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INSTRUKCJA UZYCIA
(produkt do stosowania tylko przez jednego
pacjenta)

PRZEZNACZENIE / PRZEWIDZIANE
ZASTOSOWANIE

LiteAire® to sktadana, jednorazowa, dwuzaworowa
komora inhalacyjna, zaprojektowana jako pomoc

w dostarczaniu lekéw w aerozolu podawanych za
pomoca inhalatora cisnieniowego z dozownikiem
(MDI). Komora LiteAire® jest wyposazona w
standardowy port pasujacy do standardowych
ustnikéw MDI. Jest to wyrdb niejatowy przeznaczony
do stosowania przez jednego pacjenta.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Komora LiteAire® jest przeznaczona do uzycia przez
dorostych, miodziez oraz dzieci w wieku co najmniej

5 lat, ktorzy sg w stanie postugiwac sie komorg
inhalacyjng bez pomocy maski i ktérzy s leczeni przez
lekarza lub dyplomowanego pracownika ochrony
zdrowia lub s3 pod jego opiekg. Mozna ja stosowac w
warunkach domowych, szpitalnych i ambulatoryjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Komory LiteAire® nie nalezy zaleca¢ osobom, ktére
wymagajg uzycia maski.

PRZEWIDYWANE KORZYS$CI KLINICZNE
LiteAire® to komora inhalacyjna z zaworami,

ktora jest urzadzeniem zaprojektowanym w celu
zmniejszenia depozycji w czesci ustnej gardfa

duzych czastek lekéw w aerozolu bez uszczerbku dla
dostarczania drobnych czastek lekéw do ptuc'?34.
Komory inhalacyjne z zaworami zmniejszaja réwniez
potrzebe koordynowania uruchomienia MDI z
wykonywaniem wdechu'?*4. W poréwnaniu z MDI
stosowanymi samodzielnie zastosowanie komory
inhalacyjnej z zaworami moze prowadzi¢ do poprawy
nadreaktywnosci drég oddechowych’, czynnosci ptuc’
i kontroli astmy'* oraz zmniejszy¢ miejscowe'2? i
ogoélnoustrojowe'* dziatania niepozadane
kortykosteroidow wziewnych.

JAK STOSOWAC KOMORE LITEAIRE®
Komore LiteAire® mozna stosowac od razu po

wyjeciu jej z opakowania. Przed uzyciem bezwzglednie
przeczytaj niniejsza instrukcje oraz instrukcje
dotaczong do MDI. Zawsze postepuj zgodnie

z zaleceniami lekarza.

1. Otwérz opakowanie i wyjmij z niego komore
LiteAire®. (ryc. 1)

2. Obejrzyj LiteAire®, aby upewnic sig, ze nie ma
uszkodzen urzadzenia, takich jak nieprzyklejony
karton, luzne zawory, rozdarcia, przedarcia, dziury,
zmiana koloru itp. Nie uzywac¢ komory LiteAire®
w przypadku uszkodzenia urzadzenia lub jego
opakowania.

3. Utéz palce posrodku dtugich bokéw komory
LiteAire®. (ryc. 2)

4. Delikatnie $cisnij urzadzenie, aby je roztozyc i

zatrzasnac scianki boczne we wiasciwym pofozeniu.

(ryc. 2)
5. Wcisnij do $rodka miejsce na podtaczenie
inhalatora, az stanie sie wkleste. (ryc. 3)

6. Zdejmij ostonke z ustnika inhalatora. Postepuj
wedtug instrukcji producenta MDI dotyczacych
wstrzasniecia inhalatora i przygotowania go do
uzycia (ryc. 4).

