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ANVISNINGAR FOR
ANVANDNING

(endast fér enpatientsbruk)

AVSEDD ANVANDNING/AVSETT SYFTE
LiteAire® &r en hopfallbar hallkammare med dubbla
ventiler for engangsbruk som &r utformad fér att
underlatta tillférseln av aerosoliserade lakemedel
som administreras via en trycksatt dosinhalator (MDI).
LiteAire® har en standardport som &r utformad for
kompoatibilitet med vanliga MDI-munstycken. Det &ar
en icke-steril enhet fér enpatientsbruk.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
LiteAire® edr avsedd att anvéndas av vuxna, ungdomar
och barn fran 5 ar och uppat som kan anvénda en
hallkammare utan hjélp av en mask och som vardas
eller behandlas av en lakare eller nagon annan
legitimerad sjukvérdspersonal. Anvandningsmiljén

innefattar hem, sjukhus och kliniker.

KONTRAINDIKATIONER
LiteAire® ska inte férskrivas till personer som behover

anvanda mask.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
LiteAire® &r en ventilférsedd hallkammare och en
anordning som &r utformad fér att minska orofaryngeal
deposition av aerosoliserade lakemedel med stora
partiklar utan att dventyra tillférseln av lakemedel

med sma partiklar till lungorna1,2,3,4. Ventilerade
hallkammare minskar ocksa behovet av att samordna
MDI-aktivering med inandning1,2,3,4. Jdmfért med
MDl:er som anvénds ensamma kan anvandningen av
en ventilerad héllkammare férbéttra hyperreaktiviteten
i luftvagarnal, lungfunktionen1, astmakontrollen1,5
och minska de lokala1,2,3 och systemiska1,4

biverkningarna av inhalerade kortikosteroider.

SA HAR ANVANDS LITEAIRE®

LiteAire® lkan anvéndas direkt ur férpackningen. Lés
igenom dessa anvisningar och de anvisningar som
medféljer MDI:n fére anvéndning. Félj alltid din

lakares anvisningar.
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. Oppna férpackningen och ta ut LiteAire®-enheten.
(Bild 1)

2. Inspektera LiteAire® for att sakerstélla att det
inte finns négra skador pa enheten, t.ex. kartong
som inte sitter fast, |6sa ventiler, revor, hal eller
missfargning osv. Anvéand inte LiteAire® om
enheten eller férpackningen &r skadad eller
oanvandbar.

3. Placera fingrarna i mitten av LiteAire® langs
kammarens langsidor. (Bild 2)

4. Tryck forsiktigt pa enheten sa att den félls upp och
sidopanelerna snépps pa plats. (Bild 2)

5. ryck inat dar inhalatorns port sitter tills den blir
konkav. (Bild 3)

6. Ta bort locket fran inhalatorns munstycke. Félj MDI-
tillverkarens anvisningar for att skaka och férbereda

inhalatorn fére anvandning (bild 4)

7. Titta in i munstycket och kammaren pé LiteAire®.

Avldgsna alla smé féremal som kan inandas. (Bild 5)

8. For in inhalatorns munstycke ordentligt i LiteAire®-
inhalatorns port. (Bild 6)

9. Tryck hart pa LiteAire® och tryck pa
fingeravtrycksikonerna dér du kdnner kartongens
innervagg for att sékerstilla den mest effektiva
behandlingen. Sténg flikarna ordentligt runt de
sma halen pa LiteAire®-munstycket och andas ut
helt och hallet. (Bild 7)

10. N&r du andas in, spraya en puff av medicinen i
kammaren. Fortsétt att andas in langsamt och
djupt. Hall andan i 5 till 10 sekunder, eller enligt
anvisningar fran MDI-tillverkaren eller din lakare.
(Bild 8)

11. Om din l3kare har sagt att du ska ta mer &n en
puff, upprepa steg 9-10.

12. Ta bort inhalatorn frén inhalatorns port. (Bild 9)

13. Fall ihop LiteAire® genom att trycka forsiktigt tills
den &r platt. (Bild 10)

FORVARINGS- OCH

HANTERINGSINSTRUKTIONER
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14. Férvara LiteAire® pa en ren och torr plats i en
oférseglad pase (bild 10). Férvara inte LiteAire®
i en férseglad eller lufttét behallare eftersom

LiteAire® da inte kan torka mellan anvandningar.

15. Varje LiteAire® kan anvandas flera ganger av
samma anvéndare. Dela inte din LiteAire®

med nagon.

16. Byt ut din LiteAire® minst en gang i veckan eller
tidigare om den blir skadad, krossad, fuktig,
férorenad eller missfargad. LiteAire® kan kasseras i

den allménna soptunnan fér hushallsavfall.

17. Om LiteAire®-enheter fran flera patienter forvaras
tillsammans ska du se till att de inte kommer i
direkt kontakt med varandra fér att férhindra
potentiell utvéxling av patogener. Obs! Om en
MDI delas mellan flera personer (protokoll fér
delad behallare) ska du se till att den rengérs/

desinficeras noggrant mellan anvandningar.

