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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-1000 MDI Adaptor is intended lo be used with an MDI for 
intermittent delivery of prescribed aerosol medications dispensed 
by MDls. II is inleded lo be used only when connected lo ventilator 
tubinq or tracheal tubes. 
Directions for Use: 
1. Connect the SMDIA-1000 Adaplor in Line. 
2. Ensure that the air flow arrcms indicated on the adaptor 
are Pointing in the direction of flow.
3. Remove the plug on the tether 
4. (a) When using an MDI wrth counter, refer to Figure l 
(b) When using an MDI wrth no counter , refer to F�ure 2. 
5. Administer medicatkm from lhe MDI canister as prescribed 
6. When complete, replace plug. 
7. Dispose of in the same manner as the circuit in which 
lhe MDI Adaptor is used. 
Warnings: Lh 
Single patient use not to be left in circuit for more than 29 days due lo effect 
on performance, 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 

Beatmungsadapter fiir den 

Gebrauch mit einem Doslerinhalator 
mil und ohne Doslseinheltenzlihler 
Anwendungshinweise: 
Der Souttmedic MDI-Adapter ist tor beatmete Patienten angezeigt, die elne 
Bronchialmedikation benOligen. 
Verwendungszweck: 
Der SMDIA-1000-MDI-Adapter dient zurVerwendung mil elner MDI 
(Mulli-Dokument-Schnittstelle) fOr die diskontinuierliche Zufuhr verschrelbungspflichliger 
Aerosol-Medikamente Ober MDI. Er isl nur anzuwencten, wenn er an Ventilatorschltluche 
oder Trachealschltluche angeschlossen isl 
Gebrauchsanleitung: 
1. Oen ™DIA·100JPdapter an dasTl.bJss,'stem aroctie&!n 
2. Sicherstellen. class die au! dem Ada�er gezeigten Pfeile fix OOfl L.uftstrom in Rchtung des Luftslroms 
""""· 
3.0en&q)Setvoo defl.eirie entremen. 
4. lal Bei Verwenduno eioes lxlsierinhalatOfs mtt Bnteitooziiter siehePbb. 1. 
(bl Bei Verwendung eines lxlsierinhalators ome Einheitenziihler siehe Abb. 2. 
5. Das t-ledkanent 'l..eve<Ofd"ietal.-6 001I Behalu des DosiermalatO"S -.eratreichen 
6. Oen sq:,ser nach defVerabfeCt..mg � aufsetzen. 
7. Aul die gleiche Weise entsorgen wie den Stromkreis, an den der MDI-Adapter angeschlossen ist 
Warnung: Lh_ 
Nur zur Benutzung an einem einzigen Patien1en. Dart nicht liinger als 29 Tage an einem Slromkreis 
angeschlossen bleiben,da sich sonst dieleistung verringern,Kreuzkonlaminalion auftreten und das 
lnfektionsrisiko erhohen kann 
Sauerstoff bei Vorhandensein eines brennbaren Materials und einer ZUndquelle kann Brand 
verursachen und zur ernsthaften Verletzung oder zum lode fiihren. Bei Verwendung dieses 
Geratsnicht rauchen! 
Kontraindikationen: 
Patienlen, welche die Zufuhr von 16 cc Totraum nichl vertragen. 