7. Obejrzyj wnetrze ustnika i komory LiteAire®. Usuri
wszelkie drobne przedmioty, ktére moga zostac
zaciggniete do ptuc z wdechem. (ryc. 5)

8. Wcisnij ustnik inhalatora do odpowiedniego portu
komory LiteAire®. (ryc. 6)

9. Mocno sciénij komore LiteAire®, weiskajac ikonki
odciskéw palcow w miejscu, w ktérym wyczuwalna
jest tekturowa $cianka wewnetrzna, aby zapewnic¢
najskuteczniejsze leczenie. Mocno zacisnij usta
wokét otworkéw na ustniku komory LiteAire® i
wykonaj petny wydech. (ryc. 7)

10. Podczas wdechu wykonaj jedno rozpylenie leku
do komory. Kontynuuj powolny, gteboki wdech.
Wstrzymaj oddech na 5-10 sekund lub zgodnie z
zaleceniami producenta MDI lub lekarza. (ryc. 8)

11. Jedli lekarz zalecit przyjecie wiecej niz jednego
rozpylenia leku, powtérz kroki 9 i 10.

12. Wyjmuj inhalator z portu komory. (ryc. 9)

13. Ztéz komore LiteAire, delikatnie sciskajac ja, az
przyjmie plaski ksztaft. (ryc. 10)

SPOSOB PRZECHOWYWANIA |

INSTRUKCJA POSTEPOWANIA Z

URZADZENIEM

14. Przechowu;j LiteAire® w czystym, suchym miejscu,
w niezamknietej torbie (ryc. 10).
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Nie przechowu;j LiteAire® w szczelnie zamknigtym
lub hermetycznym pojemniku, poniewaz nie
pozwoli to na wyschniecie komory przed
kolejnym uzyciem.

15. Kazda komora LiteAire® nadaje sie do
wielokrotnego uzytku przez tego samego
uzytkownika. Nie udostepniaj nikomu swojej
komory LiteAire®.

o

. Wymieniaj komore LiteAire® na nowg co
najmniej raz na tydzieri lub wezesniej w razie
jej uszkodzenia, zgniecenia, rozmoczenia,
zanieczyszczenia lub zmiany koloru. LiteAire®
mozna wyrzuci¢ do zwyktego domowego
kosza na smieci.

17. W przypadku przechowywania w jednym
miejscu komér LiteAire® uzywanych przez
wielu pacjentéw nalezy upewnic sie, ze nie
majg ze sobg bezposredniego kontaktu, aby
zapobiec potencjalnej wymianie drobnoustrojow
chorobotwérczych. Uwaga: jesli MDI uzywa kilka
0s6b (protokét wspdlnego uzywania kanistra),
konieczne jest doktadne oczyszczenie/dezynfekcja
MDI przed kazdym kolejnym uzyciem.

/\OGRANICZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI
LUB OSTRZEZENIA

OSTRZEZENIE

Zawsze zajrzyj do ustnika i komory przed uzyciem
urzadzenia LiteAire®, aby upewnic sie, ze nie ma
tam matych przedmiotéw, ktére moglyby zosta¢
zaciagniete do ptuc podczas wdechu (takich jak
monety, kfaczki, guziki itp.)

OSTRZEZENIE

Nie czysci¢, nie dezynfekowac ani nie sterylizowac
LiteAire®. Komora LiteAire® jest wykonana z elementow
papierowych i mozna jg trwale uszkodzi¢ w wyniku
czyszczenia, dezynfekdji lub sterylizacji. Potencjalne
zagrozenia to m.in. zniszczenie produktu

i jego wadliwe dziatanie, niezgodne z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIE

Nie przewiduje sie, aby urzadzenie powodowato
jakiekolwiek dziatania niepozadane; jednak jesli u
uzytkownika wystapig dziatania niepozadane leku
podawanego przez MDI, powinien natychmiast
skonsultowa sie z lekarzem. Aby uzyskaé wiecej
informacji, zapoznaj sie z instrukcjg uzycia leku

podawanego przez MDI. W razie utrzymywania
sie objawdw nalezy natychmiast zwrdcié sie o
pomoc lekarska.

OSTRZEZENIE

Federalne prawo USA pozwala na sprzedaz tego
urzadzenia przez lub na zalecenie lekarza lub innego
licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE

LiteAire® nie nalezy stosowac z inhalatorami suchego
proszku, inhalatorami aktywowanymi wdechem i
inhalatorami miekkiej mgty.Dokfadniejsze informacje
mozna znalez¢ w instrukcji zataczonej do inhalatora.

ZGEASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Prosimy o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych
powaznych incydentéw zwigzanych z tym
wyrobem producentowi, korzystajac z ponizszych
danych kontaktowych, oraz o kontakt z whasciwym
organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym
doszto do incydentu.

