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How to use the In-Check DIAL G16 kit
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A Caution D;}:l consult ‘Instructions for Use'.

c € This product complies with the essential requirements of the medical devices en
directive (93/42/EEC).

Instructions for Use
Introduction
The In-Check DIAL G16 kit is an inhalation airflow training meter system that can help
educate and assess patients who use inhaler devices.
Inhaler devices are designed to deliver medication to the respiratory tract, and the speed of
inhalation through them (the inspiratory flow) can have a significant effect on the quantity
of drug delivered and the clinical efficacy of the product.
The In-Check DIAL G16 kit is designed to simulate the “internal resistance” of common
inhaler devices, and assess inspiratory flow. These assessments enable the healthcare
professional to encourage patients to modify their inspiratory technique (by inhaling with
more, or less effort), in order to achieve a flow rate consistent with clinical efficacy. The
coloured ‘flow" icons show the clinically effective flow ranges for each different inhaler
device. These ‘flow" icons do not imply any comparison between devices.
Patients that cannot achieve the suggested inspiratory flow for their inhaler may not gain
maximum benefit from their prescribed medication, and healthcare professionals may wish to
take this factor into account when selecting with the patient, the device that is the most suitable.

Inspiratory Flow and Clinically Effective Flow Range

The inspiratory flow through an inhaler is one of the factors that will influence the clinical
effect of the drug delivery from that device. The most effective delivery occurs when the
patient achieves a flow within the clinically effective flow range. Flow rates outside this
range, may result in a diminished deposition and clinical efficacy.

For further information, see: www.haag-streit.com/clement-clarke

In-Check DIAL G16

is an assessment device that has a selectable resistance from high to low, shown by the
coloured flow" icons on the back cover of this booklet, calibrated to enable the assessment
of airflow as if the patient was using certain different inhalers.

The “conventional pMDI” O position can be used to approximate the resistance when a
conventional pMDI is attached to a holding chamber or spacer device.

When used with the enclosed mouthpiece, In-Check DIAL G16 provides an assessment

of inspiratory flow through five classes of device resistance. However, the resistance is

not precise for all inhalers, e.g. the resistance of the Genuair is slightly lower than the
resistance of the Turbohaler Mk Ill, but they are both medium resistance inhalers. To mimic
the precise resistance of a particular inhaler, specific adaptors are available to use with the
DIAL set to ‘conventional pMDI'.

Should new types of inhaler become available, then In-Check DIAL G16 kit can be used to
assess the new inspiratory flow, by knowing the resistance of the new inhaler.

A IMPORTANT

As with any inhalation device, it is important to check for loose foreign objects before the
device is used to prevent debris entering the mouth/throat. The transparent material used
in the construction of the In-Check DIAL G16 enables the user to make a visual check
before inhalation. Patients should be prevented from exhaling through the device prior to
use to avoid damaging the device.

To Reset the In-Check DIAL G16
Hold the instrument vertically with the mouthpiece uppermost, so that the rounded end of the
meter can be tapped firmly against the other hand or a horizontal surface, such as a table.

This will dislodge the magnetic resetting weight, which will return the red cursor to the
start position. The device must now be turned through 180 degrees to return the magnetic
weight to its resting position.



en

A Do Not attempt to reset the In-Check DIAL G16 by shaking/tapping at any other
orientation.
— this action will cause serious damage to the piston and pointer and end the life of
the instrument.

How to use the In-Check DIAL G16 kit - see diagrams

. Reset the In-Check DIAL G16. See ‘'To Reset the In-Check DIAL G16’ section.

. Align the dial selector with the desired coloured icon —an audible “click” should be heard.

. Attach a clean mouthpiece. Disposable one-way inspiratory mouthpieces are preferred.

. Ask the patient to exhale fully.

. Ask the patient to seal their lips around the mouthpiece. According to the inhaler chosen,

instruct the patient to inhale in the manner recommended by the inhaler manufacturer.

6. Record the inspiratory flow from the position of the red cursor against the scale. Reset,
and repeat two more times, ensuring correct technique each time.

7. Compare values achieved with target flows for that device. To operate an inhaler device
correctly, the patient should be able to achieve a flow rate within the clinically effective range.
*e.g. Accuhaler: Clinically Effective Flow Rate 30-90 L/Min.

8. If after repeated training the patient is not able to achieve these values, then the healthcare
professional may wish to assess the patient’s ability to use an alternative type of inhaler.

Performance Accuracy

Accuracy +/- 10% or 10 L/min (whichever is the greater) and repeatability of +/- 5 L/min.

Cleaning your In-Check DIAL G16

As the In-Check device is designed for inspiratory flow assessment, the risk of cross-

infection is greatly reduced when compared to an expiratory peak flow meter because

clean air is being sucked in. However, the meter can become compromised if a patient
accidentally blows or coughs into the device.

In an effort to reduce the risk of cross-contamination to its lowest possible level we

recommend the use of the inspiratory one-way valve mouthpieces or Spirometry type

anti-bacterial/anti-viral filters.

Cleaning Methodology

For personal use your In-Check device can be cleaned by immersing the device in warm

(but not hot) mild detergent solution for 2-3 minutes (maximum 5 minutes). Agitate the

meter to ensure thorough cleaning. Rinse in warm water and shake to remove any excess

water. It is important to rinse thoroughly to prevent salt spots appearing on the inside of the
body and the spindle.

To shake excess water from the In-Check device, hold only at the end furthest away from

the device selector.

g wWwN =

A Allow to dry thoroughly before using again.

For more intensive cleaning/disinfection between patients the In-Check device can also be
cleaned and disinfected using “Steris Proklenz NpH" or “Rely+0n/PeraSafe”.

The In-Check device can be sterilized using the “Low Temperature hydrogen peroxide
plasma - Sterilization System”.

It is important to follow the manufacturer’s instructions and recommended contact times
for the above products.

Cleaning Frequency

The following recommendations for disinfection frequencies are presented as a guide only.
In practice, the person responsible for the clinical wellbeing of the patient should consider
the specific circumstances of the next patient and the risk of infection posed by
cross-contamination.

If used with a one-way valve mouthpiece or anti-bacterial filter the In-Check device should
be cleaned weekly.

If used with an open mouthpiece the device should be cleaned between patients.



Interpreting information from the In-Check DIAL G16
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In-Check DIAL G16 was modified in January 2016, in response to customer feedback, to
provide information about a wide range of new inhaler devices and the inspiratory flow
rates that are associated with clinical efficacy. The new scale is shown above.

The information provided is for guidance only. It does not imply that any particular product
will be clinically effective. There are other aspects than inspiratory flow that contribute
towards clinical efficacy. The information is based on published clinical studies. In some
cases studies may have been performed on a particular formulation in a specific device
and may be suggestive that other formulations will behave similarly.

DPIs

Laboratory studies demonstrate that DPIs have a degree of flow-dependence, meaning that
delivery may be affected by increasing flow rates. This does not always equate to improved
clinical efficacy. A pale arrow represents the intention that flow rates of a higher level may
be beneficial for DPIs.

pMDIs

The pMDIs have been represented in a single block from 20-60 L/Min because the clinical
studies support this. The pale arrow is pointed in the opposite direction for pMDIs,
indicating that a slower rather than higher flow rate is beneficial in this type of inhaler.

The devices are individually represented on the back cover.

Adaptors (specific device mimics)

These adaptors listed below can be used with the In-Check DIAL G16 :

Turbohaler MK Ii - T - 3109781

HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 © g
Clickhaler - c - 3109786 @
Genuair -G - 3109861 [\ 2) '
Breezhaler - B/F - 3109783 u

Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787

Accuhaler - A/A/D - 3109822

Set DIAL to the pMDI to use with device specific adaptor.

Part Codes

In-Check DIAL G16 3109300
In-Check Peak Inspiratory Flow Meter (Oral) 3109750
Disposable one-way mouthpieces (Inspiratory, 5 x 20) 3122061
Disposable one-way mouthpieces (Inspiratory, bulk, 200) 3122063
Disposable Cardboard Mouthpieces (Adult, 5 x 20) 3125030
Disposable Cardboard Mouthpieces (Adult, 500) 3122003
Disposable Cardboard Mouthpieces (Child, 500) 3123030
Universal Plastic Mouthpieces (15) 3103095

Adult to Paediatric Mouthpiece Adaptor 3105027
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A Varovani D_i:l Prectéte si Pokyny k pouZiti.

c Tento vyrobek splfiuje hlavni pozadavky smérnice pro lékarska zafizeni
(93/42/EEC).

Pokyny k pouziti
Uvod
Sada In-Check DIAL G16 je edukacnim meficim systémem toku vzduchu pfi inhalaci, ktery
poméhé Skolit a vyhodnocovat pacienty, ktefi inhalatory pouzivaji.

Inhala¢ni zafizeni jsou urcena pro davkovani léku do dychaciho traktu a rychlost
vdechovani skrz zafizeni (respiracni tok) miize mit zasadni vliv na mnozstvi podavaného
Iéku a klinicky c¢inek vyrobku.

Sada In-Check DIAL G16 je urena pro simulovani ,vnitfniho odporu” béznych inhalétor(

a vyhodnocuije respiracni tok. Toto vyhodnoceni umozni Iékafi pomoci pacientdim upravit
zpusob jejich dychani (vdechovéani s vétsim ¢i mensim Usilim) tak, aby dosahli trovné toku
v souladu s klinickou ucinnosti. Barevné provedené ikony ,toku” zobrazuiji klinicky G¢inna
rozpéti toku po jednotliva odlisna inhalacni zafizeni. lkony ,toku” vSak nepredstavuji Zadné
srovnani mezi zafizenimi.

Pacienti, ktefi nemohou dosahnout ur¢eného respiracniho toku u svého inhalatoru, nemusi
pak dosdhnout maximalniho ucinku 1éku, ktery jim byl pfedepsan, a 1ékaf by mozna monhl
vzit tento faktor v Gvahu pfi vybéru zafizeni, které by bylo pro pacienta nejvhodnéjsi.
Respiracni tok a rozpéti klinického u€inku toku

Respira¢ni tok inhalatorem je jednim z faktord, ktery ma vliv na klinicky Ucinek léku
podavaného inhalatorem. K nejucinnéjsimu davkovéani dojde, kdyz pacient dosahne toku v
ramci klinicky G¢inného rozpéti toku. Tok mimo toto rozpéti mize vést k nizsimu ukladani
|éku a niZsi klinické ucinnosti.

Vice informaci viz: www.haag-streit.com/clement-clarke

In-Check DIAL G16

je pritokomérem pro respiratory s nizkym rozsahem (15 az 120 I/min), u kterého Ize
nastavit odpor od vysoké po nizkou hodnotu, podle barevnych ikon ,toku” na zadni strané
tohoto letacku, ktery je kalibrovan tak, aby bylo mozné vyhodnotit tok vzduchu podle toho,
jak pacient pouziva odlisné inhalatory.

Pozici pro ,b&zné pMDI* O Ize pouit pro odhad odporu, pokud je pripojen bézny inhalator
pMDI k inhalacni komofe nebo nastavci.

Pokud se In-Check DIAL G16 pouzije s uzavienym naustkem, zajistuje vyhodnoceni
respiracniho toku napfic péti tfidami odporu zafizeni. Odpor vSak neni u véech inhalator(i
presny, napt. odpor u pristroje Genuair je lehce nizs8i nez odpor u pristroje Turbohaler Mk

IIl, ale oba jsou inhalatory se stfednim odporem. Za G¢elem napodobeni pfesného odporu
konkrétniho inhalétoru jsou k dispozici k pouziti r(izné nastavce pro zafizeni DIAL nastavené
na ,bézny inhalator pMDI”.

Pokud budou k dispozici nové typy inhalatord, Ize pouZit sadu In-Check DIAL G16 k
vyhodnoceni nového respirac¢niho toku podle informace o odporu nového inhalatoru.

/\ pULEZITE

Jako u v8ech inhalacnich zafizen, je duleZité zkontrolovat pred pouzitim zafizeni, zda

v zafizeni nejsou cizi pfedméty. Prihledny material pouzity na vyrobu In-Check DIAL
G16 umoziuje uzivateli provést pred inhalaci vizuaini kontrolu zafizeni. Pacienti by pred
pouzitim neméli skrz zafizeni vydechovat.

Reset zafizeni In-Check DIAL G16

Drzte zafizeni s naustkem vertikalné co nejvic nahore tak, aby zaobleny konec méfidla bylo
mozné pevné opfit o druhou ruku nebo horizontalni povrch, napfiklad stdl.

Tim se uvolni magneticka resetovaci vaha, kterou se vrati Cerveny ukazatel do vychozi pozice.
Méfidlo je nyni nutné otocit 0 180 stupnd, aby se magneticka vaha vrétila do resetovaci pozice.

cz
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A NEPOKOUSEJTE se resetovat In-Check DIAL G16 zatfesenim/poklepnutim v jakémkoli
jiném sméru.
- tim by doSlo k zavaznému poSkozeni pistu a ukazatele a ukonceni Zivotnosti pfistroje.
Jak sadu In-Check DIAL G16 pouzivat - viz schémata

1. Resetujte zafizeni In-Check DIAL G16. Viz ¢ast ,Reset zafizeni In-Check DIAL G16".
2. Zarovnejte Cislicovy voli¢ na pozadovanou barevno ikonu — méli byste slySet , kliknuti”.

3. Pripevnéte Cisty ndustek ulozeny v kartonu. (pro In-check DIAL G16 doporucujeme
pouZzivat pouze naustky CCI).

4. Pozadejte pacienta, aby zcela vydechl.

5. Pozadejte pacienta, aby pevné Usty uchopil naustek. Podle konkrétniho inhalatoru
navedte pacienta, aby vdechnul zplisobem, ktery vyrobce inhalatoru doporucuje.

6. Zaznamenejte respiracni tok podle pozice na cerveného ukazatele na Skale. Provedte
reset a dvakrat znovu opakujte, ¢imz zajistite vzdy spravnou techniku.

7. Srovnejte hodnoty ziskané pfi cilovém toku daného zafizeni. Aby inhalator fungoval
spravné, pacient by mél byt schopen dosahnout pritoku v ramci klinicky U¢inného rozpéti.
*napr. u zafizeni Accuhaler: je klinicky u¢inné rozpéti 30-90 I/min.

8. Pokud i po opakované Skoleni neni pacient schopen téchto hodnot dosahnout, Iékar by
mél zvazit moznost pouziti pro pacienta jiného typu inhalatoru.

PFesnost vykonu
Presnost +/- 10 % nebo 10 I/min (jedno, co je VétSi) a opakovatelnost +/- 5 I/min.

Cisténi zafizeni In-Check DIAL G16

I kdyz je zafizeni In-Check navrzeno pro posouzeni respiracniho toku, riziko Sifeni infekce
je zasadné snizeno v porovnani s vydechovymi mefidly toku, jelikoz se do néj nasava Cisty
vzduch. Méfici zafizeni vSak mize byt zasazeno nakazou, pokud pacient nahodnou do
zatizeni foukne nebo zakasle.

Za Ucelem snizeni rizika kontaminace infekci na nejnizsi moznou Urover doporucujeme,
abyste pouzivali vdechovaci naustky s jednocestnym ventilem nebo antibakterialni/
antivirové filtry typu spirometru.

Postup Cisténi

PFi osobnim pouziti Vaseho zafizeni In-Check jej Ize Cistit ponofenim do teplé (nikoli horké)
vody s jemnym cisticim pfipravkem na 2-3 minuty (maximalné 5 minut). Zafizenim zatfeste,
aby se vycistilo. Vyplachnéte jej teplou vodou a zatfeste, abyste odklepali pfebyte¢nou
vodu. Je dlleZité jej zcela vyplachnout, aby nezistaly uvniti télesa a na vieteni stopy soli.
PFi oklepani vody ze zafizeni In-Check jej drzte za konec, ktery je nejdale od voliCe zafizeni.

A Pred dalSim pouzitim zafizeni nechejte zcela vyschnout.

V pfipadé nutnosti dikladnéjsiho vycisténi/dezinfekce pred pouzitim dalsim pacientem Ize
zarizeni vycistit a dezinfikovat pomoci pfipravku ,Steris ProKlenz NpH” nebo ,Rely+0n/
PeraSafe”.

Zafizeni In-Check Ize sterilizovat pomoci ,sterilizacniho systému — plasmy peroxidu vodiku
pri nizké teploté”.

Je dlleZité postupovat podle pokyn( vyrovce a doporucené kontaktni Ihity u vyse
uvedenych vyrobkd.

Cetnost ¢isténi

Nésledujici doporuceni ohledné Cetnosti dezinfikovani jsou pouze doporucenimi. V praxi
by méla osoba odpoveédna za zdravi pacienta posoudit konkrétni okolnosti pfed pouzitim
dalSim pacientem a ohledné rizika kontaminace infekci.

Pokud je na zafizeni In-Check pouzit ndustek s jednocestnym ventilem nebo
antibakterialnim filtrem, mélo by se Cistit co tyden.

Pokud se zafizeni pouziva s otevienym naustkem, mélo by se Cistit po kazdém pouziti
jednotlivymi pacienty.



Vyklad informaci podle In-Check DIAL G16
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Zafrizeni In-Check DIAL G16 bylo aktualizovano v lednu 2016 v reakci na zpétnou vazbu
od zakaznikd s cilem predlozit informace o Siroké Skéle novych inhalétor(l a o respiracnich

tocich souvisejicich s klinickou ucinnosti. Novéa stupnice je zobrazena vyse. cz
Uvedené informace jsou pouze doporucenim. Neznamena to, ze dany konkrétni vyrobek

bude klinicky G¢inny. Existuji dalsi aspekty nez jen respiracni tok, které mohou mit vliv
na klinickou ucinnost. Informace vychéazeji ze zverejnénych klinickych studii. V nékterych
pripadech mohly byt studie provedeny u konkrétnich pripravkd s konkrétnimi zafizenimi a

Ize odhadovat, Ze jiné pripravky se budou chovat podobné.

DPI

Laboratorni studie prokazaly, Ze DPI maji jisty stuper zavislosti na toku, coz znamené, ze
vysledek miize byt ovlivnén navysenim miry toku. To ovSem vzdy neznamené zlepSeni
klinické Gcinnosti. Svetla Sipka zobrazuje cil, kdy by vy$Si mira toku mohla byt pro DPI
prihodna.

Tlakové aerosolové davkovace

PMDI jsou vyhotovena jako jeden blok od 20-60 I/min, protoze to klinické studie podporuji.
Svétla Sipka sméfuje k opatnému sméru k pMDI, a ukazuje, Ze spise nizsi nez vyssi mira
toku je u tohoto typu inhaltoru pfihodna. Zafizeni jsou jednotlivé vyobrazena na zadni
strané.

Adaptéry (pro konkrétni zafizeni)

NiZe uvedené adaptéry Ize s In-Check DIAL G16 pouZivat:

Turbohaler MK I - T - 3109781 ©
HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 -3109788
Clickhaler - C - 3109786 ‘\ /)
Genuair - G - 3109861

Breezhaler - B/F - 3109783

Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787

Accuhaler - A/A/D  -3109822

Nastavte DIAL na pMDI, abyste pouzili zafizeni s konkrétnim adaptérem.

Kédy vyrobku

In-Check DIAL G16 3109300
MéFidlo respiracniho toku In-Check (Ustni) 3109750
Jednorazové jednocestné naustky (vdechovaci, 5 x 20) 3122061
Jednorazové jednocestné naustky (vdechovaci, volné lozeny, 200) 3122063
Jednorazové kartonové naustky (dospely, 5 x 20) 3125030
Jednorazové kartonové naustky (dospély, 500) 3122003
Jednorazové kartonové naustky (dité, 500) 3123030
Univerzalni plastové naustky (15) 3103095

Adaptér pro dospélé na détsky naustek 3105027
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A Advarsel I:]}] Lees ‘Brugsanvisning' inden brug.

c Dette produkt overholder den veesentlige krav i det medicinske udstyr direktivet
(93742 / EEC).

