlihkost okolitého vzduchu:
15 % az 93 % (nekondenzujuca)

- Tlak vzduchu: 700 hPa az 1060 hPa

V prostrediach profesionalnych zdravot-
nickych zariadeni sa pomdcka smie
pouzivat iba na I6zkovych oddeleniach

a jednotkach intenzivnej starostlivosti.
Zariadenie sa nesmie nikdy pouzivat

v miestach vystavenych zvySenému mag-
netickému alebo elektrickému Ziareniu
(napr. v blizkosti snimac¢a MRI). Zariade-
nie sa nesmie pouzivat blizko uzavretého
chirurgického vysokofrekvenéného
zariadenia.

Pouzivatelia mézu zariadenie obsluhovat
doma aj vonku. Jeho pouzitie vo vlakoch
a lietadlach je obmedzené len na priestory
pre cestujucich. Ak zariadenie pouzivate
vo vozidle, musi byt napajané z batérie.

UPOZORNENIE:

Pri pouzivani prenosnych bezdrétovych
komunikagnych zariadeni musite zabez-
pecit, aby medzi vSetkymi ¢astami inha-
lagného systému a tymito zariadeniami
(vratane ich prisluSenstva, ako su napr.
kable antén alebo externé antény) bola
zachovana vzdialenost najmenej 30 cm.
Inak méze dojst k zhorSeniu vykonu
vasho inhalacného systému.

UPOZORNENIE:

Ovlada€ sa nesmie umiestnit priamo pod
alebo stohovat na iné zariadenia. Ak sa
neda vyhnut prevadzke v blizkosti inych
zariadeni alebo stohovania s inymi
zariadeniami, musi sa ovladac¢ neustale
monitorovat, aby sa zabezpecila spravna
¢innost.
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Podmienky okolia pre
prepravu a skladovanie

- Teplota: -25 °C az +70 °C

- Relativna vihkost okolitého vzduchu:
0 % az 93 % (nekondenzujuca)

- Tlak vzduchu: 500 hPa az 1060 hPa

Tieto hodnoty pre prepravu su platné pre
nezabaleny vyrobok/nezabalenu hlavicu
na aerosol. Blistrové balenie pre hlavicu
na aerosol bude spravne fungovat len pri
podmienkach prepravy opisanych na
obale systému.

POZNAMKA:

Vlhkost z kondenzacie mbze narusit
funkéné schopnosti ovladaca. Preto by ste
sa mali vyhnut extrémnym vykyvom
teploty. Pred za€atim inhalanej proce-
dury nechajte ovladacg, aby dosiahol
izbovu teplotu.

Ak zariadenie nebudete dlhSi ¢as pouzi-
vat, musite najskér vybrat' (nabijatelné)
batérie.

® /nformacie:

1 Batérie sa z hladiska kvality velmi
lisia v zavislosti od ich Zivotnosti a
vykonu. Prevadzkovy ¢as priblizne
90 minut sa da dosiahnut’ len
s batériami (4x), ktoré st sucastou
dodavky.
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10 SYMBOLY

Zdravotnicka pomécka

Dodrziavajte navod na pouZzitie

A

)

Pre jedného pacienta — opakované pouzivanie

Jednosmerny prud

Striedavy prud

Cislo sarze

Jedinecny identifikator zariadenia
Cislo polozky

Sériové Cislo

Trieda ochrany aplikovanej €asti: Typ BF

o> EEE (!

Zariadenie s triedou ochrany Il

Zariadenie je chranené proti pevnym cudzim predmetom s @ 12,5 mm
a vacsim a proti vertikalne padajucim kvapkam vody.

<
N
-

Minimalna a maximalna teplota okolia

Minimalna a maximalna vihkost

Minimalny a maximalny tlak vzduchu

ORCR

Znadka CE: Tento vyrobok spifia Eurépske poziadavky na zdravotnicke

123 b omacky (EU 2017/745).

N
m

Nelikvidujte do komunalneho odpadu. Tento vyrobok sa musi likvidovat
v stlade s platnymi (Statnymi, okresnymi alebo obecnymi) nariadeniami.

Upozornenie

> =
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“ Vyrobca

M Datum vyroby

11 SERVIS A KONTAKT

V pripade technickych problémov alebo
otazok tykajucich sa pomdOcky sa obratte
na svojho servisného partnera. Kontaktné
udaje vasho zodpovedného servisného
partnera, ako aj digitalnu verziu navodu na
pouzitie modelu Lamira®, najdete na
strdnke www.pari.com/lamira.

Vyhradzujeme si pravo vykonat technické

zmeny.
Informacie platné k datumu: 2023-06

254
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1 POMEMBNE INFORMACIJE

Pred prvo uporabo pozorno in v celoti pre-
berite ta navodila za uporabo in navodila
za uporabo dodatne opreme. Navodila
shranite na varnem mestu, Ce jih boste
morali zopet prebrati kasneje.

POZOR:

Ce navodil za uporabo ne upoétevate, ni
mogoce izkljuiti poSkodb ali Skode na
izdelku.

O resnih nezgodah porocajte proizvajalcu
in ustreznim organom.

Pred zdravljenjem dolo€ene bolezni se
vedno posvetujte z zdravnikom.

