Figure 1

Figure 2

Ventilator Adaptor for
use with MDI

with or without dose counter. Accepts metal or
plastic tipped standard MDI canisters.

Indications for Use:

The Southmedic MDI Adaptor is indicated for ventilated patients
requiring bronchial medication.

Intended Use:

The SMDIA-1300 MDI Adaptor is intended to be used with an MDI for
intermittent delivery of prescribed aerosol medications dispensed

by MDlIs. ltis inteded to be used only when connected to ventilator
tubing or tracheal tubes.

Directions for Use:

1. Connect the SMDIA-1300 Adaptor in Line.

2. Ensure that the air flow arrows indicated on the adaptor

are pointing in the direction of flow.

3. Remove the plug on the tether .

4. (2) When using an MDI with counter, refer to Figure 1.

(b) When using an MDI with no counter , refer to Figure 2.

5. Administer medication from the MDI canister as prescribed

6. When complete, replace plug.

7. Dispose of in the same manner as the circuit in which

the MDI Adaptor is used.

Warnings: A\

Single patient use not to be left in circuit for more than 29 days due to effect
onperformance, cross-contamination and risk of infection.

Oxygen in the presence of an ignitable material and an ignition source can
cause a fire resulting in severe personal injury and death.

Do not smoke while using this device.

Contraindications:

Patients who cannot tolerate the addition of 16cc of dead space

Adaptador de ventilador para usar

con dosificador inhalador
con o sin contador de dosis

Indicaciones para el uso:

El Adaptador MDI Southmedic esta indicado para pacientes ventilados que requieren
medicacion bronquial.

Uso previsto:

El adaptador SMDIA-1300 MDI esta disefiado para ser utilizado con un MDI para el
suministro intermitente de medicamentos prescritos en aerosol administrados por los MDI
Esta disefiados para usarse solo cuando esta conectado a tubos de ventilacion o tubos
traqueales.

Instrucciones de uso:

1. Conecte el adaptador permanente SMDIA-1300.

2. Asegurese de que las flechas de flujo de aire mostradas en el adaptador sefialen
en la direccion del fiujo.

3. Quite el tapdn de la traba.

4. (a) Al usar un dosificador inhalador con contador, consulte la Figura 1.

{b) Al usar un dosificador inhalador sin contador, consulte la Figura 2.

5. Administre la medicacion del dosficador inhalador seguin se prescribe.

6. Al terminar, reemplace el tapén.

7. Deseche de la misma manera que el circuito en el que se utiliza el adaptador MDI.
Advertencias: /\

El uso en un solo paciente no debe dejarse en el circuito durante mas de 29 dias debido
al efecto en el rendimiento, la contaminacion cruzada y el riesgo de infeccion.

El oxigeno en presencia de un material inflamable y una fuente de ignicion puede
ocasionar un incendio que provoque lesiones personales graves y la muerte

No fume mientras utilice este dispositivo

Contraindicaciones:

Pacientes que no pueden tolerar la adicion de 16cc de espacio muerto.

Ventilator Adapter for anvéndning
med Inhalationsspray (MDI) @

med eller utan dosrakneapparat

Brukanvsingar:

Southmedic MDI Adapter ar avsedd for ventilerade patienter som behéver bronkial medicinering.
Avsedd bruk:

SMDIA-1300 MDI Adaptern ar avsedd for bruk med en MDI fér periodisk forsel av foreskriven
aerosol mediciner distribuerade av MDI. Den ar avsedd for bruk endast vid anslutning till
respirator andningskretsar eller endotrakealtub

Bruksanvisningar:

1. Anslut il SMDIA- 1300 Adapter inloppsslang

2. Se till att luftflodes pilar som visas pa adaptern pekar mot flddets riktning.

3. Avidgsna proppen pa tjudern.

4. (a) Om MDI med rakneapparat anvénds, hanvisas till Bild 1.

(b) Om MDI utan rékneapparat anvands, hanvisas till Bild 2.

5. Administrera |akemede! frdn MDI kapseln som ordinerad.

6. Nar Klar, satt om proppen.

7. Kassera pa samma satt som andningskretsen till vilket MDI Adaptern anvands.
Varningar: /\

Anvands endast pa en enda patient, far ej Iamnas ikopplad mer an 29 dagar pa grund av
paverkan pa prestanda, kross-kontaminering och infektionsrisk.

