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Product offerings and Product Specifications: Europe & Middle East

Units Units |Cases| Units Pallet | Pallet

Item No. Description per per per per |Weight,| Height
Case (Innerbox| Pallet | Pallet kg Meter
AS1065E 1000 mL AMSure® Sterile Water for Inhalation USP 12 60 720 816 1.7
ASO0552E 550 mL AMSure® Sterile Water for Inhalation Prefilled Humidifier 12 96 1,152 787 1.9
AS0352E 350 mL AMSure®Sterile Water for Inhalation Prefilled Humidifier 20 63 1,260 599 1.8

ASRO159E |15 mL AMSure® Sodium Chloride Inhalation Solution (0.9%) USP | 144 48 162 | 23,328 | 518 1.3
ASRO059E |5 mL AMSure® Sodium Chloride Inhalation Solution (0.9%) USP | 1,000 | 100 66 | 66,000 | 541 1.6
ASRO039E |3 mL AMSure® Sodium Chloride Inhalation Solution (0.9%) USP | 1,000 | 100 66 | 66,000 | 449 1.6
ASROO55E |5 mL AMSure® Sterile Water Inhalation, USP 1,000 | 100 66 |66,000 | 541 1.6
ASRO035E |3 mL AMSure® Sterile Water Inhalation, USP 1,000 | 100 66 | 66,000 | 449 1.6

Sterile Water for Inhalation:

Definition: Sterile water is prepared from Water for Injection that is sterilized and suitably packaged. It
contains no added antimicrobial agents.

Oxidizable Substances: Meet monograph requirements

Water Conductivity:  USP 645. Meets requirements.

Sterility: USP 71. Meets requirements.

Bacterial Endotoxin:  USP 85. Meets requirements. Less than 0.5 USP Bacterial Endotoxin Unit/mL.
Packaging: Preserved in Plastic Containers.

Labeling: Labeled to indicate that it is for Inhalation only and not for parental

administration (for Japan Irrigation)

Sodium Chloride Inhalation Solution:

Sodium Chloride Inhalation Solution is a sterile solution of Sodium Chloride in water purified by distillation
and rendered sterile. It contains not less than 90.0 percentage and not more than 110 percentage of
labeled amount of NaCl. It contains no antimicrobial agents or other added substances.

Packaging: Preserved in single dose plastic containers.

Identification: USP 191. It responds to the tests for Sodium and Chloride.

Sterility Test: USP 71. Meets requirements.

Bacterial Endotoxin:  USP 85. Meets requirements. Less than 0.5 USP Bacterial Endotoxin Unit/mL.

pH: USP 791. Between 4.5 and 7.0.

Assay: Meets requirements of USP monograph methodology.

Labeling: Labeled to indicate that it is for Inhalation only and not for parental
administration (for Japan Irrigation)

Shelf Life:

Bottles and Humidifiers: AS1065E, ASO552E, ASO352E; 4-years from date of manufacturing

Unit Dose: ASRO159E, ASRO059E, ASRO039E, ASRO055E, ASRO035E; 2-year from date of manufacturing

Storage Condition:
Store at room temperature. Avoid freezing or excessive heat.

Page 1of 1
Amsino Healthcare (USA), Inc.
330 Corporate Wood Pkwy, Vernon Hills, IL 60051, USA



MSIN
REF AS0352E

ASO0S52E

AMSure®

B Pre-filled Humidifier with
Disposable Humidifier Adapter

m English
PRE-FILLED HUMIDIFIER WITH DISPOSABLE HUMIDIFIER ADAPTER
STERILE WATER FOR INHALATION, USP

These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings
and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings,
cautions and instructions could result in death or serious injury to the patient
and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

1. DESCRIPTION:

m Francais

HUMIDIFICATEUR PRE-REMPLI AVEC ADAPTATEUR JETABLE
EAU STERILE POUR INHALATION, USP

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour I'utilisation
sans danger du produit. Lire I’|ntegra||
y compris les averti et préc

du contenu de ce mode d’emploi,
avant d’utiliser le produit. Le

non respect des avertissements, des précautions et du mode d’emploi
d’entrainer la mort ou des Iésions graves au patient et/ou au médecin.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE A TOUS
LES SITES D'UTILISATION DU PRODUIT.

m Deutsch

VORGEFULLTER LUFTBEFEUCHTER MIT EINWEG-LUFTBEFEUCHTERADAPTER
STERILES WASSER ZUR INHALATION GEMAB USP

Diese Anleitung enthalt wuhtlge Informationen zur sicheren Anwendung
des Produkts. Die itung einschlieBlich aller Warn- und
Vor: hii i di bevor das Produkt verwendet
wird. Nichtbeachtung der Anleltungen und der Warn- und Vorsichtshinweise
kann zu schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten und/oder des
Arztes fiihren.

HINWEIS: DIESE PACKUNGSBEILAGE AN ALLEPRODUKTSTELLEN WEITERLEITEN.

1. BESCHREIBUNG:

m Italiano

UMIDIFICATORE PRERIEMPITO CON ADATTATORE MONOUSO
ACQUA STERILE PER INALAZIONE USP

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per l'uso del
prodotto in sicurezza. a dell’'uso del presente prodotto, leggere per
intero le presenti istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e le precauzioni. La
mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni puo
provocare gravi lesioni o il decesso del paziente e/o del medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO FOGLIETTO ILLUSTRATIVO IN TUTTE LE POSTAZIONI
IN CUISIUSA IL PRODOTTO.