Zgradba opozoril

Varnostna opozorila v teh navodilih za
uporabo so organizirana po stopnjah
nevarnosti:

- Signalna beseda POZOR se uporablja
za oznacevanje nevarnosti, ki lahko
povzrocijo resne poskodbe ali celo smrt,
¢e ne upostevate previdnostnih
ukrepov.

- Signalna beseda PREVIDNO se
uporablja za oznacevanje nevarnosti,
ki lahko povzrocijo manjSe ali srednje
poskodbe ali poslab$ajo terapijo, ¢e ne
izvedete previdnostnih ukrepov.

- Opozorilna beseda OPOMBA se
uporablja za oznacevanje sploSnih
previdnostnih ukrepov pri ravnanju
z izdelkom, ki jih je treba upoStevati, da
ne pride do poskodbe izdelka.

Lamira® — 2023-07

Ravnanje z inhalacijskim
sistemom

Inhalacijski sistem preglejte pred vsako
uporabo.

PREVIDNO:

Zamenjajte vse zlomljene, preoblikovane
ali mo¢no razbarvane dele. PoSkodovani
deli lahko omejijo delovanje inhalacij-
skega sistema in negativno vplivajo na
terapijo.

POZOR:

Inhalacijskega sistema ne uporabljajte, Ce
je napajalnik vidno poskodovan.

V nasprotnem primeru obstaja nevarnost
zaradi delov pod napetostjo (npr. elektri¢ni
udar).

Zato upostevajte spodnja navodila za

varno uporabo inhalacijskega sistema:

» Napajalnik vedno odklopite iz vti¢nice,
da zagotovite popoln odklop iz elektri¢-
nega omrezja.

POZOR:

Napajalnika nikoli ne odklopite iz vti¢-
nice z mokrimi rokami. Pritem vas lahko
strese elektrika.

* Hidnim ljubljenékom (npr. glodavci) ne
dovolite blizu kablov.

POZOR:

- Inhalacijskega sistema ne upo-
rabljajte na obmogjih, kjer obstaja
nevarnost eksplozije ali v prisotnosti
plinov, ki spodbujajo zgorevanje
(npr. kisik, duSikov oksid, vnetljivi
anestetiki).

- Inhalacijskega sistema ne pribliZujte
vro¢im povrsinam (npr. kuhalne plosce).

- Sistema ne uporabljajte med upravlja-
njem motornih vozil (nevarnost
nesrece).
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Terapija pri osebah, ki
potrebujejo pomo¢

POZOR:

Osebe, ki potrebujejo pomoé&, mora med
terapijo s prSilnikom nenehno nadzorovati
odrasla oseba. To je edini nacin za zago-
tovitev varne in uCinkovite terapije. Take
osebe pogosto podcenjujejo nevarnosti,
povezane s pripomo¢kom (npr. tveganje
zadusitve s kablom). To lahko povzrogi
poskodbe.

POZOR:

Izdelek vsebuje majhne dele. Majhni deli
lahko blokirajo dihalne poti in predstavljajo
nevarnost zadusitve. Zaradi tega poskr-
bite, da jih boste vedno hranili izven
dosega otrok.
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2 OPIS IZDELKA

1 eBase® Controller
1a Gumb ON/OFF

2 Prsilnik Lamira® (vkljuéno
s proizvajalcem aerosola)

3 Proizvajalec aerosola
Lamira® Aerosol Head

4 Pokrovéek za zdravilo
5 Posoda za zdravilo in
5a Komora prsilnika (sestavljena)
6 Inspiracijski ventil
7 Ustnik z ekspiracijskim ventilom
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Kabel prsilnika (povezava med
controllerjem in prSilnikom)

Napajalnik

9a Adapter, ki je specificen za drzavo
(AU, EU, ZK, ZDA)

Torbica

Baterije

Preverite, ali so v paketu vse kompo-
nente. Ce v paketu ni vseh komponent,
se obrnite na svojega serviserja (glejte
»SERVIS IN STIK« na strani 281).
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Predvideni namen

Inhalacijski sistem Lamira®je namenjen
dajanju liposomske disperzije za razprse-
vanje ARIKAYCE® 590 mg v obliki
aerosola za inhalacijo.

Predvidena uporaba

Inhalacijski sistem lahko uporabljate le
v skladu s predvidenim namenom.

POZOR:

Iz higienskih razlogov in zaradi preprece-
vanja navzkrizne okuzbe lahko
inhalacijski sistem Lamira® uporablja
samo ena oseba.

Za upravljanje sistema lahko uporabljate
le dodatno opremo PARI.
Pripomocek ne potrebuje vzdrzevanja.

PREVIDNO:

Uporaba dodatne opreme in nadomestnih
delov, ki jih ni dobavil proizvajalec, lahko
povzroci vecje elektromagnetne emisije ali
zmanjSano elektromagnetno odpornostin
posledi¢no nepravilno delovanje.

Podjetije PARI Pharma GmbH ne prev-
zema odgovornosti za poskodbe sistema,
Ce se ga uporablja nepravilno ali

v nasprotju s predvideno uporabo.
Napravo lahko servisira samo podjetje
PARI Pharma GmbH ali servisni center,
ki ga je izrecno pooblastil

PARI Pharma GmbH.
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Namembne skupine bolnikov

Inhalacijski sistem je primeren le za
uporabo pri bolnikih, ki lahko dihajo brez
pomodi in so zavestni.