Syre i narvaro av ett antandbart material och en antandningskélla kan orsaka eld med svara
personliga skador och dod som foljd.

ROk inte medan den hér apparaten &r i bruk.

Kontraindikationer:
Patienter som inte kan tolerera tillaggningen av 16cc av dead space.

REF| SMDIA-1300

Ventilator Adaptor
for use with MDI P Rx Only

15MM OD X 15MM ID Flow OD to ID

Not made with natural rubber latex

Beatmungsadapter fiir den

Gebrauch mit einem Dosierinhalator
mit und ohne Dosiseinheitenzéhler
Anwendungshinweise:

Der Southmedic MDI-Adapter ist fiir beatmete Patienten angezeigt, die eine
Bronchialmedikation benétigen.

Verwendungszweck:

Der SMDIA-1300-MDI-Adapter dient zur Verwendung mit einer MDI
(Multi-Dok 13 i fur die di inuierliche Zufuhr
Aerosol-Medikamente ber MDI. Er ist nur wenn er an
oder Trachealschlduche angeschlossen ist.
Gebrauchsanleitung:

1. Den SMDIA-1300 Adapter an das Tubussystem anschiieBen.

2. Sicherstellen, dass die auf dem Adapter gezeigten Pfeile fiir den Luftstrom in Richtung des Luftstroms
weisen.

3. Den Stapsel von der Leine entfemen.

4. (a) Bei eines D mit dhler siehe Abb. 1.
(b) Bei eines Dosieri ohne Einheitenzahler siehe Abb. 2.
5. Das Medikament wi Behéitter des Dosieri

6. Den Stdpsel nach der Verabreichung wieder aufsetzen.

7. Auf die gleiche Weise entsorgen wie den Stromkreis, an den der MDI-Adapter angeschlossen ist.
Warnung:

Nur zur Benutzung an einem einzigen Patienten. Darf nicht langer als 29 Tage an einem Stromkreis
angeschlossen bleiben, da sich sonst die Leistung verringern, Kreuzkontamination auftreten und das
Infektionsrisiko erhdhen kann.

Sauerstoff bei Vorhandensein eines brennbaren Materials und einer Ziindquelle kann Brand
verursachen und zur ernsthaften Verletzung oder zum Tode fiihren. Bei Verwendung dieses
Geréts nicht rauchen!

Kontraindikationen:

Patienten, welche die Zufuhr von 16 cc Totraum nicht vertragen.

Adattatore per respiratore artificiale

per l'uso con inalatori spray predosati
con o sin contador de dosis @
Indicazioni per l'uso:

L'adattatore per inalatore aerosol dosato (Metered-Dose Inhaler, MDI) Southmedic & indicato
nei pazienti intubati che richiedano la somministrazione di farmaci bronchiali

Uso previsto:

Ventilatoradapter voor gebruik met
doseeraérosol

met of zonder dosisteller @

Indicaties voor gebruik:

De Southmedic MDI Adaptor is geindiceerd voor geventileerde patiénten die
bronchiale medicatie vereisen

Eigenlijk gebruik:

De SMDIA-1300 MDI-adapter is bedoeld voor gebruik met een MDI voor de

L'adattatore per MDI SMDIA-1300 va usato insieme a un MDI per la ion:
intermittente di farmaci in forma di aerosol rilasciati da MDI. Da usarsi solamente una volta
collegato a una cannula di ventilazione o cannula tracheale.

Istruzioni per l'uso:

1. Collegare in linea I'adattatore SMDIA-1300.

2. Verificare che le frecce della direzione del flusso d'aria marcate sull'adattatore puntino nella
direzione del flusso.

3. Rimuovere ii tappo del raccordo.

4. (a) Quando si usa un inalatore spray predosato con contadosi, consitare la Figura 1.

(b) Quando si usa un inalatore spray predosato senza contadosi, consuitare la Figura 2.

