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BUENOS AIRES, 25 MaR 2uik

VISTO el Expediente N° 1-47-4427-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA y CIA S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacionai, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

6 Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ACTIVAERO, nombre descriptivo Sistema de inhalacién y nombre técnico
Nebulizadores, de acuerdo a lo solicitado, por IRAOLA y CIA S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 94 a 95 y 5 a 35 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTiCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-95-154, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

g )
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Registro a los fines de confeccionar el fegajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del iRO%C@ !\fDICO
inscripto en e! RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... .Sl k.

Nombre descriptivo: Sistema de inhalacién.
Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 12-712 - Nebulizadores.
Marca de (los) producto({s) médico(s ACTIVAERO
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Para producir aerosoles a partir de medicamentos
liquidos y depositarlos en los pulmones mediante una nebulizacién controlada por
la respiracién. Para uso en tratamiento farmacoldgico de enfermedades
respiratorias y pulmonares, siguiendo exclusivamente las indicaciones del
médico. '
Modelo/s: AKITA JET
Vida util:

e Unidad de mando AKITA JET: 10 (diez) afios con sesién de inhalacién de

20 minutos por dia.

« Nebulizador AKITA JET: 12 meses (méx. 300 ciclos de esterilizacién).
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: ACTIVAERQO GmbH.
Lugar/es de elaboracién: Wohraer Strasse 37, 35285 Gemunden, Alemania.
Expediente N© 1-47-4427-13-1

DISPOSICION N© '
88 i L\XUM"“
O Dr. OTIO A. ORSINGHER
i Sub Adminlstrader Naclonal

A.N.M.A.T,
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

&igai ...... /JWAE”A

l

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,



Proyecto de MANUAL DE INSTRUCCIONES — Anexo IlIB

Razon social y direccién del fabricante:

ACTIVAERO GmbH
Wohraer Strasse 37
35285 Gemliinden
Alemania

Razén social y direccién del Importador:
IRACLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 - 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacion del producto:

Sistema de inhalacion AKITA JET




1- Informacién importante para su seguridad B!
AKITA JET es un producto médico previsto para producir aerosoles g partir de
medicamentos liquidos y depositarlos en los pulmones mediante una nebulizaciéon
controlada por la respiracion. El sistema de inhalacién AKITA JET se emplea para el
tratamiento farmacologico de enfermedades respiratorias y pulmonares, y se debe utilizar
siguiendo exclusivamente las indicaciones del médico.

Responsabilidad

El sistema de inhalacion AKITA JET es un aparato eléctrico. En ningun caso se debe
utilizar sin vigilancia ni en areas con riesgo de explosion o en lugares himedos. Para usar
¢l aparato es imprescindible conocer bien y seguir estas instrucciones de uso. Para
desconectar completamente el aparato de la red eléctrica, saque el enchufe de la toma de
corriente. El operador es el responsable del funcionamiento seguro del aparato si éste no
se emplea conforme a la finalidad de uso prevista. Las reparaciones del equipo deben ser
efectuadas exclusivamente por Activaero GmbH o por un servicio técnico autorizado
expresamente por nosotros. El aparato sélo se debe usar con accesorios originales de
AKITA JET. Activaero GmbH no se hace responsable de los dafios ni del mal
funcionamiento debidos a un uso incorrecto o diferente al previsto.

1.1 Volumen de suministro

Un sistema inhalador AKITA JET completo y listo para su uso se compone de [a unidad de
mando AKITA JET y de un AKITA JET Year Pack. Cuando desembale el aparato
compruebe que todos los componentes indicados a continuacion estan incluidos y no
presentan dafios. Estos componentes son imprescindibles para el correcto funcionamiento
del dispositivo y satisfacen la norma europea para equipos de terapia respiratoria .

Caja de transporte de la unidad de mando AKITA JET:
- Una unidad de mando AKITA JET

- Una fuente de alimentacion AKITA JET

- Un cable de red

- Un soporte para el nebulizador AKITA JET

-Un asa

- Un maletin

- Una tarjeta inteligente basica

- Este manual de uso

Caja de transporte del AKITA JET Year Pack:

- Dos sets del nebulizador AKITA JET,; cada set contiene:
Un nebulizador (adaptador de la tobera: naranja)
Un tubo fiexible del nebulizador

Un tubo flexible del aire auxiliar
Un adaptador para el tubo del aire auxiliar &
Clips para los tubos flexibles

- Una pinza para la nariz

- Un filtro del aire

- Una o varias tarjetas inteligentes segun las necesidades y la prescripcién médica
Si el volumen de suministro esta incompleto o dafiado, pdngase en contacto con su
distribuidor.
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1.2 Servicio y mantenimiento g{}\

El sistema de inhalaciéon AKITA JET se entrega bajo previa préscfipcion medlca yla
persona encargada de mostrar su funcionamiento es siempre personal calificado por
Activaero o de una empresa autorizada

Correo electrdnico: akita@activaero.de

1.3 Finalidad de uso

La unidad de mando AKITA JET y el set del nebulizador AKITA JET Year Pack forman un
sistema de inhalacién altamente eficaz para el tratamiento de enfermedades respiratorias
y pulmonares mediante medicamentos en forma de aerosol. El sistema esta indicado para
la inhalacién oral temporal de un medicamento liquido recetado o recomendado por un
médico y se puede usar en casa, el hospital o la consulta médica.

El sistema de inhalacion AKITA JET sélo lo deben utilizar pacientes despiertos y
cooperadores a partir de los 3 afios de edad. El aparato no esta destinado a mantener la
vida.

1.4 Grupos de pacientes

El sistema de inhalacién AKITA JET garantiza una terapia de inhalacion altamente eficaz
y rapida en nifios y adultos. Se puede utilizar para el tratamiento farmacolégico de
enfermedades pulmonares, como el asma bronquial, la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) y la fibrosis quistica (FQ).

NINOS
- Tratamiento bajo vigilancia: de 3 a 8 afios
- Tratamiento después del aprendizaje: a partir de los 8 arios

ADULTOS
Tratamiento siguiendo las instrucciones de un fisioterapeuta y observando estrictamente

este manual de uso.

ADVERTENCIA: En casa, el nebulizador sélo debe ser utilizado por una sola persona y
no se debe intercambiar entre varios pacientes. El uso por varios pacientes solo esta

permitido en el hospital y en la consulta médica, donde se utilizan los procesos de

esterilizacion adecuados.

ADVERTENCIA: No utilizar el AKITA JET en pacientes que respiren o sean ventilados a
través de una sonda endotraqueal ¢ una canula de traqueostomia.

ADVERTENCIA: No utilizar el AKITA JET en los sistemas de ventilacién de los aparatos

de anestesia ni en los sistemas de ventilacién de los respiradores.
1.5 Medicamentos Q

Con el sistema de inhalacién AKITA JET se pueden nebulizar las soluciones y
suspensiones farmacolégicas aprobadas para la inhalacion de los siguientes grupos de
ingredientes activos:

- Anticolinérgicos y simpaticomiméticos b2 (broncodilatadores)
- Corticosteroides (antiinflamatorios)

- Cromonas no esteroideas (acido cromoglicico DNCG)

- Soluciones salinas para la inhalacién.

- Mucoliticos {fluidificantes de las secreciones)
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- Antibidticos
- Antimicoticos

ADVERTENCIA: Introduzca en el nebulizador sdlo la cantidad de medicamento indicada
por el médico.

ADVERTENCIA: No mezcle soluciones farmacolédgicas salvo que se lo indique su médico.

ADVERTENCIA: La dosis de su medicamento es regulada por una tarjeta inteligente.
Inhale el medicamento siempre con la tarjeta inteligente correspondiente. Si tiene que
inhalar varios medicamentos, asegurese de que ha introducido ia tarjeta inteligente
correcta; para verificarlo, la pantalla de la unidad de mando AKITA JET le indica siempre
la tarjeta inteligente que esta utilizando. '

ADVERTENCIA: La inhalacién por primera vez de un medicamento, o de una dosis
superior de un medicamento, debe efectuarse siempre bajo supervisién médica.

ADVERTENCIA: El empleo de otros liquidos, p. €]., aceites esenciales, puede provocar
graves riesgos para la salud.