Inhalacijski sistem lahko uporabljajo samo
bolniki, ki jim je bilo predpisano zdravilo
ARIKAYCE®.

Podro¢je/-a uporabe

Inhalacijski sistem Lamira®je namenjen
dajanju zdravila ARIKAYCE® za zdravlje-
nje plju€nih okuzb z netuberkuloznimi
mikobakterijami (NTM) pri odraslih. Za
podrogje/-a uporabe zdravila ARIKAYCE®
glejte navodila za uporabo zdravila.

Kontraindikacija/-e

Za inhalacijski sistem Lamira™ ni znanih
kontraindikacij. Za kontraindikacije za
zdravilo ARIKAYCE® glejte navodila za
uporabo zdravila.

®

Zivljenjska doba
medicinskega pripomocka

- Pri¢akovana Zivljenjska doba
eBase® Controllerja

- je 3 leta.

- Vsak paket zdravila ARIKAYCE®
vsebuje tudi prSilnik Lamira® in
4 proizvajalce aerosola Lamira®
Aerosol Head. PrSilnik je namenjen za
28-dnevni cikel terapije. Proizvajalec
aerosola zamenjajte vsak teden, ob
vsakem odprtju novega zavitka
sedmih vial.
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3 ZACETEK

Pred prvo uporabo

- Pred vsako uporabo inhalacijskega
sistema si temeljito umijte roke.

- Za pravilno delovanje prSilnika je treba
zdravilo ARIKAYCE ogreti na sobno
temperaturo. Zaradi tega morate
zdravilo ARIKAYCE vzeti iz hladilnika
45 minut pred njegovo uporabo.

- Za pripravo in uporabo zdravila
ARIKAYCE upostevajte navodila za
uporabo zdravila.

POZOR:

Prsilnik in proizvajalec aerosola ocistite in
razkuzite pred prvo uporabo (CISCENJE
IN RAZKUZEVANJE, stran 268).

Priprava controllerja

Controller lahko uporabljate
z dostavljenimi baterijami ali s polnilnimi
baterijami, ki so na voljo na trgu.

® Informacije:
1 Polnilnih baterij ni mogoce polniti
v controllerju!

» Odprite prostor za baterije tako, da
dvignete sponko.
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» (Polnilne) baterije vstavite v prostor,

tako da se simboli +/— ujemajo.

» Zaprite prostor za baterije.

Omrezno napajanje
Pred vsako uporabo preverite, ali je
napajalnik neposkodovan.

POZOR:

Ce je napajalnik poskodovan ali okvarjen,
ga ne uporabljajte.

eBase® Controller je bil oblikovan za
mobilno uporabo. Zato pred uporabo
vstavite (polnilne) baterije in jih pustite

v controllerju tudi med uporabo

z napajanjem prek elektricnega omrezja.
To zagotavlja nemoteno delovanje.
Zaloga energije v (polnilnih baterijah) se
pri tem ne prazni.
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» Po potrebi zamenjajte napajalnik
z adapterjem, ki je specifien za drzavo.
Za ta namen pritisnite sponko in poti-
snite adapter, ki je specifiCen za drzavo,
navzgor. Pri vstavljanju adapterja (9a)
poskrbite, da se bo ta spojil z ohiSjem
napajalnika.

» Napajalnik poveZzite z vti€nico napajal-
nega kabla na controllerju.

Priprava prSilnika

PREVIDNO:

Pred vsako uporabo preglejte dele
prSilnika. Zamenjajte vse zlomljene, pre-
oblikovane ali mo¢no razbarvane dele.
Poskodovani deli in nepravilno sestavljen
prsilnik lahko omejijo delovanje inhalacij-
skega sistema in negativno vplivajo na
terapijo.

» Proizvajalec aerosola (3) vstavite
v odprtine na posodi za zdravilo (5)
(odprta komora prsilnika (5a). Vidno
se mora zaskociti v svoj poloZaj.

PREVIDNO:

Ne dotikajte se membrane (upognjena
kovinska povrSina na sredini proizva-
jalca aerosola), da preprecite
poskodbe.

* Prikljucite napajalnik v stensko
elektri¢no vti€nico.
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* Inspiracijski ventil (6) vstavite vkomoro < Kabel prsilnika (8) priklopite na prsilnik.
prsilnika.
Pri tem poskrbite, da bosta obe loputi
ventila namesc¢eni pravilno in da bosta
po vstavitvi obrnjeni proti komori prsil-
nika. Biti morata popolnoma poravnani.

» Kabel prsilnika (8) priklopite na
controller.

OPOMBA:

Ce se zaskogno zapiralo ne zapira, pre-
verite, ali je inspiracijski ventil vstavljen
pravilno. Ta se mora plosko prilegati h
komori prsilnika.

* Pritrdite ustnik (7) na komoro prsilnika.
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* Vsebino viale zdravila ARIKAYCE
dodajte v posodo za zdravilo.

* Preverite, ali so vsi deli tesno povezani
in ali je posoda za zdravilo zaprta.

264
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4 1ZVAJANJE INHALACIJE

+ Sedite vzravnano in spros¢eno. To
olajSa inhalacijo in pomaga dovajati
zdravilo v dihalne poti.

* Drzite prSilnik v roki.