Brugsanvishing
Introduktion
In-Check DIAL G16 kittet er et treeningsmaleinstrument til inhalering, som kan veere en
hjeelp til at treene og rédgive patienter, som bruger inhalatorer.
Inhalatorerne er designet til at afgive medicin til &ndedraetsorganet, og inhaleringshastigheden
igennem dem (inhaleringsflowet) kan have en betydelig effekt pa meengden af medicin,
som deponeres og den kliniske effektivitet af produktet.
In-Check DIAL G16 kittet er designet til at simulere den "interne modstand” ved almindelige
inhalatorer, og male inhaleringsflowet. Disse mélinger er en hjeelp for leegerne til at opfordre
patienterne til at eendre deres inhaleringsteknik (ved at inhalere med mere eller mindre
styrke) for at opné en flowhastighed, som er konsistent med den kliniske effektivitet. De
farvede "flow"-ikoner viser de kliniske effektive flowomrader for de forskellige inhalatorer.
Disse "flow”-ikoner viser ikke en sammenligning imellem enhederne.
patienter, som ikke kan opnéa det foresl&ede inhaleringsflow for deres inhalator, kan muligvis
ikke opna den maksimale virkning af deres ordinerede medicin, og leegerne ber tage denne
faktor i betragtning, nér denne, sammen med patienten, veelger den enhed, som er mest egnet.

Inhaleringsflow og klinisk effektivt flowomrade

Inhaleringsflowet igennem en inhalator er én af de faktorer, som har indflydelse pa den
kliniske effekt af deponeringen af medicin fra denne enhed. Den mest effektive deponering
opnas, nar patienten opnar et flow, som er inden for det klinisk effektive flowomrade.
Flowhastigheder, som er uden for dette omrade, kan medfere en formindsket deponering
og klinisk effektivitet.

For yderligere oplysninger kan du ga ind pa: www.haag-streit.com/clement-clarke

In-Check DIAL G16

er et inhaleringsflowmaéleinstrument i det nedre omrade (15 til 120 I/min), som har en
indstillelig modstand fra hej til lav, der vises ved farvede “flow"-ikoner pa bagsiden af denne
brochure, som er kalibrerede til at muliggere maling af luftstrammen, som om patienten
bruger forskellige inhalatorer.

Den “konventionelle pMDI” O position kan bruges til at simulere modstanden, nar der er
fastgjort en konventionel pMDI til fastholdningskammeret eller spaceren.

Né&r det bruges med de medfelgende mundstykker, kan In-Check DIAL G16 male
inhaleringsflowet igennem fem klasser af enhedsmodstande. Modstanden er dog ikke
preecis for alle inhalatorer, f.eks. er modstanden af Genuair lidt mindre end modstanden af
Turbohaler Mk Ill, men de er begge inhalatorer med mellemstor modstand. For at simulere
den preecise modstand af en bestemt inhalator, er der specifikke adaptere tilgeengelige til
brug med DIAL, ndr den er indstillet til "Konventionel pMDI.

Hvis der kommer nye typer af inhalatorer p& markedet, kan In-Check DIAL G16 kittet bruges
til at méle det nye inhaleringsflow ved at vise modstanden af den nye inhalator.

A VIGTIGT

Som med enhver inhaleringsenhed, er det vigtigt at tjekke for lase fremmede genstande,
inden enheden bruges. Det gennemsigtige materiale, som bruges ved fremstillingen af In-
Check DIAL G16 gor det muligt for brugeren at foretage en visuel kontrol, inden inhalering.
patienterne ber forhindres i at &nde ud gennem enheden, inden brug.

Sadan nulstilles In-Check DIAL G16

Hold instrumentet lodret med mundstykket opad, s& den runde ende af méaleinstrumentet
kan bankes imod den anden hand eller en vandret overflade, som f.eks. et bord.

Et hardt bank vil lasne den magnetiske nulstillingsveegt, hvorved den rade markar vil vende
tilbage til dens startposition. Nar dette er sket, skal méaleinstrumentet vendes 180 grader for
at f& den magnetiske veegt tilbage til dens hvileposition.



A Forsag IKKE at nulstille In-Check DIAL G16 ved at ryste/sld i enhver anden retning.

- Dette vil forarsage alvorlige skader pa stemplet og markeren samt have indflydelse pa
instrumentets levetid.

Sadan bruges In-Check DIAL G16 kittet - se diagram

. Nulstil In-Check DIAL G16. Se afsnittet ‘Sadan nulstilles In-Check DIAL G16'.

. Drej omskifteren til det enskede farvede ikon — der bar kunne hares et "klik”.

. Seet et rent mundstykke p&. Det anbefales at bruge éngangs inhaleringsmundstykker.

. Bed patienten om at ande helt ud.

. Bed patienten om at lukke laeberne teet omkring mundstykket. Alt efter den valgte inhalator,

skal patienten instrueres i at inhalere pd den made, som er anbefalet af fabrikanten.

6. Registrer inhaleringsflowet ved den rade markers position pa skalaen.

Nulstil inhalatoren, og gentag malingen yderligere to gange, hvorved det skal
kontrolleres, at der anvendes den korrekte teknik hver gang.

7. Sammenlign veerdierne med flowveerdierne for denne enhed. For at betjene en inhalator
korrekt, skal patienten opné en flowhastighed inden for det klinisk effektive omrade.
*Feks. Accuhaler: Klinisk effektivt flowomrade 30-90 L/min.

8. Hvis patienten efter gentagen treening ikke er i stand til at opna disse veerdier, bar laegen
evaluere patientens evne til at bruge en anden type inhalator.

Nojagtighed

Nojagtighed +/- 10 % eller 10 L/min (den starste veerdi) og repeterbarhed pa +/- 5 L/min.

Sadan renggres In-Check DIAL G16

Da In-Check enheden er designet til maling af inhaleringsflowet, nedseettes risikoen for

krydsinfektion betydeligt i sammenligning med et instrument til maling af udandingsflowet,

fordi der suges rent luft ind. Maleinstrumentet kan dog vise fejl, hvis patienten utilsigtet
blaeser eller hoster ind i enheden.

For at nedsaette risikoen for krydsinfektion til det lavest mulige niveau, anbefaler vi at bruge
éngangsmundstykker med ventil eller anti-bakterie/anti-viral filtre af typen Spirometry.

Renggringsmetode

For personlig brug kan din In-Check rengeres ved at nedsaenke det i lunt (men ikke varmt)
vand med mildt opvaskemiddel i 2-3 minutter (maks. 5 minutter). Ryst maleinstrumentet for
at sikre en grundig rengering. Skyl efter med varmt vand og ryst for at fierne overskydende
vand. Det er vigtigt at skylle grundigt med vand for at forhindre saltaflejringer inde i
enheden og pa akslen.

For at ryste overskydende vand ud af In-Check DIAL G16, skal du holde p& enden, som er
leengst veek fra omskifteren pa enheden.

a s w N =

A Lad den derefter tarre fuldsteendigt, inden den bruges igen.

For mere intensiv rengaring/desinficering imellem patienter, kan In-Check ogsa rengares og
desinficeres med “Steris ProKlenz NpH" eller “Rely+0On/PeraSafe”.

In-Check enheden kan steriliseres med “Lavtemperatur hydrogen peroxid plasma -
Steriliseringssystem”.

Det er vigtigt at falge fabrikantens anvisninger og de anbefalede kontakttider for
ovenstaende produkter.

Hyppighed af rengoring

Folgende anbefalinger for desinficeringshyppighed er kun tiltaenkt som vejledning. I praksis
bar personen, som er ansvarlig for patientens kliniske velveere overveje de specifikke
omsteendigheder for den neeste patient og risikoen for infektion fra krydsinfektion.

Hvis den bruges med et éngangs-mundstykke med ventil eller anti-bakterie-filter, skal
In-Check enheden rengares hver uge.

Hvis den bruges med et &bent mundstykke, skal enheden rengares efter hver patient.

da
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Tolkning af information fra In-Check DIAL G16

In-Check DIAL G16 blev andret i januar 2016, i henhold til feedback fra kunderne, for

at give oplysninger om et bredt omrade af nye inhalatorer og inhaleringsflowet, som er
associeret med klinisk effektivitet. Den nye skala er vist foroven.

Disse oplysninger er kun tilteenkt som vejledning. De indebeerer ikke, at et bestemt produkt
er klinisk effektivt. Der er andre aspekter udover inhaleringsflowet, som bidrager til klinisk
effektivitet. Oplysningerne er baseret pa offentlige kliniske studier. I nogle tilfeelde er
studierne blevet udfert med en bestemt formulering i en specifik enhed og kan antyde, at
andre formuleringer vil virke pd samme méade.

DPIs

Studier i laboratorier har vist, at DPIs i hej grad er afhaengige af flowet, hvilket betyder, at
deponeringen pavirkes af hejere flowhastigheder. Dette er ikke altid ensbetydende med
forbedret klinisk effektivitet. En svag pil repraesenterer, at en hgjere flowhastighed muligvis
er gunstig for DPIs.

pMDIs

pMDIs repraesenteres i en enkelt blok fra 20-60 L/min., fordi de kliniske studier
understatter dette. Den svage pil peger i den modsatte retning for pMDIs, og indikerer,

at en langsommere flowhastighed, i modseetning til en hgjere, er gavnlig i denne type af
inhalatorer.

Enhederne er individuelt repreesenteret pa bagsiden.

Adaptere (efterligninger af specifikke enheder)

Adapterne, som er opfert i nedenstaende liste, kan bruges med In-Check DIAL G16 :
Turbohaler MKk I - T - 3109781

HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788

Clickhaler - C - 3109786 G <
Genuair - G - 3109861 ( ) Vo
Breezhaler - BF - 3109783 —r

Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787

Accuhaler - A/AD - 3109822

Indstil DIAL til den angivne pMDI for at bruge den med adapteren for denne enhed.
Delkoder

In-Check DIAL G16 3109300
In-Check méleinstrument for spidsveerdien af inhaleringsflowet (oral) 3109750
Engangs inhaleringsmundstykker (inhalering, 5 x 20) 3122061
Engangs inhaleringsmundstykker (inhalering, parti, 200) 3122063
Engangs kartonmundstykker (voksen, 5 x 20) 3125030
Engangs kartonmundstykker (voksen, 500) 3122003
Engangs kartonmundstykker (barn, 500) 3123030
Universale plastikmundstykker (15) 3103095

Voksen til peediatrisk mundstykke adapter 3105027



A Caution D;}:l Bedienungsanleitung zurate ziehen.

c Dieses Produkt erflllt die Forderungen der EU-Richtlinie Uber Medizinprodukte
(93/42/EEC).

Bedienungsanleitung
Einleitung
Das Kit ,In-Check DIAL G16" ist ein Atemstrommessgerat fur die Inhalationsschulung,
das zur Schulung von Patienten dient, die Inhalationsgerate verwenden.
Inhalationsgerate dienen der Abgabe von Medikamenten an die Atemwege und die
Inhalationsgeschwindigkeit durch diese Gerate (der Atemfluss) kann groBen Einfluss auf die
aufgenommene Medikamentenmenge und die klinische Wirksamkeit des Produkts haben.
In-Check DIAL G16 wurde fUr die Simulation des ,internen Widerstands” gangiger
Inhalationsgerate entwickelt und beurteilt den Atemfluss. Diese Beurteilungen ermoglichen
es dem Gesundheitspersonal, Patienten zur Anderung ihrer Einatemtechnik zu motivieren
(durch Einatmung mit weniger oder mehr Anstrengung), um einen Durchfluss zu erzielen,
der klinische Wirksamkeit verspricht. Die farbigen ,Fluss”-Symbole zeigen die klinisch
wirksamen Durchflussbereiche flir verschiedene Inhalationsgerate an. Diese ,Fluss”-
Symbole dienen in keinem Fall dem direkten Vergleich von Geraten.
Patienten, die den flr ihr Inhalationsgerat notigen Atemfluss nicht erreichen konnen,
profitieren moglicherweise nicht optimal von den ihnen verschriebenen Medikamenten.
Das Gesundheitspersonal mochte dies moglicherweise in Erwagung ziehen, wenn
zusammen mit dem Patienten ein passendes Inhalationsgerat ausgewahlt wird.

Atemfluss und klinisch wirksamer Durchfluss

Der Atemfluss durch ein Inhalationsgerat ist einer der Faktoren, die Einfluss auf die
klinische Wirksamkeit der Medikamentenaufnahme Uber das Gerat haben. Am effektivsten
ist die Aufnahme, wenn der Patient einen Durchfluss erreicht, der innerhalb des klinisch
wirksamen Durchflussbereichs liegt. Ein Durchfluss auBerhalb dieses Bereichs kann zu
verringerter Medikamentenaufnahme und geringerer klinischer Wirksamkeit flhren.
Weitere Informationen finden Sie unter. www.haag-streit.com/clement-clarke

In-Check DIAL G16

ist ein Atemflussmessgerat mit geringem Durchflussbereich (15 bis 120 I/min), dessen
Widerstand variabel von niedrig bis hoch eingestellt werden kann. Der Widerstand wird mittels
farbiger ,Fluss”-Symbole auf der Rlckseite dieser Beilage dargestellt und kann zur Beurteilung
des Atemflusses von Patienten mit verschiedenen Inhalationsgeraten kalibriert werden.

Die Einstellung ,conventional pMDI* O (gangiger pMDI) kann verwendet werden, um naherungs
-weise den Widerstand eines gangigen pMDI mit Vorschaltkammer oder Spacer zu simulieren
Wird In-Check DIAL G16 mit den im Lieferumfang enthaltenen Mundsttcken verwendet,
ermoglicht das System die Beurteilung es Einatemflusses anhand von funf Klassen
verschiedener Geratewiderstande. Der Widerstand entspricht jedoch nicht prézise dem aller
Inhalationsgerate, z. B. ist der Widerstand von Genuair etwas geringer als der Widerstand
des Turbohaler Mk Ill, beides Gerate mit mittlerem Widerstand. Zur Nachahmung des
genauen Widerstands eines bestimmten Inhalationsgeréats sind verschiedene Adapter flr
das DIAL-Gerat im Modus ,gangiger pMDI” verfligbar.

Sollten neue Inhalationsgeratetypen auf den Markt kommen, kann das Kit ,In-Check DIAL
G16" zur Beurteilung des neuen Atemflusses verwendet werden, wenn der Widerstand des
neuen Inhalationsgerats bekannt ist.

WICHTIG
Wie bei allen Inhalationsgeraten muss auch dieses Gerat vor dem Einsatz auf lose Fremdkorper
Uberpruft werden. Der transparente Werkstoff, der fir die Herstellung des In-Check DIAL
G16 verwendet wurde, ermoglicht es dem Benutzer, vor der Inhalation eine Sichtprifung
durchzufiihren. Patienten sollten nicht vor der Verwendung durch das Gerét ausatmen
Zuriicksetzen des In-Check DIAL G16
Instrument senkrecht mit nach oben gerichtetem Mundstlick halten, sodass das
abgerundete Ende des Messgerats gegen die andere Hand oder eine waagerechte
Oberflache, beispielsweise einen Tisch, geklopft werden kann.
Ein kraftiges Klopfen entfernt das magnetische Ricksetzgewicht, das den roten Zeiger
in seine Ausgangsposition zurtckfihrt. Ist dies geschehen, muss das Gerat um 180 Grad
gedreht werden, um das Gewicht in seine Ruhestellung zu versetzen.

de
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A Nicht versuchen, In-Check DIAL G16 durch Schitteln/Antippen in anderer Ausrichtung zurtickzusetzen.
- Hierdurch kann es zu schweren Schaden am Kolben und Anzeiger sowie zum Ende der
Instrumentenlebensdauer kommen.

Verwendung des In-Check DIAL G16 - siehe Abbildungen

. In-Check DIAL G16 zurticksetzen. Siehe Abschnitt ,Zuriicksetzen des In-Check DIAL G16".

. Den Auswahlschalter auf das gewtinschte Symbol richten - ein deutliches Klicken sollte zu héren sein.

. Ein sauberes MundstUck anbringen. Wegwerfbare Einweg-mundstiicke werden hierbei bevorzugt.

. Den Patienten bitten, vollstandig auszuatmen.

. Den Patienten bitten, die Lippen fest um das Mundsttick zu schlieBen. Je nach ausgewahltem
Inhalationsgerat den Patienten bitten, auf die vom Inhalatorhersteller empfohlene Art und
Weise einzuatmen.

6. Atemfluss von der Position des roten Zeigers auf der Skala ablesen und aufzeichnen.
Zurtcksetzen und Vorgang zwei weitere Male wiederholen und dabei jedes Mal auf die
korrekte Technik achten.

7. Vergleich der erreichten Werte mit dem Zieldurchfluss fur das ausgewahlte Gerat. Zur \
korrekten Verwendung eines Inhalationsgerats sollte der Patient in der Lage sein, einen
Atemfluss innerhalb des klinisch wirksamen Bereichs zu erzielen.

*e.g Discus: Klinisch wirksamer Durchfluss 30-90 L/min.

8. Sollte der Patient nach wiederholtem Uben nicht in der Lage sein, diese Werte zu
erreichen, mochte das Gesundheitspersonal moglicherweise die Fahigkeit des Patienten
zur Verwendung eines anderen Inhalationsgeréats Uberprufen.

Leistungsgenauigkeit

Genauigkeit von +/-10 % oder 10 L/min (je nachdem, welcher Bereich der GroBere ist) und

Wiederholbarkeit von +/-5 L/min.

Reinigen des In-Check DIAL G16

Da das In-Check-Gerét fir die Beurteilung des Atemflusses entwickelt wurde, ist das

Risiko einer Kreuzkontamination wesentlich geringer als bei einem Messgerat fur

Exspirationsspitzen, da nur reine Luft eingeatmet wird. Das Messgerat kann jedoch

verunreinigt werden, wenn Patienten versehentlich hineinblasen oder -husten.

Damit das Kreuzkontaminationsrisiko so gering wie moglich ausfallt, empfehlen wir, die

Einatemmundstticke mit Ruckschlagventil oder spirometrische antibakterielle/antivirale

Filter einzusetzen.

Reinigungsverfahren

Fur den personlichen Gebrauch kann das In-Check-Geréat gereinigt werden, indem es 2-3

Minuten (maximal 5 Minuten) in warme (nicht heiBe), milde Seifenlauge getaucht wird.

Messgerat schitteln, um eine grindliche Reinigung sicherzustellen. Mit warmem Wasser

abspulen und schatteln, um Uberschissiges Wasser zu entfernen. Wichtig: Das Gerat muss

grundlich gespult werden, um die Entstehung von Salzflecken an der Innenseite von Korper
und Spindel zu verhindern.

Zum Abschdtteln Uberschuissigen Wassers vom In-Check-Gerat muss das Gerat an dem

Ende gehalten werden, das vom Gerateauswahischalter am weitesten entfernt ist.

Vor dem erneuten Einsatz gut trocknen lassen.

Fur eine intensivere Reinigung oder Desinfektion vor dem Einsatz beim nachsten Patienten

kann das In-Check-Gerét auch mit ,Steris ProkKlenz NpH” oder ,Rely+0On/PeraSafe” gereinigt

und desinfiziert werden.

Das In-Check-Gerat kann auBerdem mit dem Niedertemperatursterilisationssystem mit

Wasserstoffperoxidplasma desinfiziert werden.

Den Anweisungen des Herstellers sowie den empfohlenen Expositionsdauern flr die oben

genannten Produkte ist strikt Folge zu leisten.

Reinigungshaufigkeit

Die folgenden Empfehlungen zur Reinigungshaufigkeit sind lediglich Leitlinien. In der

Praxis muss die fUr das klinische Wohlergehen des Patienten verantwortliche Person

die jeweiligen Umstande des nachsten Patienten und das Infektionsrisiko durch

Kreuzkontamination individuell beurteilen.

Wird das In-Check-Gerat gemeinsam mit einem Mundsttck mit Ruckschlagventil oder

antibakteriellem Filter verwendet, ist es wochentlich zu reinigen.

Wird es mit einem offenen Mundstlick verwendet, muss es vor der Nutzung beim nachsten

Patienten gereinigt werden.
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In-Check DIAL G16 wurde im Januar 2016 modifiziert, wodurch auf Kundenfeedback
eingegangen wurde. Das Gerat bietet nun Daten zu einer breiten Auswahl an neuen
Inhalationsgeréten sowie den Atemfliissen, die mit deren klinischer Wirksamkeit in
Zusammenhang stehen. Die neue Skala ist oben abgebildet.