Disposable, single patient use Respiratory Therapy Bottle with Humidifier 1. DESCRIPTION: Atemntherapie-Einweaflasche zur Verwenduna an einem Patienten: mit 1. DESCRIZIONE:
Sterile Water for Inhalation, USP Adapter. The disposable humidifier adapter is provided non-sterile. The internal Flacon jetable pour thérapie respiratoire, destiné & une utilisation par un Befeuchterzda ter Dger Einwe —Befeuchteradga ter wird nicht steril geliefert Flacone per terapia respiratoria monouso per un solo paziente con adattatore
contents of the bottle are sterile unless opened or damaged. seul patient, avec adaptateur pour humidificateur. 'adaptateur jetable pour ) Plet: 9 - per Sent 9 ’ per umidificatore. L'adattatore per umidificatore monouso é fornito non sterile.
T S - X o Der interne Inhalt der Flasche ist steril, solange sie nicht beschadigt ist oder . X N
2. INDICATIONS FOR USE: humidificateur est livré non stérile. Le contenu interne du flacon est stérile, sauf Sffnet d Il contenuto del flacone é sterile, a meno che esso non sia aperto
[ Humidificateur Pré-rempli avec ish idi jent’ i dlouverture ou dend t gevtnet wurde. danneggiat
P The product is intended to humidify a patient’s oxygen flow during oxygen €n cas douverture ou dendommagement. . 0 danneggiato.
- . o 4 . . X , 2. GEBRAUCHSHINWEISE: )
Adaptateur Jetable administration and is intended for single patient use in Respiratory Therapy. 2. MODED’EMPLOI: n . . . 2. INDICAZIONI PER L'USO:
P B N o , N . ) Dieses Produkt dient zum Befeuchten des Sauerstoffflusses eines Patienten N 3 A . S .
3. CONTRAINDICATONS: Le produit est destiné a humidifier le flux d'oxygene chez un patient lors d'une wahrend der Sauerstoffverabreichung und ist zum Gebrauch an einem Il prodotto & destinato all'umidificazione del flusso di ossigeno del paziente
Eau stérile pour inhalation, USP None known. admir.ﬂs\tration d:oxygéne, et il est prévu pour une utilisation par un seul patient Patienten fir die Atemtherapie bestimmt. durtante I§ somm(inistra;ione‘di ossigeno ed & inteso per I'uso su un solo
4. WARNINGS: soumis a une thérapie respiratoire. 3. GEGENANZEIGEN: paziente in terapia respiratoria.
. 4.1 These products are intended for inhalation only, not for parenteral use or for 3. CONTRE-INDICATIONS : i 3. CONTROINDICAZIONI:
Vorgefiillter Atemluftbefeuchter et - ; ot . Keine bekannt. i indicazioni
9 injections or in preparations to be used for injection. Incorrect use can result in Aucune connue. 4. WARNHINWEISE: Non ci sono controindicazioni note.
mit Abnehmbarem Befeuchteradapter paFlent fnjury. . . . " 4 M . N . o 4.1 Diese Produkte sind ausschlieBlich zur Inhalation bestimmt und nicht 4. w . . " . ’
Steriles Wasser zur Inhalation gemaR USP 4.2 This product is intended for single patient use. Discard unused water. Failure to 4.1 Ces produits sont uniquement destinés a l'inhalation et ne peuvent faire l'objet 2ur parenteralen Verabreichung, fir Injektionen oder zur Herstellung von 4.1 Questi prodotti sono intesi solo per l'inalazione e non per I'uso parenterale, per
0 S0 may resuitin patientinjury. o d une utl_llsatlon p_ar[entgfale o_u_etre, utilisés pour de_.ks ln_Jectlons ou dans des Injektionspraparaten geeignet. Inkorrekte Anwendung kann zu Verletzungen des iniezioni o per preparazioni da utilizzarsi in iniezioni. L'uso errato pud causare
4.3 Ensure all connections are secure. Failure to do so may result in inadequate préparations destinées a étre injectées. Une utilisation inappropriée peut Patienten fahren lesioni al paziente.
I . . oxygen flow to the patient. entrainer des |ésions. . . L - . . 4.2 Questo prodotto & previsto per I'uso con un solo paziente. Smaltire I'acqua non
m Umidificatore Pre"emp'to 5. CAUTIONS: 4.2 Ce produit est destiné a une utilisation par un seul patient. Jeter I'eau inutilisée. 42 Eﬁ:z:gpggz‘::g:: ;ﬁz:te:efvi:;?ei: \tl)ve;;;gegniBzrl‘%::azzﬂi;tj;?;mmmt' usata. In caso contrario, si potrebbero causare lesioni al paziente.
con Adattatore monouso dell’'umidificatore 51 Federal (UASA.AA) Law restricts this dlevicg to sale by or on the order of a physician. TOltJ.t df’faut d'observation de cette consigne peut résulter en une lésion du VorsichtsmaBnahme kann zu Verletzungen des Patienten fihren. 43 Acctterta‘rsi'Tffwle tutt[iji coIIggameTti siénotcom:ttirgente effgttujti. In :aso
Acqua Sterile per Inalazione USP 52 Donot use if the product or container is opened or damaged. A 43 ;Saa |enrAr tous les raccordements sont sécurisés. Tout défaut dobservation 4.3 Stellen Sie sicher, dass alle Anschliisse dicht sind. Eine Unterlassung dieser contrario, [l flusso di ossigeno af paziente potrebbe essere inadeguato.
53 |Avil_d excessive heat or freezing as this may damage the bottle and result in g d:scseutt: c(l%esi;r:: peesutarcécs(zjlteer ei u;sf?ux ;;ecfxl;gs‘::e i?\ﬁapf)ri:)riéo servatio VorsichtsmaBnahme kann zu einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des . AVVISL: .
eaking. ¢ - Patienten fiihren. 5.1 Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai
m Humidificador Prellenado con 5.4 Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for 5. PRECAUTIONS: 5. VORSICHTSMASSNAHMEN: medici o su prescrizione medica.
. Disease Control and Prevention (USA) or local equivalent. 5.1 Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur 5'1 mkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch 5.2 Non utilizzare se il prodotto o il contenitore sono aperti o danneggiati.
Adaptador de Humidificador desechable 5.5 Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to prescription médicale. . einen Arzt oder auf rztliche Verschreibungg abgegeben werden 5.3 Evitare il calore o il freddo eccessivi poiché potrebbero danneggiare il flacone
Agua Estéril para Inhalacién USP pelrfo:\m as intended. These chara;tednst!cs ?ave t:)een verified for smgle:se I 5.2 Ne pas utiliser si le produit ou _Ie contene_ur est ouyert'ou endommage. 52 Inhalt bei beschadigtem oder gesffnetem Produkt oder Behaltnis nicht con consleguente perdita del conten{lto. ) ) o
ofr]\( y. r;y attempt tofrer;prdoce_ss tl e| e(\j/lce dor subsequent refufse may adversely 5.3 Eviter les températures excessivement faibles ou élevées, celles-ci pouvant verwenden. 5.4 Attenersialle procedure standard di prevenzione delle infezioni, come