PREVIDNO:

Med inhalacijo drzite prSilnik ves ¢as
vodoravno.

Ce je prsilnik nagnjen, lahko pride do
napacnega odmerka.

» ZazaCetek razprdevanja pritisnite gumb

ON/OFF na controllerju.

Zelena LED-dioda zasveti in zasliSi se

zvocni signal (1 pisk), ki oznacuje stanje

pripravljenosti na uporabo.

* Drzite ustnik med zobmi in zaprite
ustnice. Z ustnicami se ne smete doti-
kati modrega ekspiracijskega ventila.
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» Vdihnite in poc&asi ter globoko izdihnite

skozi ustnik. Ustnik mora ostati v vasih
ustih tudi med izdihovanjem.

Ne dihajte skozi nos. Po potrebi lahko
uporabite tudi sponko za nos. Seja
inhalacije mora trajati priblizno

14 minut, lahko pa traja tudi do

20 minut.

® Informacije:

1 Normalno je, da se med inhalacijo
v komori prSilnika nabere nekaj
tekocine. To ni okvara.

® Informacije:

1 Obicajno je, da aerosol med izdiho-
vanjem izhaja skozi ekspiracijski
ventil v ustniku. To ni okvara.
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Premor med inhalacijo

Sejo inhalacije lahko po potrebi za kratek
Cas prekinete z uporabo nacina Premor:
* Priblizno 1 sekundo drzite pritisnjen
gumb ON/OFF.
Nacin Premor je aktiviran, ko LED-dioda
zacne utripati zeleno.
+ Za nadaljevanje seje inhalacije znova
pritisnite gumb ON/OFF za prib.
1 sekundo.

® Informacije:
Nacin Premor je mogoce aktivirati
Sele po nekaj sekundah delovanja.
Ce premor traja dalj &asa, izklopite
controller s pritiskom gumba ON/OFF
za vsaj 2 sekundi.
Ce je v posodi za zdravilo dovolj tekogine,
lahko razprSevanje znova zazenete
s ponovnim pritiskom gumba ON/OFF.
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Prikazni kazalci med
inhalacijo

Na zaslonu se med inhalacijo pojavijo
naslednji pokazatelji:

Zacetek 1 )
@F | QW
. S/
Med 1 )
inhalacijo B
-,
. J
Razprsevanje z napajanjem
z baterijami
4 N\
@ =
. S/
Razprsevanje z omreznim
napajanjem
Nacin 1 )
Premor je
aktiviran h
- |,
. S/
Nacin Premor pri uporabi
z baterijami
'd N\

y

@ ]|

. J
Nacin Premor pri uporabi
z omreznim napajanjem
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Zaklju€ek seje inhalacije

Inhalacija se kon¢a takoj, ko prsilo ne
nastaja vec. Sprozi se zvocni signal
(2 piska) in na zaslonu controllerja se
prikaze naslednji indikator:

Controller se samodejno izklopi. Ce se
controller izklopi znatno prej ali pozneje
kot obi¢ajno, upostevajte navodila (glejte
»ODPRAVLJANJE TEZAV« na

strani 273).

Vedno preverite, ali je bil razprSen celoten

odmerek zdravila ARIKAYCE.

» Odprite pokrovéek za zdravilo in preve-
rite vsebino posode za zdravilo.

+ Ce je v posodi za zdravilo prisotnih
veC kot samo nekaj kapljic zdravila
ARIKAYCE, nadaljujte s sejo inhalacije,
tako da pokrov&ek za zdravilo namestite
nazaj na svoje mesto in pritisnete gumb
ON/OFF.

® Informacije:
Ce sistem uporabljate redno, se lahko
¢as, ki je potreben za razprsitev,
pocasi podaljSa. To ni okvara.

» Delovanje z napajalnikom:
Ko je seja inhalacije kon¢ana, odklopite
napajalnik iz vticnice.

+ Higienske postopke (glejte »CISCENJE
IN RAZKUZEVANJE« na strani 268)
izvedite takoj po kon&ani seji inhalacije.
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5 CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Prsilnik « Odstranite inspiracijski ventil iz komore
prsilnika.

POZOR: + Odstranite proizvajalec aerosola (3).

Prsilnik in proizvajalec aerosola je treba Za ta namen rahlo stisnite stranska

odistiti in razkuZiti takoj po vsaki uporabi. drzalna kavlja skupaj.

Priprava

Razstavite prSilnik na posamezne
sestavne dele:

* |zvlecite kabel prsilnika iz prsilnika.
» Odstranite ustnik s prsilnika.

» Odprite posodo za zdravilo.

® Informacije:
Posoda za zdravilo in komora prSil-
nika sta Ze sestavljeni in ne smete
ju lociti.

+ Odprite komoro prsilnika (5a).

PREVIDNO:

Ne dotikajte se membrane (upognjena
kovinska povrsina na sredini proizva-
jalca aerosola), da preprecite
poskodbe.
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Higienska priprava na
ponovno uporabo doma

POZOR:
PrSilnik in proizvajalec aerosola ocistite
takoj po vsaki uporabi.

OPOMBA:

Prepredite nabiranje ostankov zdravila,

tako da vse dele prsilnika in proizvajalca

aerosola postavite v toplo vodo za pomi-

vanje takoj po uporabi. S tem pomagate

prepreCevati morebitno podaljSanje €asov

razprSevanja zaradi delnega zaprtja por

membrane.