Die gegebenen Informationen dienen lediglich als Richtwerte. Sie bedeuten nicht, dass ein
bestimmtes Produkt klinisch wirksam sein wird. Es missen auBer dem Atemfluss noch
andere Aspekte beachtet werden, die einen Einfluss auf die klinische Wirksamkeit haben.
Die Informationen beruhen auf veroffentlichten klinischen Studien. In einigen Fallen wurden
die Studien mit einer bestimmten Medikamentenzusammensetzung bei bestimmten
Geréten durchgeflhrt und die Ergebnisse lassen die Annahme zu, dass die Werte bei
anderen Medikamenten ahnlich sind. de
DPI

Laboruntersuchungen zeigen, dass Pulverinhalatoren eine gewisse Stromungsabhangigkeit
haben, was bedeutet, dass die Abgabe durch steigende Stromungsraten beeinflusst werden
konnte. Dies ist nicht immer mit einer verbesserten klinischen Wirksamkeit gleichzusetzen.
Ein blasser Pfeil stellt die Ansicht dar, dass hohere Stromungsraten fur Pulverinhalatoren
vorteilhaft sein konnten.

pMDI

pMDI-Gerate werden als Block im Bereich 20-60 L/min dargestellt, da klinische Studien
diese Annahme unterstltzen. Der blasse Pfeil zeigt fur pMDI in die entgegengesetzte
Richtung und zeigt somit an, dass fur diese Inhalatortypen ein geringer Durchfluss
vorteilhafter ist als ein hoher.

Die Gerate werden auf der Rlckseite einzeln beschrieben.

Verwendung von Adaptern (spezifische Nachahmung von Geréaten).
Die unten aufgeftihrten Adapter kdnnen mit dem In-Check DIAL G16 verwendet werden :
Turbohaler Mk I - T - 3109781
HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler - C - 3109786
Genuair - G - 3109861 g )
Breezhaler - B/F - 3109783 U
Easyhaler (M) Monotherapy -  EH - 3109787
Accuhaler A/A/D - 3109822

DIAL flr die Verwendung des geratespe2|flschen Adapters auf pMDI einstellen
Teilenummern

"Q%

In-Check DIAL G16 3109300
Atemflussmesser flr maximalen Fluss In-Check (oral) 3109750
Wegwerfbare Einwegmundstticke (inspiratorisch, 5 x 20) 3122061
Wegwerfbare Einwegmundstticke (inspiratorisch, Bulkware, 200) 3122063
Wegwerfbare Kartonmundstlcke (Erwachsene, 5 x 20) 3125030
Wegwerfbare Kartonmundstlcke (Erwachsene, 500) 3122003
Wegwerfbare Kartonmundstuicke (Kinder, 500) 3123030
Universelle Kunststoffmundsttcke (15) 3103095

Mundsttckadapter Erwachsene > Kinder 3105027



A Caution D}] Consulte las instrucciones de uso.

c € Este producto cumple con los requisitos esenciales de la Directiva sobre
dispositivos médicos (93/42/CEE).

» Instrucciones de uso
Introduccion

El kit In-Check DIAL G16 es un sistema de medicion para la instruccion en la inhalacion del

flujo de aire que puede ayudar a educar y evaluar a pacientes que usan dispositivos inhaladores.

Los inhaladores estan disefados para administrar el medicamento a las vias respiratorias.

La velocidad de inhalacion (o flujo inspiratorio) puede tener un efecto significativo en la

cantidad de farmaco administrado asi como en la eficacia clinica del producto.

El kit In-Check DIAL G16 esta disefado para simular la “resistencia interna” de los

dispositivos inhaladores habituales, y evaluar el flujo inspiratorio. Estas evaluaciones

permiten que el profesional médico aliente a los pacientes a que modifiquen su técnica

inspiratoria (inhalando con méas o con menos esfuerzo), con el fin de conseguir un nivel de

flujo que se corresponda con la eficacia clinica. Los «iconos de flujo» de colores muestran

los limites de flujo clinicamente eficaces para cada uno de los tipos de inhalador. Estos

«iconos de flujo» no pretenden realizar ninguna comparacion entre los diferentes dispositivos.

Es posible que los pacientes que no alcancen el flujo inspiratorio recomendado para su

inhalador no estén obteniendo el méaximo beneficio de la medicacion prescrita; por tanto,

los profesionales médicos y sanitarios deben tener en cuenta este factor para seleccionar,
@s junto con el paciente, el inhalador mas apropiado.

Flujo inspiratorio y flujo clinicamente efectivo

El flujo inspiratorio a través de un inhalador es uno de los factores que influyen en el efecto

clinico de la administracion del farmaco a través de este tipo de dispositivos. La administracion

més eficaz se produce cuando el paciente logra un flujo respiratorio dentro de los limites

de flujo clinicamente eficaces. Los valores del flujo que se encuentren fuera de estos limites

pueden dar lugar a una disminucion de la deposicion y de la eficacia clinica.

Para més informacion, vea: www.haag-streit.com/clement-clarke

El In-Check DIAL G16

es un medidor del flujo inspiratorio de rango bajo (entre 15y 120 L/min) que cuenta con

una resistencia seleccionable de alta a baja, la cual se muestra mediante los iconos ‘de

flujo’ coloreados que aparecen en el dorso de este folleto, calibrado para hacer posible

la evaluacion del flujo de aire de igual manera que si el paciente estuviera usando ciertos

inhaladores distintos.

La posicion «pMDI convencional» O se puede utilizar para aproximar la resistencia cuando

un pMDI convencional esta unido a un inhalador con cdmara o espaciador.

Cuando se usa con boquillas cerradas, In-Check DIAL G16 proporciona una evaluacion

del flujo inspiratorio a través de cinco clases de resistencia del dispositivo. Sin embargo,

la resistencia no es precisa en todos los inhaladores. Por ejemplo, la resistencia de la Genuair

es ligeramente menor que la resistencia del Turbohaler MK Ill, pero ambos son inhaladores de

resistencia media. Para reproducir la resistencia exacta de un inhalador particular, existen

adaptadores especificos disponibles que pueden ser usados con el DIAL situado en la

posicion «pMDI convencional».

De hacerse disponibles nuevos tipos de inhalador, el kit In-Check DIAL G16 puede usarse

para evaluar el nuevo flujo inspiratorio, conociendo la resistencia del nuevo inhalador.

IMPORTANTE
Como con cualquier dispositivo inhalador, es importante comprobar que no haya cuerpos
extrafos en el mismo antes de ser utilizado. El material transparente usado en la fabricacion
de In-Check DIAL G16 permite al usuario efectuar una inspeccion visual antes de la
inhalacion. El paciente no debera exhalar a través del dispositivo antes de ser utilizado
Como reiniciar el In-Check DIAL G16
Sujete el instrumento en posicion vertical con la boquilla hacia arriba, de modo que el
extremo redondo del medidor pueda ser golpeado ligeramente sobre la otra mano o sobre
una superficie horizontal tal como la de una mesa.
Con un golpe en seco se desalojara el contrapeso de reajuste magnético, con lo cual el
CUrsor rojo retornara a su posicion de comienzo. Al ocurrir esto, el medidor deberé girar a
180 grados para volver a colocar el contrapeso magnético en su posicion de reposo.



A No intente resetear el In-Check DIAL G16 sacudiendo o golpeando en otra orientacion.

— esta accion puede causar serios dafios al piston e indicador y terminar la vida Util del instrumento.

Como usar el kit In-Check DIAL G16 - ver diagramas

. Reinicio el In-Check DIAL G16. Ver la seccion ‘Reinicio del In-Check DIAL G16'.

. Alinee la escala con el dispositivo inhalador deseado, tras lo cual se escuchara un «clic».

. Instale una boquilla limpia. Es preferible el uso de boquillas inspiratorias unidireccionales
desechables.

. Pida al paciente que exhale a fondo.

. Solicite al paciente que selle sus labios alrededor de la boquilla. En funcion del inhalador
elegido, indigue al paciente que inhale de la manera recomendada por el fabricante del
inhalador.

6. Anote el flujo inspiratorio desde la posicion del cursor rojo contra la escala. Reinicie y

repita el proceso dos veces mas, asegurandose de que la técnica es la correcta.

7. Compare los valores obtenidos con el flujo objetivo correspondiente para ese
dispositivo. Para operar un dispositivo inhalador correctamente, el paciente debe
conseguir un flujo que se encuentre dentro de los valores clinicamente eficaces.

*e.g Discus: Flujo clinicamente eficaz 30-90 L/min.

8. Si el paciente no es capaz de lograr estos niveles después de repetidos intentos, el

profesional médico o sanitario debera evaluar el uso de un dispositivo inhalador alternativo.

Precision del rendimiento
Precision de + 10 % 0 10 L/min (cualquiera que sea el mayor valor) y repetibilidad de + 5 L/min.
Limpieza del In-Check DIAL G16
Puesto que el dispositivo In-Check esta disefiado para evaluar el flujo inspiratorio, el riesgo
de infeccion cruzada se reduce enormemente en comparacion con un medidor del flujo
expiratorio maximo, ya que el aire que entra esta limpio. No obstante, el medidor puede
verse afectado si un paciente sopla o tose accidentamente en el medidor.
En un esfuerzo por reducir el riesgo de contaminacion cruzada hasta el nivel méas bajo
posible, recomendamos el uso de boquillas inspiratorias con valvula unidireccional o filtros
antibacterianos/antivirales del tipo empleado en la espirometria.
Metodologia de limpieza
Para uso personal, su dispositivo In-Check puede limpiarse sumergiendo el dispositivo en
una solucion tibia (pero no caliente) de detergente suave durante 2-3 minutos (maximo 5
minutos). Agite el medidor para asegurar una limpieza completa. Enjuague con agua tibia y
agite con suavidad para eliminar cualquier resto de agua. Es importante enjuagar a fondo
para evitar que aparezcan puntos de sal en el interior del cuerpo y el husillo.
Agite el dispositivo In-Check para eliminar el exceso de agua sosteniéndolo por el extremo
mas alejado del selector del dispositivo.

Deje que se seque completamente antes de volver a utilizarlo.
Para una limpieza/desinfeccion mas intensa entre pacientes, el dispositivo In-Check
también puede limpiarse y desinfectarse usando “Steris ProKlenz NpH” o “Rely+0n/
PeraSafe”.
El dispositivo In-Check puede esterilizarse usando el “Sistema de esterilizacion con plasma
de peroxido de hidrogeno a baja temperatura”.
Es importante seguir las instrucciones y los tiempos de contacto recomendados por el
fabricante para los productos anteriores.
Frecuencia de limpieza
Las siguientes recomendaciones de frecuencias de desinfeccion se presentan Unicamente
a modo orientativo. En la practica, la persona responsable del bienestar clinico del paciente
debera considerar las circunstancias especificas del siguiente paciente y el riesgo de
infecciéon por contaminacion cruzada.
Si se usa con una boquilla con valvula unidireccional o filtro antibacteriano, el dispositivo
In-Check debera limpiarse una vez a la semana.
Si se usa con una boquilla abierta, el dispositivo debera limpiarse entre pacientes.
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Como interpretar la informacion del In-Check DIAL G16
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El In-Check DIAL G16 ha sido modificado en enero de 2016 en respuesta a 10s
comentarios realizados por los clientes, con el fin de proporcionar informacion sobre una
amplia gama de nuevos inhaladores asi como del flujo inspiratorio asociado con la eficacia
clinica. La nueva escala se detalla anteriormente.
La informacion facilitada tiene caracter orientativo. Esto no implica que cualquier producto en
concreto sea clinicamente eficaz. Existen otros aspectos aparte del flujo inspiratorio que
contribuyen a la eficacia clinica. La informacion se basa en estudios clinicos publicados. En
algunos casos, los estudios pueden haber sido realizados en base la formulacion concreta de un
dispositivo especifico y pueden sugerir que otras formulaciones se comporten de manera similar.
IPS
Los estudios de laboratorio demuestran que los DPI tienen un grado de dependencia de
flujo, lo que significa que la entrega puede verse afectada por mayores indices de flujo. Esto
no siempre significa eficacia clinica mejorada. Una flecha palida representa la intencion de
que indices de flujo de un nivel superior pueden ser beneficios para los DIP
pMDI
Los pMDI han sido representados por un tnico blogue de 20-60 L/min, en base a los
estudios clinicos realizados que lo corroboran. La flecha de color claro debe apuntar en la
direccion opuesta del pMDI, indicando que un menor flujo
es preferible y méas beneficioso en este tipo de inhaladores.
Los dispositivos se representan individualmente en la parte trasera.
Adaptadores (mimico de un dispositivo especifico)
Los adaptadores indicados a continuacion son compatibles con el In-Check DIAL G16 :
Turbohaler MK II - T 3109781
HandiHaler - H - 3109859
Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788
Clickhaler S c - 3109786 G
Genuair - G - 3109861 ‘\ /)
Breezhaler - B/F - 3109783
Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787
Accuhaler - A/A/D - 3109822
Ajuste el DIAL en la posicion pMDI para utilizar con el adaptador especifico del dispositivo

Cadigos de piezas

In-Check DIAL G16 3109300
Medidor de flujo inspiratorio In-Check (Oral) 3109750
Boquillas unidireccionales desechables (inspiratorias, 5 x 20 uds.) 3122061
Boquillas unidireccionales desechables (inspiratorias, al por mayor, 200 uds.) 3122063
Boquillas de carton desechables (Adulto, 5 x 20 uds.) 3125030
Boquillas de carton desechables (Adulto, 500 uds.) 3122003
Boquillas de carton desechables (Nifio, 500 uds.) 3123030
Boquillas de plastico universales (15) 3103095

Adaptador de boquilla para uso pediatrico 3105027



A Varoitus EE] Perehdy "Kayttoohjeisiin”.

c € TAMA tuote tayttad Ladkintalaitedirektiivin 93/42/ETY tarkeimmét vaatimukset

Kayttoohjeet
Johdanto
In-Check DIAL G16 -tarpeisto on sisdé@nhengityksen iimavirtauksen koulutusmittarijérjestelma,
joka voi auttaa sellaisten potilaiden kouluttamisessa ja arvioinnissa, jotka kayttajat
inhalaattorilaitteita.
Inhalaattorin tarkoituksena on toimittaa laakitys hengityselimiin, ja sen kautta tapahtuvan
sisdédnhengityksen nopeudella (sisédnhengitysvirtauksella) voi olla merkittava vaikutus
hengityselinten saaman laakityksen maaraan ja tuotteen kliiniseen tehoon.
In-Check DIAL G16 -tarpeisto on suunniteltu simuloimaan yleisten inhalaattorilaitteiden
"sisdista vastusta” ja siséanhengitysvirtauksen arviointia. Naiden arvioiden avulla
terveydenhuollon ammattilainen rohkaisee potilaita muokkaamaan sisadnhengitystekniikkaa
(hengittdmalla siséan suuremmalla tai vahdisemmalla ponnistuksella) sellaisen virtausasrvon
saavuttamiseksi, joka vastaa kliinista tehoa. Varilliset “virtaus”-kuvakkeet osoittavat
kliinisesti tehokkaat virtausalueet kullekin eri inhalaattorille. Nédmé "virtaus”-kuvakkeet eivat
kuitenkaan pyri millaan tavalla vertailemaan eri laitteita keskenaan.
Potilaat, jotka eivat onnistu pd&dsemaan inhalaattorilleen iimoitettuun sisddnhengitysvirtauksen
ohjearvoon, eivat ehka saavuta taytta hyotya heille maaratysta laakityksesta, ja
terveydenhuollon ammattilaiset voivat halutessaan ottaa tdman tekijan huomioon
valitessaan potilaalle talle parhaitsen sopivaa laitetta.
Sisaanhengitysvirtaus ja kliinisesti tehokas virtausalue
Sisaanhengitysvirtaus inhalaattorin kautta on yksi tekijoista, jolla on vaikutus ladkkeen
toimittamisen kliiniseen tehokkuuteen kyseisesta laitteesta. Kaikkein tehokkain toimitus
saadaan aikaan, kun potilas saavuttaa virtauksen kliinisesti tehokkaan virtausalueen
puitteissa. Taman alueen ulkopuolella olevat virtausarvot voivat johtaa laskeuman ja
kliinisen tehon vahenemiseen.
Lisatietojen saamiseksi katso verkkosivua: www.haag-streit.com/clement-clarke
In-Check DIAL G16
on matalan kantaman sisaanhengitysvirtausmittari (15 - 120 I/min), jonka valittavissa oleva
vastus on korkea-matala esitettynd taman vihkon takakannen varillisilla ‘virtaus'-kuvakkeilla,
jotka on kalibroitu siten, etté ilmavirta voidaan arvioida ikédan kuin potilas olisi kayttanyt
tiettyja erilaisia inhalaattoreita.
“Tavanomaisen pMDI":n asentoa voidaan kayttaa arvioimaan keskimaarin vastus, kun
tavanomainen pMDI on kiinnitettyna pitokammioon tai valikelaitteeseen.
Sisdénrakennettujen suukappaleiden kanssa kaytettyna In-Check DIAL G16 antaa
sisdanhengitysvirtauksen arvion laitteen viiden laitteen vastusluokan kautta. Vastus ei ole
kuitenkaan tarkka kaikkia inhalaattoreita varten, esimerkiksi Genuair-tuotteen vastus on
alhaisempi kuin Turbohaler MK Il -tuotteen vastus, mutta ne molemmat edustavat keskitason
vastusinhalaattoreita. Tietyn inhalaattorin vastuskyvyn jaljittelemiseksi tarjolla on erityisia
sovittimia kaytettavaksi DIAL-asetuksella ‘tavanaomaiselle pMDI:lle”.
Kun tarjolle tulee uudentyyppisia inhalaattoreita, In-Check DIAL G16 -tarpeistoa voidaan kayttaa
uuden sisdanhengitysvirtauksen arvioimiseen tietdmalla uuden inhalaattorin resistanssi.

TARKEAA
Kuten kaikkien inhalaattorien tapauksessa, on aina tarkeaa varmistaa, ettei laitteessa ole
mitaan asiaankuulumattomia irtaimia pikkuesineita.
In-Check DIAL G16 laitteen valmistuksessa kaytetyn l&pindkyvan materiaalin ansiosta
kayttaja voi suorittaa taman tarkastuksen silmamaaraisesti ennen laitteen kayttoa. Potilasta
tulee estda hengittamasté sisaan laitteen kautta ennen sen varsinaista laakityskayttoa.
In-Check DIAL G16 -laitteen nollaus
Pitele laitetta pystyasennossa suukappale ylospain, niin etta mittarin pyoristettya paata voi
koputella toista katta tai jotakin vaakapintaa, esim. poytaa vasten.
Magneettinen asetuspaino vapautetaan lujalla kopautuksella; punainen osoitin palautuu
silloin alkuasentoon. Sen jalkeen mittaria kierretddn 180 astetta, niin ettd magneettinen
paino palaa lepoasentoon.
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A Ala ayrita nollata In-Check DIAL G16 -laitetta ravistamalla/kopauttamalla muuhun suuntaan.
- tdma aiheuttaa vakavan mannan ja osoittimen vaurioitumisen eika Instrumentti ole sen jalkeen
enaa kaytettavissa.

In-Check DIAL G16 -tarpeiston kayttd - kasto kaavioita

1. Nollaa In-Check DIAL G16 .laite. Katso osaa ‘In-Check DIAL G16 -laitteen nollaus’'.

2. Kohdista saatokiekon (DIAL) valitsin haluuttuun varilliseen kuvakkeeseen —talloin pitaisi
kuulua selvé "naksahdus”.

3. Kiinnita laitteeseen puhdas suukappale. On suositettavaa kayttaa kertakayttoisia
sisdanhengityssuulakkeita.

4. Pyyda potilasta puhaltamaan keuhkot tyhjiksi.

5. Pyyda potilasta sulkemaan huulensa suukappaleen ympaérille. Valitun inhalaattorin mukaisesti
ohjaa potilasta sisdanhengittdmaan inhalaattorin valmistajan suosittelemalla tavalla.

