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BRUGSANVISNING
(kun til brug hos en enkelt patient)

TILSIGTET BRUG / TILSIGTET FORMAL
LiteAire® er en sammenklappelig spacer
(dndingsbeholder) med to ventiler, der er designet til
at hjeelpe med at levere aerosoliseret medicin via en
dosisinhalator (MDI) under tryk. LiteAire® er udstyret
med en standardtilslutning, der er designet til at veere
kompatibel med standard MDI-mundstykker. Det er en

ikke-steril anordning til brug hos en enkelt patient.

INDIKATIONER FOR BRUG

LiteAire® er beregnet til brug hos voksne, unge og
bern fra 5 ar og opefter, som er i stand til at bruge en
spacer (andingsbeholder) uden hjeelp fra en maske,
og som er i pleje- eller behandlingsforlgb hos en lege
eller andet fagleert sundhedspersonale. Kan bruges i

hjemmet og pa hospitaler og laegeklinikker.

KONTRAINDIKATIONER
LiteAire® ma ikke ordineres til personer, der har brug
for en maske.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE
LiteAire® ter en spacer (andingsbeholder) med
ventil og er designet til at reducere orofaryngeal
aflejring af aerosoliserede laegemidler med store
partikler uden at ga pa kompromis med leveringen
af leegemidler med smé partikler til lungerne1,2,3,4.
Spaceren (andingsbeholderen) med ventil reducerer
ogsé behovet for at koordinere igangsaetningen

af MDI’en ved indénding1,2,3,4. Sammenlignet
med en MDI, der bruges alene, kan brugen af

en spacer (andingsbeholder) med ventil forbedre
luftvejshyperresponsivitet1, lungefunktion1,
astmakontrol1,50g reducere de lokale1,2,3

og systemiske1,4 bivirkninger ved inhalerede

kortikosteroider.

SADAN BRUGER DU DIN LITEAIRE®
LiteAire® leveres klar til brug. Fer brug skal du sikre
dig, at du har lzest denne brugervejledning samt den
vejledning, der fulgte med din MDI. Falg altid din

leeges anvisninger.
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1. Abn emballagen, og tag LiteAire®-anordningen
ud. (Fig. 1)

2. Undersag LiteAire® for skader pa enheden (f.eks.
pap, der ikke sidder fast, lase ventiler, revner,
huller, misfarvning osv.). Brug ikke LiteAire®,
hvis enheden eller emballagen er beskadiget
eller brudt.

3. Placér fingrene i midten af LiteAire® langs

anordningens langside. (Fig. 2)
4. Tryk forsigtigt pa anordningen for at fa den til at
poppe op, og klik sa sidepanelerne pa plads. (Fig. 2)
5. Tryk indad, hvor inhalatortilslutningen sidder, indtil
den bliver konkav. (Fig. 3)

6. Fjern heetten fra inhalatorens mundstykke. Se
producenten af LiteAire® inhalatorens anvisninger
om, hvordan man ryster og klarger inhalatoren for
brug (fig. 4).

7. Kig ind i mundstykket og kammeret pa
LiteAire®. Fjern alle sma genstande, der kan
indandes. (Fig. 5)

8. Seet inhalatorens mundstykke godt ind i
tilslutningen pa LiteAire®-inhalatoren. (Fig. 6)

9. Den mest effektive behandling opnas ved at
klemme hardt pa din LiteAire® ved at trykke
med fingerspidserne pa fingeraftryksikonerne
pa det sted, hvor du maerker den indre
papvaeg. Luk laeberne teet omkring de sméa
huller p4 mundstykket pa LiteAire®, og pust
helt ud. (Fig. 7)

10. Sprejt et pust medicin ind i kammeret, mens du
inhalerer. Fortsaet med at traekke vejret langsomt
og dybt. Hold vejret i 5 til 10 sekunder eller som
anvist af producenten af LiteAire®-inhalatoren eller

din lzege. (Fig. 8)

11. Hvis din leege har bedt dig om at tage flere end
ét pust, skal du gentage trin 9-10.

12. Fjern inhalatoren fra inhalatortilslutningen. (Fig. 9)

13. Klap LiteAire® sammen ved at trykke forsigtigt,
indtil den er flad. (Fig. 10) er flad.
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(Fig. 10) OPBEVARING OG HANDTERING

14. Opbevar din LiteAire® pé et rent og tert sted i
en uforseglet pose (fig. 10). Opbevar ikke din
LiteAire® i en lukket eller luftteet beholder, da
LiteAire® s ikke kan terre mellem brug.

15. Hver LiteAire® kan bruges flere gange af den
samme bruger. LiteAire® ma kun bruges af én

person og ma ikke deles med andre.

16. Udskift din LiteAire® mindst en gang om ugen
eller oftere, hvis den bliver beskadiget, mast,
gennembledt, snavset eller misfarvet. LiteAire®
kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

17. Hvis LiteAire®-anordninger fra flere patienter
opbevares samlet, skal man serge for, at de ikke
kommer i direkte kontakt med hinanden. Dette
geres for at forhindre potentiel udveksling af
patogener. Bemaerk! Hvis en MDI deles mellem
flere patienter (protokol for delt beholder), skal du
serge for, at den rengeres/desinficeres grundigt

mellem hver brug.
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ELLER ADVARSLER

Kig altid ind i mundstykket og kammeret, for du
bruger LiteAire®. P4 den made kan du sikre, at
kammeret ikke indeholder sma genstande, der
kan indandes (f.eks. manter, fnug, knapper osv.).