Ciséenje

* Vse dele prsilnika ter spredniji in zadnji
del proizvajalca aerosola (10 sekund
vsak del) sperite pod toplo teko¢o vodo
iz pipe (voda kakovosti pitne vode,
temperatura do 37 °C).

* Vse dele prsilnika in proizvajalec aero-
sola postavite v toplo vodovodno vodo
z malo sredstva za pomivanje posode
za 5 minut. Ce so deli moéno umazani,
pocasi premikajte dele prSilnika nezno
naprej in nazaj v vodi za pomivanje.
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* Vse dele prsilnika ter spredniji in zadniji
del proizvajalca aerosola izperite pod
toplo teko¢o vodovodno vodo, da
odstranite milnico.

Preglejte vsak del in €e je na katerem
koli delu prsilnika ali proizvajalca
aerosola Se vedno vidna umazanija, ta
del postavite v vodo za pomivanje za
nadaljnjih 5 minut.

PREVIDNO:

Za Ci8C€enje proizvajalca aerosola ne
uporabljajte krta¢ ali drugih orodij. S tem
lahko poskodujete sestavne dele
izdelka.

« Stresite vse dele, da odstranite vecino
vode.

Razkuzevanje

POZOR:

Razkuzite dele prsilnika in proizvajalca
aerosola takoj po ¢iS¢enju (prsilnika ni
mogoce ucinkovito razkuZiti, e ga
predhodno ne odistite).

OPOMBA:

Za razkuzevanje proizvajalca aerosola ne
uporabljajte mikrovalovne pecice. S tem
lahko poskodujete sestavne dele izdelka.
Kuhanje v destilirani vodi

PREVIDNO:

Ce pride plastika v stik z vro&im dnom
lonca, se lahko stopi. Zato preverite, da je
v loncu dovolj vode. V nasprotnem lahko
pride do poskodb delov.
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* Vse dele postavite v vrelo vodo za
vsaj 5 minut. Uporabite Cist lonec in
destilirano vodo.

» Odstranite dele iz lonca.

» Stresite vse dele, da odstranite vecdino
vode.

* Posamezne dele postavite na suho,
¢isto povrsino in poCakajte, da se
popolnoma posusijo.

PREVIDNO:

Vlaga spodbuja rast bakterij. Poskrbite
za ustrezno susenje po vsakem
razkuzevanju.

PREVIDNO:

Po vsakem razkuzevanju preglejte
posamezne dele prsilnika. Zamenjajte

razbarvane dele.
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vse zlomljene, preoblikovane ali mo¢no

Mozna alternativa: uporaba toplotnega

razkuzevalnika za otroske steklenicke,

ki je na voljo na trgu

» Za zagotovitev ucinkovitega razkuzeva-
nja uporabljajte toplotni razkuzevalnik
s ¢asom delovanja najmanj 6 minut.
Informacije o tem, kako izvesti razkuze-
vanje, kako dolgo ga izvajati in potrebni
koli€ini vode so vklju¢ene v navodila za
uporabo toplotnega razkuzevalnika, ki
ga uporabljate.

PREVIDNO:

Neustrezno razkuzevanje spodbuja rast
bakterij in tako povecuje tveganje za
okuzbo. Razkuzevanje ne bo ucinko-
vito, ¢e ga ne boste izvajali toliko ¢asa,
kot je dolo¢eno za zadevni toplotni
razkuzevalnik. Zato naprave ne izklo-
pite, dokler cikel razkuzevanja ni
kon&an. Poleg tega poskrbite za Cistost
toplotnega razkuzevalnika in redno
preverjajte, ali deluje pravilno.

» Dele odstranite iz toplotnega razkuze-
valnika takoj po zaklju¢ku razkuzevanja.
Postavite jih na suho, &isto povrsino in
pocakajte, da se posusijo.

PREVIDNO:

Po vsakem razkuzevanju preglejte
posamezne dele prsilnika. Zamenjajte
vse zlomljene, preoblikovane ali mo¢no
razbarvane dele.
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Higienska priprava na
ponovno uporabo

v bolnis$nici in zdravniski
ambulanti

Uporabite napravo za pranje in razkuze-
vanje (WD) v skladu z zahtevami iz serije
standardov ISO 15883.

Ucinkovitost tega postopka je bila potrjena
z uporabo alkalno-encimskega Cistilnega
sredstva neodisher® MediClean forte
(Chemische Fabrik Dr. Weigert,
Hamburg) kot Cistilnega sredstva

v povezavi z demineralizirano vodo

kot nevtralizatorjem.

POZOR:

Izvedite CiSCenje z razkuZevanjem

takoj po uporabi.

 Pripravite se na ¢€iS¢enje
z razkuzevanjem (glejte »CISCENJE IN
RAZKUZEVANJE« na strani 268).

» Sestavne dele prsilnika postavite
V hapravo za pranje in razkuzevanje.
Postavite dele tako, da bodo povsod
ocisceni in nobeno podrocje ne bo
ostalo neoprano. PrSilnik je namenjen
izklju€no uporabi brez menjave bolnikov
in ga ne sme uporabljati ve€ bolnikov
zaporedoma. Zato je pomembno, da
dele prsilnika zdruzite, ko skupaj Cistite
pripomocke za bolnike.