6. Merkitse sisdaanhengitysvirtaus muistiin sen mukaan, missa kohtaa punainen osoitin on
asteikolla. Suorita nollaus ja toista sitten samat toimenpiteet kahdesti; varmista, etta
potilas kdyttdaa kummallakin kerralla oikeaa tekniikkaa.

7. Vertaa saavutettuja arvoja laitteelle maaritettyihin tavoitearvoihin. Pystyakseen
kayttamaan inhalaattoria oikealla tavalla potilaan on paastava kliinisesti tehokkaalla
alueella olevaan virtausarvoon.

*Esim. Accuhaler: kliinisesti tehokas virtausarvoalue on 30-90 L/min.

8. Jos potilas ei jatkuvan harjoittelunkaan jalkeen saavuta vaadittuja arvoja,
terveydenhuollon ammattilainen voi halutessaan arvioida potilaan kyvyn kayttaa jonkin
muun tyyppista inhalaattoria.

Suoritusarvojen tarkkuus

Tarkkuus +/-10 % tai 10 L/min (kumpi tahansa néista on suurempi) ja toistettavuus +/-5 L/min.

In-Check DIAL G16 -laitteesi puhdistus

Koska In-Check-laite on suunniteltu sisadnhengitysvirtauksen arviointia varten, risti-

infektion riskia vahennetdan suuresti verrattuna uloshengityksen huipun virtauksen

mittareihin, koska imetaan sisaan puhdasta ilmaa. Mittari voi kuitenkin vaarantua, jos potilas
puhaltaa tai yskii vahingossa laitteeseen.

Pyrkimyksena ristisaastutuksen riskin vahentdminen sen alhaisimmalle tasolle

suosittelemme sisdanhengityksen yksiteisen venttiilin suukappaleiden tai Spirometry-

tyyppisten anti-bakteeristen/anti-viraalisten suodattamien kayttoéa.

Puhdistusmenetelmat

In-Check-laite voidaan puhdistaa henkilokohtaista kdyttda varten upottamalla se 1dmpimaan
(mutta ei kuumaan) mietoon pesuaineliuokseen 2-3 minuutiksi (maksimi 5 minuuttia).
Liikuttele mittaria varmistamaan lapikotainen puhdistus. Huuhtele lampiméassa vedessa

ja ravistele liikaveden poistamiseksi. On tarkedd huuhdella se kunnolla suolataplien
iimestymisen estdmiseksi rungon ja karan sisapuolelle.

Liiallisen veden ravistelemiseksi In-Check-laitteesta pida laitteesta kiinni vain sen paasta
kauimpana laiteen valitsimesta.

Anna kuivua kunnolla ennen uudelleen kayttoa.
Tehokkaamman puhdistuksen/disinfection saamiseksi potilaiden kesken kaytettyihin
laitteisiin In-Check -laite voidaan myos puhdistaa ja disinfektioida kayttdmalla “Steris
ProKlenz NpH"- tai “Rely+0n/PeraSafe”-puhdistusta.
In-Check-laite voidaan steriloida kéyttdmalla “Low Temperature hydrogen peroxide
plasma - Sterilization System” -jarjestelmaa.
On térkeata noudattaa valmistajan ohjeita ja suositeltuja kontaktiaikoja edellamainittuja
tuotteita varten.

Puhdistustaajuus

Seuraavat suositukset disinfektiotaajuuksia varten esitetaan vain ohjeeksi. Kaytannossa
potilaan kliinisesta hyvinnoinnista vastaavan henkilon on otettava huomioon potilaan
erityisolosuhteet ja ristisaastumisen aiheuttama infektioriski.

Kaytettaessa yksiteisen suukappeleen tai anti-bakteerisen suodattimen kanssa In-Check
-laite on puhdistettava viikottain.

Kaytettaessa avoimen suukappaleen kanssa laite on puhdistettava potilaiden kayton valilla.



In-Check DIAL G16:n tietojen tulkinta

In-Check DIAL G16:teen tehtiin tammikuussa 2016 asiakkailta saatuun palautteeseen
perustuvia muutoksia, niin etta asiakkaat saivat tietoa laajasta valikoimasta uusia

inhalaattoreita seka sisdé@nhengitysvirtauksen nopeuksista, jotka liittyvat kliiniseen tehoon.

Uusi asteikko ndhdaan ylla.

Kyseiset tiedot on annettu pelkastaan ohjeeksi. Niilld ei yritetd antaa ymmartad, ettd mikaan
tietty tuote olisi kliinisesti tehokas. Kliiniseen tehokkuuteen vaikuttaa muitakin tekijoita

kuin pelkka sisdanhengitysnopeus. Tiedot perustuvat julkistettuihin kliinisiin tutkimuksiin.
Joissakin tapauksissa tutkimukset voidaan suorittaa kayttaen johonkin tiettyyn kaavaan
perustuvaa koostumusta ja jollakin tietylla laitteella, ja ne saattavat antaa sen vaikutelman,

ettd muut koostumukset kayttaytyisivat samalla tavalla.

DPI:t

Laboratoriotutkimukset osoittavat, ettd kuivajauheinhalaattorien toiminta on jossain maarin
virtausriippuvaista, mika tarkoittaa, etta lisaantynyt virtaus voi vaikuttaa toimitukseen.

Tama ei aina merkitse suurempaa kliinista tehoa. Vaalea nuoli ilmaisee, ettd suurempi
virtausnopeus voi olla hyddyllisté kuivajauheinhalaattoreille.

pMDI:t

pMDI:t on esitetty yhtend lohkona virtausnopeuksilla 20-60 L/min, koska sité tukevat

kliiniset tutkimukset. Vaalea nuoli osoittaa péinvastaiseen suuntaan pMDI-laitteissa, miké fi
viittaa siihen, ettd pienempi pikemminkin kuin suurempi virtausnopeus on hyvaksi taman
tyyppiselle inhalaattorille.

Laitteet on esitetty erikseen kirjasen takakannessa.

Liittiot (yksittaisten laitteiden jaljitelmia)

Tassa luettelossa alla mainittuja liittioitd voi kayttaa In-Check DIAL G16:n yhteydessa.

Turbohaler Mk II - T - 3109781
HandiHaler - H - 3109859
Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788

Clickhaler - C - 3109786 @
Genuair - G - 3109861
Breezhaler - BF - 3109783 v
Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787

Accuhaler - A/A/D - 3109822

Aseta DIAL sen pMDI:n kohdalle, jota kdytetdan nimenomaan ko. laitteelle tarkoitetun liittion
yhteydessa.

Osakoodit
In-Check DIAL G16 -inhalaattori 3109300
In-Check - sisdanhengityksen huippuvirtausmittari (oraalinen) 3109750

Kertakayttoiset yksisuuntaiset suukappaleet (siséanhengitys, 5 x 20) 3122061
Kertakayttoiset yksisuuntaiset suukappaleet (siséédnhengitys, erd, 200) 3122063

Kertakayttoiset kartonkiset suukappaleet (aikuiset, 5 x 20) 3125030
Kertakayttoiset kartonkiset suukappaleet (aikuiset, 500) 3122003
Kertakayttoiset kartonkiset suukappaleet (lapset, 500) 3123030
Yleiset muoviset suukappaleet (15) 3103095

Aikuiselta lapselle -suukappalesovitin 3105027
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A Caution D}] Voir le mode d’emploi.

c € Ce produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur les
dispositifs médicaux (93/42/CEE).

Introduction Mode d’emploi

Le kit In-Check DIAL G16 est un dispositif de mesure du débit inspiratoire visant I'éducation
thérapeutique et I'évaluation du patient utilisant des dispositifs d'inhalation.

Les inhalateurs sont concus pour administrer le médicament dans les voies respiratoires.
La vitesse d'inhalation (le débit inspiratoire) peut avoir un effet important sur la quantité de
médicament administré et sur I'efficacité clinique du produit.

Le kit In-Check DIAL G16 est concu pour simuler la « résistance interne » des dispositifs
d’'inhalation courants et évaluer le débit inspiratoire. Ces évaluations permettent au
professionnel de santé d'encourager les patients a modifier leur technique d‘inhalation (en
inhalant avec plus ou moins d'effort), afin d’obtenir un débit correspondant a I'efficacité
clinique. Les icbnes en couleur relatives aux débits illustrent la plage clinique efficace pour
un modele d'inhalateur donné. Ces icbnes n‘ont pas pour objet de comparer les différents
inhalateurs entre eux.

Les patients qui n'obtiennent pas le débit inspiratoire recommandé pour leur inhalateur
risquent de ne pas obtenir les effets optimaux des médicaments prescrits, et les médecins
peuvent prendre ce facteur en compte lorsqu'ils sélectionnent, conjointement avec le
patient, I'inhalateur le plus approprié.

Débit inspiratoire et plage clinique efficace

Le débit inspiratoire constitue I'un des facteurs qui influencera les effets cliniques du
médicament administré au moyen d’un inhalateur. L'administration est la plus efficace
lorsque le patient atteint un débit situé dans la plage clinique efficace. Si les valeurs se
situent hors de ces limites, la quantité de médicament déposée et I'efficacité clinique
s'entrouveront réduites.

Pour plus d'informations, veuillez visiter le site : www.haag-streit.com/clement-clarke

L'In-Check DIAL G16

est un débitmetre inspiratoire a plage de mesure basse (15 & 120 L / min) doté d'une
résistance sélectionnable de haut en bas, indiquée par les icones de « débit » de couleur au
verso de la couverture, étalonnées pour permettre I'évaluation du débit d’air comme si le
patient utilisait certains inhalateurs différents.

La position « pMDI classique » O position peut servir & reproduire la résistance approximative
d’'un pMDI courant relié a un appareil a chambre de retenue ou entretoise.

Lorsqu'il est utilisé avec les embouts fournis, In-Check DIAL G16 fournit une évaluation du
débit inspiratoire a travers cing classes de résistance de I'appareil. Toutefois, la résistance
n'est pas précise pour tous les inhalateurs. A titre d’exemple, la résistance du Genuair est
légerement plus faible que celle du Turbohaler Mk III, bien que les deux soient des inhalateurs
a résistance intermédiaire. Pour simuler avec précision la résistance d'un inhalateur
particulier, des adaptateurs spéciaux peuvent étre utilisés avec le DIAL configuré sur

« pMDI classique ».

Si de nouveaux types d'inhalateurs arrivent sur le marché, le kit In-Check DIAL G16 peut
étre utilisé pour évaluer le nouveau débit inspiratoire, tout en connaissant la résistance du
nouvel inhalateur.

REMARQUE IMPORTANTE
As Comme avec tout inhalateur, il est important de vérifier I'absence de corps étrangers
avant d'utiliser I'appareil. Le matériau transparent dans lequel I'ln-Check DIAL G16 est
fabriqué permet a I'utilisateur d'en controler visuellement I'intérieur avant d‘inhaler. Il
convient d’empécher les patients d'expirer dans I'inhalateur avant de I'utiliser.
Réinitialisation de I'In-Check DIAL G16
Tenez I'appareil verticalement, en placant I'embout en haut de maniere a pouvoir taper
I'extrémité arrondie contre I'autre main ou contre une surface horizontale, par exemple une table.
En tapant fort, le poids de réinitialisation magnétique se déplace, ce qui ramene le curseur
rouge sur sa position de départ. Faites ensuite pivoter le contréleur sur 180 ° pour que le
poids magnétique revienne sur sa position de repos.



A Ne Pas essayer de réinitialiser le DIAL G16 en secouant ou en tapotant sur d'autres orientations.
- cette action endommagerait gravement le piston et I'aiguille et nuirait définitivement a I'instrument.

Comment utiliser le kit In-Check DIAL G16 - voir les schémas

1. Réinitialiser le In-Check DIAL G16. Voir la section « Pour réinitialiser le DIAL G16 ».

2. Alignez le sélecteur a cadran sur I'icone colorée désirée —vous devez entendre un « clic ».

3. Insérez un embout buccal propre. Il est préférable d'utiliser des embouts anti-retour
jetables.

4. Demandez au patient d'expirer a fond.

5. Demander au patient de placer ses levres autour de I'embout buccal. Selon I'inhalateur
choisi, demander au patient d'inhaler selon les recommandations du fabricant de
I'inhalateur.

6. Consignez le débit inspiratoire indiqué par la position du curseur rouge sur I'échelle.
Réinitialisez puis reprenez deux autres fois, en respectant la technique correcte.

7. Comparez les valeurs obtenues avec celles recommandées pour I'inhalateur choisi. Pour
faire fonctionner correctement un inhalateur, le patient doit étre a méme d'atteindre un
débit inspiratoire se situant dans la plage clinique efficace.

*e.g Discus : Débit inspiratoire cliniquement efficace : 30-90 L / min.

8. Si, apres avoir répété cette formation, le patient n'atteint toujours pas ces valeurs, le

médecin doit envisager de prescrire au patient un autre type d'inhalateur.

Précision du résultat

Précision : +/- 10% ou 10 L / min (la valeur la plus grande des deux) — reproductibilité :
+/-5L/min.

Nettoyage de I'In-Check DIAL G16

Le dispositif In-Check étant concu pour I'évaluation du débit inspiratoire, le risque
d'infection croisée est considérablement réduit par rapport a un débitmetre de débit
expiratoire, car de I'air pur est aspiré. Cependant, le débitmetre peut étre compromis si un
patient souffle accidentellement ou tousse dans le dispositif.

Pour minimiser le risque d'infections croisées, nous recommandons I'utilisation d'un
embout buccal a valve anti-retour ou de filtres antibactériens / antiviraux de type
Spirometry.

Consignes de nettoyage

Pour une utilisation personnelle, votre dispositif In-Check peut étre nettoyé en le plongeant
dans une eau tiede savonneuse (mais pas chaude) pendant 2 a 3 minutes (maximum 5
minutes). Agiter le débitmetre pour assurer un nettoyage en profondeur. Rincer a I'eau
tiede et secouer pour éliminer tout excés d’eau. Il est important de bien rincer le dispositif
afin d'éviter I'apparition de taches de sel a I'intérieur du boitier et de la tige.

Pour éliminer I'excés d'eau de I'appareil In-Check, tenir uniquement I'extrémité la plus
éloignée du sélecteur d'appareil.

Sécher soigneusement avant de réutiliser.

Pour un nettoyage / une désinfection plus intense entre les patients, I'appareil In-Check
peut également étre nettoyé et désinfecté a I'aide de « Steris ProKlenz NpH » ou « Rely +
On / PeraSafe ».

L'appareil In-Check peut étre stérilisé a I'aide du « Systéme de stérilisation au plasma de
peroxyde d'hydrogene a basse température ».

Il est important de suivre les instructions du fabricant et les temps de contact
recommandés pour les produits cités ci-dessus.

Fréquence de nettoyage

Les recommandations suivantes concernant les fréquences de désinfection ne sont présentées
qu'a titre indicatif. En pratique, la personne responsable du bien-étre clinique du patient doit
tenir compte des circonstances spécifiques du prochain patient et du risque d'infection d'une
éventuelle contamination croisée.

S'il est utilisé avec un embout a valve anti-retour ou un filtre antibactérien, le dispositif In-Check
doit étre nettoyé une fois par semaine.

S'il est utilisé avec un embout buccal ouvert, le dispositif doit étre nettoyé entre chaque patient.

fr
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Interprétation des données fournies par I'iIn-Check DIAL G16
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En réponse au retour client, I'ln-Check DIAL G16 a été modifié en janvier 2016 pour offrir
des informations sur une grande variété de nouveaux inhalateurs et sur les débits
inspiratoires associés a l'efficacité clinique. La nouvelle échelle est illustrée ci-dessus.

Les informations sont fournies uniquement a titre indicatif. Elles ne garantissent pas
I'efficacité clinique des produits. Outre le débit inspiratoire, d"autres facteurs participent a
I'efficacité clinique. Ces informations sont issues d'études cliniques publiées. Dans certains
cas, les études peuvent avoir été réalisées sur une formulation particuliere avec un appareil
donné, et il en a été déduit que d'autres formulations auront le méme comportement.

DPI

Des études de laboratoire ont démontré que les DPI (inhalateurs de poudre séche)
présentaient dans une certaine mesure une dépendance au débit, a savoir que des débits
plus élevés pouvaient avoir un effet sur I'administration du médicament. Ceci n’accroit pas
forcément I'efficacité clinique. La fléche claire indique que des débits plus élevés peuvent
étre bénéfiques aux DPI.

pMDI

En se basant sur les études cliniques, les pMDI ont été regroupés a partir de 20-60 L / min.
La fleche claire attribuée aux pMDI pointe dans la direction opposée pour indiquer que ce
sont les faibles débits qui sont favorables a I'utilisation de ce type d'inhalateur.

Les appareils sont représentés individuellement sur la derniere de couverture.
Adaptateurs (simulation d'un appareil spécifique).

Les adaptateurs répertoriés ci-apres peuvent étre utilisés avec I'ln-Check DIAL G16 :
Turbohaler MK II - T - 3109781
HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler - C - 3109786 @
Genuair - G - 3109861 (\ /)
Breezhaler - B/F - 3109783
Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787
Accuhaler - A/A/D - 3109822

Pour utiliser le DIAL avec un adaptateur dédié a un inhalateur particulier, positionnez le
sélecteur sur pMDI.

High

RESISTANCE

Codes des piéces

In-Check DIAL G16 3109300
In-Check, contréleur du débit inspiratoire de pointe (oral) 3109750
Embouts buccaux anti-retour jetables (inspiratoire, 5 x 20) 3122061
Embouts buccaux anti-retour jetables (inspiratoire, vrac, 200) 3122063
Embouts buccaux jetables en carton (adulte, 5 x 20) 3125030
Embouts buccaux jetables en carton (adulte, 500) 3122003
Embouts buccaux jetables en carton (enfant, 500) 3123030
Embouts buccaux universels en plastique (15) 3103095

Adaptateur pour embout buccal adulte - enfant 3105027



A Caution D_i:l Consultare le ‘Istruzioni per I'uso’.

c Questo prodotto e conforme ai requisiti essenziali della diretti va sui
dispositivi medici (93/42/CEE).

. Istruzioni per I'uso
Introduzione

Il kit In-Check DIAL G16 & un sistema di misurazione del flusso d'aria durante I'inalazione
che puo aiutare a istruire e valutare i pazienti che utilizzano gli inalatori.

| dispositivi per I'inalazione sono concepiti per il rilascio del farmaco nel tratto respiratorio
e la velocita di inalazione attraverso tali dispositivi (flusso inspiratorio) puo avere un effetto
significativo sul quantitativo di farmaco rilasciato e sull'efficacia clinica del prodotto.

| kit In-Check DIAL G16 sono concepiti in modo da simulare la “resistenza interna” degli
inalatori comuni e valutare il flusso d'aria durante I'inspirazione. Queste valutazioni
consentono ai professionisti del settore sanitario di incoraggiare i pazienti a modificare la
loro tecnica di inspirazione (inalando con uno sforzo maggiore o minore), al fine di ottenere
un flusso che sia coerente con I'efficacia clinica richiesta. Le icone colorate del ‘flusso’
mostrano gli intervalli di flusso con efficacia clinica per ciascun diverso inalatore. Queste
icone del "flusso” non implicano alcun confronto tra i dispositivi.

| pazienti che non riescono a raggiungere il flusso inspiratorio suggerito per il proprio inalatore
possono non ottenere il massimo beneficio dal farmaco prescritto e i sanitari potrebbero
voler tener conto di questo fattore quando scelgono il dispositivo pit adatto al paziente.
Flusso inspiratorio e intervallo di flusso clinicamente efficace

Il flusso inspiratorio attraverso un inalatore & uno dei fattori che influenzano I'effetto clinico
del farmaco rilasciato in tale dispositivo. Il rilascio piu efficace avviene quando il paziente
raggiunge un flusso entro I'intervallo di flusso clinicamente efficace. Velocita di flusso al di
fuori di questo intervallo possono avere come risultato deposito e efficacia clinica diminuiti.
Per maggiori informazioni, vedere: www.haag-streit.com/clement-clarke

1l dispositivo In-Check DIAL G16

€ un misuratore di flusso a bassa portata (da 15 a 120 L/min.) che € dotato di una resistenza
selezionabile da alta a bassa, mostrata dalle icone di ‘flusso’ colorate sulla copertina
posteriore di questo opuscolo, calibrata in modo da consentire la valutazione del flusso
d‘aria come se il paziente utilizzasse determinati diversi inalatori.