o i . . ;E:'cltJ:’ :"\‘n;eggé).’ of the device or lead to deterioration in performance. enfiommager le, flacon et entrainer une fumle. ) ) o 53 ObermaBige Hitze und ein Gefrieren des Produkts vermeiden, da diese zu indicato dai Centeljs for Disease Control and Prevention degli Stati Uniti o da
m Humidificador Pré-Enchido com 6.1 m port trigger from the bottle and discard (do not twist off) 54 ISulcvretleS r.;ro;gdures ztantdaId dj sreventt.lon (Cliéistmfljcy;ms speuﬁegs plar . Schiden an den Behiltnissen und zu Undichtigkeit fiihren kénnen. ss :n ente Ilocale Egul\;alente. g dicid
.y < . ; . e Centers for Disease Control and Prevention (Etats-Unis) ou son equivalen 5.4 Die tiblichen Verfahren zur Verhiitung von Infektionen der Centers for : on riutilizzare: Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono
Adaptador de Humidificador Descartavel 62 Attach the adapter to the inlet of the bottle. Check for secure fit before dans votre pays. Disease Control and Prevention (USA) bzw, die entsprechenden, rtlich rispondere a caratteristiche specifiche del materiale. Queste caratteristiche
f\gua Esterilizada para Inala;éo, USP o3 Zttttac:lrt\gft]he oxy%ensnuttf;(o ﬂov: n;et:r{ A verify airflow th h outlet 5.5 Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques geltenden Richtlinien beachten. sono §taFe veriﬁ‘cate ‘esAcIusivamenFe r)el caso di singolf) L{t‘ilizzo del di;positivo.
: poratcof tiez‘gt?: er. setflow rate to 4 Ipm and verity airflow through outle matérielles spécifiques pour étrzutilise’s commeTprévu. Ces cara(cjtéristiques ont 55 Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern bestimmte QluaIS|a5| tentativo di rlproclessare il dl;plocsjltlvo per il riutilizzo sucgesswo pud
i . ) . été avérées uniquement en cas d’usage unique. Toute tentative de retraitement Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu kénnen. alterare in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un
. 64 Confirm the alarm function prior to use. Leaving the flow rate at 4 lpm, occlude du dispositif en vue d'une réutilisation peut gravement compromettre son i i haft d fir eine einmali d lidi d deterioramento delle prestazioni.
m Voorgevulde bevochtlger met the outlet port of the bottle and listen for an audible alarm to sound. P tAarita Diese Eigenschaften wurden nur filr eine einmalige Anwendung validiert, Jeder
65 Attach oxygen tubing to small bore outlet port on bottle intégrité ou ses performances. Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen kann die Integritat 6. PREPARAZIONE E USO:
bevochtigeradapter voor eenmalig gebruik - A ; e : 6. MONTAGE ET UTILISATION : des Produktes beeintréichtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren. 6.1 Aprire a scatto il trigger del foro di uscita del flacone e smaltirlo (non ruotare).
. 9 P . . 99 66 Adjust flow rate as directed by physician. 6.1 Rompre la détente de l'orifice de sortie du flacon et mettre au rebut (ne pas : 6.2 Collegare I'adattatore all'ingresso del flacone. Controllare che sia correttamente
X . . o 6. EINRICHTUNG UND GEBRAUCH: g g
Steriel water voor inademing, USP 6.7 Discard unused portions upon completion of therapy. dévisser) - a ) inserito prima di coll 1 dad : ' ¢
7. STORAGE AND HANDLING: 62 Raccorder Iadaptateur a lorifice d'admission du flacon. Vérifier quii est 6.1 Brechen Sie den Hahn der Auslassoffung von der Flasche ab und entsorgen Sie 63 Fissare | flussometro, Impostare l misuratore di flusso a 41/m e verificare
Se e e . - ) § ; cede X - Ve ihn (drehen Sie ihn nicht ab). . issare il flussometro. Impostare il misuratore di flusso a 4 I/m e verificare i
7.1 Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal of ¢ - ! . o ; e
pose P 9 9 P correctement ﬁ)fe avant de relle,r Iécrou-oxygéne au erltTetre. s 6.2 Befestigen Sie den Adapter an der Flaschenéffnung. Uberpriifen Sie die flusso dell'aria attraverso il foro di uscita del flacone.
m Forfylld fuktare med contaminated waste. ’ ’ ) 63 Fixerau débitmétre. Régler le débit sur 4 L/min et vérifier écoulement d'air & Dichtigkeit der Anschliisse und befestigen Sie dann den Sauerstoffanschluss am 6.4 Verificare la funzione dell'allarme prima dell'uso. Lasciando il flusso a 4 I/m,
Fuktaradapter for engéngsbruk 7.2 Store at room temperature. Avoid freezing or excessive heat. o4 gav;rs |’or||ﬁcs def“’"lf du ﬂacont.d al utilisation. Le débit étant Durchflussmesser. occlufiere il foro di uscita del flacone ed ascoltare se viene emesso un allarme
. . . ! ton' rmer ellon anj |9nnk]emerr11 le, éﬁarrr;e avart1' ; |f|lsa |on.t§ et' ctan 6.3 Befestigen Sie ihn am Durchflussmesser. Stellen Sie die Durchflussrate auf acustico. L ) o
Sterilt vatten for inandning, USP The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and oujours regleé sur 4 L/min, boucher forifice de sortie du flacon et ecouter si une 41/Min. ein und iiberpriifen Sie den Luftstrom durch die Auslasssffnung der 6.5 Collegare il tubo dell'ossigeno al piccolo foro di uscita sul flacone.
Trademark Office and certain other countries. alarme sonore se fa!t entepdre o ) Flasche. 6.6 Regolare la portata come indicato dal medico.
6632 i?lfsctzrrdlzr(;:lg‘iiy:el:;n()l)e(z)s,gceor;esi";‘:\ssegzl?:z;:gre\ décharge du flacon. 6.4 Uberpriifen Sie die Alarmfunktion vor der Anwendung. Behalten Sie die 6.7 Gettare le quantita non utilizzata al termine della terapia.
: ! ; MR, I, Durchflussrate von 4 I/Min. bei und verschlieBen Sie die Auslassoffnung der 7. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE:
m Forfyldt ngter med engangsadapter 6.7 Une fois le traitement terming, éliminer le produit inutilise. Flasche. Achten Sie darauf, ob ein akustischer Alarm ertont. 7.1 Smaltire il prodotto in modo sicuro in ottemperanza alle linee guida nazionali in
Sterilt Vand til Inhalation, USP 7. W _ ) o 6.5 SchlieBen Sie den Sauerstoffschlauch am Anschlussstutzen der Flasche an. materia di smaltimento dei rifiuti contaminati.
7.1 Ce produit doit étre éliminé avec beaucoup de soin et conformément aux directives 6.6 Stellen Sie die vom Arzt vorgegebene Durchflussrate ein. 7.2 Conservare a temperatura ambiente. Evitare il freddo o il caldo eccessivi.
locales sur les déchets médicaux contaminés. 6.7 Entsorgen Sie die eventuell verbliebenen Restmenge nach Abschluss der
7.2 Stocker a température ambiante. Eviter les températures excessivement faibles Therapie.