1.6 Tarjetas inteligentes

Todos los medicamentos recetados para su inhalacién con el sistema AKITA JET deben
inhalarse en una dosis determinada para obtener el mejor efecto terapéutico posible. En
este sentido, el ingrediente activo del medicamento y su concentracion en la solucién de
inhalacién introducida en el nebulizador del AKITA JET son factores decisivos.

Las tarjetas inteligentes se utilizan para que el AKITA JET libere la cantidad precisa de
aerosol farmacoldgico para cada ingrediente activo y cada dosis. Esta tarjeta con chip
registra los datos especificos del ingrediente activo y la dosis para la inhalacion de un
medicamento determinado.

Activaero le entrega la tarjeta inteligente que se corresponde exactamente con la receta
de su médico para el tratamiento, o varias tarjetas inteligentes si debe inhalar mas de un
medicamento con el AKITA JET.

ADVERTENCIA: La tarjeta inteligente "basica" suministrada junto con la unidad de mando
AKITA JET no esta prevista para la inhalacién de medicamentos, y s6lo se debe usar para
comprobar el dispositivo y con fines formativos.

1.7 Condiciones de operacion
Condiciones ambientales donde se garantizan las caracteristicas especificadas del

aerosol: - '
- Temperatura ambiental: de 5 a 40 °C (de 41 a 104 °F) C;

- Humedad relativa del aire: del 15 al 95% sin condensacién
El aparato es antiparasito conforme a la norma DIN EN 60601-1-2. No obstante, ias
interferencias electromagnéticas pueden afectar a su correcto funcionamiento en
determinadas condiciones. Estas interferencias pueden estar provocadas, por ejemplo,
por teléfonos moviles. Si observa interferencias de este tipo, apague el AKITA JET y
coléquelo a una mayor distancia de los dispositivos que puedan estar provocando las
interferencias. Si desea mas informacién sobre las interferencias electromagnéticas
péngase en contacto con Activaero.




1.8 Condiciones de almacenamiento y transporte

Condiciones ambientales para el transporte y el almacenamiento del sistema de
inhalacion AKITA JET.

- Temperatura ambiental: de -20 a 60 °C (de -4 a 140 °F)

- Humedad relativa del aire: del 15 al 95% sin condensacion

- Presion atmosférica: de 500 a 1060 hPa

- Durante el almacenamiento y el transporte no exponga el aparato a la radiacion directa y
constante del sol.

- Utilice el asa incluida para transportar el aparato.

- No guarde el nebulizador, la unidad de mando ni la fuente de alimentacién en lugares
humedos (p. &j. cuarto de bario), ni los transporte con objetos humedos.

- En caso de fuertes oscilaciones en la temperatura ambiental, la humedad de ia
condensacion puede provocar un funcionamiento incorrecto del aparato.

- Por norma general, el nebulizador se debe guardar entre los usos tal y como se describe

1.9 Sefializacion de informacién importante para su seguridad
La informacién especialmente importante se sefializa del siguiente modo:

Sefhializacidn Significado

ADVERTENGUA informacion do sagurnidad importants acerca do pefigros gue puedsn causar
fosionss
Coonalas,

ATENo0n. InformuaciSn imnpartarts acsrca de manipuiacionss que puaden provooar Un

ncorecto del aparato!
Imformacisn qus evita dafics en o aparato.

Casemaoic Informiacion a la que se dabe prastar especial atoncidn

2 Pasos necesarios previos a la inhalacién

Siga siempre las normas de higiene antes de poner en funcionamiento el aparato y
despues de no haberlo utilizado durante un largo periodo de tiempo. Asegurese de que el
nebulizador se ha limpiado, desinfectado y, en su caso, esterilizado después del (ltimo
uso.

ADVERTENCIA: Compruebe que el AKITA JET se encuentra sobre una superficie estable
y no puede volcar.

2.1 Conexién de la fuente de alimentacion y del cable de red &

ADVERTENCIA: Utilice exclusivamente la fuente de alimentacién incluida. Nunca use una
fuente de alimentacion dafiada o defectuosa.
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Imagen 1. Inserte el cable de la fuente de alimentacion en el
conector hembra situado en |a parte posterior de la unidad de mando.

Imagen 2: Conecte la fuente de alimentacion con el cable de red.

Introduzca el cable de red en una caja de enchufe adecuada. Si utiliza una caja de
enchufe con interruptor, encienda ia caja de enchufe después de conectar el aparato.

2.2 Instalacion del filtro

Instale el filtro del polvo en el alojamiento situado la parte posterior del aparato AKITA JET
si todavia no hay ninguno colocado.

Imagen 3. Para instalar el filtro, desmonte la tapa del alojamiento
del filtro en la parte posterior de la unidad de mando e introduzca el filtro.

Aseglrese de de colocar el filtro como se muestra en la Imagen 3. No quite el filtro entre
los usos y sustifiyalo una vez al afio siguiendo las indicaciones.

2.3 Insercion de la tarjeta inteligente

Inserte la tarjeta inteligente correspondiente a su tratamiento en la ranura del AKTIA JET.
Compruebe que el chip de la tarjeta inteligente esta mirando hacia abajo y que la flecha

sefala hacia la ranura. La tarjeta debe encajar en la ranura. Esta correctamente insertada

si se encuentra al ras de la parte frontal del aparato. No encienda todavia el aparato. .

ATENCION: Asegurese de que solo inhala con las tarjetas inteligentes que le ha recetado
su médico.




Imagen 4: Insercion de la tarjeta inteligente

CUIDADO: Deje la tarjeta inteligente introducida en el AKITA JET durante el tratamiento y
saquela unicamente cuando haya finalizado la sesion, de lo contrario los datos
almacenados en la tarjeta podrian resultar dafiados. Si s6lo inhala un medicamento con el
AKITA JET puede dejarla insertada en la unidad de mando AKITA JET.

CUIDADO: Para cambiar la tarjeta inteligente es imprescindible apagar antes la unidad de
mando AKITA JET.

ADVERTENCIA: Si utiliza varios medicamentos y tarjetas inteligentes, aseglrese de que
ha introducido la tarjeta correspondiente a cada medicamento.

2.4 Montaje del nebulizador
Monte el nebulizador AKITA JET tal y como se describe en las imagenes siguientes.
Compruebe que los componentes no estan dafados.

Imagen 5: Montaje del nebulizador

Ejerciendo una ligera presién, encaje hasta el tope el adaptador de la tobera (naranja, 1b)
en la tobera de la parte inferior (1c) del nebulizador AKITA JET.

La flecha del adaptador debe sefialar hacia arriba.

Coloque ahora la parte superior del nebulizador sobre la parte inferior y cierre el

nebulizador girandolo en el sentido de las agujas del reloj. 0

2.5 Preparacion de la solucién de inhalacién

Prepare su solucion de inhalacién. Siga las instrucciones de uso que ha recibido con el
medicamento, asi como la dosis recetada por su médico.

2.6Llenado del nebulizador




Imagen 6: Abra la tapa de la parte superior del nebulizador AKITA
JET presionando con el pulgar desde abajo.

Imagen 7: Introduzca la cantidad de medicamento recetada por su
médico en el depdsito del nebulizador desde arriba (volumen maximo 8 ml).

Cierre después la tapa de |a parte superior del nebulizador y presionela para que encaje.
Asegurese de que la cantidad introducida de! medicamento no sobrepasa la linea superior
de la escala. Si ha llenado demasiado el depésito, vacielo y limpielo. A continuacion,
introduzca de nuevo el medicamento.

2.7Conexion de los tubos al nebulizador
El sistema de inhalacién AKITA JET funciona con dos tubos flexibles que tienen
conexiones diferentes, de mode que es imposible confundirlos.

- Imagen 8: Introduzca el adaptador del flujo auxiliar en el orificio
superior deI nebulizador e inserte en él el tubo del aire auxiliar.

o |
| ‘

ﬁ Imagen 9: Sujete el nebulizador en posicién vertical e introduzca ei tubo
flexible del nebulizador en el nebulizador por la parte inferior.

AT
. INDABUY,




e %
2_8Conexién de los tubos flexibles al aparato

El nebulizador AKITA JET se conecta a la unidad de mando a través del tubo del aire
auxiliar y del tubo del nebulizador. Mientras que el tubo del aire auxiliar propeorciona un
flujo de aire constante durante la inhalacién, el tubo del nebulizador suministra el aire
comprimido necesario para la vaporizacion del medicamento a través de la tobera del

nebulizador.

o

Imagen 10: Introduzca el tubo del nebulizador en la conexién
inferior de la unidad de mando AKITA JET.