Adaptateur de ventilateur pour 
usage avec un aerosol-doseur 
avec ou sans compteur de doses 
Indications d'utilisation : 
L'Adaptateur MDI de Southmedic est indique pour les patients sous ventilation me<:anique 
ne<:essilant une medication dans l'arbre bronchique. 
Utilisation prevue : 
L'Adaptateur SMDIA-1000 MDI de Southmedic se destine aux utilisations avec un MDI pour 
l'adminislration intermittenle de medicaments en aerosol administres par un MDI. Get 
appareil doit etre utilise uniquemenl lorsqu'il est relie a une tubulure de ventilateur ou a un 
tube tracheal. 
Mode d'emploi: 
1.BrarcOOr l'adaptatetrSMOIA·10CXJenigrl!. 
2. $'assurer (J.Je es flechesde ®l d'ai" iocliqleeS sur l'actaptateurpcintent vers la drection du 
®td'aic 
3. Petirer l'otxurateu- SIi ia latse 
4. a) Pc.\Jr un affOSOl-do.seLJ" avec ccmjXell" de doses, se refX)rtEJ � la Rgure 1. 
b) Pcu Lil a£roSOl-do.sair sans t:OITllteu- de doses, se reix>rter a la f9re 2. 
5.Mninistrerle mfd:ament a Jl:lr�rde la cell.le tel QU:l presnt. 
6. Lhe fois term ire, ra-nettre l'obturateu-en Jjace 
7. Eliminer de la meme maniere que pour le circuit utilise avec l'Adaptaleur MDI 
Mises en garde : Lh 
Get appareil est a usage unique et ne doit pas €Ire laisse dans le circuit pendant plus de 29 
jours en raison de son effet sur le rendement, d'une contamination croisee ou d'un risque 
d'infection 
De l'oxygene en presence de matieres inflammables ou d'une source d'inflammation peut 
provoquer un incendie el entrainer des blessures graves ou la mort. 
Ne pas fumer lors de l'utilisation de eel appareil. 
Contra-indications : 
Les patients qui ne peuvenl pas tolerer l'ajout d'un espace mart de 16 cc. 

Adaptador de ventilador para usar 
con dosificador inhalador 
con o sin contador de dosls 
lndicaciones para el uso: 
El Adaptador MDI South medic esta indicado para pacientes ventilados que requieren 
medicaci6n bronquial. 
Uso previsto: 
El adaplador SMDIA-1000 MDI esta disefiado para ser utilizado con un MDI para el 
suministro inlermitente de medicamentos prescritos en aerosol administrados por los MDI. 
Esta disefiados para usarse solo cuando esta conectado a tubes de ventilaci6n o tubes 
lraqueales. 
lnstrucciones de uso: 
1. Conecte el adaptador permanente SMDIA-1000. 
2. Asegllrese de que las flechas de flujo de aire mo.stradas en el adaptador senalen 
en la direccl6n del flujo. 
3. 0Jite el tap:ln de la traba. 
4. (a)AI usar un dosificador inhalador con contador, consutte la Figura 1. 
(b)AI usar un dosificador inhalador sin contador, consulte la Figura 2. 
5.Aaninisre la rneocociJ!ldel dcdt:aOOI" h'mloorseg\JnsepreroiOO. 
6. Al terminar, reemplace el tap6n. 
7. Deseche de la misma manera que el circuilo en el que se utiliza el adaptador MDI. 
Advertencias: Lh 
El use en un solo paciente no debe dejarse en el circuito durante mas de 29 dias debido 
al efecto en el rendimiento, la conlaminaci6n cruzada y el riesgo de infecci6n. 
El oxigeno en presencia de un material inflamable y una fuenle de ignici6n puede 
ocasionar un incendio que provoque lesiones personales graves y la muerte. 
No fume mientras utilice este dispositivo 
Contraindicaciones: 
Pacienles que no pueden tolerar la adici6n de 16cc de espacio muerto. 

Adattatore per respiratore artificiale 
per l'uso con inalatori spray predosati 

�IT con o sin contador de dosls "-!!...,/ 
lndicazioni per l'uso: 
L'adattatore per inalatore aerosol dosato (Metered-Dose Inhaler, MDI) Southmedic e indicate 
nei pazienti intubali che richiedano la somminislrazione di farmaci bronchiali. 
Uso previsto: 
L'adatlatore per MDI SMDIA-1000 va usato insieme a un MDI per la somministrazione 
intermillente di farmaci in forma di aerosol rilasciali da MDI. Da usarsi solamente una volta 
collegato a una cannula di ventilazione o cannula lracheale. 
lstruzioni per l'uso: 
1. Collegare 11 lllea l'adattaklre SMDIA-1000. 
2. Vaificare che le fra:x:e de!a drezione del flusso d'!lia mare.ate suN'adattatae l).lnlioo nella 
drezione del flusso. 
3. Rimuovere ii law> del roo:xnlo. 
4.(a)OJanOOsi usa unralatcrespraypredosatocoo contaoosi,coorutare la Ag..ra 1. 
(b) OJarID si usa Lil inalatc.e spray pred:lsato senza 001tadooi, cmsutare la FigJra 2 
5. Scmmllistrare ii ma:!Onale dalla bcmxJla deU'inalatore spray i:redosato sa::orx!o presaizione 
ma:lica 