» Uporabljajte demineralizirano vodo in
ustrezno Cistilno sredstvo ob uposteva-
nju navodil proizvajalca Cistilnega
sredstva.

* |zberite program ¢i$€enja in kasnejSe
toplotne dezinfekcije, ki doseze vred-
nost AO min. 3000.
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PREVIDNO:

Po vsakem razkuzevanju preglejte
posamezne dele prsilnika. Zamenjajte
vse zlomljene, preoblikovane ali mo¢no
razbarvane dele.

PREVIDNO:

Vlaga spodbuja rast bakterij. Tudi e je
naprava za pranje in razkuZzevanje opre-
mljena s funkcijo susenja, poskrbite, da
v prsilniku ne bo preostale viage.

» Odstranite preostalo vlago tako, da dele
stresete in jih polozite na suho, &isto
povrsino ter pustite, da se popolnoma
posusijo na zraku.

Controller, kabel prsilnika in
napajalnik

Po potrebi ocistite povrsino ohisja
controllerja in kabel s Cisto, vlazno krpo.

OPOMBA:

Controllerja ne drzite pod tekoCo vodo in
ne uporabljajte tekoCih Eistilnih sredstev.
Ce tekoéina pride v controller, se lahko
elektronika poskoduje in controller morda
ne bo vec pravilno deloval.

Ce tekogina pride v controller, se obrnite
na svojega serviserja.
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RazkuZevanje

Takoj po €id€enju razkuzite controller,
kabel prsilnika in napajalnik. Za razkuze-
vanje uporabite obi¢ajne komercialne
dezinfekcijske rob&ke na osnovi alkohola.
Za varno uporabo sledite navodilom za
uporabo razkuzilnega robc&ka. U&inkovi-
tost je bila testirana z robcki

Bacillol Tissues in Clinell Wipes. Pustite,
da se controller, kabel prsilnika in napajal-
nik popolnoma posusijo.

Skladis€éenje

Med uporabami, Se posebej med dolgimi
premori pri terapiji, prsilnik hranite na
Cistem mestu brez prahu.

Controller, napajalnik in kabel prsilnika
shranjujte v za to predvideni torbici.

OPOMBA:

Baterije, ki puS&ajo, lahko poSkodujejo
controller. Zaradi tega morate iz
controllerja odstraniti (polnilne) baterije,
kadar inhalacijskega sistema ne boste
uporabljati dlje Casa.

272

Lamira® — 2023-07



6 ODPRAVLJANJE TEZAV

Napake, ki se pojavijo med dnevno uporabo, lahko odpravite sami. S pomocjo
naslednje tabele boste laZje identificirali tezave in odpravili njihove vzroke.

Prikazni kazalec
(izmeni€no utripa)

Mozen vzrok

ResSitev
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Prekinjena
povezava kabla

na controllerju ali
prSilniku.

Zdravilo ni dodano.

Inhalacija
prekinjena.

Prekoracen je bil
najdaljsi ¢as za
delovanje 20 minut
za eno sejo
inhalacije.

Baterija je napol-

njena manj kot 50 %.

Baterija je prazna.

Preverite kabelske
povezave.

Natocite zdravilo.

Nadaljujte

z inhalacijo

S ponovnim
zagonom naprave
(pritisnite gumb
ON/OFF).
Nadaljujte

z inhalacijo

S ponovnim
zagonom naprave
(pritisnite gumb
ON/OFF).
Pripravite nove
(polnilne) baterije.

Vstavite nove
baterije ali

prikljucite napajalnik.
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Napaka Mozen vzrok/resitev

Controllerja ni mogoce aktivirati
(brez piska, brez oranznega ali
zelenega svetlobnega signala).

Po vklopu controllerja se aerosol ne
proizvaja in/ali se controller znova
izklopi po nekaj sekundah.

Controller se izklopi, Eeprav je
v posodi za zdravilo e vedno
zdravilo.

- Za vklop pripomocka drzite pritisnjen

gumb ON/OFF priblizno 2 sekundi.
Ali je elektri¢ni vti¢ povezan

z elektricnim napajanjem in
pripomockom?

Ali so (polnilne) baterije vstavljene
pravilno?

Preverite raven napolnjenosti
(polnilnih) baterij.

Ali je posoda za zdravilo napolnjena?
Preverite povezavo med controllerjem
in prsilnikom.

Preverite raven napolnjenosti
(polnilnih) baterij.

PrSilnika niste drzali vodoravno.

Prsilnik drzite vodoravno.

- Controller se samodejno izklopi po
20 minutah.
Za nadaljevanje seje inhalacije znova
pritisnite gumb ON/OFF, da lahko
vdihnete predpisan odmerek zdravila.

Pripomocek se ne izklopi
samodejno, Ceprav se aerosol ne
proizvaja in v posodi za zdravilo ve¢
ni zdravila.

Seja inhalacije je zdaj uspesno
zaklju€ena in pripomocek lahko izklopite
s pritiskom gumba ON/OFF.