—=——="=Imagen 11: Introduzca el tubo del aire auxiliar en la conexién
superior de la unldad de mando AKITA JET.

Por ultimo, encaje la boquilla en la parte superior del nebulizador. Ahora, su sistema de
inhalacion AKITA JET esta listo para usar.,

ADVERTENCIA: Antes de cada inhalacién y durante |la sesion asegurese de que los
tubos estan conectados como se muestra en la Imagen 12.

Imagen 12: El AKITA JET con el nebuiizador conectado.

@
3.1 Encendido del AKITA JET

Antes de cada inhalacién asegurese de que el nebulizador esta correctamente montado.
Compruebe que el aparato esta conectado como se describe en el apartado anterior, que
el filtro esta instalado y que la tarjeta inteligente esta correctamente insertada.

3 ¢Como realizo una inhalacion?

ADVERTENCIA: Compruebe siempre que las ranuras de ventilacion en la parte posterior
del AKITA JET no estan tapadas. Nunca cubra la unidad de mando durante su uso.

Encienda el AKITA JET con el botén de encendido/apagado.
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L___ - |magen 13: Boton para encender el AKITA JET.

Espere hasta que el AKITA JET haya finalizado el autoensayo. Durante esta prueba
automatica se comprueban la funcionalidad del compresor y la conexion del tubo del aire
auxiliar. Durante el tiempo que dura la verificacién aparece el siguiente mensaje:

AXEITA JET
1.0
Rutoensayo.
Bapare ...

Después se visualiza el siguiente mensaje en la pantalla:

i561c emplear un
nebulizzdor
limpio v
egtéril!

3.2 Seleccidn del medicamento
Si utiliza una tarjeta inteligente prevista para la inhalacion de diferentes medicamentos,
después del autoensayo aparece el siguiente mensaje en la pantalia durante 5 segundos

o hasta que apriete un botén:

Para elegir un
modo
= TECLA

Para seleccionar el medicamente presione varias veces el boton "med” hasta que en la
pantalla aparezca el medicamento deseado.

Imagen 14: Boton para seleccionar el medicamento. Este boton sélo lo

necesita si utiliza tarjetas inteligentes especiales previstas para la inhalacién de diferentes
medicamentos.

v A S0
AA E. INDABUR!

ACEUTICA
Ml N. 1.653

1 e, Sl A



3.3 Ajuste del tiempo de inhalacién (por cada respiracion) Jﬂ % 8 ﬂ
Ajuste el tiempo de inhalacion por cada respiracion acorde a sus necesidades utilizando el
botén "vol.” En ia unidad de mando AKITA JET. El tiempo de inhalacion define la duracion
de una inspiracion (sin exhalacién).

vol,

{ .

" _ Imagen 15: Botdn para ajustar el tiempo de inhalacién

Normalmente, para determinar cual es el tiempo de inhalacién adecuado para usted el
meédico mide su funcién pulmonar. Lo mas adecuado es comprobar después este tiempo
mediante una inhalacién de prueba con el AKITA JET en presencia de un fisioterapeuta o
del médico. Después de cada respiracion finalizada puede ajustar individualmente el
tiempo de inhalacién recomendado por el médico con el botdn "vol.”; p. gj., cuando un dia
concreto sélo puede realizar respiraciones mas breves o su funcién pulmonar ha
cambiado debido, p. €j., a una infeccién.

Con el botén "vol." puede seleccicnar 10 tiempos de inhalacién diferentes: desde 1,5 s
hasta 8,0 s. Cada vez que aprieta el botdn, el tiempo de inhalacién aumenta en un paso.
La pantalla del AKITA JET le indica el tiempo y el volumen seleccionados en la segunda
linea.

Ingrediente acrivc/Dosia
i.58 - 8,31

El tiempo de inhalacion seleccionado por lltima vez se queda memorizado en la tarjeta
inteligente que esta usando. Por eso, usted sélo necesita realizar esta configuracion en la
primera inhalacion. Cuando reinicie el AKITA JET con la tarjeta inteligente, la pantalla le
mostrara automaticamente el tiempo de inhalacion seleccionado por (ltima vez.

Con el tiempo de inhalacidn usted determina el volumen que inhala por cada respiracion.
Este volumen aparece indicado en la pantalla del AKITA JET detras del tiempo de
inhalacién. Segun el tiempo de inhalacién seleccionado, en cada respiracion inhalara un
mayor o menor volumen y, con él, mas o0 menos medicamento. Esto significa que a mayor
tiempo de inhalacién, mencr es el numero de respiraciones necesarias para inhalar la
dosis total de medicamento recetada. Por el contrario, si el tiempo de inhalacion es

- menor, se necesitaran mas respiraciones. La pantalla del AKITA JET le indica el nlimero
total de respiraciones necesarias cuando se modifica el tiempo de inhalacion.

3.4 Inhalacién

Antes comenzar la inhalacién con el AKITA JET tenga en cuenta fas siguientes \
indicaciones; -

- Siéntese relajado y con la espalda erguida. Coldéquese en una posicién desde la que
pueda ver la pantalla y sujetar verticalmente el nebulizador.

- Despues de exhalar, cologue la boquilla entre los dientes y cierre los labios alrededor de
ella.

- Cuando realice la primera inhalacion observe la pantalla del AKITA JET. Si ha inspirado
demasiado rapido aparece inmediatamente el mensaje "Inhale lentamente”. Este mensaje

oS 5 ke Bet

£atta &, INDABURL

ACEUTICA
T LE)

.-rrr(-_‘nj e




le indica que su inhalacién es mas rapida que el flujo respiratorio 6ptimo predeterminado
por el AKITA JET. Intente inspirar mas despacio hasta que desaparezca el mensaje.

- Asegurese de no obstruir la boquilla con la lengua durante la inhalacién.

- Note como el AKITA JET genera una ligera presion durante la inhalaciéon para
transportar adecuadamente el medicamento hasta sus pulmones.

- Asegurese de que durante la inspiracién, el aerosol no se escapa por la nariz. En caso
necesario, utilice fa pinza para la nariz incluida en el AKITA JET Year Pack.
- Saque la boquilla de la boca para exhalar hacia la estancia. NUNCA exhale a través del
nebulizador. Alternativamente, si no utiliza la pinza para la nariz, puede dejar la boquilla

en la boca y exhalar a través de la nariz.

Después de seleccionar su tiempo de inhalaciéon puede comenzar con la inhalacion.
Asegurese de que ha introducido la tarjeta inteligente con el medicamento correcto. En la
primera linea aparecen indicados el ingrediente activo y la dosis del medicamento y en la
segunda, el tiempo de inhalacién en segundos (asi como el volumen correspondiente en
litros). En la tercera linea se indica el nimero de respiraciones a realizar para inhalar [a
dosis necesaria del medicamento o, en el caso de las tarjetas inteligentes sin dosis fijas,

el nimero de inhalaciones que ya ha se han realizado.

Imgrediente activoe, Hoeis
i.¥sg - X1

JEEX reepiracic. O
INICTIO-INHALER

Ingrediente a
X¥Xe -3.X1
Hiimero resp.

lib. INICIO:. THNHEL,

chivofDosie

La inhalacion se inicia sélo cuando el dispositivo constata que usted esta aspirando

ligeramente por la boquilla:

1. Inspire lentamente por la boquilla. Aspire sélo brevemente, después el AKITA JET

activa el fiujo de inhalacién.

2. Déjese guiar en la inspiracién por el flujo de aire constante del AKITA JET. Observe los
mensajes de la pantalla. Si esta inhalando correctamente aparece el siguiente mensaje:

inhalacitn afin oo
segundos

3. No saque la boquilla de la boca hasta que se detenga el flujo de la inhalacién. En la
pantalla se le indica cuando debe exhalar. Para ello, saque la boquilla de la boca y exhale

hacia |la estancia. NUNCA exhale en el nebulizador.