5. Somministrare i medicinale dalla bombola dell‘inalatore spray predosato secondo prescrizione
medica.

6. Al termine, ricallocare il tappo.

7. Smaltire nello stesso modo del circuito sul quale si usa I'adattatore per MDI
Avvertenze:

Per l'uso su un solo paziente; non mantenere in circuito per pit di 29 giorni a causa del
degrado delle prestazioni e del rischio di contaminazione incrociata e di infezione.

In presenza di materiali combustibili € di una fonte d'innesco, l'ossigeno pud awviare un
incendio che pud causare gravi lesioni e/o morte.

Non fumare durante I'uso di questo dispositivo.

Controindicazioni:

Pazienti non in grado di tollerare I'aggiunta di 16 cc di spazio morto.

van voorgeschreven agér die met MDI's
wordt toegediend. Deze is alleen bedoeld voor gebruik met aangesloten
beademings- of tracheale buizen
Gebruiksaanwijzing:
1. De SMDIA-1300 adapter in de opening inbrengen.
2. Zorg dat de luchtstroompijlen op de adapter in de richting van de lucht-stroom wijzen.
3. Verwijder de prop op het verbindingskoord.
4. (a) Bij het gebruik van een doseeraérosol met teller afbeelding 1.
(b) Bij het gebruik van een doseeraérosol zonder teller afbeelding 2.
5. Medicijnen vanuit het busje van de doseeraérosol zoals voorgeschreven toedienen
6. Bij afloop de prop weer inbrengen.
7. Doe de MDI-adapter op dezelfde wijze weg als het circuit waarin de MDI-adapter wordt gebruikt.
Waarschuwingen: /\
Eenmalig gebruik; mag niet langer dan 29 dagen in het circuit blijven wegens het effect
op de werking, kruisbesmetting en het risico van infectie.
Zuurstof in de aanwezigheid van ontvlambaar materiaal en een ontstekingsbron kan
brand veroorzaken met ernstig persoonlijk letsel en de dood tot gevolg.
Niet roken tijdens het gebruik van dit apparaat.
Contra-indicaties:
Patiénten die de toevoeging van 16 cc dode ruimte niet verdragen.

Adaptateur de ventilateur pour

usage avec un aérosol-doseur
avec ou sans compteur de doses

Indi d'utilisation :

“ Southmedi

50 Alliance Blvd., Barrie, ON, Canada L4M 5K3
705-726-9383
705-728-9537 FAX

www.southmedic.com Made in Canada

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

CE.
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L'Adaptateur MDI de Southmedic est indiqué pour les patients sous ventilation mécanique
né une mé dans I'arbre bronchique.

Utilisation prévue :

L'Adaptateur SMDIA-1300 MDI de Southmedic se destine aux utilisations avec un MDI pour
I'administration intermittente de médicaments en aérosol administrés par un MDI. Cet
appareil doit étre utilisé uniquement lorsqu'il est relié a une tubulure de ventilateur ou a un
tube trachéal.

Mode d'emploi:

1. Brancher |'adaptateur SMDIA-1300 en ligne.

2. S'assurer que les fléches de débit d'air indiquées sur I'adaptateur pointent vers la direction du
débit d"air

3. Retirer l'obturateur sur la laisse.

4. 8 Pour un aérosol-doseur avec compteur de doses, se reporter a la Figure 1.

b) Pour un aérosol-doseur sans compteur de doses, se reporter & la Figure 2.

5.Administrer le médicament a partir de fa cellule tel que prescrit.

6. Une fois terminé, remettre ['obturateur en place.

7. Eliminer de la méme maniére que pour le circuit utilisé avec I'Adaptateur MDI

Mises en garde :

Cet appareil est a usage unique et ne doit pas étre laissé dans le circuit pendant plus de 29
jours en raison de son effet sur le rendement, d'une contamination croisée ou d'un risque
dlinfection.

De I'oxygéne en présence de matiéres inflammables ou d'une source d'inflammation peut
provoquer un incendie et entrainer des blessures graves ou la mort.

Ne pas fumer lors de ['utilisation de cet appareil.

Contra-indications :

Les patients qui ne peuvent pas tolérer I'ajout d'un espace mort de 16 cc.