Casi razpréevanja so postali opazno Ce sistem uporabljate redno, se lahko
daljsi. Cas, ki je potreben za razprsitev, pocasi
podaljSa. To ni okvara. Vendar ¢e opazite,
da so se €asi razprSevanja znatno podalj-
Sali, je to morda posledica enega od
naslednjih razlogov:
- Pokrov&ek za zdravilo ni pravilno zaprt.
- Proizvajalca aerosola niste ocistili takoj
po zadnji uporabi ali je poSkodovan.
- Proizvajalec aerosola uporabljate dlje
ali pogosteje, kot je priporo¢eno
v razdelku Zivljenjska doba
medicinskega pripomocka.
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Napaka Mozen vzrok/resitev

Velike koli¢ine aerosola nenehno * Preverite, ali je prsilnik pravilno
uhajajo iz odprtin reze v posodi za sestavljen.
zdravilo. Pri tem poskrbite, da sta obe loputi

inspiracijskega ventila pravilno
namesceni. Ko ventil vstavite, morata
biti namesc&eni plosko in obrnjeni proti
komori prsilnika.

Med inhalacijo skozi ustnik uhaja Med inhalacijo se v komori prsilnika

nekaj tekocine. nabere nekaj teko€ine, in ko prsilnik
nagnete, lahko tekocina uhaja skozi
ustnik.

+ PrSilnik drzite vodoravno.
Med inhalacijo nekaj tekocine kaplja Na ekspiracijskem ventilu ustnika se med
z dna ekspiracijskega ventila. terapijo nabere nekaj kapelj tekocine, ki
lahko stecejo navzdol po ustniku.
* Pri roki imejte krpo.

Pokrovcka za zdravilo ni mogoce Negativni tlak v posodi za zdravilo je
sneti s posode za zdravilo po prevelik.
inhalacijski terapiji. + Odprite komoro prSilnika in previdno

povlecite proizvajalec aerosola, da
omogocite dotok zraka.

Zdaj lahko pokrovéek za zdravilo
odstranite brez tezav.

Ce s tem okvara ni odpravljena, se obrnite na svojega serviserja.
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7 ODLAGANJE

Delov, ki so pod napetostjo (kot so

controller, kabel, napajalnik in (polnilne)

baterije), in proizvajalca aerosola ne

smete odlagati z obi€ajnimi gospodinj-

skimi odpadki.

Dele naprave je treba odloZiti v skladu
z lokalnimi predpisi.

8 NADOMESTNI DELI IN DODATNA

OPREMA

Opis Stevilka artikla

PrSilnik (vklju€no s proizvajalcem aerosola)

Napajalnik (100-240 V~, 50-60 Hz)
Kabel prsilnika

678G8250
078B7114
178G6009

9 TEHNICNI PODATKI

Splosno

Elektri¢ni prikljucek

Baterije

Polnilne baterije

Poraba elektricne energije
Teza controllerja (vklj. z baterijami)
Nivo zvognega tlaka (na razdalji 1 m)

Mere ohiSja controllerja

Napajalnik PARI REF. 078B7114:
Vhodna napetost: 100—-240 V~,
50-60 Hz

Izhodna napetost: 12V =

4 x 1,5V Mignon (AA LR6/alkalne)

4 x 1,2 V Mignon (AA polnilne, najmanj
2100 mAh)

Prib. 2 W

Prib. 300 g

35dB +/-1dB
V4,0cm, d 11,6 cm

Tehniéni podatki o elektromagnetni zdruZljivosti so na voljo v obliki preglednice na
zahtevo pri podjetju PARI Pharma GmbH ali na spletu na naslovu:

https://www.pari.com/fileadmin/Electromagnetic-compatibility-4.pdf
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Prsilnik Lamira

Vrsta prsilnika
Teza prsilnika
Mere prsilnika (S x V x G)

Min./maks. prostornina polnjenja

MMAD?) (masni srednji aerodinamicni premer)

Razpon delcev?)
Respirabilni delez?) < 5 ym
Uginek aerosola®
Stopnja ucinka aerosola®)

s prilogo CC.
Razprseni medij: ARIKAYCE 8,4 ml.

Membranski prsilnik
Prib. 55 g

5,0cm x 6,7 cm x 14,5 cm

8,4 ml

4,4 ym

4,3 do 4,8 um
55,7 % +/-3,6 %
4,46 ml

0,35 ml/min
Podatki o aerosolu v skladu s standardom EN 13544-1; alternativna metoda testiranja v skladu

a) Merjenje s farmacevtskim impaktorjem naslednje generacije (NGI) pri 23 °C in 50 % relativni vlaznosti.

Inspiracijski pretok: 15 I/min.

b) Merjenje s stimulatorjem dihanja pri 23 °C in 50 % relativne vlaznosti. 500 ml dihalnega volumna,
frekvenca dihanja 15 ciklov/minuto, sinusoidni vzorec dihanja, razmerje med vdihom/izdihom 1 : 1

(pri odraslih, pri otrocih pa je lahko drugacno).