Exhalar

4. Exhale y coloque nuevamente la boquilla en la boca antes de la siguiente respiracion.
5. Puede seleccionar libremente los descansos entre [as inhalaciones. En caso necesario,
puede aprovechar estas pausas para los tratamientos fisioterapéuticos. También puede
dejar el nebulizador en su soporte y beber o descansar un poco. Si descansa mas de 1
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minuto, el AKITA JET conmuta al modo de espera (para mas informacion consulte el
apartado 3.5 "Interrupcién de la inhalacion™).

6. Después de cada respiracion finalizada, |a pantalla le indica ef niUmero de respiraciones
gque aun debe inhalar para administrar la dosis total del medicamento. La inhalacién
finaliza cuando usted ha inhalado el nimero de respiraciones indicado.

Si utiliza una tarjeta inteligente para inhalar broncodilatadores ¢ soluciones salinas, el
aparato le indica el numero de respiraciones realizadas. Una vez que ha alcanzado el
nimero de respiraciones deseadas, pulse brevemente el botdén de encendido/apagado
para finalizar la inhalacién.

7. Ahora se debe eliminar el agua condensada en los tubos. Separe los tubos del
nebulizador pero deje los otros extremos conectados al AKITA JET. Al pulsar brevemente
cualquier botén, el compresor empieza nuevamente a funcionar. Si inhala con varias
tarjetas, aproveche este momento para cambiar de tarjeta.

En la pantalla aparece el siguiente mensaje:

Inhalacidn
oonoluida Separar
tuhos dal neh.

> TECLA

8. A continuacion, desmonte el nebulizador y limpielo. La pantalla muestra el siguiente
mensaje durante 10 segundos:

jLimpiar ¥
eaterilizar 1
nebwilizsdor
abhworal

Después de confirmar apretando cualquier boton, aparece inmediatamente el mensaje
siguiente en la pantalla.
9. La pantalla le informa del tiempo que queda para finalizar el secado:

Lecado por
soplsads otroe
X¥ ssgundos

10. Una vez que los tubos estan secos aparece el siguiente mensaje:

Eizstems seco

Ee deasconecta el
sigtema

11. El aparato se apaga.

ADVERTENCIA: Es posible que todavia quede un poco de solucion de inhalacién en el
nebulizador. jNo inicie un nuevo ciclo para vaciar inhalando el nebulizador! Gracias a la
configuracién de la tarjeta inteligente, el aparato ha administrado la cantidad éptima para
la terapia. Deseche los restos de la solucidon que hayan quedado en el nebulizador. NO
los guarde para inhalaciones posteriores. La solucién se puede contaminar faciimente con
bacterias o perder su eficacia.

3.5Interrupcion de la inhalacién
Si no se realiza ninguna inhalacién durante mas de 1 minuto, el aparato cambi
de descanso y en la pantalla aparece el siguiente mensaje:

- 11,683
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Contizuar
» TRCIA

Para continuar con la inhalacion pulse uno de los botones.
Para interrumpir la inhalacién no es necesario que apague el aparato. Si no utiliza el

AKITA JET durante 30 minutos, el aparato se apaga solo y memoriza el estado de su
tratamiento. Cuando interrumpa la terapia coloque el nebulizador en su soporte.

TS

Q

3 Imagen 186: Introduzca el soporte del nebulizador en la
ranura prevista para ello en la parte posterior del AKITA JET.

Imagen 17: Coloque el nebulizador en el soporte.

Si desea continuar con la inhalacién apriete el botén de encendido/apagado. El aparato
muestra el siguiente mensaje después del autoensayo:

IRHALAR para
conbinear Hitiga
iphziacién o
canvelar » TECLA

Ahora puede continuar con la dltima terapia de inhalacidn aspirando simplemente a través
de la boquilla. Si no desea continuar con esta inhalacion, pulse cualquier botdn.

4 Acondicionamiento higiénico .
4.1 Generalidades | é

ADVERTENCIA: Para evitar situaciones de riesgo para la saiud, p. ej. una infeccién
causada por un nebulizador contaminado, es imprescindible seguir estrictamente las
siguientes normas de higiene.

El nebulizador AKITA JET esta previsto para ser reutilizado. Tenga en cuenta que los
diferentes ambitos de aplicacién exigen diferentes medidas higiénicas.

- En casa (uso por un unico pamente) El nebulizador se debe limpiar y desinfectar
después de cada uso.
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- Hospital/consulta médica (posibilidad de cambio de paciente): El nebulizador se debe
limpiar, desinfectar y esterilizar después de cada uso.

- En el caso de pacientes de alto riesgo (p. ej. pacientes con fibrosis quistica), consulte a
los especialistas en higiene de los grupos de autoayuda acerca de los requisitos
adicionales para el acondicionamiento higiénico necesario (lavado de manos,
manipulacion de los medicamentos y de las soluciones de inhalacién). La prueba de la
idoneidad del nebulizador para una limpieza, desinfeccion y esterilizacion eficaces fue
realizada por un laboratorio de ensayos independiente utilizando los procedimientos
mencionados (documentacion de los ensayos disponible bajo previa peticion). La
aplicacion de las alternativas mencionadas es responsabilidad del operador.

- Asegurese de que el secado después de cada limpieza, desinfeccion y/o esterilizacién
es suficiente. La condensacion y la humedad residual pueden incrementar el riesgo de
proliferacién de los gérmenes.

- Compruebe con regularidad los componentes del nebulizador y sustituya aquellos que
estén defectuosos (rotos, deformados, decolorados).

Como sucede con cualquier articulo de plastico, el uso y el reacondicionamiento higiénico
frecuentes hacen que el nebulizador AKITA JET sufra cierto desgaste. Con el paso del
tiempo, esto puede provocar alteracicnes en el aerosol y, por tanto, mermar la eficacia del
tratamiento. Por este motivo es necesario cambiar el nebulizador después de un afo de
utilizacién. Con el AKITA JET Year Pack usted recibe todos los consumibles necesarios
para la utilizacién técnica e higiénicamente correcta de su AKITA JET durante 12 meses.

Si la terapia de inhalacion implica la administracion consecutiva de varios medicamentos o
de medicamentos diferentes, debera eliminar los restos de solucion farmacoldgica que
hayan quedado en el nebulizador después de cada uso. Lo mas indicado seria enjuagar
brevemente el deposito para los medicamentos con agua.

Después del ultimo uso del nebulizador, limpielo, esterilicelo y, si va a haber un cambio de
paciente, esterilicelo siguiendo las pautas dadas en este capitulo. Sélo asi es posible
evitar una proliferacion no deseada de los gérmenes.

4.2 Preparacién

Limpie todos los componentes del nebulizador AKITA JET inmediatamente después de
cada terapia para eliminar los restos de medicamento y las impurezas. Para ello,
desmonte completamente el nebulizador como se describe a continuacién.

=1 * L

g— Imagen 18: Desmontaje del nebulizador:
Desconecte los tubos (4 y 5) del nebulizador si todavia no los haquitado para secarlos.
Desmcrite la boquilla (2) del nebulizador (1).

Desatornille el nebulizador (1).
Desmonte el adaptador de |a tobera (1b) de la parte inferior del nebulizador (1c).
Retire el adaptador del flujo auxiliar (3) de la parte superior del nebulizador (1a).}




1881

4.3 Higiene en casa

4.3.1 Limpieza

ADVERTENCIA: No utilice disolventés como la acetona, la bencina o productos similares.
METODO RECOMENDADO: CON AGUA CORRIENTE CALIENTE

- Limpie a fondo todos los componentes del nebulizador con agua corriente caliente
(aprox. 40°C) y un poco de detergente (dosifiquelo siguiendo las recomendaciones del
fabricante). _

- A continuacidn, aclare bien todos los componentes con agua corriente caliente (aprox.
40 °C, sin detergente).

- Deje que el agua acumulada gotee. Sacuda los componentes para que se sequen antes.

4.3.2 Desinfeccion
Desinfecte el nebulizador desmontado después de haberlo limpiado.

METODO RECOMENDADO: Utilizar el esterilizador Philips AVENT iQ24 (PZN 3760148)

Introduzca todos los componentes del nebulizador en el esterilizador y seleccione el
programa 1. Siga las instrucciones de uso del AVENT iQ24. El tiempo de actuacion es de
6 minutos. -

POSIBLE ALTERNATIVA: En agua hirviendo

Sumerja los componentes sueltos en agua hirviendo durante 15 min. como minimo. Si el
agua del grifo contiene mucha cal utilice agua destilada. Asegurese de que en la olla hay
suficiente agua para evitar que los componentes entren en contacto directo con el fondo
caliente.