Adaptador de Ventilagao para uso com

o Inalador de Dose Calibrada (IDC)
com ou sem contador de dosagem
Indicagdes de utilizagao:

O adaptador do inalador-doseador Southmedic esté indicado para pacientes ventilados que
precisam de medicag&o para os bronquios

Utilizagao pretendida:

0 adaptador SMDIA-1300 destina-se a ser utilizado com um inalador-doseador para
distribuigéo intermitente de medicamentos aerossois dispensados pelo mesmo inalador.

O adaptador apenas devera ser utilizado quando estiver ligado a tubagem do ventilador ou
aos tubos endotraqueais

Instrucdes para Uso:

1. Conecte o Adaptador SMDIA-1300 “in-line”.

2. Certifique que as setas do fluxo de ar indicadas no ada ptador estejam apontando

na diregdo do fluxo.

3. Remova o plugue da corda

4. (a) Ao utilizar um IDC com contador, refira-se a Figura 1.

(b) Ao utilizar um IDC sem contador, refira-se & Figura 2. conforme demonstrado.

5. Administrar o medicamento pelo tubo do IDC conforme prescrito pelo médico.

6. Ao concluir estas etapas, substitua o plugue.

Avisos: /N

Produto a utilizar num Unico paciente, ndo devendo ser deixado num circuito por mais de 29
dias devido aos efeitos que possa ter sobre o desempenho, a contaminagao cruzada e o
risco de infegéo.

Quando em presenga de substancias inflamaveis ou de fontes de ignig&o, o oxigénio pode
causar incéndio e provocar danos pessoais graves ou a morte

Nao fumar durante a utilizagéo deste produto

Contraindicagoes:

Pacientes sem tolerancia ao acréscimo de 16 cc de espago morto.

Mpocappoyéag avarnveuo Tiipa yia Xprior e EIoVEGUEVa
aepOAUATA HETPOUHEVIC SdONG @

e 1y xwpis SocopeTpnTh
Evdzigeig Xpfiong:
on '

pocappoy ic MDI civen koréAAnho yia aepifdpevoug aoBeveic Tou

XpeIGZovTan BPOYXIKS PUPHOKEUTIKY aywyr.

MpopAemopevn xpAon:

0 mpooouppoyicg SMDIA-1300 MDI mpoopiletan va xpnootoin®zi pe évo MDI yia
i priynom Twy Tp: Ytypappé pappd oepof6A Tou

Siavipovtal amo Toug MDI. Mpoopifovtal va xpnothoToloUvTal Hovo OTav

ouvdiovTal e owhrveg atpIoMoU 1 P TPOXEIOKOUS OWAVES.

Ddnyiec xpriane

1. Zuvbéare Tov nipocappoyéa SMDIA-1300 010 owoTd oneio.

2 B:Buu.:esift m‘n Ta BN yia Tr) por| Tou aépa nou alvovTal avw ooV

mpocTY e poric.
3. ApaipéoTe TO TRopa and To onpeio npdodeong.
4. (a) Na xprion 0 6o0ng ue HeTPNTA,
avatpé€e oty Eidva 1.
(B) Ma xerion 0 o 860n¢ Xwpic HetpriTh,

avavoé€te atnv Ewdva 2.
5. Xopnyriote Baoe1 T ouvrayfig To @dpHako and To Kaviatpo Tou
Saoane.
5. Otav oAokAnpwBEl 1 xopriyrion, BéAte Eavd To mdpa otn B4an Tou.
7. ATroppiyTe PE ToV i510 TPSTTO STTWE To KUKAWHA GTO 0TToi0
XPNOILOTIOIETaI 0 Trposapioyéag MDI.
Npozidomoifoeig: /N
AUTA N oUOKEUR XpHOMS HEHOVWHEVOU aoBevoU Sty TIPETTEN Vol TIOpOEivel OF KUKAWHG
Y10l TIEPIOTOTEPO Omo 29 NpEPLS AGYwW TG eTTiTTWog oty amédoon, Tn SiooTaupolpivn
HéAuvam Kai Tov KivGuvo poAuvon.
To o§uyovo ptopei v TPOKAALTEl TIUPKAYIG HE GOBUPG TPOUHOTIONG Kat BavaTo
Trapouaia t0QAKTOU UAIKOU Ko Ty avaghegng.
Mnv kamvidete komé Tn Xprion auTrig TN CUCKEURG.
Avrevdeitelg:
AoBevzic mou Sev popoUv va avexToUv Ty Tpoadrikn 16cc vekpoU Xwpou.
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Tabelle 1 - Partikelcharakterisierung und Medikamentenabgabeergebnisse