6. P.J !ermine, ricdbrare � ta�. 
7. Smallire nello stesso mode del circuito sul quale si usa l'adatlatore per MDI 
Avvertenze: Lh 
Per l'uso su un solo paziente; non mantenere in circuito per pill di 29 giorni a causa del 
degrade delle prestazioni e del rischio di conlaminazione incrociata e di infezione 
In presenza di materiali combustibili e di una fonte d'innesco, l'ossigeno pu6 avviare un 
incendio che pu6 causare gravi lesioni e/o morte 
Non fumare durante l'uso di queslo disposilivo. 
Controindicazioni: 
Pazienti non in grade di tollerare l'aggiunta di 16 cc di spazio morto. 

Adaptador de Ventilai;:ao para uso com 
o lnalador de Dose Calibrada (IDC) �Tcom ou sem contador de dosagem \....!:.!..,/ 
lndica�0es de utiliza�ao: 
0 adaplador do inalador-doseador Southmedic esta indicado para pacientes ventilados que 
precisam de medicayao para os br6nquios. 
Utiliza�ao pretendida: 
0 adaplador SMDIA-1000 destina-se a ser utilizado com um inalador-doseador para 
distribuiyao intermitente de medicamentos aeross6is dispensados pelo mesmo inalador. 
0 adaplador apenas devera ser utilizado quando estiver ligado a tubagem do ventilador ou 
aos tubos endotraqueais 
lnstru�oes para Uso: 
1. Conecte o Adaptador SMDIA-1000 "in-line'. 
2. Certifique que as setas do fluxo de ar indicadas no ada ptador estejam apontando 
na diret;ao donuxo. 
3. Rernova o plugue da corda 
4. (a) AD utilizar um IDC com contador , refira-se a Figura 1. 
(b) AD utilizar um IDC sem contador, relira-se a Figura 2. conforme demonstrado. 
5. AO"llinislrar o medicamento pelo lulxl do IOC conforme prescrito pelo medico. 
6.Ao concluir estas etapas, substitua o plugue. 
Avisos: Lh 
Produto a utilizar num Lmico pacienle, nao devendo ser deixado num circuilo per mais de 29 
dias devido aos efeilos que possa ter sabre o desempenho, a contaminayao cruzada e o 
risco de infeyao. 
Quando em presenya de substancias inflamaveis ou de fontes de igniyao, o oxig€nio pode 
causar incendio e provocar danos pessoais graves ou a morte. 
Nao fumar durante a ulilizayao desle produto. 
Contraindica�0es: 
Pacientes sem tolerancia ao acrescimo de 16 cc de espai;o morto. 

Ventilator Adapter for anviindning 
med lnhalationsspray (MDI) 
med eller utan dosriikneapparat 

Brukanvsingar: 
South medic MDI Adapter ar avsedd for ventilerade patienter som behOver bronkial medicinering. 
Avsedd bruk: 
SMDIA-1000 MDI Adaptern ar avsedd for bruk med en MDI fOr periodisk forsel av fOreskriven 
aerosol mediciner distribuerade av MDI. Den ar avsedd for bruk endast vid anslutning till 
respirator andningskrelsar eller endotrakealtub 
Bruksanvisningar: 
1. Anslut til SMDIA-1000 Adapter inloppsslang 
2. Se till all kJl!flcides pilar som visas pA adaptern pekar mot fkidets riklning. 
3.Avlagsna proppen pA tjudern. 
4. {a) Om MDI med rakneapparat anvands, h811visas till Bild 1. 
{b) Om Mil utan rakneapparat anvands, hanvisas t i ll Bild 2. 
5. Administrera lii.kemedel lrAn MDI kapseln som ordinerad. 
6. Nii.r klar, sii.tt om proppen. 
7. Kassera pa samma satt som andningskretsen till vilket MDI Adaplern anvands. 
Varningar: Lh 
Anvands endast pa en enda patient, rar ej Iamnas ikopplad mer an 29 dagar pa grund av 
paverkan pa prestanda, kross-konlaminering och infektionsrisk. 
Syre i narvaro av ell antandbart material och en antandningskalla kan orsaka eld med svara 
personliga skador och dOd som fciljd 
Rbk inte medan den har apparalen ar i bruk 
Kontraindikationer: 
Patienter som inte kan tolerera tillaggningen av 16cc av dead space. 