La posizione del “pMDI convenzionale” O puo essere utilizzata per awvicinarsi alla
resistenza quando un pMDI convenzionale viene montato a un dispositivo con camera di
tenuta o distanziatore.

Se utilizzato con i boccagli in dotazione, il dispositivo In-Check DIAL G16 fornisce una
valutazione del flusso durante I'inspirazione attraverso cinque classi di resistenza del
dispositivo. La resistenza, pero, non é precisa per tutti gli inalatori, per es. la resistenza di
Genuair € leggermente inferiore a quella di Turbohaler Mk Ill, ma entrambi sono inalatori

a resistenza media. Per imitare la resistenza precisa di un particolare inalatore, sono
disponibili adattatori specifici da usare con la SCALA impostata su ‘pMDI convenzionale'.
Se dovessero rendersi disponibili nuovi tipi di inalatore, il kit In-Check DIAL G16 puo essere
utilizzato per valutare il nuovo flusso durante I'inspirazione, mediante la conoscenza della
resistenza del nuovo inalatore.

IMPORTANTE
Come per qualsiasi inalatore, & importante controllare I'eventuale presenza di corpi estranei
prima di utilizzare il dispositivo. Il materiale trasparente utilizzato nella costruzione della
SCALA a controllo interno consente all'utente di effettuare una revisione visiva prima
dell'inalazione. Ai pazienti non deve essere consentito espirare attraverso il dispositivo prima
dell'uso.
Per reimpostare la SCALA a controllo interno G16
Tenere lo strumento in verticale con il boccaglio nella parte pit alta, in modo che I'estremita
tonda del misuratore possa essere toccata dall‘altra mano o da una superficie orizzontale,
come un tavolo.
Un tocco duro fa spostare il peso di reimpostazione magnetica che riporta il cursore rosso
a una posizione di avvio. Quando ciod si completa, il misuratore deve essere ruotato a 180
gradi per riportare il peso magnetico alla posizione di riposo.



A Non tentare di reimpostare il dispositivo In-Check DIAL G16 scuotendolo/spostandolo verso un altro
orientamento.
- Questa azione provochera danni seri al pistone e al puntatore ¢ la fine del funzionamento dello strumento.
Modalita di utilizzo del kit In-Check DIAL G16 - vedere i disegni
1. Reimpostazione del dispositivo In-Check DIAL G16. Vedere ‘Modalita di
reimpostazione del dispositivo In-Check DIAL G16’ sezione 5.
2. Allineare il selettore della scala con I'icona colorata desiderata — si dovrebbe sentire un
“clic” sonoro.

3. Montare un boccaglio pulito. Si preferiscono i boccagli inspiratori ad una via, usa e getta.

4. Chiedere al paziente di espirare completamente.

5. Chiedere al paziente di chiudere le labbra attorno al boccaglio. Secondo I'inalatore scelto,
chiedere al paziente di inalare come raccomandato dal fabbricante dell'inalatore.

6. Registrare il flusso inspiratorio dalla posizione del cursore rosso contro la scala.
Reimpostare e ripetere altre due volte, assicurando ogni volta la tecnica corretta.

7. Confrontare i valori ottenuti con i flussi target per quel dispositivo. Per azionare
correttamente un inalatore, il paziente deve essere in grado di ottenere un flusso entro
I'intervallo di efficacia clinica. *e.g Discus: Flusso clinicamente efficace 30-90 L/min.

8. Se dopo ripetute formazioni il paziente non e in grado di ottenere questi valori, allora il
professionista sanitario puo decidere di valutare la capacita del paziente di utilizzare un
tipo di inalatore alternativo.

Accuratezza delle prestazioni

Accuratezza di +/- 10% 0 10 L/min. (in base a quale valore risulta maggiore) e ripetibilita

di +/- 5 L/min.

Pulizia della SCALA a controllo interno G16

Poiché il dispositivo In-Check e concepito per la valutazione del flusso durante

I'inspirazione, il rischio di contaminazione & notevolmente ridotto rispetto a un misuratore

del flusso di picco durante I'espirazione perché I'aria pulita viene aspirata all'interno.

Tuttavia il misuratore pud compromettersi se un paziente soffia o tossisce in modo

accidentale nel dispositivo.

Nel tentativo di ridurre il rischio di contaminazione al livello pit basso possibile,

raccomandiamo I'utilizzo dei boccagli per inspirazione con valvola a una via o di filtri

antibatterici/antivirali tipo spirometro.

Metodo di pulizia

Per uso personale il dispositivo In-Check pud essere pulito immergendolo in acqua calda

(non bollente) con soluzione detergente delicata per 2-3 minuti (massimo 5 minuti). Agitare

lo strumento per garantire una pulizia accurata. Sciacquare in acqua calda e scuotere per

rimuovere I'acqua in eccesso. E importante sciacquare bene per evitare che compaiano
macchie di sale nella parte interna del corpo e del perno.

Per scuotere I'acqua in eccesso dal dispositivo In-Check, tenerlo solo dall’estremita piu

lontana dal selettore del dispositivo.

A Far asciugare accuratamente prima del riutilizzo.

Per una pulizia/una disinfezione piu intense tra un paziente e I'altro, il dispositivo In-Check
puo essere anche pulito e disinfettato utilizzando “Steris ProKlenz NpH” 0 “Rely+On/PeraSafe”.
Il dispositivo In-Check pud essere sterilizzando usando il sistema di sterilizzazione con
plasma di perossido di idrogeno a bassa temperatura.

E importante seguire le istruzioni del fabbricante e i tempi di contatto raccomandati per i
prodotti suddetti.

Frequenza di pulizia

Le raccomandazioni che seguono relative alle frequenze di disinfezione sono presentate
solo come guida. In pratica la persona responsabile del benessere clinico del paziente deve
prendere in considerazione le circostanze specifiche del paziente successivo € il rischio di
infezione posto dalla contaminazione.

Se utilizzato con un boccaglio dotato di valvola a una via o filtro antibatterico, il dispositivo
In-Check deve essere pulito ogni settimana.

Se utilizzato con un boccaglio aperto, il dispositivo deve essere pulito tra un paziente e l'altro.



Interpretazione delle informazioni dalla SCALA a controllo interno G16
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La SCALA a controllo interno G16 & stata modificata a gennaio 2016, in risposta al
feedback dei clienti, per fornire informazioni su una vasta gamma di nuovi inalatori e sui
flussi inspiratori che sono associati all'efficacia clinica. La nuova scala € mostrata sopra.
Le informazioni fornite rappresentano solo una guida. Esse non implicano che un
particolare prodotto sia efficace clinicamente. Ci sono altri aspetti diversi dal flusso
inspiratorio che contribuiscono all’efficacia clinica. Le informazioni si basano su studi
clinici pubblicati. In alcuni casi sono stati svolti studi su una formulazione particolare in un
dispositivo specifico e potrebbero suggerire che altre formulazioni si comporterebbero in
modo simile.

DPI

Studi di laboratorio dimostrano che gli inalatori a polvere secca (DPI) hanno un grado di
dipendenza dal flusso, il che significa che I'erogazione puo essere influenzata dall’aumento
dei tassi di flusso. Cid non sempre equivale a una migliore efficacia clinica. Una freccia
chiara rappresenta I'intenzione per cui tassi di flusso di un livello piu alto possono essere
vantaggiosi per i DPI.

pMDI

| pMDI sono stati rappresentati come blocco singolo da 20-60 L/min. perché studi clinici
sostengono questo. La freccia chiara punta verso la direzione opposta per i pMDI,
indicando che un flusso inferiore piuttosto che un flusso superiore sia vantaggioso in
questo tipo di inalatore.

| dispositivi sono presentati singolarmente sulla copertina posteriore.

Adattatori (imitazione di dispositivi specifici)

Questi adattatori elencati sotto possono essere utilizzati con la SCALA a controllo
interno G16 :

Turbohaler Mk Il - T - 3109781
HandiHaler - H - 3109859 © g
Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 @ S
Clickhaler - C - 3109786 ’
Genuair -G - 3109861 v »
Breezhaler - B/ - 3109783 u

EH 3109787

Easyhaler (M) Monotherapy -
Accuhaler - A/A/D - 3109822
Impostare la SCALA rispetto al pMDI da usare con un adattatore specifico per il dispositivo.

Codici delle parti
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SCALA a controllo interno G16 3109300
Misuratore flusso inspiratorio picco a controllo interno (orale) 3109750
Boccagli ad una via usa e getta (inspiratori, 5 x 20) 3122061
Boccagli ad una via usa e getta (inspiratori, blocco, 200) 3122063
Boccagli di cartone usa e getta (adulti, 5 x 20) 3125030
Boccagli di cartone usa e getta (adulti, 500) 3122003
Boccagli di cartone usa e getta (bambini, 500) 3123030
Boccagli universali in plastica (15) 3103095

Adattatore boccaglio da adulto a pediatrico 3105027



A Opgelet D}] Raadpleeg ‘Gebruiksinstructies’.

c € Dit product voldoet aan de essentiéle vereisten van de Richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen

Inleiding Gebruiksinstructies

De In-Check DIAL DIAL G16 kit is een inhalatieluchtstroomtrainingsmetersysteem dat kan
helpen bij het informeren en beoordelen van patiénten die inhalatoren gebruiken.
Inhalators dienen voor de afgifte van medicijnen aan de luchtwegen. De inhalatiesnelheid
door deze apparaten (ademstroom) kan een grote invioed op de hoeveelheid opgenomen
geneesmiddel en de klinische werkzaamheid van het product hebben.

De In-Check DIAL DIAL G16 kit is ontworpen om de “interne weerstand” van gebruikelijke
inhalatoren te simuleren en de inspiratoire stroming te beoordelen. Deze beoordelingen
stellen medewerkers in de gezondheidszorg in staat om patiénten aan te moedigen om
hun inhalalatietechniek aan te passen (door met meer of minder moeite te inhaleren), om
zodoende een stromingssnelheid te bereiken die consistent is met klinische doeltreffendheid.
De gekleurde ‘stroomsymbolen’ tonen de klinisch doeltreffende doorstroombereiken voor
verschillende inhalators. Deze ‘stroomsymbolen’ dienen in geen geval voor een directe
vergelijking tussen apparaten.

Patiénten die de ademstroom die voor hun inhalator nodig is niet kunnen bereiken, profiteren
mogelijk niet optimaal van de voorgeschreven medicijnen. Gezondheidswerkers zouden
hiermee rekening kunnen houden als ze samen met de patiént een passende inhalator kiezen.

Ademstroom en klinische doeltreffende doorstroom

De ademstroom door een inhalator is één van de factoren die de klinische doeltreffendheid
van de opname van het medicijn via het apparaat beinvioeden. De meest doeltreffende
opname vindt plaats als de patiént een doorstroom bereikt die binnen het klinisch
doeltreffende doorstroombereik ligt. Een doorstroom buiten dit bereik kan tot een lagere
opname van het medicijn en een lagere klinische doeltreffendheid leiden.

Zie voor meer informatie: www.haag-streit.com/clement-clarke

De In-Check DIAL G16

is een laagbereik inspiratoire stromingsmeter (15 t/m 120 L/min) met een selecteerbare
weerstand van hoog naar laag, die wordt getoond door de gekleurde stromingsiconen

op het achterblad van dit boekje, die gekalibreerd is om de beoordeling van luchtstroom
mogelijk te maken in geval de patiént bepaalde verschillende inhalatoren gebruikte.

De instelling “conventional pMDI” O (conventionele pMDI) kan gebruikt worden om bij
benadering de weerstand van een gewone pMDI met voorschakelkamer of spacer te simuleren.
Wanneer de In-Check DIAL G16 met de bijgesloten mondstukken wordt gebruikt,

dan geeft het apparaat een beoordeling van inspiratoire stroming door vijf klassen
apparaatweerstand. De weerstand komt echter niet precies overeen met die van alle
inhalators, bijv. de weerstand van Genuair is iets lager dan de weerstand van Turbohaler Mk
IIl, maar ze zijn beide apparaten met een gemiddelde weerstand. Om de exacte weerstand
van een bepaalde inhalator na te bootsen, zijn er specifieke adapters voor het DIAL-
apparaat in de modus ‘conventional pMDI’ verkrijgbaar.

Mochten er nieuwe soorten inhalator beschikbaar komen, dan kan de In-Check DIAL G16
kit worden gebruikt om de nieuwe inspiratoire stroming te beoordelen, door op de hoogte
te zijn van de weerstand van de nieuwe inhalator.

BELANGRIJK
Zoals bij alle inhalators moet ook dit apparaat voor gebruik op losse vreemde voorwerpen
gecontroleerd worden. Het transparante materiaal dat voor de productie van In-Check DIAL
G16 gebruikt werd, stelt de gebruiker in staat een visuele controle voor de inhalatie uit te
voeren. Patiénten mogen niet voor gebruik door het apparaat uitademen.
In-Check DIAL G16 resetten
Houd het instrument verticaal met het mondstuk naar boven, zodat het afgeronde uiteinde
van het meetapparaat tegen de andere hand of een horizontaal oppervlak, bijvoorbeeld
een tafel, geklopt kan worden.
Krachtig kloppen maakt het magnetische resetgewicht los, waardoor de rode cursor naar
de startpositie terugkeert. Daarna moet het apparaat 180 graden gedraaid worden om het
magnetische gewicht terug naar zijn rustpositie te brengen.



A Probeer de In-Check DIAL G16 niet opnieuw in te stellen door in een andere oriéntatie te schudden of te tikken.
- deze handeling veroorzaakt ernstige beschadiging aan de zuiger en wijzer en eindigt de levensduur
van het instrument.

Hoe moet de In-Check DIAL G16 kit worden gebruikt - zie schema’s
1. Reset de In-Check DIAL G16. Zie de sectie ‘het resetten van de In-Check DIAL G16'.
2. Richt de keuzeschakelaar op het gewenste gekleurde symbool — er moet een
duidelijke klik te horen zijn.
3. Bevestig een schoon mondstuk. Wegwerpbare eenwegmondstukken genieten de voorkeur.
. Vraag de patiént volledig uit te ademen.
5. Vraag de patiént om zijn/haar lippen rond het mondstuk aan te brengen. Afhankelijk
van de gekozen inhalator, vraag de patiént om te inhaleren op de manier zoals dit door
de fabrikant van de inhalator wordt aanbevolen.

6. Lees de ademstroom van de positie van de rode cursor op de schaal.
Reset en herhaal nog twee keer. Let daarbij telkens op de juiste techniek.

7. Vergelijk de bereikte waarden met de doelwaarden voor het gekozen apparaat. Voor
een correct gebruik van het apparaat moet de patiént een ademstroom binnen het
klinisch doeltreffende bereik halen.

*bijv. Accuhaler: Klinisch doeltreffende ademstroom 30-90 L/min.

8. Indien de patiént na herhaaldelijk oefenen niet in staat is, deze waarden te bereiken, kan
het gezondheidspersoneel testen of de patiént een ander type inhalator kan gebruiken.

Prestatienauwkeurigheid

Nauwkeurigheid van +/- 10 % of 10 L/min. (naargelang de waarde die grootst is) en

herhaalbaarheid van +/- 5 L/min.

Reiniging van In-Check DIAL G16

Aangezien het In-Check apparaat is ontworpen voor de beoordeling van inspiratoire

stroming, wordt het risico van kruisbesmetting aanzienlijk verminderd wanneer dit wordt

vergeleken met een expiratoire piekstroommeter, omdat schone lucht wordt aangezogen.

De meter kan echter worden gecompromitteerd, wanneer een patiént per ongeluk in het

apparaat blaast of hoest.

Met het 0og op het verminderen van het risico van kruisbesmetting tot het laagst

mogelijke niveau, bevelen we het gebruiken van de inspiratoire eenwegsmondstukken of

antibacteriéle/antivirale filters van het Spirometry type aan.

Reinigingsmethode

Voor persoonlijk gebruik van uw In-Check apparaat dompel het apparaat 2-3 minuten

(maximaal 5 minuten) onder in warm (niet heet) mild zeepwater. Beweeg de meter heen en

weer zodat zorgvuldig reinigen wordt verzekerd. Spoel het apparaat af in warm water en

schud het om het teveel aan water te verwijderen. Het is belangrijk dat het apparaat goed wordt
afgespoeld, om te voorkomen dat zoutplekken aan de binnenkant en op de as verschijnen.

Om het teveel aan water van het In-Check apparaat weg te schudden, dient u alleen het

eind dat het verst weg van de keuzeknop van het apparaat ligt vast te houden.

Laat het apparaat goed drogen voordat het weer gebruikt wordt.

Voor meer intensieve reiniging/desinfectie tussen patiénten kan het In-Check apparaat ook
worden gereinigd en gedesinfecteerd met gebruik van “Steris ProKlenz NpH" of “Rely+On/PeraSafe”.
Het In-Check apparaat kan worden gesteriliseerd met gebruik van het lage temperatuur
waterstofperoxideplasma sterilisatiesysteem.

Het is belangrijk om de aanwijzingen van de fabrikant en aanbevolen contacttijden voor de
bovenstaande producten te volgen.

Reinigingsfrequentie

De volgende aanbevelingen voor desinfectiefrequenties worden alleen als richtlijn
gepresenteerd. In de praktijk dient de persoon die verantwoordelijk is voor het klinische
welzijn van de patiént rekening te houden met de specifieke omstandigheden van de
volgende patiént en het risico van infectie dat kruisbesmetting met zich meebrengt
Wanneer het In-Check apparaat met een eenwegsmondstuk of antibacteriéle filter wordt
gebruikt, dan dient het wekelijks te worden gereinigd.

Wanneer het In-Check apparaat met een open mondstuk wordt gebruik, dan dient het
tussen patiénten te worden gereinigd.

N



Informatie van In-Check DIAL G16 interpreteren

LS I [ S N [ R N N LI SUN L
Training Device 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 LMin

—ort 0 >
- Y

In-Check DIAL G16 werd aangepast in januari 2016, naar aanleiding van feedback van
klanten. Het apparaat biedt nu informatie over een breed assortiment nieuwe inhalators en
de ademstromen die met hun klinische doeltreffendheid geassocieerd worden. De nieuwe
schaal wordt hierboven afgebeeld.

De gegevens zijn louter informatief. Ze betekenen niet dat een bepaald product klinisch
doeltreffend zal zijn. Naast de ademstroom zijn er nog andere aspecten die de

klinische doeltreffendheid beinvioeden. De informatie is gebaseerd op gepubliceerde
klinische studies. In een aantal gevallen werden de studies met een bepaalde
geneesmiddelensamenstelling bij bepaalde apparaten uitgevoerd en suggereren ze dat de
waarden bij andere geneesmiddelen dezelfde zijn.

DPIs

Laboratoriumonderzoeken hebben uitgewezen dat DPI's een bepaalde hoeveelheid
stromingsafhankelijkheid hebben, hetgeen betekent dat verhoogde stromingssnelheden
invloed kunnen hebben op de aanvoer. Dit staat niet altijd gelijk aan verbeterde klinische
effectiviteit. Een licht pijltje vertegenwoordigt de intentie dat stromingssnelheden van een
hoger niveau gunstig kunnen zijn voor DPI's.

pMDIs

De pMDIs worden als blok van 20-60 L/min. weergegeven aangezien klinische studies dit
ondersteunen. De bleke pijl wijst voor pMDIs in de tegenovergestelde richting, wat betekent
dat een lagere doorstroom voor deze inhalators voordeliger is dan een hoge doorstroom.

De apparaten worden individueel weergegeven op de achterkant.