Amsino Healthcare (USA), Inc Ifr'l“ne;ﬁ::::c‘;‘ll’il‘]”
u 330 Corporate Woods Parkway 2514 AP 15_1 o
Vernon Hills, I1. 60061, USA AP The Hague

Caution - Do Not Reuse - Not made with natural rubber latex - Do not use if package

ou élevées.

Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau des

7. AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG:
7.1 Dieses Produkt muss mit groBer Sorgfalt und entsprechend den lokalen Vorschriften
fiir kontaminierten Abfall entsorgt werden.

Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'ufficio brevetti e
marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.

THE NETHERLANDS Lo S N

is damaged - Sterilised using aseptic processing techniques « Do not resterilize - brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. 7.2 Bei Umgebungstemperatur lagern. Hitze und Temperaturen unter dem

Non-pyrogenic - Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on Gefrierpunkt vermeiden

the order of a physician « Catalogue Number « Batch Code - Use by - Quantity - Keep .

away from sunlight « Keep dry « Manufacturer - Authorised Representative in the & @ @ @ - M

0482 European Community Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der ONLY
USA und einiger anderer Lander eingetragen ist. \\l’/
o] & 7 3% <
Made in U.S.A. [

69AS0052E Rev. A

Attention « Ne pas réutiliser - Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc) « Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé - Stérilisé en utilisant des techniques aseptisées « Ne pas
restériliser - Non pyrogéne - Attention : La Iégislation fédérale américaine n‘autorise
la vente de ce produit que sur prescription médicale - Numéro de catalogue - Numéro
delot« Utiliser avant le - Quantité <Tenir a l'abri de la lumiére du soleil - Conserver au
sec - Fabricant - Mandataire dans la Communauté européenne

Vorsicht « Nicht zur Wiederverwendung « Nicht mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt « Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Unter
Verwendung aseptischer Techniken sterilisiert « Nicht resterilisieren -
Pyrogenfrei « Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf &drztliche Verschreibung
abgegeben werden - Bestellnummer - Chargenbezeichnung - Verwendbar bis
« Menge -+ Vor Sonneneinstrahlung schitzen - Trocken aufbewahren « Hersteller -
Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Attenzione « Non riutilizzare « Prodotto senza lattice di gomma naturale « Non utilizzare
se la confezione & danneggiata - Sterilizzato mediante tecniche asettiche « Non
risterilizzare « Prodotto apirogeno - Attenzione - La legge federale (U.S.A) limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica - Numero di catalogo
« Codice del lotto « Utilizzare entro « Quantita - Tenere lontano dalla luce del sole «
Conservare a temperatura ambiente « Fabbricante « Mandatario per la Comunita
Europea

m Espariol m Portugués m Nederlands m Svenska m Dansk
HUMIDIFICADOR PRELLENADO CON ADAPTADOR HUMIDIFICADOR PRE-ENCHIDO COM ADAPTADOR DE HUMIDIFICADOR VOORGEVULDE BEVOCHTIGER MET BEVOCHTIGERADAPTER VOOR EENMALIG FORFYLLD FUKTARE MED FUKTARADAPTER FOR ENGANGSBRUK FORFYLDT FUGTER MED ENGANGSADAPTER
DE HUMIDIFICADOR DESECHABLE DESCARTAVEL GEBRUIK

AGUA ESTERIL PARA INHALACION USP

AGUA ESTERILIZADA PARA INALAGAO, USP

STERIEL WATER VOOR INADEMING, USP

STERILT VATTEN FOR INANDNING, USP

Dessa instruktioner innehaller viktig information for en siker anvé‘ndning

STERILT VAND TIL INHALATION, USP

ger mht. sikker del

Denne brug ing indeholder vigtige oplysni

Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso seguro del af produktet. Lees hele indhold

producto. Lea todas estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias y
precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente
las advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la
muerte o lesiones serias al paciente y/o al clinico.