Ventilatoradapter voor gebruik met 
doseeraerosol 
met of zonder dosisteller 
lndicaties voor gebruik: 
De Soulhmedic MDI Adaptor is ge"indiceerd voor geventileerde patienten die 
bronchiale medicatie vereisen. 
Eigenlijk gebruik: 
De SMDIA-1000 MDI-adapter is bedoeld voor gebruik met een MDI voor de 
intermillerende toediening van voorgeschreven aerosolmedicatie die met MDl's 
word! toegediend. Deze is alleen bedoeld voor gebruik met aangesloten 
beademings- of trachealebuizen. 
Gebruiksaanwijzing: 
1. De SMDIA-1000 adapter in de opening inbrengen. 
2. Zorg dat de lochtstrocmp:jlen op de adapter in de richling van de lochl-stroom wijzen. 
3. Verwijder de p-op op he! verbindingskoord. 
4. (a) Bij het gebruik van een doseeraerosol met tener afbeelding 1. 
(b) Bii het gebruik van een dos0eraerosol zonder teller afbeelding 2. 
5. Medicijnen vanuit het busje van de doseeraerosol zoa1s voorges::hreveo toedieren 
6. Bij afloopde prq:iweer inbrengen. 
7. Doe de MDI-adapter op dezelfde wijze weg als het circuit waarin de MDI-adapter word! gebruikt. 
Waarschuwingen: Lh. 
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. 
Nietroken tijdens het gebruik van dit apparaat. 
Contra-indicaties: 
Patienten die de toevoeging van 16 cc dode ruimte niet verdragen. 

npooapµoyfoc; avanvax:m'u:,a y1a ,cpr'\011 µ£ EtOJM:6µ£Va 
at:po>..Uµata µETpoOµEVt)<; 06o11c; 
!IE � )(Wp(� OOOOµETpl)T� 

Ev6,i\er� Xp�CT��: 
0 npocrapµovta� Southmedic MDI tfva1 KarCIAAr,Ao via atp1�6µtvou� acr8tvtf� rrou 
xpt1Cl�ovra1 ppovx1K� qiapµaKtuTIK� aywv�-
npo�Arnoµ,v� XP�CT�: 
0 rrpocrapµovta� SMDIA-1000 MDI rrpoopf�na1 va xpr,01µorro1r,8tf µt tva MDI via 
OiaAtfrroucra XOP�VllCJll TWV rrpo01aytvpaµµtvwv qiapµCIKWV atpo�6A TTOU 
Oiavtµovra1 arr6 mu� MDI. npoopf�ovra1 va xpr,01µorro1ollvra1 µ6vo 6rnv 
cruvOtovra1 µt owA�vt� atp1crµoll � µt 1paxtiaKoll� owA�vt�. 
J6�yie� XP�O�� 
1. Iuv6taTETOVJTpooapt.lOVta SMDtA·IOOOoTO OWOT6 Of)µdo. 
2. Bdki�Eiu: 6n TO l3t).r1 yto TTJ pen'! TOU aEpa nou q,a!wvtm n6.vw cnov 
npooapµoyE06EiXVouvnpoc;TJlv nntiJEluvOflTl")(;:pol'Jc;. 
3. Aq>cupEau: m TTWJ.ICI OJT6 TO O!UIElo JTp6oliEOIK, 
4. (a} ria XPl'JOll EIOJTVE6µEVOU OEp()MJµaroc: µETpo(JµEVflc; 66oric; I-IE IJETP,ln'\. 
avatpE(u: OTllV EIK6va I. 
:Pl ria �'1�11 aonvroµE\KlU OEpo).Uimo<: µETpol.iµEVflc; 66or,c;,cwp(( µETprlTl'I, 
11VOTOttTEamvEll(0\/Q2, 
s. Xopi-1vr'J<ITE lkiaa U]( auvmy�c;TO q,apµmcoan6TO KavlOtpO TOU 
:1onvE6µEVOU a,:poMµaroc; µETpo(jpEV !Jc; 66011c;. 
S. Oravo>.odr1pw8Elr,xap(fyr1011, 1!6),TE(aVOTO nWµa arrietaritou. 
7. Anoppiivn: µc TOY i610 TpOTlo OfTwc; TO KIJKJ\wµa OTO OTTOiO 
xprio1µono1cira1 o npooapµovtac; MDI. 
npoer6orror�CTer�: Lh 
AuT� 11 cru01<tu� XP�CJll� µtµovwµtvou acr8tvoll� Otv rrptm1 va rrapaµtfvt1 m: KllKAwµa 
via mp1crcr6npo arr6 29 r,µtpt� Mvw Tfl� mfmwmi� crrr,v arr6oomi, Tfl Oiacrraupollµtvr, 
µ6Auvmi Kai rnv KfvOuvo µ6Auvmi�-
T o o�uv6vo µrroptf va rrpoKaAtm:1 rrupKay1CI µt cropap6 1pauµar1crµ6 Kai 8Cl\/aro 
rrapouaia tllqiAmou UAIKOll Kai rrr,v�� avClqiAtQK 
Mr,v Karrvf�m KarCI Tfl XP�CJll auT�� Tfl� CJUOl(tu��-
Avrev6,i\er�: 
Acr8tvtf� rrou Otv µrropollv va avtxrollv TflV rrpocr8�Kfl 16cc vtKpoll xWpou. 