Adaptors (specifieke apparaatimitaties)

Onderstaande adapters kunnen met In-Check DIAL G16 gebruikt worden:
Turbohaler MKk II - T - 3109781

HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler B - 3109786 @
Genuair - G - 3109861 Q\ /)
Breezhaler - BF - 3109783 U
Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787
Accuhaler - A/AD - 3109822

Stel DIAL in op de pMDI die met de apparaatspecifieke adapter gebruikt wordt
Onderdelencodes

High
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In-Check DIAL G16 3109300
In-Check Maximum Inspiratoire volumestromingsmeter (Oraal) 3109750
Eenwegs-wegwerpmondstukken (Inspiratoir, 5 x 20) 3122061
Eenwegs-wegwerpmondstukken (Inspiratoir, bulk, 200) 3122063
Kartonnen wegwerpmondstukken (Volwassen, 5 x 20) 3125030
Kartonnen wegwerpmondstukken (Volwassen, 500) 3122003
Kartonnen wegwerpmondstukken (Kind, 500) 3123030
Universele Plastic Mondstukken (15) 3103095

Volwassen tot Paediatrische Mondstukadapter 3105027



A Forsiktig I::B] Se ‘Bruksanvisningen”.

c Dette produktet samsvarer med de essensielle kravene i EU-direktivet om
medisinsk utstyr (93/42/EV).
Bruksanvishing
Innledning

In-Check DIAL G16-settet er et malesystem for inhalasjonsluftstrening som kan bidra til &
laere opp 0g vurdere pasienter som bruker inhalatorer.

Inhalatorutstyr er utviklet for & levere medikamenter til luftveiene og inhalasjonshastigheten
gjennom dem (inspirasjonshastigheten) kan ha en betydelig effekt p& mengden medisin
som blir levert og den kliniske effekten til produktet.

In-Check DIAL G1é-settet er utformet for & simulere den “interne motstanden” i vanlige
inhalatorer og vurderer inspirasjonsflyt. Disse vurderingene gjer det mulig for helsepersonell
& oppfordre pasienter til & endre sin inspirasjonsteknikk (ved & inhalere med mer eller mindre
kraft) for & oppné en flytrate som samsvarer med klinisk effektivitet. De fargede "stremnings”
-ikonene viser de klinisk effektive stramningsomrédene for hvert enkelt inhalatorutstyr.
Disse "stremnings”-ikonene innebaerer ikke noen sammenligning mellom de ulike typene utstyr.
Pasienter som ikke oppnar den anbefalte inspirasjonshastigheten med sin inhalator oppnar
kanskje ikke maksimal effekt fra det forskrevne medikamentet og helsearbeiderne kan
gnske & ta hensyn til denne faktoren nar de, sammen med pasienten, skal velge den
inhalatortypen som egner seg best.

Inspirasjonshastighet og klinisk effektive omrader for stramningshastighet
Inspirasjonshastigheten gjennom en inhalator er en av faktorene som vil pavirke den
kliniske virkningen av medikamentet som leveres av utstyret. Den mest effektive leveransen
skjer nar pasienten oppnar en hastighet som ligger innenfor det klinisk effektive omradet
for stremningshastighet. Stramningshastigheter som ligger utenfor dette omradet kan fore
til redusert avsetning og klinisk effekt.

For mer informasjon, se: www.haag-streit.com/clement-clarke

In-Check DIAL G16

er en lavrekkeviddebasert inspirasjonsflytmaler (15 til 120 L/min) som har en

valgbar motstand fra hay til lav, vist med fargede “flyt"-ikoner pa baksiden av denne
bruksanvisningen, kalibrert til & muliggjere vurdering av luftflyt som om pasienten bruker
visse ulike inhalatorer.

Den “conventional pMDI” O posisjonen kan brukes for & komme neer motstanden nar en
konvensjonell pMDI er koblet til et holdekammer eller avstandsstykke.

Ved bruk med de vedlagte munnstykkene, gir In-Check DIAL G16 en vurdering av
inspirasjonsflyt giennom fem klasser av enhetsmotstand. Men motstanden er ikke presis
for alle inhalatorer, for eksempel er motstanden i Genuair litt lavere enn motstanden i
Turbohaler Mk Ill, men de er begge inhalatorer med medium motstand. For & etterlikne den
presise motstanden i en bestemt inhalator finnes det spesifikke adaptere som kan brukes
sammen med DIAL stilt inn p& "konvensjonell pMDI”.

Skulle nyere typer av inhalatorer bli tilgjengelige, kan In-Check DIAL G16-settet brukes til 4
vurdere den nye inspirasjonsflyten ved & kjenne motstanden til den nye inhalatoren.

A VIKTIG

Som med alle andre inhalatorenheter er det viktig & undersgke om det finnes lase
fremmedlegemer for enheten brukes. Det transparente materialet som brukes i
produksjonen av In-Check DIAL G16 gjer det mulig for brukeren & foreta en visuell sjekk for
inhalering. Pasientene bar derfor veere forhindret fra & ekshalere giennom enheten fer bruk.
Slik tilbakestiller du In-Check DIAL G16

Hold instrumentet vertikalt med munnstykket averst slik at den runde enden av méleapparatet
kan slas mot den andre h&nden eller en horisontal flate som for eksempel et bord.

Et hardt slag vil forskyve den magnetiske tilbakestillingsvekten, noe som vil fare den rede
viseren tilbake til startposisjon. Nar dette har skjedd m& méaleapparatet snus 180 grader for
& fare den magnetiske vekten tilbake til hvileposisjonen.

no



no

A Ikke forsek & tilbakestille In-Check DIAL G16 ved & riste/tromme i en annen retning.

- Denne handlingen vil forarsake alvorlig skade pa stempelet og pekeren og avslutte
instrumentets brukstid.

Hvordan bruke In-Check DIAL G16-settet - se diagrammene

. Nullstille In-Check DIAL G16. Se delen “Nullstille In-Check DIAL G16".

. Stillinn skivevelgeren med ansket fargeikon - du skal here et tydelig "kIikk".

. Monter et rent munnstykke. Engangs enveis inspirasjonsmunnstykker foretrekkes.

. Be pasienten ekshalere fullstendig.

. Be pasienten om & lukke leppene rundt munnstykket. | henhold til valgt inhalator, ma

pasienten instrueres til & inhalere pd maten som anbefales av inhalatorens produsent.

6. Registrer inspirasjonshastigheten fra posisjonen til den rade viseren mot skalaen.
Tilbakestill og gjenta to ganger til og pass pa at pasienten benytter korrekt teknikk
hver gang.

7. Sammenlign verdiene som er oppnadd med malhastigheten for den aktuelle
enheten. For & bruke en inhalator korrekt bar pasienten veere i stand til & oppna en
stramningshastighet innenfor det klinisk effektive omrédet.

*for eksempel Accuhaler : Klinisk effektiv stremningshastighet 30-90 L/Min.

8. Hvis pasienten ikke er i stand til & na disse verdiene etter gjentatt praving ber

helsearbeideren kanskje prave & vurdere pasientens evne til & bruke en alternativ

type inhalator.

Resultatets noyaktighet
Nayaktighet +/- 10 % eller 10 L/min (av hvilken verdi som er starst) og repeterbarhet pa
+/- 5 L/min.

Rengjoring av din In-Check DIAL G16

Da In-Check-enheten er utformet for vurdering av inspirasjonsflyt, reduseres risikoen for
kryssinfeksjon betydelig sammenliknet med ekspirasjonsflytmaler fordi ren luft suges inn.
Men maleren kan bli smittekilde hvis en pasient tilfeldigvis blaser eller hoster inn i enheten.
For & redusere risikoen for kryssforurensning til lavest mulige niva, anbefaler vi bruk

av éngangs inspirasjonsventil-munnstykker eller anti-bakterielle/anti-virale filtre av
spirometritype.

Rengjoringsmetode

Til personlig bruk kan din In-Check-enhet rengjeres ved a senke enheten i varmt (men ikke
glovarmt) vann med sdpe i 2-3 minutter (maksimalt 5 minutter). Beveg maleren for a sikre
grundig rengjering. Skyll i varmt vann og rist for a fierne overfladig vann. Det er viktig &
skylle godt for & hindre at salt samles opp pa innsiden.

For & riste ut overfladig vann fra In-Check-enheten, ber du kun holde i ytterkanten pé
motsatt side av enhetsvelgeren.

La terke grundig for den brukes igjen. For mer grundig rengjering/desinfeksjon mellom
pasienter, kan In-Check-enheten ogséa rengjares og desinfiseres ved bruk av “Steris
ProKlenz NpH” eller “Rely+0On/PeraSafe”. In-Check-enheten kan steriliseres ved bruk av
“Low Temperature hydrogen peroxide plasma - Sterilization System”. Det er viktig & felge
produsentens instruksjoner og anbefalte kontakttider for ovennevnte produkter.
Rengjoringsfrekvens
Falgende anbefalinger for desinfeksjonsfrekvens presenteres kun som veiledning. | praksis
bar personen som er ansvarlig for pasientens kliniske velveere vurdere de spesifikke
omstendighetene til den neste pasienten og risikoen for infeksjon ved kryssforurensning.
Ved bruk med énveis ventiimunnstykke eller anti-bakterielt filter, bar In-Check-enheten
rengjares ukentlig.

Ved bruk med apent munnstykke, bar enheten rengjares mellom hver pasient.

g W N =



Tolking av informasjon fra In-Check DIAL G16

Training Device 20 40 50 60 70 80 90 100 11[] 12[] LUMin
2= Hon ]
.
w @

o

In-Check DIAL G16 ble endret i januar 2016, som svar pa tilbakemeldinger fra kundene
slik at produktet gir informasjon om et bredt utvalg nye inhalatorer og inspirasjonshastigheter
knyttet til klinisk effekt. Den nye skalaen er vist over.

Informasjonen gjengis kun som retningsgivende. Den innebeerer ikke at et bestemt produkt
vil veer klinisk effektivt. Det er andre aspekter enn inspirasjonshastighet som bidrar til klinisk
effekt. Informasjonen bygger péa offentliggjorte studier. | noen tilfeller kan studiene ha veert
utfert med en bestemt formulering i et bestemt apparat og kan tilsi at andre formuleringer
vil fungere tilsvarende.

DPI-er

Laboratoriestudier viser at DPI-er har en viss grad av stramningsavhengighet, noe som
betyr at leveringen kan pavirkes av gkende stramningshastigheter. Dette tilsvarer ikke alltid
forbedret klinisk effekt. En blek pil representerer intensjonen om at stramningshastigheter
pé et hayere niva kan veere fordelaktig for DPI-er.

pMDI-er

pMDI-ene har veert representert i en enkelt blokk fra 20-60 L/min fordi kliniske studier
stetter dette. Den bleke pilen peker i motsatt retning for pMDI-er, og indikerer at en lavere, i
stedet for en hayere stramningshastighet er fordelaktig i denne typen inhalatorer.
Apparatene presenterer hver for seg pa baksiden.

Adaptere (spesifikke apparatetterligninger)

Adapterne pa listen under kan brukes sammen med In-Check DIAL G16 :

Turbohaler MK I - T - 3109781

HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister = D4 B 3109788 © g
Clickhaler - C - 3109786 G
Genuair -G - 3109861 [\ ) e
Breezhaler - B/F - 3109783 U

Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787

Accuhaler - A/A/D - 3109822

Still inn DIAL til pMDI for bruk med apparatspesifikke adaptere.

no

Delekoder

In-Check DIAL G16 3109300
In-Check Gjennomstrgmningsmaéler for topp inspirasjon (Oral) 3109750
Engangs enveis munnstykker (Inspiratorisk, 5 x 20) 3122061
Engangs enveis munnstykker (Inspiratorisk, bulk, 200) 3122063
Engangs pappmunnstykker (Voksen, 5 x 20) 3125030
Engangs pappmunnstykker (Voksen, 500) 3122003
Engangs pappmunnstykker (Barn, 500) 3123030
Universal plastmunnstykker (15) 3103095

Voksen til pediatrisk munnstykkeadapter 3105027
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A Uwaga! I::E:l Nalezy zapozna¢ sie z ,Instrukcja uzytkowania”.

c € Niniejszy produkt spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy EWG dotyczacej
wyrobow medycznych (93/42/EEC).

Wprowadzenie Instrukcja uzytkowania

Zestaw In-Check DIAL G16 jest systemem do pomiaru przeptywu powietrza podczas
inhalacji, ktéry moze poméc w edukacji i ocenie pacjentow uzywajacych inhalatorow.
Inhalatory maja na celu dostarczenie leku do drég oddechowych, zas predkos¢ wdechu w
urzadzeniu (przeptyw wdechowy) moze mie¢ znaczny wptyw na ilos$¢ dostarczonego leku i
kliniczng skutecznos¢ produktu.

Zestaw In-Check DIAL G16 jest przeznaczony do symulacji ,oporu wewnetrznego” popularnych
inhalatorow i oceny przeptywu powietrza wdychanego. Takie oceny umozliwiaja pracownikom
stuzby zdrowia zachecanie pacjentéw do dostosowania techniki wdechowej (poprzez
wdychanie z wiekszym lub mniejszym wysitkiem) w celu uzyskania przeptywu zgodnego
ze skutecznoscia kliniczna. Kolorowe oznaczenia przeptywu wskazuja skuteczne klinicznie
zakresy przeptywu dla roznych inhalatoréw. Kolorowe oznaczenia nie stanowia jednak
poréwnania miedzy réznymi urzadzeniami.

Pacjenci, ktorzy nie sa w stanie osiagnac sugerowanego dla ich inhalatora przeptywu
wdechowego, moga nie uzyskiwa¢ maksymalnych korzysci z przepisan ych im lekdw, zas
pracownicy stuzby zdrowia moga wzig¢ ten fakt pod uwage, wybierajac dla pacjenta jak
najbardziej stosowne urzadzenie.

Przeptyw wdechowy i jego klinicznie skuteczny zakres

Przeptyw wdechowy przez inhalator to jeden z czynnikdw, ktory ma wptyw na skutek
kliniczny dostarczania leku z danego urzadzenia. Najbardziej skuteczne dostarczenie leku
ma miejsce, kiedy pacjent osigga wartos$¢ przeptywu wdechowego z zakresu klinicznie
skutecznego przeptywu. Przeptyw wdechowy poza tym zakresem moze prowadzi¢ do
dostarczenia mniejszej ilosci leku, i do obnizonej skutecznosci klinicznej.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie: www.haag-streit.com/clement-clarke
Urzadzenie In-Check DIAL G16

jest przeptywomierzem wdechowym o niskim zakresie (15-120 I/min), o regulowanym
oporze od wysokiego do niskiego, wskazywanym przez kolorowe ikony przeptywu znajdujace
sie na tylnej oktadce niniejszej broszury, skalibrowanym w celu umozliwienia oceny
przeptywu powietrza, jak gdyby pacjent uzywat roznych inhalatorow.

Mozna wybrac ustawienie ,konwencjonalny inhalator pMDI” O aby szacunkowo wskaza¢
opor, kiedy konwencjonalny inhalator pMDi jest uzywany w potaczeniu z komora inhalacyjna.
W przypadku uzywania z zamknietymi ustnikami In-Check DIAL G16 umozliwia ocene przeptywu
wdechowego poprzez piec klas oporu urzadzenia. Urzadzenie In-Check DIAL G16 umozliwia
pomiar przeptywu wdechowego dla pieciu kategorii oporu urzadzenia. Niemniej jednak
warto$¢ oporu nie jest precyzyjna w przypadku niektorych inhalatoréw, np. opér inhalatora
GenuAIr jest nieco nizszy niz opoér inhalatora Turbohaler MK 1ll, cho¢ oba sa inhalatorami

o Srednim oporze. Aby precyzyjnie nasladowac opor konkretnego inhalatora, mozna
skorzystac z konkretnych adapterdw, ktére nalezy stosowac przy wybranym ustawieniu
Lkonwencjonalny inhalator pMDI".

W przypadku dostepnosci nowych typdw inhalatorow zestaw In-Check DIAL G16 moze by¢
Korzystany do oceny nowego przeptywu wdechowego, uwzgledniajac opor nowego inhalatora.

UWAGA

Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzen stuzacych do inhalacji przed uzyciem
nalezy upewnic sie, ze w urzadzeniu nie ma zadnych luznych niepozadanych elementow.
Przezroczysta obudowa urzadzenia In-Check DIAL G16 umozliwia uzytkownikowi dokonanie
takiej wizualnej kontroli przed zastosowaniem urzadzenia. Nalezy zapobiec wydychaniu
pacjenta przez urzadzenie przed jego uzyciem do pomiaru.

Aby wyzerowac¢ urzadzenie In-Check DIAL G16

Nalezy trzymac urzadzenie w pozycji pionowej, z ustnikiem zwréconym w gore, aby
mozliwe byto delikatne puknigecie zaokraglonym koncem urzadzenia o druga reke lub inna
powierzchnie pozioma, tj. Stot.

Mocne pukniecie uwolni magnetyczny cigzarek zerujacy, co przywrdci kursor do pozycji
wyjsciowej. Kiedy to nastapi, nalezy odwréci¢ urzadzenie o 180 stopni, aby ciezarek wrocit
W miejsce spoczynku.



A Nie probowac zresetowac przyrzadu In-Check DIAL G16 poprzez potrzasanie/stukanie w
jakiejkolwiek innej orientacji.
- dziatanie to spowoduje powazne uszkodzenie tfoka i wskaznika oraz zakonczy zywotno$¢ urzadzenia.
Jak korzystac z zestawu In-Check DIAL G16 - patrz schematy
1. Zresetuj In-Check DIAL G16. Patrz sekcja ,Aby zresetowa¢ In-Check DIAL G16".

2. Ustaw wskaznik w pozycji zgodnej z wybrana kolorowa ikona oporu — styszalne powinno
by¢ ,klikniecie”.

3. Dofgcz czysty ustnik. Najlepsze sa jednorazowe, jednokierunkowe ustniki wdechowe.

. Popros, aby pacjent wykonat catkowity wydech.

5. Popro$ pacjenta, aby ustami objat ustnik. Zgodnie z wybranym inhalatorem poinstruuj
pacjenta, aby wdychat powietrze w sposob zalecany przez producenta inhalatora.

6. Odnotuj przeptyw wdechowy zgodnie z pozycja czerwonego wskaznika na skali pomiaru.
Wyzeruj i powtorz jeszcze dwa razy, dbajac za kazdym razem o poprawna technike.

7. Porownaj uzyskane wartosci z warto$ciami docelowymi dla danego urzadzenia. Aby
poprawnie korzystac z inhalatora, pacjent powinien osiggac poziom przeptywu
wdechowego w zakresie klinicznie skutecznym. *np. Accuhaler: Skuteczny klinicznie
przeptyw wdechowy 30-90 L/min.

8. Jezeli pomimo wielokrotnego szkolenia pacjent nie jest w stanie osiagnac tych wartosci,
wowczas pracownik stuzby zdrowia moze zechcie¢ rozwazy¢ ocene pacjenta pod
katem zastosowania innego rodzaju inhalatora.

Precyzja dzialania

Precyzja wynosi +/- 10% lub 10 L/min. (zastosowanie ma wyzsza wartosc¢), a powtarzalnosc¢

Wynosi +/- 5 L/min.

Czyszczenie urzadzenia In-Check DIAL G16

Ze wzgledu na fakt, ze urzadzenie In-Check jest zaprojektowane z mysla o ocenie

przeptywu wdechowego, ryzyko zakazenia krzyzowego jest znaczaco mniejsze w

poréwnaniu z przeptywomierzem szczytowym wydechowym, poniewaz zasysane jest

czyste powietrze. Jednakze miernik moze zosta¢ zagrozony, jesli pacjent przypadkowo
wydmucha powietrze lub kaszlnie do urzadzenia.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego do najnizszego mozliwego

poziomu zalecamy stosowanie jednokierunkowych ustnikéw wdechowych lub filtrow

antybakteryjnych/antywirusowych typu spirometrycznego.

Sposéb czyszczenia

Do uzytku osobistego urzadzenie In-Check mozna czyscic, zanurzajac je w cieptym (ale

nie goracym) tagodnym roztworze detergentu na 2-3 minuty (maksymalnie 5 minut).

Porusza¢ miernikiem w celu zapewnienia dokfadnego czyszczenia. Wyptukac w ciepte]

wodzie i wstrzasnac, aby usuna¢ nadmiar wody. Nalezy doktadnie wyptukac urzadzenie, aby

zapobiec powstawaniu plam z soli wewnatrz korpusu i trzpienia.