Estas instrugbes contém informagbes importantes para uma utilizagdo
segura do produto. Leia na integra estas instrucdes de utilizagao, incluindo
as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto. A nao
observancia das adverténcias, precaugbes e instrugdes pode resultar na

av produkten. Lds hela bruksanvisningen, inklusive varningar och
forﬂktlghetsatgardeh |nnan du anvinder denna produkt. Foljs inte
I arder och instruktioner kan det leda till allvarliga

Deze instructies hevatten helangrljke |nformat|e  voor veilig gebruik van het af brug ingen, herunder Advarsler
product. Lees deze gebr jzing | door, met |nbegr|p van de
waarschuwingen en voorzor | dat dit product in gebruik varnil forsikti
wordt genomen. Als waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies

niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel

og Forholdsregler, for dette produkt anvendes. Manglende overholdelse af
Advarsler, Forholdsregler og Instruktioner kan udsztte patienten og/eller
klinikeren for alvorlig skade eller dgd.

personskador eller till att patienten och/eller ldkaren avlider.

morte ou lesoes graves do doente e/ou médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS
LUGARES EN LOS QUE SE UTILICE EL PRODUCTO.

NOTA: DISTRIBUA ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS
0S LOCAIS ONDE O PRODUTO E UTILIZADO.

van de patiént en/of de arts.

OPMERKING: VERSPREID DIT INFORMATIEBLAD OP ALLE PLAATSEN
WAAR HET PRODUCT WORDT GEBRUIKT.

0BS: DENNA BIPACKSEDEL SKA FINNAS PA ALLA PLATSER DAR PRODUKTEN FINNS.

1. BESKRIVNING:

BEMARK: UDLEVER DENNE INDLAGSSEDDEL ALLE STEDER,

HVOR PRODUKTET ANVENDES.