4.3.3 Secado, almacenamiento y transporte

Coloque las piezas del nebulizador sobre una superficie seca, limpia y absorbente y deje
que se sequen completamente (min. 4 horas). Cuando no utilice el nebulizador, y sobre
todo en el caso de pausas prolongadas en la terapia, guardelo en un lugar seco y sin
polvo envuelto en un pafio limpic y sin pelusas (p. €j. un pafio de cocina).

Para transportar el aparato coloque el juego del nebulizador, la unidad de mando, la
fuente de alimentacidn, el tubo del nebulizador y el tubo del aire auxiliar en el maletin
previsto para ello. Guarde el nebulizador esterilizado en un lugar seco, sin polvo y

protegido de la contaminacion. &

4.4 Higiene en el hospital y en la consulta médica

Si la unidad de mando AKITA JET la usan varios pacientes, cada uno de ellos debera
utilizar sélo su propio nebulizador (cabezal del nebulizador mas tubos de conexidon) y sus
tarjetas inteligentes. Estos componentes personales deben desmontarse de |la unidad de
mando AKITA JET al finalizar la terapia.
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NOTA: Antes de usar el aparato, los pacientes deben desinfectarsegs r@@l\l ‘jﬁnalizar
la terapia es necesario limpiar la carcasa de la unidad de mando AKITA JET ¢on uh®pafio
desinfectante.

ADVERTENCIA: Los pacientes con una infeccion o portadores de gérmenes patégenos,
como estafilococos multirresistentes (SARM), Burkholderia cepacia, etc., deberan utilizar
siempre su propio aparato y realizar las inhalaciones en una estancia aislada del resto de
pacientes. El fabricante, y también la clinica si dispone del equipamiento necesario, puede
acondicionar el dispositivo AKITA JET de modo que despues lo puedan reutilizar otros

pacientes.

Si la limpieza y el acondicionamiento higiénico del nebulizador se efectian de forma
centralizada en el hospital, es necesario asegurarse de que sélo se emplean
procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion suficientemente validadas y
especificas del aparato y del producto, y que los parametros validados se respetan en
cada ciclo. La eficacia del procedimiento de limpieza y desinfeccién empleado debe estar
acreditada vy, en principio, validada. Si se emplean otros procedimientos debe
demostrarse su eficacia durante la validacién. Tamhbién se pueden utilizar otros
desinfectantes quimicos que cumplan con las especificaciones relativas a la resistencia
del material.

Ademas, se deben cumplir las normas de higiene del hospital o de la consulta médica.

4.4.1 Limpieza / desinfeccién del nebulizador

Realice la limpieza y la desinfeccién inmediatamente después del uso. En principio se
debe utilizar un procedimiento mecanico (lavadora de instrumental). Prepare la limpieza y
la desinfeccidn tal y como se describe.

Se pueden emplear todos los detergentes/desinfectantes que sean adecuados.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADQ: Desinfeccion térmica

- Introduzca los componentes del nebulizador en la lavadora de instrumental; jnunca
utilice un lavaplatos!

- Seleccione el programa de 93 °C (tiempo de actuacion 10 minutos).

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: Limpieza / desinfeccidén manual

La idoneidad de este procedimiento ha sido demostrada utilizando el detergente
Korsolex®-Endo-Cleaner en combinacion con el desinfectante Korsolex®basic de la
compafia BODE CHEMIE HAMBURG.

- Sumerja los componentes sueltos en una soluciéon de Korsolex®-Endo-Cleaner al 0,5% y
agua caliente a unos 50 °C, y lavelos a fondo durante 5 minutos.

- A continuacién, sumerja los componentes en una solucién desinfectante al 4% de
Korsolex®basic durante 15 minutos.

- Seguidamente, aclare bien los componentes del nebulizador con agua sometida a
control sanitario y déjelos secar por competo sobre una superficie seca, limpia y
absorbente (al menos 4 horas).

POSIBLE ALTERNATIVA: Desinfeccion quimico-térmica
- Introduzca los componentes del nebulizador en la lavadora de instrumental.
- Afiada el detergente/desinfectante adecuado y seleccione el programa de 60 °C.




4.4.2 Esterilizacion del nebulizador

Después de la limpieza/desinfeccion, introduzca el nebulizador desmontado en un
envoltorio de esterilizacidén (envoltorio de esterilizacién desechable, como bolsas de
papel/plastico). El envoltorio de esterilizacion debe satisfacer los requisitos de las normas
y estar indicado para la esterilizacion a vapor. A continuacién, esterilice el nebulizador
segun el siguiente procedimiento;

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO:. Esterilizacidén a vapor

Temperatura de esterilizacién: 121 °C (duracién: min. 20 minutos) o
132 °C/134 °C (duracién: min. 3 minutos)
max. 137 °C

4.5 Limpieza de la unidad de mando AKITA JET

ADVERTENCIA: Antes de limpiar la unidad de mando AKITA JET apaguela y desenchufe
el cable de la toma de corriente.

Limpie la superficie exterior de la carcasa de la unidad de mando AKITA JET con un pafio
humedo y si la unidad |a utilizan varios pacientes, utilice un parfio desinfectante.

ATENCION: {No pulverice ningln liquido en las ranuras de la ventilacion! La penetracion
de liquidos puede daiiar la electrénica y otros componentes del aparato y provocar un
funcionamiento incorrecto.

Si ha penetrado liquido en el interior de la carcasa pongase en contacto con un
distribuidor autorizado. Para volver a utilizar su sistema de inhalacién AKITA JET siga las
indicaciones del distribuidor (p. e]. después de que el distribuidor autorizado haya
comprobado el equipo y realizado las posibles reparaciones necesarias).

4.6 Sustitucion del filtro del polvo

Cambie el filtro del polvo del AKITA JET anualmente y no intente limpiarlo. La vida Gtil del
filtro depende de la calidad del aire del lugar donde se utiliza el aparato; por ejemplo, el
humo de los cigarrillos puede reducir |la vida util del filtro. En estos casos es necesario
sustituirlo antes. Si el filtro esta humedo también debera cambiarse por otro nuevo.

Para sustituir el filtro del polvo proceda del siguiente modo: desmonte la tapa del filtro en
la parte posterior del aparato y saque el filtro usado de la entrada del aire del AKITA JET
(ver la siguiente imagen). A continuacién, introduzca el filtro nuevo en su alojamiento y
vuelva a colocar la tapa.

2_Imagen 19: Sustitucién del filtro del polvo
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5 Tarjeta inteligente

5.1 Informacién general

La tarjeta inteligente almacena los datos especificos del ingrediente activo y la dosis para
la inhalacién de un medicamento especifico. Esta tarjeta garantiza que el sistema de
inhalacion AKITA JET libera exactamente la dosis de medicacién requerida en forma de
aerosol.

El médico responsable del tratamiento determina la dosis de medicamento que se debe
inhafar con el sistema de inhalaciéon AKITA JET. El AKITA JET le ofrece dos posibilidades
para la prescripcion:

1. Administrar una dosis equivalente a la que ha demostrado ser eficaz en los estudios
originales con nebulizadores convencionales.

OBSERVACION: Dado que el sistema de inhalacion AKITA JET permite obtener un
rendimiento significativamente mayor del medicamento que los nebulizadores
convencionales, sélo es necesario nebulizar una cantidad mucho menor del medicamento
para alcanzar la dosis equivalente. Esto hace que el volumen residual que queda en el
nebulizador después de la inhalacidén sea mayor. Pida a su médico que compruebe el
posible ahorro en medicamentos que esto le puede suponer.

2. En comparacion con la dosis administrada con los nebulizadores convencionales, el
médico puede recetar una dosis mas alta (dosis maxima) por motivos terapéuticos.

OBSERVACION: Dado que el sistema de inhalacion AKITA JET permite obtener un
rendimiento significativamente mayor del medicamento que los nebulizadores
convencionales, la cantidad de medicamento necesaria para administrar una dosis
pulmonar mas elevada no es superior a la cantidad necesaria para alcanzar la dosis
normal con un nebulizador convencional.