Tableau 1 - Caractérisation des particules et résultats de la libération des médicaments
Tabla 1: Caracterizacion de particulas y resultados del suministro de medicamentos
Table 1 - Caratterizzazione delle particelle e risultati di erogazione del farmaco

Tabela 1 - Caracterizacao das particulas e resultados da liberacao do medicamento
Tabell 1 - Partikelarakterisering och lakemedeldoserings resultat

Tabel 1 - Resultaten deeltjeskarakterisatie en medicijnentoediening

Mivakag 1 — Xapaktnpiopwv cwpatidiwy kat anoteAéopata anodEéopeuang pappakou

Ventolin HFA Atrovent HFA

pEOEBEE

- Particle characterization and drug delivery results

QVAR

Total Emitted Dose per burst (ug) 609 - 71.6 10.0- 129

Summe der pro SpriihstoB abgegebenen Dosis (1)
Dose totale distribuée par unité (mg)

Ddsis total emitida por descarga (mg)

Dose totale erogata per spruzzo (mg)

Total da dosagem liberada por envio (mcg)

Total Utstéppt Dos per puff (mg)

Totale uitgestoten dosis per stuif {1g)

Zuvohikd eknepmapevn S6on ava pur (1ug)

Particle Size (MMAD) 1.8-19 09-14
PartikelgroBe (MMAD)

Dimension des particules (DAMM)

Tamano de las particulas {mediana del diametro aerodinamico de la masa)

Dimensioni delle particelle (MMAD)

Tamanho das Particulas (DAMM)

Partikel Storlek (MMAD)

Deeltiesgrootte (MMAD)

MéyeBog owpamiSiwv (Siapear aspoduvapuki Siapetpog palac)

Geometric Standard Deviation 24-29 4.0 -51

Geometrische Standardabweichung
Ecart-type géométrique

Desviacion estandar geomeétrica
Deviazione standard geometrica
Desvio Padrao Geométrico
Geometrisk Standard Awvikelse
Geometrische standaardafwijking
TEWPETPIKI TUTTIKT) anOKAOT}

Respirable Fraction (0-.5-5 um) as Percent of Valve Label 141%-21.7% 11.1% - 15.9%

inhalierbarer Anteil {0,5-5,0 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fraction inhalable (0,5 a 5,0 mm) exprimée comme pourcentage sur |'étiquette de la valve
Fraccion respirable (0.5-5.0 mm) como porcentaje de la etiqueta de la vélvula

Frazione respirabile (0,5-5,0 mm) in percentuale del valore di etichetta

Fracao Respiravel (0.5-5.0 mm) Como Percentagem da marcagao da valvula

Andningbar Fraktion (0.5-5.0 mm) som Procent av Ventil Etikett

Inadembare fractle (0,5-5,0 mm) als percentage van ventiellabel

Avanveuoipo kAGopa {0,5-5 pm) we moooaTd mou avagpéper 1) Tikéta g faABibag

Total Respirable Dose per burst (ug between 0.5-5 um) 15.2 - 23.4 23-33

Inhalierbare Gesamtdosis pro Spriihsto (mg zwischen 0,5 und 5,0 mm)
Dose totale inhalable par unité {mg entre 0.5 et 5.0 mm)

Ddsis total respirable por descarga (mg entre 0.5 y 5.0 mm)

Dose respirabile totale per spnuzzo (mg tra 0.5 € 5,0 mm)

Total da Dosagem Respirave! por envio (entre 0.5 e 5.0 mcg)

Total Andningsbar Dos per puff (mg mellan 0.5 och 5.0 mm)

Totale inadembare dos:s per stuif (mg tussen 0,5 en 5,0 mm)

ZuvoNikrj avanvevoipr) 56on ava putr (g petal 0.5 kat S pm)

Medication Captured on USP Throat as Percent of valve Label  30.8% - 42.9%  24.1% - 33.8%

Am USP-Hals erfasste Medikation als Prozentangabe auf dem Ventiletkett

Médicament capté sur le cal USP exprimé comme pourcentage sur I'etiquette de la valve