Aby wytrzasna¢ nadmiar wody z urzadzenia In-Check, nalezy trzymac je tylko na koncach

najdalej od przetacznika urzadzenia.

A Pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia przed ponownym uzyciem.

W celu intensywniejszego czyszczenia/dezynfekcji miedzy uzyciem przez pacjentow

urzadzenie In-Check moze byc¢ réwniez czyszczone i dezynfekowane przy uzyciu ,Steris

ProKlenz NpH" lub ,Rely+On/PeraSafe”.

Urzadzenie In-Check moze byc sterylizowane przy uzyciu ,Niskotemperaturowej plazmy

nadtlenku wodoru — systemu sterylizacji”.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta i zalecanych czasow kontaktu z powyzszymi

produktami.

Czestotliwos¢ czyszczenia

Ponizsze zalecenia dotyczace czestotliwosci dezynfekcji sa tylko orientacyjne. W praktyce

osoba odpowiedzialna za dobrostan pacjenta powinna wzig¢ pod uwage szczegolne

okoliczno$ci dotyczace kolejnego pacjenta oraz ryzyko zakazenia krzyzowego.

W przypadku uzytkowania z jednokierunkowym ustnikiem lub filtrem antybakteryjnym

urzadzenie In-Check nalezy czyscic co tydzien.

Jezeli urzadzenie jest uzywane z otwartym ustnikiem, powinno byc¢ czyszczone pomiedzy

poszczegoblnymi pacjentami.

S
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Analiza informacji ze skali pomiaru In-Check DIAL G16
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Urzadzenie In-Check DIAL G16 zostato zmodyfikowane w styczniu 2016 r. w odpowiedzi
na informacje zwrotne od klientéw, aby mogto zapewnia¢ informacje odnosnie do szerokiej
gamy nowych inhalatoréw i wartosci przeptywu wdechowego, odnoszacych sie do
skutecznosci klinicznej. Nowa skala pomiaru jest pokazana powyzej.

Podane informacje maja charakter orientacyjny. Nie sugeruja, ze jakikolwiek produkt bedzie
klinicznie skuteczny. Oprocz przeptywu wdechowego na skutecznos¢ kliniczng wptywaja
inne czynniki. Podane informacje opieraja sie na opublikowanych badaniach klinicznych. W
niektérych przypadkach badania przeprowadzono na konkretnym preparacie, w konkretnym
urzadzeniu, i moga one sugerowac, ze inne preparaty beda zachowywaty sie podobnie.
Inhalatory proszkowe (DPI)

Badania laboratoryjne wykazuja, ze inhalatory proszkowe (DPI) sg w pewnym stopniu
zalezne od natezenia przeptywu, co oznacza, ze lepsze dostarczanie leku ma miejsce przy
wyzszych wartosciach przeptywu wdechowego. Nie jest to jednak zawsze rownoznaczne

Z lepsza skutecznoscia kliniczna. Jasna strzatka oznacza, ze wyzszej wartosci przeptywy
wdechowe moga by¢ korzystne w przypadku inhalatoréw proszkowych.

Inhalatory ci$nieniowe z dozownikiem (pMDI)

Inhalatory cisnieniowe z dozownikiem sa reprezentowane na skali pomiaru w jednym bloku
- 0d 20-60 L/min., poniewaz sugeruja to badania kliniczne. Jasna strzatka jest skierowana w
przeciwnym kierunku w przypadku inhalatoréw cisnieniowych z dozownikiem, co oznacza,
Ze nizsze raczej niz wyzsze warto$ci przeptywu wdechowego sa korzystne w przypadku
tego rodzaju inhalatorow.

Urzadzenia sa przedstawione pojedynczo na tylnej oktadce.

Adaptery (imitacja konkretnego urzadzenia)

Ponizej wymienione adaptery moga by¢ uzywane z urzadzeniem In-Check DIAL G16 :
Turbohaler MK II - - 3109781
HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler - c - 3109786 @
Genuair - G - 3109861 (\ /)
Breezhaler - B/F - 3109783 U
Easyhaler (M) Monotherapy -  EH - 3109787
Accuhaler A/A/D - 3109822

Aby wykorzysta¢ adapter do konkretnego urzadzenia, WSKAZNIK nalezy ustawi¢ w pozycji
inhalatora pMDI.

Kody czesci

Urzadzenie In-Check DIAL G16 3109300
Urzadzenie In-Check do pomiaru szczytowego przeptywu wdechowego (ustnego) 3109750
Jednorazowe, jednokierunkowe ustniki (wdechowe, 5 x 20) 3122061
Jednorazowe, jednokierunkowe ustniki (wdechowe, duze opak., 200) 3122063
Jednorazowe ustniki kartonowe (dorosli, 5 x 20) 3125030
Jednorazowe ustniki kartonowe (dorosli, 500) 3122003
Jednorazowe ustniki kartonowe (dzieci, 500) 3123030
Uniwersalne ustniki plastikowe (15) 3103095

Adapter ustnika dorosty — dziecko 3105027



A Atencéo I::B] Consultar «Instrucoes de utilizacdo»

c € Este produto esta em conformidade com osrequisitos essenciais da
diretivarelativa a dispositivos médicos (93/42/CEE).

) Instrucoes de utilizacao
Introducao

O kit In-Check DIAL G16 € um sistema medidor para formac&o sobre inalagao de fluxo de ar
que pode ajudar a ensinar e avaliar 0s pacientes que utilizam aparelhos inaladores.

0Os aparelhos inaladores sao concebidos para administrar medicacdo ao trato respiratorio
e a velocidade de inalagéo através dos mesmos (o fluxo inspiratorio) pode ter um efeito
significativo na quantidade de medicamento administrado e na eficacia clinica do produto
O kit In-Check DIAL G16 foi concebido para simular a «resisténcia interna» de aparelhos
inaladores comuns e avaliar o fluxo inspiratorio. Estas avaliacbes permitem ao profissional
de salide encorajar 0s pacientes a alterar a sua técnica de inspiracao (ao inalar com mais
ou menos esforgo), para alcancar uma taxa de fluxo consistente com eficécia clinica. Os
icones de «fluxo» coloridos mostram os intervalos de fluxo clinicamente eficazes para cada
aparelho inalador diferente. Estes icones de «fluxo» nao implicam qualquer comparacao
entre aparelhos.

Os pacientes nao podem alcancar o fluxo inspiratério sugerido uma vez que o seu inalador
podera nao obter o beneficio méximo da sua medicacao receitada e os profissionais de
saude podem querer ter este fator em conta ao selecionar, com o paciente, o aparelho
mais adequado.

Intervalo de Fluxo Inspiratério e de Fluxo Clinicamente Eficaz

O fluxo inspiratério através do inalador € um dos fatores que iré influenciar o efeito clinico
da administracdo do medicamento através desse aparelho. A administracao mais eficaz ocorre
quando o paciente consegue um fluxo dentro do intervalo de fluxo clinicamente eficaz. As taxas
de fluxo fora deste intervalo podem resultar numa administracao e eficacia clinica reduzidas.
Para mais informag0es consultar: www.haag-streit.com/clement-clarke

O In-Check DIAL G16

€ um medidor de fluxo inspiratdrio de baixo alcance (de 15 a 120 I/min.) que tem uma
resisténcia selecionavel de alta a baixa, ilustrada pelos icones de «fluxo» coloridos na
parte de tras deste panfleto, calibrado para permitir a avaliacao do fluxo de ar como se o
paciente estivesse a usar certos inaladores diferentes.

O «pMDI convencional» O pode ser usada para aproximar a resisténcia quando um pMDI
convencional € embutido a um aparelho de camara de retengdo ou espagador.

Quando usado com os bocais incluidos, o In-Check DIAL G16 proporciona uma avaliacao
do fluxo inspiratério através de cinco classes de resisténcia do aparelho. Contudo, a
resisténcia ndo € precisa para todos os inaladores, ex. a resisténcia do Genuair € um
pouco inferior a resisténcia do Turbohaler Mk Ill, mas sdo ambos inaladores de resisténcia
média. Para reproduzir a resisténcia precisa de um inalador especifico, estao disponiveis
adaptadores especificos para usar com o DIAL configurados como «pMDI convencional».
Se novos tipos de inalador ficarem disponiveis, o kit In-Check DIAL G16 pode ser usado
para avaliar o novo fluxo inspiratério, ao conhecer a resisténcia do novo inalador.

'\ IMPORTANTE
Tal como com qualquer tipo de dispositivo de inalacdo, & importante verificar a existéncia
de objetos estranhos soltos antes de o aparelho ser utilizado. O material transparente
usado na construgdo do In-Check DIAL G16 permite ao utilizador fazer uma verificacao
visual antes da inalacao. Os pacientes devem ser impedidos de exalar através do aparelho pt
antes da utilizacao.

Reiniciar o In-Check DIAL G16

Manter o instrumento na vertical com o bocal virado para cima, para que a extremidade
arredondada do medidor possa ser batida contra a outra mao ou uma superficie horizontal,
COMO Uma mesa.

Uma batida forte ira soltar o peso de reconfiguragdo magnética, que ira voltar a colocar o
cursor vermelho na posicao inicial. Quando isto tiver ocorrido, 0 medidor deve rodar 180
graus para voltar a colocar 0 peso magnético na sua posicao de repouso.



pt

A Nao tente reinicializar o In-Check DIAL G16 ao agitar/bater em qualquer outra orientagao.
- Esta acao pode causar danos graves ao pistdo e a ponta, inutilizando definitivamente
0 instrumento.

Ccomo usar o kit In-Check DIAL G16 - consultar diagramas

1. Reiniciar o In-Check DIAL G16. Consultar a sec¢do ‘Reiniciar o In-Check DIAL G16'.

2. Alinhar o seletor do indicador com o icone colorido pretendido - deve ouvir-se um «clique».

3. Prender um bocal limpo. Os bocais inspiratérios unidirecionais descartaveis sao 0s
preferenciais.

4. Pedir ao paciente para exalar completamente.

5. Pedir ao paciente para fechar os 1abios a volta do bocal. Segundo o inalador escolhido,
instruir o paciente para inalar da forma recomendada pelo fabricante do inalador.

6. Registar o fluxo inspiratorio da posi¢ao do cursor vermelho contra a escala.

Reiniciar e repetir mais duas vezes, garantindo a técnica correta de cada vez.

7. Comparar 0s valores alcancados com os fluxos alvo para esse aparelho. Para operar
um aparelho inalador corretamente, 0 paciente deve conseguir alcancar uma taxa de
fluxo no intervalo clinicamente eficaz.

*ex. Accuhaler: Taxa de Fluxo Clinicamente Eficaz de 30-90 L/Min.

8. Se apo6s formacao sucessiva 0 paciente ndo conseguir alcancar estes valores, o
profissional de salde poderéa querer avaliar a capacidade do paciente de usar um tipo
alternativo de inalador.

Precisao de Desempenho

Precisé@o +/- 10 % ou 10 L/min. (0 que for superior) e repeticao de +/- 5 L/min.

Limpar o seu In-Check DIAL G16

Como o dispositivo In-Check foi concebido para avaliacao do fluxo inspiratério, o risco de

infecdo cruzada é bastante menor quando comparado com um medidor de fluxo de pico

expiratorio porque esta a ser inspirado ar limpo. Porém, o medidor pode ser afetado de um
paciente soprar ou tossir acidentalmente para o dispositivo.

Num esfor¢o de reduzir o risco de contaminagéo cruzada até ao nivel mais baixo possivel,

recomendamos a utilizagdo de bocais de valvula unidirecional inspiratérios ou filtros

antibacterianos/antiviricos do tipo Espirometria.

Metodologia de Limpeza

Para uso pessoal, 0 seu dispositivo In-Check pode ser limpo ao imergir o dispositivo em

solucdo detergente suave e morna (ndo quente) durante 2-3 minutos (Maximo 5 minutos).

Agitar o medidor para garantir uma limpeza profunda. Passar por agua morna e agitar para

remover o excesso de agua. E importante limpar bem para prevenir que surjam manchas

de sal no interior da estrutura e do fuso.

Para retirar o excesso de agua do dispositivo In-Check, segurar apenas na extremidade

mais afastada do seletor do dispositivo.

A Deixar secar completamente antes de voltar a usar.

Para uma limpeza/desinfe¢do mais intensiva entre pacientes, o dispositivo In-Check também
pode ser limpo e desinfetado usando «Steris ProKlenz NpH» ou «Rely+0On/PeraSafe».

O dispositivo In-Check pode ser esterilizado usando o «Sistema de Esterilizacao - Plasma
de Peroxido de Hidrogénio a Baixa Temperatura».

E importante seguir as instrucdes do fabricante e duraces de contacto recomendadas
para 0s produtos acima.

Frequéncia de Limpeza

As recomendaces seguintes para frequéncias de desinfecdo sao apresentadas apenas
como orientagdo. Na préatica, a pessoa responsavel pelo bem-estar clinico do paciente
deve ter em conta as circunstancias especificas do paciente seguinte e o risco de infecao
apresentado em caso de contaminacao cruzada.

Se usado com um bocal unidirecional ou filtro antibacteriano, o dispositivo In-Check deve
ser limpo semanalmente.

Se usado com um bocal aberto, o dispositivo deve ser limpo entre pacientes.



Interpretar a informacéo do In-Check DIAL G16
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O In-Check DIAL G16 foi alterado em janeiro de 2016, em resposta a feedback de
clientes, para proporcionar informacao sobre uma grande variedade de novos aparelhos
inaladores e as taxas de fluxo inspiratérias associadas a eficacia clinica. A nova escala esta
ilustrada acima.

A informacao disponibilizada € apenas para efeitos de orientacao. Nao implica que
qualquer produto especifico venha a ser clinicamente eficaz. Existem outros aspetos que
nao o fluxo inspiratorio que contribuem para a eficacia clinica. A informagao tem por base
estudos clinicos publicados. Em determinados casos, 0s estudos podem ter sido efetuados
sobre uma formulacao especifica num aparelho especifico e poderao sugerir que outras
formulagdes se comportem de forma semelhante.

DPI

Estudos laboratoriais demonstram que os DPI (inaladores de pd seco) tém um grau de
dependéncia de fluxo, o que significa que a administracdo pode ser afetada pelo aumento
das taxas de fluxo. Isto nem sempre leva a uma eficacia clinica melhorada. Uma seta clara
representa a intencao de as taxas de fluxo de um nivel mais alto serem possivelmente
benéficas para 0s DPI.

pMDI

0s pMDIs foram representados num bloco Unico de 20-60 L/Min. uma vez que 0s estudos
clinicos apoiam isto. A seta clara esté apontada na direcdo oposta para 0s pMDIs, 0 que
indica que uma taxa inferior a taxa de fluxo superior é benéfica neste tipo de inalador.

0Os dispositivos sdo individualmente representados na parte de tras.
Adaptadores (reproducdes de aparelho especifico)

Os adaptadores listados abaixo podem ser utilizados com o In-Check DIAL G16 :
Turbohaler MK II - T - 3109781
HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler . - 3109786 @
Genuair - G - 3109861 (\ /)
Breezhaler - B/ - 3109783 U
Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787

Accuhaler - A/AD - 3109822

Configurar o DIAL para o pMDI para utilizar com o adaptador especifico do aparelho.

cadigos de Pecas

In-Check DIAL G16 3109300
Fluxémetro (Oral) de Pico de Inspiragdo In-Check 3109750
Bocais inspiratérios unidirecionais descartaveis (Inspiracéo, 5 x 20) 3122061 pt
Bocais inspiratérios unidirecionais descartaveis (Inspiracao, granel, 200) 3122063
Bocais em cartdo descartaveis (Adulto, 5 x 20) 3125030
Bocais em cartao descartaveis (Adulto, 500) 3122003
Bocais em cartao descartaveis (Crianga, 500) 3123030
Bocais em plastico universais (15) 3103095

Adaptador de Bocal Adulto a Pediatrico 3105027
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A Pozor D}] Poglejte »Navodila za uporabo«.

c € Ta izdelek je v skladu z zahtevami direktive 0 medicinskih pripomockih (93/42/CCE).

Navodila za uporabo
Uvod
In-Check DIAL G16 z opremo je sistem merjenja za usposabljanje pri doseganju pretoka
vdihanega zraka, ki lahko pomaga pri ucenju in oceni pacientov, ki uporabljajo inhalatorje.
Inhalatorji so ustvarjeni za dostavo zdravila v respiratorni trakt. Hitrost vdiha skozenj (pretok
vdiha) lahko ima znaten ucinek na koli¢ino zdravila, ki je dostavljeno, ter na zdravilni
ucinek izdelka.
Oprema In-Check DIAL G16 kit je narejena za simulacijo »notranjega upora« obic¢ajnih
inhalatorjey, ter tako za oceno pretoka vdiha. Te ocene zdravstvenemu strokovnjaku
pomagajo pri spodbujanju pacientov, da prilagodijo svojo tehniko vdihavanja (ob vdihu z
ve¢, ali manj odpora) tako, da dosezejo pretok, ki je konsistenten z zdravilno ucinkovitostjo.
Obarvane ikone »pretoka« kazejo klinicno ucinkovite razpone pretoka za vsak inhalator. Te
»stopnje pretoka« ne implicirajo primerjave med pripomocki.
Pri pacientih, ki ne zmorejo doseci priporocenega pretoka vdiha za svoj inhalator se lahko zgodi,
da ne bodo delezni najboljSega ucinka svojega zdravila, kar morajo zdravniki vzeti v obzir pri izbiri
pripomocka, ki bi bil za dolo¢enega pacienta najboljsi.
Pretok vdiha in kliniéno ucinkovit razpon pretoka
Pretok vdiha skozi inhalator je en od dejavnikov, ki vplivajo na klini¢ni ucinek zdravila, ki
ga pripomocek dovaja. Ta je najbolj ucinkovit takrat, kadar pacient doseze pretok znotraj
razpona klini¢no ucinkujocega pretoka. Stopnje pretoka izven tega razpona lahko privedejo
do zmanjS$anja moznosti za klini¢no ucinkovitost.
Za nadaljnje informacije glejte: www.haag-streit.com/clement-clarke

In-Check DIAL G16

je merilnik vdiha z nizkim razponom (15 do 120 L/min), ki ima izbiren upor od visokega do
nizkega, kar je prikazano z obarvanimi ikonami »pretok« na zadnji platnici teh navodil, in je
umerjen tako, da omogoca dolocanje pretoka zraka, kakor da bi pacient uporabljal dolocene
druge inhalatorje.

Polozaj »obicajni pMDI« O lahko uporabite za oceno razdalje, kadar je obigajni pMDI
povezan z drzalno posodo ali distancnikom.

Kadar In-Check DIAL G16 uporabljate s priloZzenimi pripomocki, bo ta omogocal oceno
pretoka vdiha skozi pet razredov upora pripomocka. Vendar upor ni az vse inhalatorje
natancen, t.j. upor Genuair je malce nizji od upora Turbohaler Mk Ill, sta pa oba inhalatorja
srednjega upora. Za oponaSanje natan¢nega upora dolo¢enega inhalatorja so na voljo
specificni adapterji za uporabo z nastavitvijo DIAL na ‘obicajni pMDI".

Ce se na trgu pojavijo nove vrste inhalatorjev, je mogoce opremo In-Check DIAL G16
uporabiti za oceno novega pretoka vdiha s pomocjo poznavanja upora novega inhalatorja.

A POMEMBNO

Kot pri vsakem pripomocku za inhalacijo je pomembno pripomocek pred uporabo
pregledati, da v njem ni tujin predmetov. Transparentni material, iz katerega je narejen
In-Check DIAL G16, uporabniku omogoca vizualni pregled pred inhalacijo. Pacientom
preprecite izdihavanje skozi inhalator pred uporabo.

Za ponovno nastavitev In-Check DIAL G16

Pripomocek drZite vertikalno, z ustnikom navzgor, tako da lahko okrogli del merilnika trdno
tapnete proti drugi roki, ali pa horizontalno na povrsino, kot je miza.