1. BESKRIVELSE:

1. DESCRIPCION: . Flaska for andningsbehandling med fuktaradapter, av engangstyp for en
oo e o ) 1. DESCRICAO: patient. Fuktaradaptern av engdngstyp levereras icke-steril. Flaskans innehall &r Engangsflaske til respirationsterapi med adapter til fugter beregnet til én
Botella de terapia respiratoria desechable para uso en un solo paciente con Garrafa de terapia respiratéria com adaptador de humidificador, descartavel, 1. BESCHRLVING: sterilt om flaskan inte har 8ppnats eller skadats. patient. Engangsadapteren til fugteren leveres usteril. Flaskens indhold er sterilt,
adaptador de hUmlfljlglcadOF- E'_jda_PtadOVgelhubm'dllrcad"r clle'slechable se para utilizacdo num tinico doente. O adaptador de humidificador descartavel é Adembhalingstherapiefles met bevochtigeradapter voor eenmalig gebruik bij 2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING: med mindre den er blevet abnet eller beskadiget.
S s o memodelabotdl s s amers s Pobten vt R vt g syguoloc, 2 SRUSSANVENNG:
2. INDICACIONES DE USO: mesma estiver aberta ou danificada. g :  tenzi) geop! gds. ar avsedd att anvandas for en enda patient vid andningsbehandling. Produktet er beregnet til fugtning af patientens iltflow under iltbehandling og
' El producto esta diseﬁad.o para humidificar el flujo de oxigeno del paciente 2. INDICACOES DEUTILIZAGAO: 2. GEBRUIGAAMWLZING: 3. KONTRAINDIKATIONER: er beregnet til respirationsterapi til én patient.
O produto foi concebido para humidificar o fluxo de oxigénio de um doente Het product is bedoeld voor het bevochtigen van de zuurstoftoevoer naar een 2 P TS, .
dura.nte Ia. administracion de oxigeno, y para uso en un solo paciente en terapia duprante a administracao cFi)e oxigénio, destinando-se a segr utilizado num unico patiént tijdens zuurstoftoediening, en is bedoeld voor gebruik bij één patiént Nagon kontr;ilndlkatlon arej kand. 3 W
respiratoria. doente em terapia respiratoria. tijdens ademhalingstherapie. 4. VARNINGAR: « - . . . S i
3. CONTRAINDICACIONES: - ) 4.1 Dessa produkter dr endast avsedda for inandning, ej for att anvandas 4. ADVARSLER:
i i 3. CONTRA-INDICACOES: 3. CONTRA-INDICATIES; It eller som injektioner eller som férberedelse for att anvéndas for 4.1 Disse produkter er kun beregnet til inhalation, ikke til parenteral brug eller i
Ninguna conocida. Desconhecem-se. Geen bekend. parenteralt eller njext } A ’ P un bereg 4 P orug
4. ADVERTENCIAS: N injektion. Felaktig anvéndning kan leda till att patienten skadas. blandinger, der skal injiceres. Forkert brug kan medfere skader pa patienten.
co CEEERETRES ., _ » 4. ADVERTENCIAS: 4. WAARSCHUWINGEN: 4.2 Denna produkt ar avsedd for enpatientbruk. Kassera oanvént vatten. Det kan 42 Produktet er beregnet til brugtil én patient. Bortskaf ubrugt vand. | modsat fald
4.1 Estos productgs estan d|senad'os solo para mhalacnqn, o para uso pgrenteral 4.1 Estes produtos destinam-se apenas a inalagao, nao a utilizacao parenteral 4.1 Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor inademing, niet voor parenteraal annars leda till patientskador. kan det medfare skader pé patienten.
ni para inyecciones o preparaciones utilizadas para inyeccién. El uso incorrecto ou para injecgdes, nem em preparagdes a serem utilizadas para injecgao. A gebruik of voor injecties of in preparaten die gebruikt worden voor injecties. 43 Setill att alla anslutningar &r stadiga. Det kan annars leda till att patienten for 4.3 Kontrollér, at alle samlinger er teette. | modsat fald kan det medfore
puede causar lesiones en el paciente. " utilizagdo incorrecta pode resultar em lesées no doente. Onjuist gebruik kan leiden tot letsel bij de patiént. otillrackligt syrgasflode. utilstraekkelig ilttilforsel til patienten.
4.2 IEste pZOdf‘Cto esdpara usoen ‘:" ?‘)IO paC|er|\te. Pesthe el agua no utilizada. De 4.2 Este produto destina-se a ser utilizado num tnico doente. Elimine qualquer 4.2 Dit product is bedoeld voor gebruik bij slechts één patiént. Gooi ongebruikt 5. FORSIKTIGHETSATGARDER: 5. FORSIGTIG:
O contrario, pueden causarse lesiones en el paciente. 4 5o utili 3 anci i water weg. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot letsel bij de patiént. ’ - s P 5 P ’ - s
43 Compruebe que toda§ o co_nexiones Son seguras. De lo contrario, puede i’iegslgzsn:g gggii:é. A néo observancia deste procedimento pode resultar em 43 Zorg ervogor dat alle aansluitingen stevig vastgemaakt z:jn. A’?s u dit niet doet, 5.1 s\r,llllgl:afreederal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa order 5.1. Lﬂ:rgglgetglleaor:jei::;r;k lovgivning mé dette produkt kun szelges af en laege
5 LE;:EZ:ES::O de oxigeno inadecuado al paciente. 43 Certifique-se _de que todas as ligagdes estao b_em apertadas. A n_ao’o_bservanaa kan dit leiden tot onvoldoende zuurstoftoevoer naar de patiént. 5.2 Anvind inte produkten om den eller behallaren har 6ppnats eller skadats. 5.2 Maikke bruges, hvis produktet eller beholderen er blevet &bnet eller
T deste procedimento pode resultar num fluxo inadequado de oxigénio para o 5. LETOP: 5.3 Farej utsattas for hog varme eller minusgrader eftersom detta kan skada flaskan beskadiget.
5.1 Las leyes federales de EEUU. restringen la venta de este dispositivo a un médico doente. 5.1 Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door och orsaka lickage. 53 Undga kraftig varme eller nedfrysning. Det kan beskadige flasken og gore den
o por prescripcién facultativa. - ; 5. PRECAUCOES: of op voorschrift van een arts worden verkocht. 5.4 Folj generella dtgarder mot smittspridning fran Center for Disease Control utaet.
52 Nolo utilice si el producto o el envase estan abiertos o daados. 5.1 Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou 5.2 Niet gebruiken als het product of de verpakking geopend of beschadigd is. and Prevention (USA) eller motsvarande lokala bestimmelser. 5.4 Folg standardprocedurerne for smittekontrol, som defineret af Centers for
5.3 Evite el calor excesivo y la congelacion, ya que pueden danar la botella mediante receita médica. 5.3 Extreme hitte of bevriezing vermijden, omdat de fles hierdoor beschadigd kan 5.5 Farinte dteranvandas: Medicintekniska utrustningar kraver specifika Disease Control and Prevention (USA) eller af et tilsvarende lokalt organ.
provocando fugas. 5.2 Nao utilize se o produto ou o recipiente estiverem abertos ou danificados. raken en dit kan leiden tot lekken. egenskaper hos materialet for att de ska fungera sésom avsett. Dessa 5.5 Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kreever specifikke materialeegenskaber
5.4 Sigalos procedimientos estandar para la prevencion de infecciones 5.3 Evite o calor excessivo ou a congelagao, dado que isto pode danificar a garrafa e 5.4 Volg de standaard infectiebeheersingsprocedures zoals gespecificeerd door egenskaper har endast verifierats fér engdngsbruk. Varje férsok att upparbeta for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til