Medicacion capturada en la apertura USP como porcentaje ce la etiqueta de la valvuia

Medicinale cathirato dal gomito USP in percentuale del valore di etichetta

Medicamento Capturado no Canal USP Expressado come Porcentagem na Etiqueta da Vaivula

Lakemedel Fangad pa USP Inlopp som Procent av Ventil Etkett

Op USP-opening opgevangen medicinen als percentage van ventiellabel

@appako mou nayBevetal Tov Adaipd USP wg moooaTo nou avagépel n £Tikéra Trs BaABidag

Medication Retained in Device as Percent of Valve Label 30.2% - 47.7%  36.6% - 47.2%

n der Vomichtung zurlickbehaltene Medikation als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Médicament resté dans le dispositif exprimé comme pourcentage sur |'étiquette de la valve

Medicacion retenida en el dispositive como porcentaje de la efiqueta de la valvula

Medicinale rimasto nell'apparecchio in percentuale del valore di etichetta

Medicamento Retido no Dispositivo Bxpressado como Porcentagem na Etiqueta da Vélwula

Lakemedel Kvar | Apparat som Procent av Ventil Etikett

n apparaat behouden medicijnen als percentage van ventieliabel

©ap KO TIOU CUYKPATEITAL OTN OUOKEUN WG TO000TO TOL ava@Eépel N enkéta Thg BaABiSag

Coarse Particle Fraction (>4.7 um) as Percent of Valve Label ~ 34.7% - 47.7%  29.4% - 48.0%

Anteil grober Partikel (>4,7 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fraction particulaire grossiére (>4,7 mm) exprimée comme pourcentage sur I'étiquette de la valve

Fre ngranular gruesa (>4.7 mm) como porcentaje de la etiqueta de la vélvula

Frazione di particelle grossolane (>4,7 mm) in percentuale del valore di etichetta

Fragdo da Particula Grossa (>4.7 mm) Expressada como Porcentagem na Etiqueta da Vavula

Grov Partikel Fraktion (>4.7 mm) som Procent of Ventil Etikett

Grove-deeltjesfractie (>4.7 mm) als percentage van ventiellabel

KAaopa adpiv owpandiwv (>4,7 pm) w¢ N0ocoTS Nou avagépel ) eTikéra TS BarBidac

Fine Particle Fraction (<4.7 um) aas Percent of Valve Label 171%-23.4% 18.0% - 23.9%

Anteil feiner Partikel (<4,7 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fraction particulaire fine (>4,7 mm) exprimée comme pourcentage sur |'étiquette de la vave
Fracc:on granular fina (<4.7 mm) como porcentaje de la etiqueta de la valvula

Frazione di particelle fini (<4,7 mm) in percentuale del valore di etichetta

Fragdo da Particula Fina (<4.7 mm) Bxpressada como Porcentagem na Etiqueta da Valvula
Fin Partike| Fraktion {(<4.7 mm) som Procent av Ventil Etkett

Fiine-deelfesfractie (<4,7 mm) als percentage van ventiellabel

KAGoua Aemiv owpanidiwy (<4,7 pm) wE 00Ot Tou avacpépe ) eTikéta TS BarBidac

Ultra-Fine Particle Fraction (<1.0 um) as Percent of Valve Label  6.6% - 8.0% 10.4% - 14.2%

Anteil ultrafeiner Partikel (<1,0 mm) as Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fraction particulaire uoltra fine (>4,7 mm) exprimée comme pourcentage sur I'étiquette de la valve

Fraccién granular ultra fina (<1.0 mm} como porcentaje de la etiqueta ce la vélvula

Frazione di particelle ultrafini (<1,0 mm) in percentuale del valore di etichetia

Fragao da Particula Ula-Fina (<1.0 mm) Expressada como Porcentagem na Etiqueta da Valvula

u n Partikel Fraktion (<1.0 mm) som Procent av Ventil Etikett

Ultrafjne-deeltiesfractie (<1,0 mm} als percentage van ventielabel

KAaopa efaipetika Aemiv owpandiwv (<1um) wWET0000To o avadépel N £TikéTa TS BaABidag
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18.4 -23.8

04-06

31-45

4.4% - 5.9%

22-29

24.5% - 36.8%

47.3% - 58.0%

25.2% - 37.4%

9.1% - 12.7%

6.3% -9.7%

A series of aerosol tests were performed on the
SMDIA-1300 using an 8 stage cascade impactor
at a sampling flow rate of 28 Ipm equipped with
a USP <601> induction port throat. The aerosol
was sampled directly from the outlet of the
SMDIA-1300. Table 1 is a summary of results
with intervals given for a 95% confidence level.