DANE KONTAKTOWE

Aby uzyskac informacje na temat komory LiteAire® i
jej zastosowarn lub zgtosi¢ podejrzenie powaznego
incydentu, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
firmy lub bezposrednio z firma Thayer Medical pod
numerem 1-800-250-3330, wyslij e-mail na adres
info@thayermedical.com lub odwiedz nasza strone
internetowa pod adresem www.thayermedical.com.

KOMORA INHALACYJNA Z ZAWORAMI
LITEAIRE®, WIELKOSC CZASTEK |
CHARAKTERYSTYKA DOZOWANIA
Komore inhalacyjng z zaworami LiteAire® oceniono
pod katem wielkosci czastek i charakterystyki
dozowania przy uzyciu 8-stopniowego impaktora
kaskadowego. Urzadzenie LiteAire® podigczono

do portu indukcyjnego impaktora kaskadowego za
pomoca adaptera ustnika. Powietrze byto zasysane
przez zestaw z natezeniem przeptywu 28 I/min (co
symuluje uzytkowanie przez osoby doroste) i 14 I/min
(symulujace stosowanie u dzieci). Do oceny kazdego
leku uzyto trzech sztuk komory LiteAire®, przy czym
kazda byta uzywana 3-krotnie (N=9 ocen/lek). Wyniki
przedstawiono w tabeli na odwrocie strony.
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28 L/min 14 L/min
Badany lek Proventil** HFA Atrovent** HFA Flovent**HFA Proventil** HFA Atrovent** HFA Flovent**HFA
Deklarowana dawka odmierzona na jedno rozpylenie (z ustnika) 108 pg 17 pg 110 pg 108 pg 17 pg 110 pg
\SNE';';‘;’;C ij:;i:‘a,f“ﬂ‘:c’;? (bm = 2.24+0.06 0.60 = 0.09 2.49+0.17 1.95 £ 0.29 0.62 % 0.04 BLOQ*
°P 2.19-2.28 0.53-0.66 2.36-2.62 1.72-217 0.59-0.65 BLOQ*
Geometryczne odchylenie standardowe (GSD) (pm + SD) 1.41 +0.02 3.44 = 0.95 1.46 + 0.05 1.36 + 0.04 2.20+0.12 BLOQ*
95% przedziat ufnosci 1.39-1.43 2.71-4.17 1.43-1.50 1.33-1.38 2.11-2.29 BLOQ*
Catkowita dostarczona dawka (ug + 53.85 + 2.66 7.71 £0.62 38.43 £ 11.26 56.79 + 3.32 7.67 £0.74 36.64 = 10.30
SD) 95% przedziat ufnosci 51.81-55.90 7.23-8.18 29.78 - 47.09 54.24 - 59.34 7.10-8.25 28.72 - 44.55
Salkowita dawka respirabilna (<4,7 um) (ug = SD) 53.70 + 2.57 7.71+0.62 38431126 | 5624+333 7.67+0.74 36.64 % 10.30
°P 51.72 - 55.67 7.23-8.18 29.78 - 47.09 53.68 - 58.79 7.10-8.25 28.72 - 44.55
g;f;‘“:: d‘:;‘;vtfng':;“p"ab"”a (>4.7 ym) (g = D) 0.16 +0.31 BLOQ* BLOQ* 0.55 + 0.42 BLOQ* BLOQ*
P 0-0.40 BLOQ* BLOQ* 0.23-0.88 BLOQ* BLOQ*
Duze czastki (>4,7 pm) 0.3+0.6 BLOQ* BLOQ* 1.0+0.7 BLOQ* BLOQ*
Frakcja catkowitej dostarczonej dawki (%
catkowitej dostarczonej dawki = SD) Drobne czastki (1 - 4,7 pm) 99.7 £ 0.6 100+ 0 100+ 0 99.0+0.7 100+ 0 100+ 0
Bardzo drobne czastki (<1 pm) 8.8x2.1 79.8 £5.1 BLOQ* 27.2+23.0 953+ 1.8 55117

**Znaki towarowe i zastrzezone znaki towarowe sg wtasnoscia ich odpowiednich firm

* Ponizej granicy oznaczalnosci (BLOQ)
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