La tarjeta inteligente especifica del medicamento y de la dosis controla el sistema de
inhalacion AKITA JET, de modo que la sesion finaliza automaticamente tan pronto como
se ha nebulizado la dosis necesaria. Esto excluye la posibilidad de una sobredosis por un
exceso de medicamento en el dispositivo, siempre y cuando se haya introducido el
medicamento en |la concentracién correcta. La infradosificacidn de un medicamento sélo
es posible si no se completa la sesioén terapéutica. La pantalla de la unidad de mando
AKITA JET le informa acerca de [as respiraciones que todavia le quedan para completar
la terapia.

A no ser que el médico haya indicado expresamente lo contrario, las tarjetas inteligentes
especificas del medicamento y de {a dosis indican al AKITA JET como nebulizar el
medicamento siguiendo un patrén de inhalacién determinado. Este hace gue el
medicamento se deposite principalmente en las vias respiratorias inferiores (alvéolos
periféricos) a fin de lograr el mejor efecto posible. En cada inhalacién, el medicamento en
forma de aerosol es seguido por un breve bolo de aire. Este aire respirado al final
contribuye a la deposicién del medicamento en los alvéolos periféricos de los pulmones.

En caso necesario, el médico también puede recetar dos tarjetas inteligentes sin dosi
predefinida para la inhalacion con el AKITA JET. Estas tarjetas estan previstas
exclusivamente para la inhalacion de solucicnes salinas y broncodilatadores.
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5.2 Advertencias importantes y observaciones acerca de la tarjeta inteligente

¢ Utilice las tarjetas inteligentes sin dosis predeterminada para la inhalacién de
soluciones salinas y broncodilatadores siguiendo siempre las prescripciones e
indicaciones médicas. En ningun caso utilice sustancias que no estén previstas
para la inhalacién con una tarjeta inteligente sin dosis predeterminada.

¢ Para la inhalacién con el AKITA JET se le ha entregado el AKITA JET Year Pack. .
Este paquete contiene todos los consumibles para el uso técnica e higiénicamente
correcto del AKITA JET (2 cabezales de nebulizacién estancos incl. todos los
tubos flexibles de conexidn, el filtro del aire y la pinza para la nariz). El Year Pack
de sustitucién que se le entrega cada 12 meses incluye también tarjetas
inteligentes nuevas. Compruebe siempre junto con médico que los ingredientes
activos y las dosis se corresponden con sus necesidades.

* Antes de cambiar |a tarjeta inteligente debe apagar el aparato.

+ Durante la inhalacion, el AKITA JET registra en la tarjeta inteligente la fecha, la
hora y el nimero de respiraciones. Su médico puede utilizar esta informacion para
comprobar si el tratamiento discurre correctamente.

+ Si ha perdido su tarjeta inteligente o no la puede utilizar por otros motivos, puede
seguir operando el AKITA JET sin ella durante 60 dias siempre que no inserte otra
tarjeta inteligente en el dispositivo.

+ En este caso, encienda el aparato sin la tarjeta inteligente
- En la pantalla aparece el mensaje "jSin tarjetal Inhalacién aun durante 60
dias".
- Siga las indicaciones que aparecen en la pantalla.
- Solicite inmediatamente una tarjeta nueva a través de su medico o de su
distribuidor.

+ Siaparece un mensaje de error relacionado con la tarjeta inteligente, compruebe
gue ésta se encuentra correctamente introducida en la ranura. Asegurese de que
la impresién en color de la tarjeta esta mirando hacia arriba y evite tocar con los
dedos los contactos metalicos de la parte posterior de la tarjeta. Saque la tarjeta
inteligente del dispositivo solo cuando sea necesario.

5.3 Tarjetas inteligentes especificas de los medicamentos
Las tarjetas inteligentes de medicamentos son especificas del ingrediente activo y
de la dosis y proporcionan la siguiente informacién:

- Numero de identificacién de la tarjeta (Smart Card ID)
- Unidades de inhalaciéon "
- Patrén de inhalacion

- Idioma
- Ingrediente activo/dosis (dosis expresada como la concentracién del ingrediente
activo porunidad de volumen) -

- Seleccién del tiempo de inhalacion (y del volumen de inhalacién) por cada
respiracion

- Nomero de las respiraciones necesarias para una sesidn terapéutica completa / .
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Imagen 20: Ejemplo de la inscripcion de la tarjeta inteligente de un medicamento

Si se utiliza una tarjeta inteligente especifica para un medicamento, al inicio de la sesion
terapéutica aparece indicado siempre el ingrediente activo y la dosis, la duracién de la
inhalacién seleccionada y el niumero de respiraciones requeridas para alcanzar la dosis
necesaria. Durante la terapia se indican el ingrediente activo y la dosis, asi como el
ndmero de respiraciones que todavia deben hacerse para alcanzar la dosis necesaria.

Ingrediente activc/Dosia
XX - XX1 :
EXH¥Y respiracio.
INTOIOSTNHALRR

XXe - X.E1
Nimaro reap.

Ingrediente activofipsis

1ibk. INICLO: INHAL

NOTA: Si utiliza un medicamento por primera vez, o es |la primera vez que lo inhala en

una dosis mayor, es necesario contar con la supervisiéon de un médico. é/
t

5.4 Tarjetas inteligentes para broncodilatadores

A diferencia de la tarjeta inteligente especifica de un medicamento, la tarjeta inteligente
BRONCHO no es especifica de una dosis. El motivo es que hay un gran nimero de
broncodilatadores en los que el ingrediente activo y la dosis son diferentes. Ademas,
estos medicamentos se suelen utilizar en funcién de las necesidades y no segun una

dosis fija.

Igual que sucede con las tarjetas inteligentes especificas de un medicamento, es posible
seleccionar la duracion de la inhalacién. No se informa acerca de las respiraciones

requeridas; el paciente puede realizar tantas respiraciones como necesite.




La tarjeta inteligente BRONCHO indica al AKITA JET nebulizar el medicamento siguiendo
un patron de inhalaciéon determinado. De este modo, el medicamento se deposita
principalmente en |as vias respiratorias centrales (bronquios centrales) para conseguir
aqui un efecto optimo, al tiempo que se reduce la deposicidn alveolar periférica,
disminuyendo la posibilidad de efectos adversos. En cada inspiracién se administra un
bolo de aire antes y después de la nebulizacién del medicamento.

OBSERVACION: Durante la inhalacion con la tarjeta inteligente BRONCHO, ef paciente
determina libremente la dosis. Consulte siempre a su médico.

= =\

ingregiionts aclivo:  Broneodiatardores

Dogiz: Segin nooackdad

Depossion: Broncuiog centmales

Inhalaciones: 1000

Durasitn da la inhalacidn domero ds

¥ woldmen TOOITECIONDS

por cada respiracitn Total

158-031 tibre

200-041 Libre

255-061 e

30a-056/1 Libre

356s-071 Litre

40z-08| Lire -
5Q9-1.0l ire ’
6085-4.21 Libre

70s-14] Libve
BO0s- 161 Libre —/

Imagen 21: Ejemplo de la inscripcién de |a tarjeta inteligente BRONCHO

Con la tarjeta inteligente BRONCHO, al inicio de la sesion terapéutica se indica siempre el
broncodilatador y la duracidén de la inhalacién seleccionada, y durante |a terapia, el
broncadilatador y el nimero de respiraciones realizadas.

Bropoodilatsdores Hroncodilatadores
¥.Xes - XX 1 Listio:

Hamero Desp- yxxx respiracieo.
1ibt ., THICEQ> TIERT: inkalagdas

NOTA: Si utifiza un broncodilatador por primera vez, 0 es la primera vez que inhala una
dosis mayor, es necesario contar con la supervision de un meédico.
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5.5Tarjeta inteligente NACL para soluciones salinas

A diferencia de la tarjeta inteligente especifica de un medicamento, |a tarjeta inteligente
NACL no es especifica de una dosis. Las solucicnes salinas no contienen medicamento y
se inhalan segan las necesidades individuales.

Igual que sucede con las tarjetas inteligentes especificas de un medicamento, es posible
seleccionar la duracién de la inhalacién. No se informa acerca de las respiraciones
requeridas; el paciente puede realizar tantas respiraciones como necesite.