eSP?CiﬁcadOS por los Centers for Disease Control and Prevention (EE.UU.) o su resultar em fugas. het Amerikaanse Center for Disease Control and Prevention of uw plaatselijke utrustningen for efterféljande ateranvandning kan férorsaka skador pa engangsbrug. Ethvert forsag pa at behandle udstyret til efterfalgende genbrug
equivalente local. 5.4 Efectue os procedimentos de controlo de infecgdes conforme especificados instantie. utrustningen eller leda till forsamrad funktion. kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere forringet
5.5 No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas pelos Centros de Controlo e Prevencao de Doengas (EUA) ou o seu 5.5 Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking moeten medische 6. FORBEREDELSER OCH ANVANDNING: funktionsevne.
especificas para funcionar como es debido. Dichas caracteristicas inicamente se equivalente a nivel local. hulpmiddelen over specifieke materiaaleigenschappen beschikken. Deze 6.1 Bryt bort utloppsportens utlésare fran flaskan och kassera den (vrid inte). 6. KLARG@RING OG BRUG:
han verificado para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo 5.5 Néo reutilizar: E necessario que determinadas caracteristicas do material de eigenschappen zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebruik geschikt 6.2 Anslut adaptern till flaskans inlopp. Kontrollera att allt sitter stadigt innan 6.1 Knaek udgangstilslutningens udlgser af flasken, og bortskaf den (drej den ikke).
para su ulterior reutilizacién puede afectar negativamente a la integridad del dispositivos médicos tenham o desempenho pretendido. Estas caracteristicas verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik syrgasmuttern ansluts till flddesmataren. 6.2 Seetadapteren pa flaskens indgangshul. Kontrollér, at den sidder fast, for
mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento. foram validadas para uma utilizagdo Unica. Qualquer tentativa de reprocessar als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige invloed op de integriteit 6.3 Sitt fast den pa flodesmétaren. Stall in flodeshastigheten pa 4 lpm och verifiera iltmetrikken sattes pa flowmaleren.
6. INSTALACIONY USO: o dispositivo para subsequente reutilizagado pode afectar adversamente a van het hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het luftflodet genom utloppsporten pé flaskan. 6.3 Fastger flowmaleren. Indstil flowhastigheden til 4 lpm, og kontrollér luftflowet
6.1 Desenganche el gatillo del puerto de salida de la botella y deséchelo (no lo integridade do dispositivo ou levar a alteragao do seu desempenho. hulpmiddel veroorzaken. 6.4 Kontrollera att larmet fungerar fére anvindning. Lat flédeshastigheten vara kvar gennem flaskens udgangstilslutning.
retire girando). 6. MONTAGEM E UTILIZACAO: 6. OPSTELLING EN GEBRUIK: pa 4 Ipm, tapp till flaskans utloppsport och lyssna om du hér ett ljudlarm. 6.4 Bekreeft inden brug, at alarmen fungerer. Lad flowhastigheden sta pa 4 lpm,
6.2 Fije el adaptador a la entrada de la botella. Compruebe que la adaptacion es 6.1 Quebre a patilha da porta de saida da garrafa e elimine-a (ndo a rode para a 6.1 Breek de dop van uitgangspoort van de fles en werp deze weg (draai deze er 6.5 Anslut syrgasslangen till flaskans utlopp med liten diameter. blokér flaskens udgangstilslutning, og afvent, at der lyder en alarm.
segura antes de fijar la tuerca de oxigeno al flujometro. remover). niet af). 6.6 Justera flédeshastigheten enligt lakarens anvisningar. 6.5 Seetiltslangerne pa flaskens lille afgangshul.
6.3 Conecte el flujometro. Establezca la velocidad de flujo a 4 Ipm y verifique el flujo 6.2 Encaixe o adaptador & entrada da garrafa. Verifique se estd bem encaixado 6.2 Bevestig de adapter aan de opening van de fles. Controleer of de aansluiting 6.7 Kassera ej anvdnda delar ndr behandlingen &r klar. 6.6 Stil flowhastigheden som ordineret af lzegen.
de aire a través del puerto de salida de la botella. antes de roscar a porca do oxigénio no fluxémetro. stevig is voordat u de zuurstofaansluiting aan de stromingsmeter bevestigt. 7. FORVARING OCH HANTERING: 6.7 Kassér ubrugte portioner, nar behandlingen er afsluttet.
6.4 Confirme que la alarma funciona antes de usarlo. Dejando la velocidad de flujo 6.3 Encaixe no fluxdmetro. Defina a taxa de fluxo para 4 Ipm e verifique o fluxo de ar 6.3 Bevestig de aansluiting aan de stromingsmeter. Stel de stroomsnelheid in op 4 7.1 Kassera denna produkt pé ett sikert siitt enligt lokala bestimmelser fér kassering av 7. OPBEVARING OG HANDTERING:
en 4 Ipm, tape el puerto de salida de la botellay escuche si se emite una alarma através da porta de saida da garrafa. Ipm en controleer de luchtstroom door de uitgangpoort van de fles. kontaminerat avfall. 7.1 Bortskaf dette produkt pa sikker vis, i henhold til de lokale forskrifter for bortskaffelse
sonora. 64 Confirme a funcao de alarme antes da respectiva utilizago. Com a taxa de fluxo 64 Controleer de alarmfunctie voor het gebruik. Sluit de uitgangspoort van de fles 7.2 Forvara produkten vid rumstemperatur. Produkten far ej utsittas for af kontamineret medicinsk affald.
6.5 Fije el tubo de oxigeno al puerto de salida de didmetro pequefo de la botella. definida para 4 Ipm, obstrua a porta de saida da garrafa e escute para verificar af, terwijl u de stroomsnelheid op 4 Ipm laat, en luister of u een alarmsignaal minusgrader eller hég vérme. 7.2 Opbevares ved rumtemperatur. Undga nedfrysning eller kraftig varme.
6.6 Ajuste la velocidad de flujo como lo indique el médico. se é emitido um alarme sonoro. hoort.
6.7 Descarte la solucién no utilizada al terminar la terapia. 6.5 Ligue o tubo de oxigénio & porta de saida, equipada com um pequeno orificio, 6.5 Bevestig de zuurstofslang aan de kleine uitgangspoort op de fles. . . )
7. CONSERVACION Y MANIPULACION: da garrafa. 6.6 Stel de door de arts voorgeschreven stroomsnelheid in. Symbolen ® indikerar att varumarket &r registrerat hos amerikanska patent- Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og
71 Deseche este producto de manera segura y de acuerdo con los reglamentos locales 6.6 Aj.us_te a velocidfade qe ﬂu.xg confornr]e indicado Pelo médic9. 6.7 Gooi niet-gebruikte porties na afloop van de behandeling weg. och registreringsverket och i vissa andra lander. varemaerkekontor og i visse andre lande.
para eliminacion de residuos contaminados. 6.7 Elimine as porgdes ndo utilizadas apés a conclusdo da terapia. 7. OPSLAGEN BEHANDELING:
7.2 Gudrdelo a temperatura ambiente. Evite la congelacion y el calor excesivo. 7. ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: 7.1 Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de plaatselijke
7.1 Elimine este produto de uma forma segura, de acordo com as directrizes locais para a voorschriften voor besmettelijk afval worden afgevoerd.
eliminagéo de residuos contaminados. 7.2 Bewaren bij kamertemperatuur. Bevriezing of extreme hitte vermijden.