To bo sprostilo magnetno uteZ za vnovicno nastavitev tako, da se bo puscica vrnila v zaCetni
polozaj. Merilnik sedaj obrnite za 180 stopinj tako, da magnetno utez vrne v polozaj mirovanja.



A Ne posku$ajte ponovno nastaviti In-Check DIAL G16 tako, da ga stresate/tapkate kakor
koli drugace obrnjenega.
- s tem bi resno poskodovali bat in kazalnik, zaradi ¢esar bo pripomocek neuporaben.
Uporaba opreme In-Check DIAL G16 - glejte diagrame
1. Ponovna nastavitev In-Check DIAL G16. Glejte »Ponovna nastavitev In-Check DIAL
G16« razdelek .
2. Povezite krozni izbirnik z Zeleno barvno ikono - zasliSati se mora »klik«.
3. Pritrdite Cisti ustnik, ki je prilozen v embalazi. (Za In-Check DIAL G16 so priporo¢eni samo
ustniki CCI).
4. Prosite pacienta, naj polno izdihne.
5. Prosite pacienta, naj z ustnicami objame ustnik. Glede na izbrani inhalator pacienta
poducite, naj vdihne na nacin, kot je to priporoc¢eno za inhalator.

6. Zabelezite pretok vdiha glede na poloZaj rdece puscice ob lestvici. Vnoviéno nastavite in
dvakrat ponovite, pri ¢emer morate vsaki¢ zagotoviti pravilno tehniko.

7. Primerjajte doseZene vrednosti s ciljnimi pretoki za to napravo. Za pravilno uporabo pripomocka
mora biti pacient sposoben dosecCi pretok vdiha znotraj razpona klini¢ne ucinkovitosti.
*t.J. Accuhaler: Klini¢no ucinkujoc¢ pretok vdiha 30-90 L/Min.

8. Ce pacient po veckrat ponovljeni vaji teh vrednosti ne zmore dosedi, bo moral zdravnik
doloCiti pacientovo sposobnost za uporabo alternativne vrste inhalatorja.

Natanénost ucinkovitosti

Tocnost +/- 10% ali 10 L/min (kar je vecje) in ponovljivost +/- 5 L/min.

Ciscenje vasega In-Check DIAL G16

Ker je pripomocek In-Check narejen za oceno pretoka vdiha, bo tveganje navzkrizne okuzbe

precej zmanjSano v primerjavi z merilnikom najvisjega pretoka vdiha, saj vdihavate Cist zrak.

Vendar je potrebno paziti, da pacient ponesreci ne pihne ali kaslja v pripomocek.

Da bi zmanjsali tveganje navzkrizne okuzbe na najnizjo mozno raven priporo¢amo uporabo

enosmernih ventilnih ustnikov za vdihavanje z ventilatorjem ali vrsto Spirometry

anti-bakterijskih/anti-virusnih filtrov.

Metoda ciS€enja

Za 0sebno uporabo lahko pripomocek In-Check odistite tako, da ga potopite v toplo

(ne vroco) blago milnico za 2-3 minute (najve¢ 5 minut). Stresite merilec, da zagotovite

temeljito Cis¢enje. Sperite v topli vodi in stresite, da odstranite odve¢no vodo. Pomembno

je natan¢no spiranje, da preprecite nastajanje madezev soli na notranjih stenah naprave in

na vretenu.

Pri otresanju odvecne vode pripomocek In-Check drzite najdlje mozno od izbirnika pripomocka.

A Preden ponovno uporabite, se mora temeljito posusiti.

Za bolj intenzivno CiS¢enje/razkuzevanj med pacienti lahko In-Check ocistite in razkuzite
tudi s »Steris ProKlenz NpH« ali »Rely+0n/PeraSafe«.

Pripomocek In-Check je mogoce sterilizirati s »Sistemom sterilizacije s plazmo vodikovega
peroksida nizke temperature«.

Pomembno je upostevati navodila proizvajalca in priporocene ¢ase stika za zgornje izdelke.
Pogostost ¢is¢enja

Naslednja priporocila za pogostost razkuzevanja so predstavljena le kot smernice. V praksi
bo oseba, odgovorna za klini¢no dobrobit pacienta, morala oceniti dolocene okolis¢ine za
naslednjega pacienta in tveganje infekcije, ki ga predstavlja navzkrizna okuzba.

Ce uporabljate enosmerni ustnik z ventilom, potem pripomocek In-Check ogistite tedensko.
Ce uporabljate odprti ustnik, morate pripomocek oCistiti med pacienti.
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Interpretacija podatkov z In-Check DIAL G16

— '
Training Device 20 40 50 60 70 80 90 100 11[] 12[] L/Min
= 8
§
== F
= e
O oo P

In-Check DIAL G16 je bil posodobljen januarja 2016, v odgovor na povratne informacije
strank glede Siroke ponudbe novih inhalatorjev in stopenj pretoka vdiha, ki so povezane s
klinicno ucinkovitostjo. Nova lestvica je prikazana zgoraj.

Dane informacije so podane samo kot smernice. Ne pomenijo, da bo dolo¢en izdelek
klinicno ucinkovit. Poleg pretoka vdiha obstajajo Se drugi aspekti, ki pripomorejo h klini¢ni
ucinkovitosti. Informacije so osnovane na objavljenih klinicnih Studijah. V nekaterih primerin
so bile opravljene Studije o dolo¢eni formulaciji v dolo¢enem pripomocku, na podlagi
katerih lahko sklepamo, da bodo druge formulacije podobne.

DPI -ji

V laboratorijskih Studijah je bilo dokazano, da imajo DPI-ji stopnjo odvisnosti od pretoka, kar
pomeni, da na dovod lahko vplivajo povecane stopnje pretoka. To ni vedno enako izboljSani
klini¢ni ucinkovitosti. Bleda puscica predstavlja namen, da so lahko stopnje pretoka vigjih
ravni koristne za DPlje.

Tlaéni inhalatorji z odmerkom

pMDIji so bili predstavljeni v enem samem bloku 20-60 L/Min, saj klini¢ne Studije to
podpirajo. Bleda puscica za pMDI -je kaZe v nasprotno smer, kar pomeni, da je koristna
stopnja pretoka za to vrsto inhalatorja prej pocasnejsa, kot mocnejsa. Pripomocki so
posamezno prikazani na zadnji platnici.

Adapterji (oponasalci dolocenih pripomockov)

Z In-Check DIAL G16 je mogocCe uporabiti spodaj navedene adapterije :
Turbohaler MKk II - T - 3109781

HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler - C - 3109786 @
Genuair - G - 3109861 (\ /)
Breezhaler - B/F - 3109783
Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787 u
Accuhaler - A/AD - 3109822

Nastavite DIAL na pMDI za uporabo adapterija, ki je specificen za pripomocek.
Kode delov

In-Check DIAL G16 3109300
In-Check merilnik pretoka vdiha (oralno) 3109750
Enosmerni ustniki za enkratno uporabo (za vdihavanje, 5 x) 3122061
Enosmerni ustniki za enkratno uporabo (za vdihavanje, vecji paket, 200) 3122063
Kartonasti ustniki za enkratno uporabo (odrasli, 5 x 20) 3125030
Kartonasti ustniki za enkratno uporabo (odrasli, 500) 3122003
Kartonasti ustniki za enkratno uporabo (otrok, 500) 3123030
Univerzalni plasti¢ni ustniki (15) 3103095

Adapter ustnika odraslega na pediatricnega 3105027



A Varning D-i:l Konsultera "Bruksanvisning”.

c Den har produkten foljer de vasentliga kraven i direktivet om medicintekniska

produkter (93/42/EEG).

Bruksanvishing

Introduktion
In-Check DIAL G16-satsen ar ett system for inhalationstraning som mater Iuftflode. Det
hjalper patienter att lara sig anvanda inhalationsenheter och utvarderar anvandningen.
Inhalationsenheter &r konstruerade for medicinering genom luftvdgarna och hastigheten
vid inandning (det inspiratoriska flodet) kan ha signifikant betydelse for kvantiteten medicin
som levereras saval som produktens kliniska effektivitet.
In-Check DIAL G16-satsen har utformats fOr att simulera vanliga inhalationsenheters
"interna motstand” och for att mata och beddéma det inspiratoriska flodet. Utifran resultatet
kan vardgivaren uppmuntra patienter att justera inandningstekniken (genom att andas in
med mer eller mindre kraft) for att uppna ett luftflode forknippat med klinisk effektivitet.
De fargade "flodes”-ikonerna visar de kliniskt effektiva flodesintervallen for varje specifik
inhalationsenhet. Dessa "flodes”-ikoner ar inte amnade for jdmforelser mellan enheter.
Det finns risk for att patienter som inte uppnar det foreslagna inspiratoriska flodet for sin inhalator
inte erhaller maximal nytta for sin féreskrivna medicinering, och sjukvardspersonal kan ta med
detta i berékningen nér de tillsammans med patienten véljer den Iampligaste enheten
Inspiratoriskt flode och kliniskt effektivt flodesintervall
Det inspiratoriska flddet via en inhalator ar en av faktorerna som paverkar den kliniska
effekten av lakemedlet som levereras genom enheten. Den mest effektiva leveransen sker
nér patienten uppnar ett flode som ligger inom det kliniskt effektiva flodesintervallet. Floden
utanfor detta intervall kan resultera i en reducerad medicinering och klinisk effektivitet.
Mer information finns pa: www.haag-streit.com/clement-clarke
In-Check DIAL G16
ar en inandningsflddesmatare med lagt intervall (15 till 120 I/min). Motstandet kan stallas
in i olika lagen, fran hogt till 1agt, enligt de fargade "flddes”-ikonerna pa denna broschyrs
baksida. De olika motstanden gor det méjligt att mata luftflodet som om patienten anvande
en viss inhalator.
Positionen “conventional pMDI” O kan anvéndas for att fa ett approximativt motstand nar
en konventionell pMDI &r fast vid en enhet medkammare eller mellanlagg.
Vid anvandning med de medfoljande munstyckena ger In-Check DIAL G16 matresultat for
det inspiratoriska flodet genom fem klasser av enhetsmotstand. Motstandet ar dock inte
exakt for alla inhalatorer, s& motstandet for Genuair &r t.ex. nagot lagre an motstandet for
Turbohaler Mk 1ll, men de ar bada inhalatorer med medium motstand. For att efterlikna
exakt motstand for en sarskild inhalator, finns specifika adaptrar tillgangliga att anvandas
med reglaget installt pa “konventionell pMDI".
Om nya typer av inhalatorer blir tiligangliga kan In-Check DIAL G16-satsen anvéandas till att
mata det nya inspiratoriska flodet, med utgangspunkt i den nya inhalatorns motstand.

VIKTIGT
Det galler for alla inhalationsenheter att det &r viktigt att kontrollera enheten for 16sa
frammande foremal innan den anvands. Det genomskinliga materialet som anvants for
konstruktionen av In-Check DIAL G16 gor det majligt for anvandaren att utfora en visuell
kontroll fore inhalation.
patienter bor hindras fran att andas ut genom enheten innan den anvands.
Att aterstélla In-Check DIAL G16
Hall instrumentet vertikalt med munstycket 6verst s& att den runda anden av mataren kan
knackas mot den andra handen eller en horisontell yta sdsom ett bord.

En hard knackning far den magnetiska aterstallningsvikten att slappa, vilket aterstéller den
roda markoren till startpositionen. Nar detta har skett maste metern vandas 180 grader for
att magnetvikten skall &tervanda till sin viloposition.

SV
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A Forsok inte aterstélla In-Check DIAL G16 genom att skaka/knacka pa den i ndgon
annan riktning.
- Detta orsakar allvarliga skador pé kolv och pekare, och instrumentet kan inte
l&ngre anvandas.

Sa anvands In-Check DIAL G1é6-satsen - se diagrammet

1. Aterstall In-Check DIAL G16. Se avsnittet "Att aterstélla In-Check DIAL G16".

2. Stall in reglaget pa 6nskad fargad ikon — ett ljudligt "klick” skall horas.

3. Satt pa ett rent munstycke. Enkelriktade inspiratoriska engangsmunstycken ar att
foredra.

4. Be patienten att andas ut helt.

5. Be patienten sluta lapparna runt munstycket. Be patienten andas in enligt tillverkarens
rekommendationer for den valda inhalatorn.

6. Registrera det inspiratoriska flédet frdn den réda markdrens position pa skalan.
Aterstall och upprepa ytterligare tva ganger, se till att korrekt teknik anvands varje gang.

7. Jamfor de uppmatta vardena med de malsatta flddena for enheten. Patienten skall, for
att kunna anvanda inhalatorn korrekt, vara kapabel att uppna ett flode inom det kliniskt
effektiva flodesintervallet. *T.ex. Accuhaler: Kliniskt effektivt flodesintervall 30-90 L/min.

8. Om patienten inte klarar att uppné dessa varden trots upprepad traning kan
sjukvardspersonal dvervaga att gora en bedodmning av patientens forméga att anvanda
en alternativ typ av inhalator.

Precision
Precision +/- 10 % eller 10 L/min (vilketdera som ar storst) och repeterbarhet med
+/- 5 L/min.

Rengoring av din In-Check DIAL G16

Eftersom In-Check-enheten ar avsedd att anvandas for matning av inandningsflode ar
risken for smittspridning betydligt Iagre jdmfort med en PEF-métare, eftersom ren luft sugs
in. Risk for smittspridning kan dock férekomma om en patient oavsiktligt blaser eller hostar
in i produkten.

FOr att minimera risken for korskontaminering rekommenderar vi att envagsmunstyckena
for inandning eller antibakteriella/antivirala filter av spirometrityp anvands.

Rengoéringsmetod
For personligt bruk kan In-Check-enheten rengbras genom att sankas ned i varmt (inte hett)
vatten med ett milt rengdringsmedel i 2-3 minuter (hdgst 5 minuter). Skaka p&d méataren sa

att den blir ordentligt ren. Skolj i varmt vatten och skaka sa att allt vatten avlagsnas. Det ar
viktigt att skélja noga for att forhindra att saltflackar bildas pa insidan av holjet och spolen.

Né&r du skakar bort vatten fran In-Check-enheten ska du enbart halla i &nden som ar langst
bort fran reglaget.

L&t torka helt fore nasta anvandningstillfalle. For mer grundlig rengdring/desinficering
mellan tva patienter kan In-Check-enheten dven rengdras och desinficeras med "Steris
ProKlenz NpH” eller "Rely+On/PeraSafe”. In-Check-enheten kan steriliseras med
vateperoxidplasma vid 1ag temperatur ("Low Temperature hydrogen peroxide plasma -
Sterilization System”).

Det ar viktigt att folja tillverkarens instruktioner och rekommenderade kontakttider for
ovanstaende produkter.

Rengoringsfrekvens

Foljande rekommendationer for desinfektionsfrekvenser ska endast ses som

végledning. Den som ansvarar for patientens kliniska valmaende ska beakta de specifika
omstandigheterna for nasta patient och risken for infektion genom korskontaminering.
In-Check-enheter som anvands med ett envagsmunstycke eller ett antibakteriellt filter ska
rengoras varje vecka.

Enheter som anvands med ett dppet munstycke ska rengoras mellan patienter.



Tolkning av information fran In-Check DIAL G16
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In-Check DIAL G16 modifierades januari 2016 i gensvar pa feedback fran kunder, for

att inkludera information for ett brett sortiment av inhalationsenheter och inspiratoriska
flodesvarden forknippade med klinisk effektivitet. Den nya skalan visas ovan.
Informationen tillhandahalls endast for vagledning. Den anger inte att ndgon specifik
produkt skulle vara kliniskt effektiv. Det finns andra aspekter vid sidan av det inspiratoriska
flodet som avgor den kliniska effektiviteten. Informationen baseras pa publicerade kliniska
studier. I vissa fall kan studier ha genomforts for en specifik beredning i en specifik enhet
och de kan péskina att andra beredningar kommer att ge liknande resultat.
Pulverinhalatorer

Laboratoriestudier visar att pulverinhalatorer har en viss grad av flodesberoende, vilket
innebar att tillférseln kan paverkas av snabbare floden. Detta &r inte alltid liktydigt med
forbattrad klinisk effekt. En ljus pil representerar avsikten att snabbare floden kan vara
fordelaktigt for pulverinhalatorer.

pMDI

pMDI-er representeras av ett enda block pa 20-60 L/min eftersom kliniska studier stoder
detta. Den bleka pilen pekar i motsatt riktning for pMDI-er, vilket avser visa att lagre
flodeshastighet snarare &n hogre ar fordelaktigt for denna typ av inhalator.

Enheterna ar individuellt representerade pé baksidan av parmen.
Adaptrar (specifika enheter efterliknas)

Adaptrarna listade nedan kan anvandas med In-Check DIAL G16 :
Turbohaler MK Ii - T - 3109781
HandiHaler - H - 3109859

Diskhaler 4 Blister - D4 - 3109788 ©
Clickhaler - - 3109786 @
Genuair - G - 3109861 (\ /)
Breezhaler - B/F - 3109783

Easyhaler (M) Monotherapy - EH - 3109787 u
Accuhaler - A/A/D - 3109822

Stéll in reglaget for den pMDI som skall anvandas med en enhetsspecifik adapter.

RESISTANCE

Medum Hig

Artikelnummer

In-Check DIAL G16 3109300
In-Check PIF-métare (Peak Inspiratory Flow) (oral) 3109750
Envags munstycken for engangsbruk (inandning, 5 x 20) 3122061
Envags munstycken for engéngsbruk (inandning, bulk, 200) 3122063
Munstycken i papp for engangsbruk (vuxna, 5 x 20) 3125030
Munstycken i papp for engangsbruk (vuxna, 500) 3122003
Munstycken i papp for engangsbruk (barn, 500) 3123030
Universalmunstycken i plast (15) 3103095
Munstyckeadapter vuxen till barn 3105027
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Bibliography for In-Check DIAL G16

(Please note that references for Clinical Efficacy of different inhaler systems are provided on the back page.)
Références relatives a I'In-Check DIAL G16

(Veuillez noter que les références concernant I'efficacité clinique des différents inhalateurs figurent a la
derniéere page.)

Bibliografie fiir In-Check DIAL G16

(Beachten Sie, dass sich Verweise zur klinischen Wirksamkeit verschiedener Inhalatorsysteme auf der
Ruckseite finden.)

Bibliografia del In-Check DIAL G16

(Por favor, tenga en cuenta que las referencias correspondientes a la Eficacia Clinica de diferentes sistemas
de inhalador se encuentran en la pagina posterior.)

Bibliografia per In-Check DIAL G16

(Si prega di notare che i riferimenti bibliografici sull’Efficacia Clinica di diversi sistemi di inalazione sono forniti
nell’ultima pagina.)

Bibliografia dla urzadzenia In-Check DIAL G16

(Uwaga: informacje dotyczace Skutecznoéci Klinicznej réznych inhalatoréw znajduja sie na tylnej oktadce.)
Bibliografia para o In-Check DIAL G16

(Atencao que as referéncias a Eficacia Clinica de sistemas inaladores diferentes encontram-se na contracapa.)
Bibliografie voor de In-Check DIAL G16

(Opmerking: referenties voor de klinische werkzaamheid van verschillende inhalatorsystemen zijn op de
achterpagina vermeld.)

Bibliography for In-Check DIAL G16
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Please Note

All trademarks and product names are the property of their respective owners.
Handihaler is a registered trademark of Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.
Easyhaler is a registered trademark of Orion Corporation.

NEXThaler is a registered trademark of Chiesi Farmaceutici S.P.A.

Twisthaler is a registered trademark of MSD International Holdings GmbH.
Turbuhaler and Turbohaler are registered trademarks of Astrazeneca AB.

Clickhaler is a trademark of Tianjin Kinnovata Pharmaceutical Company Limited.
Spiromax and Respiclick are registered trademarks of IVAX International B.V.
Genuair, Novolizer and Pressair are registered trademarks of Astrazeneca AB.

Ellipta is a registered trademark of GlaxoSmithKline group of companies.

Diskhaler is a registered trademark of GlaxoSmithKline group of companies.
Accuhaler and Discus are registered trademarks of GlaxoSmithKline group of companies.
Breezhaler and Aerolizer are registered trademarks of Novartis AG.

Repimat is a registered trademark of Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG.
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