FORSIGTIG

Du ma ikke rengere, desinficere eller sterilisere din
LiteAire®. LiteAire® er fremstillet af papirvarer og

kan blive permanent beskadiget, hvis den rengeres,
desinficeres eller steriliseres. Potentielle risici omfatter:
forringelse af produktets virkning, eller at det slet ikke
fungerer efter hensigten.

FORSIGTIG

Anordningen forventes ikke at forarsage uenskede
bivirkninger, men hvis du oplever ugnskede
bivirkninger af den indandede MDI-medicin, skal du
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straks sege laegehjaelp. Du kan finde flere oplysninger
pa MDI-medicinens indlaegsseddel. Hvis symptomerne

vedbliver, skal du straks sage leegehjeelp.

FORSIGTIG

Ifolge amerikansk faderal lovgivning er dette
medicinske udstyr begreenset til salg til eller pa
bestilling af en leege eller anden praktiserende
sundhedsfaglig person.

FORSIGTIG

LiteAire® ma ikke bruges sammen med felgende:
torpulverinhalatorer, inhalatorer, der aktiveres af
andedreettet, eller soft mist-inhalatorer. Se din
inhalators vejledning for flere oplysninger.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE
HANDELSER

Indberet alle formodede alvorlige haendelser i
forbindelse med denne anordning til producenten ved
brug af nedenstdende kontaktoplysninger. Kontakt
ogsé den kompetente myndighed i det land, hvor
haendelsen fandt sted.

KONTAKTOPLYSNINGER

For at fa mere at vide om LiteAire® og dens
anvendelse eller for at indberette en formodet alvorlig
haendelse, bedes du kontakte din lokale repraesentant
eller Thayer Medical direkte pa tif. 1-800-250-3330
eller e-mail pa info@thayermedical.com, eller beseg

vores hjemmeside pa www.thayermedical.com.

PARTIKELST@RRELSE OG
DOSERINGSEGENSKABER FOR
LITEAIRE® SPACER MED VENTIL

LiteAire® Spacer med ventil blev evalueret for
partikelstarrelse og doseringsegenskaber ved hjzlp
af en ottetrins kaskadeimpaktor. LiteAire® blev
tilsluttet kaskadeimpaktorens induktionsport med en
adapter til mundstykket. Der blev suget luft gennem
anordningen med en flowhastighed pa 28 |/min
(simuleret til voksenbrug) og 14 I/min (simuleret til
paediatrisk brug). Tre LiteAire® blev afprovet tre gange
til evaluering af hvert lsegemiddel (N=ni evalueringer/
leegemidler). Se resultaterne af undersegelsen pa
tabellen pa bagsiden.



28 L/min 14 L/min

Testet Proventil** HFA Atrovent** HFA Flovent**HFA Proventil** HFA Atrovent** HFA Flovent**HFA
Mezerket afmalt dosis pr. aktivering (fra mundstykke) 108 pg 17 ug 110 pg 108 pg 17 pg 110 pg
Partikelsterrelse (MMAD) (um = SD) / 95 % konfidensinterval 22’,%‘; f g”gg %,?52 J:r 81’22 22’,2‘2 f 3:61; 1’33 f 20”12;) 8:?3 z g:gg gtggz
Geometrisk standardafvigelse (GSD) (um = SD) / 95 % konfidensinterval 11”;; f ?,’25 g’l‘;‘: i: 2:?? 1:igf ?:gg 11’;3 f ?:gg g’ﬁ? fg:;g gtgg:
Samlet leveret dosis (ug = SD) / 95 % konfidensinterval sﬁ'gffszég% ;172; f g:?sz :;g’;?é f l;”gg 53’27;::539’%24 ;"?é f g”;g gg',(;; f 412:35?
Total respirabel dosis (<4,7 um) (ug * SD) / 95 % konfidensinterval 5513:7720—‘:525’,177 ;'172; f gﬁg :;g';z f l;:gg ssgifgf5%’37% ;ﬁé f g;;g %g% f 12:25?
Samlet ikke-respirabel dosis (>4,7 pm) (ug = SD) / 95 % konfidensinterval 0’(1)6_3?1’31 gtgg: gtgg: (())’;?3 f 8:3; gtggz Stgg:

Grove partikler (> 4,7 pm) 0,3+0,6 BLOQ* BLOQ* 1,0+0,7 BLOQ* BLOQ*
E’;ﬂala(;igznai:riTeZaen;leevi?els\;edrzgg iossg) Fine partikler (1 - 4,7 um) 99,7 0,6 1000 1000 99,0+0,7 100+ 0 1000

Ekstra fine partikler (< 1 pm) 8,8+2,1 79,8 £5,1 BLOQ* 27,2 + 23,0 953+1,8 55+ 11,7

* Below Limit of Quantification (BLOQ) (Under kvantificeringsgraensen)

**Varemaerker og registrerede varemaerker tilhorer deres respektive virksomheder
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Se brugsanvisningen.
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Enkelt patient, flere anvendelser
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Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget
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Rx only Ifalge amerikansk federal lovgivning er dette medicinske udstyr begraenset til salg

til eller pa bestilling af en leege eller anden praktiserende sundhedsfaglig person.
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