Distribucija delcev po velikosti v skladu s standardom

EN 13544-1
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Razvrstitev po IEC 60601-1 in IEC 60601-1-2

Vrsta zaScCite pred elektriénim udarom
(napajalnik)

Stopnja zascite pred elektri€nim udarom
uporabljenega dela (prsilnik)

Stopnja zascite pred vdorom vode po
IEC 60529 (ocena IP)

Stopnja zascite, kadar se uporablja
v prisotnosti vnetljivih zmesi anestetikov
z zrakom, kisikom ali duSikovim oksidom

Nacin delovanja
Okolje

Uporabljeni materiali

Ta izdelek je v glavhem sestavljen iz
naslednjih materialov:
- Controller:
Termoplasti¢ni elastomeri, akrilonitril
butadien stiren kopolimer, polietilen
- PrSilnik (vkljuéno s proizvajalcem
aerosola): Polipropilen, termoplasti¢ni
elastomeri, polioksimetilen, silikonska
guma, nerjavno jeklo
- Ustnik:
Polipropilen, silikonska guma
Lamira® ne vsebuje delov, ki bi bili izdelani
iz naravne gume (lateks).
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Zascitni razred Il

Tip BF

IP 21

Brez zascite

Neprekinjeno delovanje

- Okolja za strokovno
bolnisniéno nego

- Domaca okolja za bolniSni¢no
nego
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Okoljski pogoji za delovanje

- Temperatura okolice:
+5°C do +40 °C
- Relativna vlaznost okoljskega zraka:
15 % do 93 % (brez kondenziranja)
- Zragni tlak: 700 hPa do 1060 hPa

V okviru strokovne oskrbe se lahko
naprava uporablja samo v bolniSnicah in
oddelkih za intenzivno nego. Naprave
nikoli ne smete uporabljati na obmogjih,
izpostavljenih pove€anemu magnetnemu
ali elektricnemu sevanju (npr. v bliZini MRI
skenerja). Naprave ne smete uporabljati
v neposredni blizini visokofrekvenéne
kirurSke opreme.

Uporabnikilahko napravo upravljajo doma
in na poti. Uporaba na vlakih in letalih je
omejena samo na obmogja za potnike. Ce
uporabljate napravo v avtomobilu, se
mora napajati z baterijo.

PREVIDNO:

Pri uporabi prenosnih brezzi¢nih komuni-
kacijskih naprav morate zagotoviti, da se
med vsemi deli inhalacijskega sistema in
temi napravami (vklju¢no z dodatno
opremo, npr. antenskimi kabli ali zunanjo
anteno) ohranja najmanj 30 cm razdalje.
V nasprotnem primeru se lahko ucinkovi-
tost vasega inhalacijskega sistema
poslabsa.

PREVIDNO:

Controllerja za delovanje ne smete posta-
viti neposredno poleg drugih naprav ali na
druge naprave. Ce je potrebno delovanje
poleg drugih naprav ali na drugih napra-
vah, je treba controller ves €as spremljati
za zagotovitev pravilnega delovanja.
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Okoljski pogoji za prevoz in
skladis€éenje

- Temperatura: —25 °C do +70 °C

- Relativna vlaznost okoljskega zraka:

0 % do 93 % (brez kondenziranja)
- Zracni tlak: 500 hPa do 1060 hPa

Te vrednosti za prevoz veljajo za
nepakiran izdelek/nepakiran proizvajalec
aerosola. Pretisni omot za proizvajalec
aerosola bo pravilno deloval le pod tran-
sportnimi pogoji, opisanimi na embalaZzi
sistema.

OPOMBA:

Vlaznost zaradi kondenzata lahko Skoduje
funkcionalnim zmoznostim controllerja.
Zaradi tega se je treba izogibati skrajnim
nihanjem temperature. PoCakajte, da con-
troller doseze sobno temperaturo, preden
zacnete s sejo inhalacije.

Ce naprave ne boste uporabljali dalj éasa,
morate pred tem odstraniti (polnilne)
baterije.

® Informacije:

1 Baterije se glede na svojo kakovost
zelo razlikujejo po dolzini svoje
Zivijenjske dobe in zmogljivosti.
Delovni ¢as priblizno 90 minut je
mogoce doseci le s priporo¢enimi
baterijami (4x), ki so priloZene ob
dostavi.
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Medicinski pripomoc¢ek

Upostevaijte navodila za uporabo

En bolnik — veckratna uporaba

Enosmerni tok

Izmenicni tok

Stevilka lota

Enoli¢ni identifikator naprave

Stevilka artikla

Serijska Stevilka

Varnostni razred uporabljenega dela: Tip BF

Naprava varnostnega razreda I

Naprava je zaScitena pred trdnimi tujki s premerom 12,5 mm in vec ter pred
navpic¢no padajo¢imi vodnimi kapljicami.

Najnizja in najviSja temperature okolice

NajmanjSa in najvedja vlaznost zraka

Najnizji in najvisji atmosferski tlak

CE-oznaka: Ta izdelek je skladen z evropskimi zahtevami za medicinske
pripomocke (EU 2017/745).

Ne odlagajte med gospodinjske odpadke. Ta izdelek je treba odlagati
v skladu z veljavnimi (drzavnimi, okroznimi ali ob¢inskimi) predpisi.

Previdno
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M Proizvajalec

&l Datum izdelave

11 SERVIS IN STIK

V primeru tehni¢nih tezav ali vprasanj

o pripomocku stopite v stik s svojim
serviserjem. Podatki za stik z odgovornim
serviserjem in navodila za uporabo
vasega pripomocka Lamira® v elektronski
obliki najdete na splethnem mestu:
www.pari.com/lamira.

Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih

sprememb.
Stanje informacij: 2023-06
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