NOTA: Durante la inhalacidn con la tarjeta inteligente NACL, el paciente determina

libremente la dosis. Consulte siempre a su médico la cantidad de NACL que debe inhalar
y en qué concentracion.

e o\

Ingradiams actve:  Soluciznes sfinas
Dosiz Segin necezided
Deposicién: Alvacios pertancos
Inhalacionez: 1000

Duracion de famhalaciin Nemsrode

y volamen respiracionss
por cadks respiracion Toia ‘
1,65 -031 Libra
205-041 Librg
265-0561 Libra
d0=-0861 Libre
36s-071 LUbre
£06-08] Libra

60s- 1,01 Lo
60s-121 iibro

70s-141 Libre
Qa -1861 Libra / :

imagen 22: Imagen de la inscripcidn de la tarjeta inteligente NACL

Con la tarjeta inteligente NACL, al inicio de la sesidn terapéutica aparece siempre en la

pantalla "NACL" y la

duracion de la inhalacion seleccionada, y durante la terapia, "NACL" y el nimero de

respiraciones ‘
realizadas.

W
C‘A’ ;1
", moA:Uﬁ‘
T8
CEiana
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Zolucicnes salinas Eclucicaes zalinas
EEs-xx1 isto

Tinare resp. mooe respiracio.
lib. IMIOTOSTEERT inhaiadaz

NOTA: Si utiliza una solucion salina por' primera vez, o es la primera vez que inhala una
congentracion mayor, s necesario contar con fa supervision de un médico.

6 Resistencia del material
No exponga el nebulizador a temperaturas superiores a 137 °C. En general, como sucede
con cualquier articulo de plastico, el nebulizador puede sufrir desgaste. Se puede
esterilizar hasta 300 veces, después debe reemplazarse. Si el nebulizador se esteriliza
menos de 300 veces, debera sustituirse come maximo al cabo de un afio. Cuando
seleccione el detergente/desinfectante tenga en cuenta lo siguiente:
En principio, el grupo de los detergentes y desinfectantes aldehidicos esta indicado para
la limpieza y la desinfeccion del nebulizador AKITA JET.
La resistencia del material de este nebulizador no se ha comprobado con otros grupos de
detergentes y desinfectantes.

7 Tratamiento de errores

ERROR POSIBLE CAUSA Y SOLUCION

En ia pantalla del AKITA JET | Compruebe que:

no aparece ninguna - el enchufe esta introducido en la toma de corriente
informacion, la pantalla no - lafuente de alimentacion esta conectada al cable de red
esta iiuminada y el y al AKITA JET

compresor interno no - el aparato se ha encendido con el botén de encendido/
funciona. apagado.

Ha encendido el AKITA JET | Compruebe que el tubo flexible del "aire auxiliar” esté

pero después del mensaje: carrectamente insertado y no esta doblado.

“Autoensayo...” aparece el
mensaje "1Error: Comprobar
el nebulizador”

El AKITA JET efectua el Compruebe que:

autoensayo, pero la - el nebulizador esta correctamente montado
nebulizacién no comienza a - el tubo flexible del “aire auxiliar" esta conectado al
pesar de que usted ha nebulizador arriba a través del adaptador del “aire
aspirado brevemente por la auxiliar’

boquilla - el tubo flexible del “aire auxiliar” no esta doblado

- la boquilla esta correctamente conectada

En cada respiracion aparece | Compruebe que:
el mensaje “Inhale - Durante la inhalacién, usted sigue el ritmo predefinido y

lentamente” no inhala mas rapido
- El tubo flexible del nebulizador esta correctamente CQ

introducido
Al inhalar aparece el Compruebe que:
mensaje: "Error : - No ha tapado el orificio de la boguilla con la lengua
Sobrepresion>TECLA" - Los tubos flexibles estan correctamente conectados y

no estan doblados
Durante la exhalacion No exhale en la boquilla. Para exhalar saque la boquilla de la
aparece el mensaje “Error : boca.
Sobrepresion: No exhale en

b, W
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el dispositivo>TECLA"

Aparece el mensaje; "Error - Comprobar que la tarjeta esta correctamente insertada

de tarjeta; Comprob. Tarjeta” en la ranura.

- Apague el aparato y compruebe que los contactos
metalicos en [a cara posterior de la tarjeta intetigente
estan limpios. En caso necesario, limpie los contactos
con un pafo limpio. Introduzeca nuevamente la tarjeta en
la ranura y encienda otra vez el aparato

- Ver informacién en el capitulo 5- tarjeta inteligente

Aparece el mensaje:"Tarjeta - La tarjeta inteligente caduca al cabo de tres afios.

aun valida 30 dias” Puede seguir utilizandeo el AKITA JET durante 30 dias
mas con esa tarjeta. Solicite una tarjeta inteligente
nueva.

Aparece el aviso : "Sin - Puede seguir utilizando el AKITA JET durante 60 dias

tarjetallnhalacién atin mas sin tarjeta

durante 60 dias - Sinotiene la tarjeta inteligente, solicite una nueva a

través de su médico/ distibuidor

- St hay una tarjeta inteligente introducida, compruebe
que esta correctamente insertada en la ranura

- Verinformacion en el capitulo 5- tarjeta inteligente

El AKITA JET se apaga El AKITA JET dispone de un sensor de temperatura que
aunque todavia no ha desconecta el dispositivo en caso de sobrecalentamiento. Si el
finalizado la sesién dispositivo se ha apagado porgue se encuentra en

terapéutica funcionamientod esde hace mucho tiempo (mas de 40 minutos)

deje que se enfrie antes de continuar con la terapia.

8 Vida atil
El sistema de inhalacién AKITA JET es reutilizable. La vida (til media de sus componentes
se indica en la tabla de abajo.

COMPONENTE VIDA UTIL
Unidad de mando AKITA JET (el dispositivo se
puede seguir utilizando después de un
mantenimiento)
10 afios (con una duracién total
de la sesion de inhalacién de
20 minutos al dia)
Nebulizador AKITA JET 12 meses (max. 300 ciclos de
esterilizacién)
Filtro del aire 12 meses

Una vez finalizada la vida Gtil se recomienda reemplazar los componentes para garantizar
un correcto funcionamiento del sistema. En caso de dafios visibles o de un tiempo de
nebulizacién notablemente mayor con la misma sustancia y el mismo volumen de llenado

es imprescindible sustituir inmediatamente los componentes.
9 Reciclado y eliminacién 0

Este producto no debe desecharse con los residuos domeésticos. Su eliminacién debe
realizarse conforme a las regulaciones nacionales relativas a la eliminacion de desechos).

Los articulos de higiene usados y limpiados se pueden eliminar con los residuos
domesticos.




10-Accesorios y recambios

DESCRIPCION

AKITA JET Year Pack (compuesto de dos sets del nebulizador
AKITA JET, 1 filtro de aire, 1 pinza para la nariz, 1 tarjeta inteligente-

O varias seun las necesidades)

Set del nebullizador AKITA JET (compuesto del nebulizador
[adaptador de la tobera, naranja), tubo flexible del nebulizador,

Tubo flexible para el aire auxiliar, adaptador de aire auxiliar

Clips para los tubos) sobre la base del nebulizador PAR|I LC SPRINT

Boquilla AKITA JET

Sistema de tubos flexibles AKITA JET
Unidad de mando AKITA JET

Fuente de alimentacion AKITA JET
Cable primario UE para conector C8
Cable primario UK para conector C8
Cable primario US para conector C8

Soporte de nebulizador para el nebulizador AKITA JET

Tapa del filtro

Filtro detl aire

Asa

Maletin AKITA JET
Adaptador del oxigeno

11 Datos técnicos
11.1 Generalidades

Unidad de mando AKITA JET

Flujo de inhalacién: 12 I/min

Presion del nebulizador: 1,6 bar

Peso: 2,5 kg

Dimensiones (LxHxP): 206 x 180 x 130 mm
{(con el soporte del nebulizador, sino P=117mm)
Clase de proteccion eléctrica: ll tipo B .