Der SMDIA1300 wurde einer Reihe von Aerosol-Tests

unterzogen, die einen 8-stufigen Kaskadenimpaktor mit
einem Durchsatz von 28 I/min fir die Probenahme und
einem Halseintritt gemaB USP <601> umfassten. Das
Aerosdl wurde direkt am Auslass des SMDIA1300 erfasst.
Tabelle 1 zeigt eine Zusammenfassung der Ergebnisse mit
Intervallen flir ein Konfidenzniveau von 95 %.

Une série d'essais d'aérosol fut effectuée sur le SMDIA

1300 a |'aide d'unimpacteur en cascade a 8 étages a
un taux d'échantillonnage de 28 Vmin, muni d'un col
d'entrée USP <601>. L'aérosal fut échantillonné
directement sur la sortie du dispositif SMDIA1300. Le
Tahleau 1 représente un résumé des résultats avec des
intervalles de confiance & 95 %.

(ES Se realizd una serie de pruebas de aerosol en el SMDIA-

1300 usando un impactador de cascada de 8 fases con
una salida de muestra de 28 L/min equipado con aper-
tura de induccion segun la farmacopea de los Estados
Unidos <601>. Se tomaron muestras del aerosol direc-
tamente de la distribucién del SMDIA1300. La Tabla 1
€S un resumen de los resultados con intervalos para un
nivel de confianza de 95%.

(™ Sié condotta sull' SMDIA1300 una serie di prove di

nebulizzazione, utilizzando un impattore a cascata a 8
stadi con una portata di campionamento di 28 I/min,
dotato di un gomito di induzione a norma USP <601>.
L"aerosol € stato campionato direttamente all'uscita
deil' SMDIA1300. La Tabella 1 presenta un sommario
dei risultati con indicazione degli intervalli per un livello
di confidenza del 95%

Foram realizados uma série de testes com o SMDIA-

1300 utilizando um impactor em cascata de 8 estdgios
em amostragem a uma de taxa de fluxo de 28 L/min
equipado com um canal de indugdo USP <601>. 0
aerossol foi amostrado diretamente do dispositivo
SMDIA1300 . A Tabela 1 apresenta um resumo dos
resultados com intervalos de confianga de 95%.

SV En rad av aerosol tester har utftrts p& SMDIA1300

med en 8 skede kaskad impaktor vid en stickprovfor-
farande flode pa 28 Ipm utrustad med en USP <601>
induktion port inlopp. Aerosolen provatagits direkt fran
utloppet av SMDIA-1300. Tabellen 1 dr en sam-
manstalining av resultat med intervaller givna fér en
95% tillforlitighetsniva.

Een reeks agrosolproeven is op de SMDIA1300 uit-
gevoerd met een achtfasige cascase-impactor met een
bemonsteringsdebiet van 28 min en een USP <601>
inductieopening. De aérosol is direct uit de uitgang van
de SMDIA1300 bemonsterd. In tabel 1 staat een
overzicht van de resultaten met intervallen voor een
vertrouwensniveau van 95 %.

O npooappoyéai SMDIA1300 éxet unoAnBsi og pia
GEIPA SOKIHWV AEPOAUHATWV HE TN XPF O KPOUSTIKOU
Saxwplotiipa 8 otadiwv 1mou SlaBétel haupd BUpag
€10660v USP <601> o€ puBué porig Setypatohnyiac
28 lpm.H

SetypatoAnyia Tou agpOAGHATOC £yive aneuBeiac anéd
v é€odo tov SMDIA1300. O Mivakag 1 cuvoyilet ta
anmoteAéopata pe dlacTriipata mou kabopicTnkav yia
O TGOUN EPMoTOoUVNG 95%.
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