Table 1 - Particle characterization and drug delivery results 
@ Tabelle 1 - Partikelcharakterisierung und Medikamentenabgabeergebnisse 
® Tableau 1 - Caracterisation des particules et resultats de la liberation des medicaments 
@ Tabla 1: Caracterizaci6n de parliculas y resultados del suministro de medicamentos 
® Table 1 - Caratterizzazione delle particelle e risultati di erogazione del farmaco 
® Tabela 1 - Caracteriza�ao das parliculas e resultados da libera�ao do medicamento 
® Tabell 1 - Partikelarakterisering och lakemedeldoserings resultat 
® label 1 - Resultaten deeltjeskarakterisalie en medicijnentoediening 
@ n fvaKac; 1 - XapaKT l'}ptcrµWvcrwµanOiwv Kat anOTEAE:crµaTa ano6EaµEucrri< (papµ6Kou 

Ventolin HFA 

Total Emitted Dose per burst (ug) 60.9 - 71.6 
Summe der pro Spriillsto6 abgegebenen Doois (µg) 
DJre totale distrbuee pa unite (mg) 
D6sis total emitlcti po descarga (rllJ) 
DJre totale erogata per spnmo (mg) 
Total da d:lsagem liberada p:)r B11vll (mcg) 
Total Utslawt Dos per pull (n,;j 
Totale ungestOlen dosis per stuif (µg) Iu�IK(i EKTTEt,tn61JEV'l 66017 av6 pmr'j (µg) 

Particle Size (MMAD) 1.8 - 1.9 
PartikelgrOOe (Mlv1AD) 
Dimension des particules (DAMM) 
Tamafio de las paticulas (mediana de! diametro aerOOimi.mioo d3 la masa) 
Dimensioni delleparticelle (MMI\D) 
Tarrmllo das Paitfculas (DAMM) 
Partl<el Stooek (M M AD) 
Deeltjesgrootte (MJvWJ) 
MtyE8o< owµm16k,N (6t6µrort oepo6uvaµ1K1 ) 6u'.it..tupoc; �Coe;) 

Geometric Standard Deviation 2.4 - 2.9 
Geometrisclle Standarmbweichoog 
ccart-t,pe giomebiCJJe 
Desviaci6n est8nd3r�metnca 
Deviazione stand3rd g3ometrica 
Desvio Padrao Geoffietrico 
Geometrisk Standard Awkelre 
Geometrische stanrnardafWl�ng 
rEwµETptK'l TUmKr) an6K;\1oq 