Fuente de alimentacién

Fabricante: FRIWO

Modelo: DT50 Medical

Tipo: FW7405M/24

Potencia de entrada: 100 - 240 V/ 50 - 60 Hz/ 1.1 A
Potencia de salida: 24 VDC 2.2 A

Nebulizador AKITA JET
Volumen de llenado min.: 2 ml
Volumen de llenado max.: 8 ml

11.2 Caracteristicas del aerosol

( %
1884 %

Utilice solo recambios autorizados. NO SUSTITUYA el nebulizador AKITA JET por otro
N° ARTICULO

01vB0O101

01VvB0100
01VB0004
01vB0103
01RS0100
01Z2B0124
05ZB0026
05ZB0027
052B0028
01RS0127
01RS0126
05vB0002
05280002
01280100
01ZB0101
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El tamafio de las particulas y la cantidad de aerosol liberada por el nebulizador AKITA JET
{sobre la base del LC SPRINT) se han medido conforme a la norma EN 13544:2007
Equipos de terapia respiratoria — Parte 1: Sistemas de nebulizacion y sus componentes.
Los valores indicados pueden no ser validos para los medicamentos en suspension o
altamente viscosos. En estos casos, solicite la informacién necesaria al proveedor del
medicamento.

Aerosol suministrado: 0,75 ml '

Velocidad del aerosol suministrado: 0,23 ml/min’

Diametro medio de masa DMM: 3,8 um ?

1Llenado: 2 mf de solucion de fluorure de sodio al 1,0%, velocidad de flujo: 12 /min
2 Llenado: 3 ml de solucién de fluorure de scdio al 2,5%, velocidad de flujo: 15 /mi

Distribucién del tamarfio de particula conforme a EN 13544-1

DArIouciin de th Mosa acUmuEivg, de Uns a0huskin gs Tudrim ds
Fos Cidmstro o2 comh 2 ES
oot g Vaor mado SecEnite 1 eacion 2 Meaoien 3
[ 000 305 3.4% ZF% 25%
7 0,88 509% B.4% " 685 BTE
'Y 1.8 168% 1775 16,3% 16,48%%
B 208 3BA% erdse) 250% 36.6%
2 20 £20% 628% 80.5% 62955
8 = f82.1% B2.6% 80,5% B3 A%
2 B,61 03.48% G4.0% 93,9% 2,35
F] 141 10007 100,05 106,05 1000
oo
i3
4
§ = /
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™
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11.3 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaracidn del fabricante — Emision electromagnética

El AKITA JET ha sido disefiado para su funcionamiento en el entorno descripto. El cliente o el operador de
AKITA JET debe asegurarse que el aparato va a utilizarse en el entorno de esas caracteristicas.

Ensayo de mediciones Conformidad Entorno electromagnético Guia
Emisiones de RF segdn CISPR 11 | Grupo 1 AKITA JET utiliza energia de RF
s6lo para su funcionamiento
interno.
Por lo tanto, su emisién de RF es
muy baja y no es probable que
provoque interferencias en los
equipos cercancs .
Emisiones de RF seguin CISPR 11 | Clase B Ei AKITA JET es adecuado para
Emisiones armonicas segun CEIl | Clase A su uso en todos los ambitos,
61000-3-2 incluyendo el doméstico vy
Fluctuaciones de tensién/ Flicker | Cumple aquellos conectados directamente
(parpadeo) segian CEIl 61000-3-3 a la red puablica de baja tension
que alimenta los edificios de
viviendas
IRAOL )|
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a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para
radioteléfonos y radios moviles terrestres, estaciones amateur, emisoras de radio AM y
FM y emisoras de television, no se pueden predecir teéricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético -provocado por transmisores de RF fijos, se debe
considerar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el
lugar donde se utiliza el AKITA JET supera el nivel de conformidad anterior, se debe
observar el AKITA JET para verificar que funciona normalmente. Si se constata un
funcionamiento anormal, puede que sean necesarias medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el AKITA JET.

b Sobre el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo deberia ser

inferior a 3 V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y méviles y el AKITA JET




El AKITA JET esta previsto para su uso en un entorno electromagnético donde las
interferencias de RF estan controladas. El cliente o el operador del AKITA JET puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el AKITA
JET, como se recomienda a continuacion segun la potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Dietancta de separaciin segun ia Secuencl od tranermisor Ty
Folamia s eskia m
nomingd mAdma ol | 150 kAzaBiME [ BOMrE s A00ME sz alsaH
e W ‘
d=1P |d=1P d=23/P
2 012 £12 0%
o5 1] 037 4,74
1 A7 1,37 254
i0 258 260 7,38
102 11,67 11,67 2338

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en la
tabla anterior, ia distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede
determinar por medio de la ecuacién aplicable a la correspondiente columna, donde P es
la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W), conforme a lo
declarado por el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHZ y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién
y la reflexién provocadas por edificios, objetos y personas afectan a la propagacion

electromagnética.

12 Explicacién de los simbolos utilizados
En la parte posterior de la unidad de mando AKITA JET, en la fuente de alimentacién y en

el embalaje se utilizan los siguientes simbolos

SiMBOLOS SIGNIFICADO

s
c € El AKITA JET satisface las exigencias de la directiva eurcpea reiativa a los
productos sanitarios (83/42/CEE).

Atencién

EB‘] Leer instrucciones de uso é

Rango de temperatura de almacenamiento: -20° a 60 °C
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ﬂ El AKITA JET es un dispositivo tipo B

Polaridad: centro positivo, exterior negativo

]

S
El aparato sanitario fue introducido en el mercado después del 13 de agosto de
2005, Esta prohibida su eliminacién a través de {os residuos domesticos. El
simbolo del contenedor tachado indica que es necesaria una recogida selectiva.

El AKITA JET es un dispositivo de clase de proteccién i

Condiciones ambientales para Transporte y Almacenamiento

Condicion ango

Temperatura 20 a 60°C

Humedad relativa 15 - 95% Humedad Atmosférica sin
condensacion

Presion 00 — 1060 hPa

Condicién de venta: Venta bajo receta
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N, N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-154




Proyecto de ROTULOS — Anexo lilB

Raz6n social y direccion del fabricante:

ACTIVAERO GmbH

Wohraer Strasse 37

35285 Gemiinden

Alemania

Razén social y direccion del Importador:
IRAOLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacion del producto:
Sistema de inhalacion AKITA JET
Contenido: 1 unidad

Numero de lote:

Ndmero de serie

Fecha de fabricacién

Condiciones ambientales para Transporte y Almacenamiento

Condicién Rango

Temperatura 20 a 60°C

Humedad relativa 15 - 95% Humedad Atmosferica sin
condensacion

Presion 500 - 1060 hPa

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacién y/o uso: Ver
manual de instrucciones

Condicion de venta: Venta bajo receta

Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653 é

Autorizado por la ANMAT PM 95-154
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Razén social y direccion del fabricante:

ACTIVAERO GmbH
Wohraer Strasse 37
35285 Gemiinden
Alemania

Razon social y direccion del Importador:
IRAOLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 - 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacién del producto:

AKITA JET YEAR PACK

Contenido: 1 unidad

Niamero de lote:

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacion y/o uso: Ver
manual de instrucciones

Producto para uso en un solo paciente
Condicion de venta: Venta bajo receta
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por Ja ANMAT PM 95-154
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4427-13-1

El Administrador Nacional -de i{a Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimﬁuto% %n gia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO L rriieneneens , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IRAOLA y CIA S.A., se autorizo
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de inhalacion.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-712 - Nebulizadores.
Marca de (los) producto(s) médico(s ACTIVAERO

Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Para producir aerosoles a partir de medicamentos

liquidos y depositarlos en los pulmones mediante una nebulizacion controlada por

3 la respiracién. Para uso en tratamiento farmacoldgico de enfermedades
- respiratorias y pulmonares, siguiendo exclusivamente las indicaciones del
méedico.
Modelo/s: AKITA JET
Vida atil:

+ Unidad de mando AKITA JET: 10 (diez) afios con sesion de inhalacion de
20 minutos por dia.
¢ Nebulizador AKITA JET: 12 meses (max. 300 ciclos de esterilizacién).
Condicidon de expendio: Venta bajo receta.
Nembre del fabricante: ACTIVAERO GmbH
Lugar/es de elaboracién: Wohraer Strasse 37, 35285 Gemuinden, Alemania.
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Se extiende a IRAOLA y CIA S.A. el Certificado PM-95-154, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ......... 23 MAR.20M....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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