\BEGRANSNINGAR, VARNINGAR,
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGAR

Titta alltid inuti munstycket och kammaren innan du
anvander LiteAire® for att kontrollera att det inte finns
nagra sma foremal som kan inhaleras (t.ex. mynt, ludd,

knappar osv.)

FORSIKTIGHET

Rengér, desinficera eller sterilisera inte LiteAire®.
LiteAire® &r tillverkad av pappersprodukter och kan
skadas permanent om den rengérs, desinficeras
eller steriliseras. Potentiella risker inbegriper:
produktférsémring och att enheten inte fungerar

som avsett.

FORSIKTIGHET

Enheten férvéntas inte ge upphouv till nagra
biverkningar, men om anvéndaren upplever
biverkningar av den administrerade MDI-

medicinen bér en ldkare omedelbart kontaktas.

Se bruksanvisningarna fér MDI-medicinen fér mer
information. Uppsok omedelbart lakare om symtomen

inte gar over.

Uncontrolled if Printed

FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas

av eller vid ordination av en lékare eller nagon annan

utdvare som ar legitimerad att forskriva enligt lag.

FORSIKTIGHET

LiteAire® ska inte anvéndas med fdljande:
pulverinhalatorer, andningsaktiverade inhalatorer
eller soft mist-inhalatorer. Se anvisningarna som

medféljer din inhalator fér mer information.

ANMALAN AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Rapportera alla missténkta allvarliga incidenter i
samband med denna enhet till tillverkaren med hjalp
av kontaktuppgifterna nedan och kontakta den
behdriga myndigheten i det medlemsland dar
incidenten intraffade.

KONTAKTUPPGIFTER

Fér att fa information om LiteAire och hur den ska
anvandas eller for att rapportera en misstankt allvarlig
incident kontaktar du din lokala representant eller
Thayer Medical direkt pa 1-800-250-3330, e-post pa
info@thayermedical.com eller bescker var webbplats

pa www.thayermedical.com.

LITEAIRE® VENTILERAD HALLKAMMARE
PARTIKELSTORLEK OCH
DOSERINGSEGENSKAPER

LiteAire® ventilerad hallkammare utvérderades med
avseende pa partikelstorlek och doseringsegenskaper
med hjélp av en kaskadimpaktor i atta steg. LiteAire®
har anslutits till induktionsporten pa kaskadimpaktorn
med en adapter for munstycke. Luft drogs genom
enheten med ett fléde pa 28 I/min (simulerar
anvéndning av vuxna) och 14 I/min (simulerar
anvandning av barn). Tre LiteAire® anvéandes tre
ganger vardera for att utvérdera varje lakemedel
(N=9 utvérderingar/likemedel). Se tabell pa

baksidan for resultat.



28 L/min 14 L/min

Drogtestad Proventil** HFA Atrovent** HFA Flovent**HFA Proventil** HFA Atrovent** HFA Flovent**HFA
Mérkt uppmaétt dos per aktivering (fran munstycket) 108 pg 17 pg 110 pg 108 pg 17 pg 110 pg
Partikelstorlek (MMAD) (um = SD)/95 % konfidensintervall 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 standardavvikelse (GSD) (um = SD)/95 % konfidensintervall 11”;; f ?,’25 g’l‘;‘: i: 2:?? 1’]1% f ?:gg 11’;3 f ?:gg g’ﬁ? fg:;g gtgg:
Total levererad dos (ug * SD)/95 % konfidensintervall sﬁ'gffszég% ;172; f g:?sz :;g’;?é f l;”gg 53’27;::539’%24 ;"?é f g”;g gg',(;; f 412:35?
Total inandningsbar dos (<4,7 pm) (ug * SD)/95 % konfidensintervall 5513:7720—‘:525’,5677 ;’172; f gl’?g :;g’;z f l;”gg ;3?5;—15%,:37% ;’jé f g;;g ?ég’l(;é f 12”22
Total icke-inandningsbar dos (> 4,7 um) (ug = SD)/95 % konfidensintervall 0’(1)6_3?1’31 gtgg: gtgg: (())’;?3 f 8:3; gtggz Stgg:

Grova partiklar (> 4,7 pm) 03+0,6 BLOQ* BLOQ* 1,0+0,7 BLOQ* BLOQ*
fgi‘;‘g’; ;‘:\;‘:ﬁ:::ﬁg‘;’;‘i?gd dos (% av | i bartiklar (1 - 4,7 um) 99,7 +0,6 100 =0 100 + 0 99,0+ 0,7 100 %0 100 =0

Extra fina partiklar (< 1 pm) 8,8+2,1 798 £5,1 BLOQ* 27,2+ 23,0 953+1,8 55117

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

**Varumarken och registrerade varumérken som tillhér respektive foretag
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Katalog-, bestéllnings- eller referensnummer

Datum fér anvandning (AAAA-MM-DD)

Batchkod eller partinummer

Las anvisningarna for anvandning

Medicinteknisk produkt

Tillverkare
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FORSIKTIGHET
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Flera anvandningsomraden fér en patient

Importor

EC/REP (befullméktigat ombud i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen)
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Anviand inte om férpackningen &r skadad
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Forvaras torrt

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller vid ordination av en
lakare eller ndgon annan utévare som ar legitimerad att forskriva enligt lag.
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