Respirable Fraction (0-.5-5 um) as Percent of Valve Label 14.1% - 21.7% 
lnhalietbarer Anteil (0,5-5,0 mm) als Prnzeotang.1)e auf dem Veotletike!t 
Fraction irtlalable (0,5 a 5,0 mm) exprmee comme poorcentag:'! sur !'etiquette de la valve 
Fracci6n resPfable (0.5-5.0 mm) coma porcentaje de la e�Q.Jeta de la V81w1a 
Frazboe respirabile (0.5-5,0 mm) in percenh.Jale del valore di etid1etta 
Fr�□ Respirc\.vel (0.5-5 0 mm) Con□ Percertagem da marm;.i□ da Yalv!Ja 
And1ingbar Fraklion (0 5-5.0 mm) som Procent av Vent I Etikett 
lnarembare fractie (0,5-5,0 mm) als percer1age van ventlellabel 
AvanvEUOlµ0 KMoµa (0,S-S µml we; nooom6 nOJ avaq>tpEI 11 ttlKtra Tile j3a;\�i60<; 

Total Respirable Dose per burst (ug between 0.5-5 um) 15.2 - 23.4 
lnhaliert:iare Gesamtl□sis pro S�iihsto6 (mg zwischeo 0,5 und 5,0 mm) 
Dosetotaleinllalable pa unite (mg eotre 0,5 et 5.0 mm) 
D6stS total respirable IX)r re$Arga (mg entre 0.5 y 5.0 mm) 
[))re respirabile totale p:)r spnmo (mg tra 0,5 e 5,0 mm) 
Total da Dosagem Respirc\.vel par eovio (eotre 0.5 e 5.0 mcg) 
Total /lildningsbar Dos p:)r puff (mg mel1oo o 5 oct1 5 o mm) 
Totale iradembare dlsis per stuif (mg tus.5en 0,5 en 5,0 mm) 
IuvoNKr'j avanvEU01µri Mort av6 pun; (µg µna{U 0,5 KOi 5 µm) 

Medication Captured on USP Throat as Percent of Valve Label 30.8% - 42.9% 
Am USP-Hals erfasste Medikation als Prozentangabe auf dem VentiletMtt 
l'N!cicame11t capte sur le col LSP exprim8 comme �urcentage sur l'EltiQ.Jette de la valve 
/li1edicaci6n capturada en la apertura LJSP coma porcentaje de la etriueta de la vci.lvula 
/li1edtinale cattmato dal gomito USP in percentuale del valore O elichetta 
/li1edt.rnento �ruram no Cara 1 LGP Expressad::l como Porcentagem na Etiqueta da Valvula 
Lakemedel Fa�ad pa USP lnlopp som Proceot av VlflU Etikett 
Op lEP-qJeoing q>gevargeo medttneo als perceota� van ventielatel 
cD6pµoKO nou nay1&Uua1 OTOV ;\a1µ6 USP we nooOOT6 nou avatpipEI rt ET1Kita n7c; lktN316ac; 

Medication Retained in Device as Percent of Valve Label 30.2% - 47.7% 
In derVorrichtung zt.rlickbellal!ene Medikation als Prozentangabe au! dEm Ventle!ike!t 
Medicament reste dans le diSIX)sim exp;me ccmme p:iurceotage sur l'etiQuettede la valve 
lv1edicaci6n reteflda eo el dsp)sitivo como p«ceolaJe de la etiQueta de la Yalvula 
/li1edtinale rimasto nelfappaocchio in pacentuale del valore di eticl1etta 
/li1edt.rnento Retid::l no Dispositivo Expressado cano Porcenta� na BiQ.Jeta d3. V81wla 
Lakerredel Kvar i Appaat som Procent av l/611il Ebkett 
In appaaat behcuden medicijnen als percentage van ventielabel 
<D6pµaK0 nou ouyKpcnEiTCI crrq 0UOKEUr'j we; noooot6 nou avaq>EpEI rt ETIKtTC Tile; 1Ja;\(3[6ac; 

Coarse Particle Fraction (>4.7 um) as Percent of Valve Label 34.7% - 47.7% 
An!eil grober Partikel (>4.7 mm) als Proze11tangabe auf rem Ventletikett 
Fraction particulairegrossiere (>4,7 mm) exprimeecomme pourcentagesur 1·etquette de la valve 
Fracci6n granulargruesa (>4. 7 mm) 00110 porcentajede la e�Q.Jeta de la v81vula 
Fraziooe ci paiticelle g-ossdane (>4,7 mm) in pacentuale del valore di eticlietta 
Fr�□ da Particula Grossa (>4. 7 mm) Expressada coma P[J'ceotagem na Etiqueta da vawta 
Grov Partikel Fraktoo (>4.7 mm) som Procent ofVeotil Et1kett 
Grove-deeltjesfractie (>4. 7 mm) als percentage van ventellabel 
I0.6oµa a6pWv owµm16lwv (>4,7 µml we; m)00<n6 nou avaq>tpE1 q mKtrn Tne �a;\�[6ae 

Fine Particle Fraction (<4.7 um) aas Percent of Valve Label 
Anleil feiner Partikel (<4,7 mm) als Prnzeotangabe auf dem VenUetikell 
Fraction partCulaire fine (>4,7 mm) exprmee comme pourcenta�sur l'et(1uette de la valve 
Fracci6n g-anular fina (<4-7 mm) coma p:irceotaje de la etQ.Jeta de la v81vula 
Fraziooe ci paiticelle fini (<4,7 mm) in perceotuale del valore d etid1etta 
Frac;;i□ da Particula Rna (<4 7 mm) �da com□ Porceotagem na EdQ.Jeta da Valwla 
Rn Partkel FraklKlll (<4 7 mm) som Procent avVmtil Ebken 
Rjne--deeltjeslractie (<4,7 mm) als percentage van ventlelt.tlel 
I0.6(\Ja ;\EmWv owµan6lwv ( <4,7 µm) we; nooo<n6 nou ava<ptpE1 q ntKtra Tne �a;\�[6ae 

17.1% - 23.4% 

Ultra-Fine Particle Fraction ( <1.0 um) as Percent of Valve Label 6.6% - 8.0% 
Anleil ultrafeiner Pa,tikel (<1,0 mm) als Prozentangabe auf dem Vootletikett 
Fraction parttulaire OOtra fine (>4,7 mm) expriffiee comme pourcentage sur l'eliquelle de la valve 
Fracci6n g-aoolar ultra fina (<1 0 mm) 00110 porcentaje de la etqueta de la V81wla 
FrazKJfle ci paitk:elle ultraflni ( <1,0 mm) in percentuale del valore di etkl1etta 
Frai;OO da Par!Cula Ultra-Fina (<1 0 mm) &pressada cano Porcentagm, na EliQ.Jeta da Vi:ilwla 
Ultra-Fin Parb'kel Fraklion (<1 0 mm) som Procent avVentil Etikett 
Ultraftjne--deelljesfractie (<1,0 mm) als perceota� van ventielatel 
IO.OOµa E£a1p£nK6 AfmWv owµan61vN ( <1 µm) we nooOOT6 nou avacpEpEI n ET1Kim TllC [3a;\[3(6ac; 
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Atrovent HFA QVAR 

10.0 - 12.9 18.4 - 23.8 

0.9 - 1.4 0.4 - 0.6 

4.0 - 5.1 3.1 - 4.5 

11.1% - 15.9% 4.4%- 5.9% 

2.3 - 3.3 2.2 - 2.9 

24.1 % - 33.8% 24.5% - 36.8% 

36.6% - 47.2% 47.3% - 58.0% 

29.4% - 48.0% 25.2% - 37.4% 

18.0% - 23.9% 9.1% - 12.7% 

10.4% - 14.2% 6.3%- 9.7% 

A series of aerosol tests were performed on the 

SMOIA-1000 using an 8 stage cascade impactor 
al a sampling flow rate of 28 lpm equipped with 

a USP <601 > induction port throat. The aerosol 
was sampled directly from the outlet of the 
SMOIA-1000. Table 1 is a summary of results 
with intervals given for a 95% confidence level 

@ Der SMDIA-1 000 wurde einer Reihe VOil /lerosol-Tests 
UllteJZogen, dil einen 8-stufigen i<askaoonimpaklor mit 
einem Durchsatz van 28 I/min fur cie Probenahme Ulld 
einem Halseintritt gemafl USP <601 > umfassten. Das 
/lerosol wurde direkl am /l!Jslass ms SMDIA-1000 ertasst. 
Tabelle 1 zeigt eille Zusammenfassullg der Elgebnisse mit 
lntervallen fur eill K011fidenzniveau VOil 95 %. 

(® Une serie d'essais d'aerosol fut effectuee sur le SMDIA-
1 000 ii l'aide d'un impacteur en cascade ii 8 etages ii 

un taux d'echalltillonnage de 28 I/min, muni d'un col 
d'elltree USP <601 >. L'aerosol fut echalltillonne 
directement sur la sortie du dispositif SMDIA-1000. Le 
Tableau 1 represente un resume des resultats avec des 
intervalles de c011fiallce ii 95 %. 

@ Se realizti una serie de pruebas de aerosol en el SMDIA-
1 000 usando un impactador de cascada de 8 fases con 
una salida de muestra de 28 Umin equipado con aper
tura de induccion segun la farmaco�a de las Estados 
Unidos <601 >. Se tm1aron muestras del aerosol direc
tamellte de la distribucilin del SMDIA-1000. La Tabla 1 
es un resumen CE las resultados con intervalos para LIil 
nivel de confianza de 95%. 

® Si e condotla sull'SMDIA-1000 una serie cl prove di 
nebulizzazione, utilizzando un impatlore a cascata a 8 
stadi con una portata di campionamellto di 28 I/min, 
dotato di un gornito di induzione a norma USP <601 >. 

L'aerosol e stato campiollato direttamente all'uscita 
dell'SMDIA-1 000. La Tabella 1 presenta LIil sommario 
dei risultati con indicaziOlle degli intervalli per un livello 
di confidenza del 95%. 

® Foram realizados uma serie de testes corn o SMDIA-
1000 utilizando um impactor em cascata de 8 estagios 
em amostragem a uma de taxa de fluxo de 28 Umin 
equipado corn um canal de indut;ao USP <601 >. 0 
aerossol foi amostrado diretamente do disrxisitivo 
SMDIA-1 000. A Tabela 1 apresenta um resumo dos 
resultados com intervalos de confiant;a de 95%. 

® En rad av aerosol tester har utforts pa SMDIA-1 000 
med en 8 skede kaskad impaktor vid en stickprovfor
farande flooe pa 28 1pm utrustad med en USP <601 > 

induktion port inklpp. Aerosolen provatagits direkt fran 
utloppet av SMDIA-1 000. Tabellen 1 ar en sam
manstallning av resultat med intervaller givna for en 
95% tillforlitlighetsniva. 

@ Een reeks aerosolproeven is op de SMDIA-1000 uit
gevoerd met een achtfasige cascase-impactor met een 
bemonsteringsdebiet van 28 I/min en een USP <601 > 

inductieopening. De aerosol is direct uit de uitgang van 
de SMDIA-1 000 bemonsterd. In tabel 1 staat een 
overzicht van de resultaten met intervallen voor een 
vertrouwensniveau van 95 %. 

@ 0 npooapµoyt0<; SMDIA-1000 EXEi unoPl.�0Ei OE µ10 
OE.tp60oKtµWvaepoAuµCJtwv µE. tt')XPriOt') KpouCJTtKoll 
01axwp10Tr'}pa 8 otaOiwv 11ou 01a8ETE.t Aatµ6 0Upac; 
eto6oou USP <601 > OE pu0µ6 po�<; OetyµatoA�i•ia<; 
28 lpm. H 
Oe1vµaToA114Jia tou aepoAl.1µaT0< tv1vE. aneu0eim: an6 
tr,v E.�060 tou SMDIA-1000. 0 nivaKac; 1 ouvo�1i(e1 Ta 
anotE.AEoµata µe 01ao1r'}µa1a nou Ka0opiotJ1Kav y1a 
OTCl8µ11 eµmoTooUvr,c; 95%. 
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