El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y
Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises.

Precaucién - No reutilizar « Fabricado sin latex de caucho natural « No utilizar si el envase
esta danado - Esterilizado utilizando técnicas asépticas « No reesterilizar - Apirogeno
« Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un
meédico o por prescripcion facultativa - Nimero de catélogo - Codigo de lote - Fecha de
caducidad - Cantidad - Manténgase lejos de la luz solar « Manténgase en lugar seco «
Fabricante - Representante autorizado en la Comunidad Europea

7.2 Armazene a temperatura ambiente. Evite a congelagao ou o calor excessivo.

O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes
dos E.U.A. e noutros paises.

RXx

ONLY

Precaugao - Néo reutilizar « Nao fabricado com latex de borracha natural

« Néo utilizar se a embalagem estiver danificada - Esterilizado utilizando
técnicas assépticas « Nao reesterilizar « Apirogénico - Precaugao: A lei federal
dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica + Numero de catélogo - Cédigo de série - Utilizar até - Quantidade
«Manter afastado daluzsolar - Manter seco - Fabricante - Mandatario na Comunidade
Europeia

Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en
handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

A®@®-K ONLY

Let op - Niet opnieuw gebruiken « Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex « Niet
gebruiken indien de verpakking beschadigd is - Gesteriliseerd met
aseptische verwerkingstechnieken Niet opnieuw steriliseren - Niet-pyrogeen - Let
op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht « Catalogusnummer - Batchcode « Te
gebruiken voor - Aantal - Verwijderd houden van zonlicht - Droog houden -
Fabrikant - Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Rx

ONLY

Forsiktighet - Far inte ateranvédndas - Inte gjord med naturgummilatex « Far inte
anvéandas om forpackningen &r skadad - Steriliserad med anvandning av aseptiska
behandlingstekniker - Far ej omsteriliseras « Icke-pyrogen - Forsiktighet: Enligt
amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av
lékare « Katalognummer « Batchkod « Anvénd fore « Kvantitet - Skyddas fran solljus «
Forvaras torrt « Tillverkare - Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

RXx

ONLY

Forsigtig - Ma ikke genanvendes - kke fremstillet af naturgummilatex - Mé ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget - Sterilisér ved brug af aseptiske behandlingsteknikker
Maikke resteriliseres « Ikke pyrogen - Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma dette produkt
kun saelges af eller pa ordination af en laege « Katalognummer « Batchkode « Anvendes
inden - Antal - Md ikke udsaettes for sollys - Opbevares tort « Fabrikant - Repraesentant
i det Europaeiske Feellesskab
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m Forhandsfylt fukter med
fukteradapter for engangsbruk
Sterilt vann for inhalering, USP

m Esitdytetty kostutin ja
kertakdyttoinen kostuttimen adapteri
Steriili vesi inhalaatiota varten, USP

m Mpoyepiopévog vypavtipag pe
TpocapHOYéa UypavTipa piag Xpriong
AnooTtelpwpévo vepo yia eiomnvony, USP

m Napetniony nawilzacz z
jednorazowym lacznikiem nawilzacza
Woda jatowa do inhalacji, USP

m Tek kullanimhik Nemlendirici Adaptorlii
Onceden Doldurulmus Nemlendirici
inhalasyon icin Steril Su, USP

m MpeaBapuTeNbHO 3aMNo0/IHEHHbIN YBAAXHUTENb
C OHOPa30BbIM aflanTEPOM YBRIAXKHUTENA,
cTepunbHas Boga AnA nHranauum, USP

] &5 —RMesEmsEn
FIEEEE  BFRALNFLEK , USP
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m Tiirkge

TEK KULLANIMLIK NEMLENDIRiCi ADAPTORLU ONCEDEN DOLDURULMUS
NEMLENDIRICi

iNHALASYON iCiN STERIL SU, USP
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6.1
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6.3
6.4
6.5
6.6
6.7

7.
7.1

7.2

ACIKLAMA:
Tek kullanimlik, sadece tek hastada kullaniimak tizere Nemlendirici Adaptorli
Solunum Tedavisi Sisesi. Tek kullanimlik nemlendirici adaptérii steril olmayan
sartlarda verilir. Sisenin icerigi, sise acilmamis veya hasar gérmemis ise sterildir.
ENDIKASYONLAR:
Bu (riin, oksijenin yonetimi esnasinda hastaya gelen oksijen akigini
nemlendirmek igin tasarlanmistir ve Solunum Tedavisinde sadece tek hasta icin
kullanilmak tizere tasarlanmistr.
KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinmiyor.
UYARILAR:
Bu Uriinler sadece inhalasyon icindir, parenteral kullanim veya enjeksiyon ya
da enjeksiyonda kullanilan karisimlar igin degildir. Yanlis kullanimi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.
Bu cihaz, sadece tek hastada kullanim amaghdir. Kullaniimayan suyu bosaltin.
Aksinin yapilmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Tim baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol ediniz. Aksinin yapilmasi
hastaya gelen oksijen akisinin yetersiz olmasina neden olabilir.
iKAZLAR:
ABD federal yasalarina gore, bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktor
siparisiyle satilabilir.
Acik ya da hasarli olmalari halinde tiriinii veya kabi kullanmayiniz.
Asirt Isinmasini veya donmasini 6nleyiniz, sisenin zarar gérmesine ve sizintiya
neden olabilir.
ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi tarafindan éngériilen standart
enfeksiyon kontrol prosediirlerine veya esdeger nitelikteki yerel
diizenlemelere uyunuz.
Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaglandigi sekilde calismasi igin belirli
materyal 6zelliklerinin bulunmasi gerekir. Bu 6zellikler sadece tek kullanim igin
onaylanmistir. Cihazi daha sonra tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek igin
yapilacak herhangi bir girisim cihaz bitinligini olumsuz etkileyebilir veya
performansi bozabilir.
KURULUM VE KULLANIM:
Cikis deligi tetikleyicisini siseden cekerek ¢ikarip atiniz (cevirerek agmayin).
Adaptori sisenin girisine takiniz. Oksijen somununu akis 6lcere baglamadan
once baglantinin saglam olup olmadigini kontrol ediniz.
Akis Slcere takiniz. Akis hizini 4 [pm’ye ayarlayin ve sisenin ¢ikis deliginde hava
akimi oldugunu dogrulayiniz.
Kullanmadan 6nce alarmin calistigini onaylayiniz. Akis hizini 4 Ipm'de birakarak,
sisenin ¢ikis deligini kapatip sesli alarmin ¢alip calmadigini kontrol ediniz.
Oksijen borusunu sisenin tizerindeki ufak ¢ikis agzina baglayiniz.
Akis hizini doktor tarafindan belirtilen sekilde ayarlayiniz.
Tedavi tamamlandiktan sonra kullanilmayan miktari atiniz.
SAKLAMA VE KULLANIM:
Bu triinii gtivenli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak
imha ediniz.

Oda sicakliginda saklayiniz. Donmasini veya asiri 1sinmasini dnleyiniz.

® simgesi, ticari markanin ABD Patent ve Ticari Markalar Biirosu ve diger bazi
tlkelerde tescilli oldugunu belirtir.

&®@®-KONw
[rer] [tor] & (73X 4 aaall [ecTrer]

ikaz- Yeniden kullanmayin - Dogal kauguk lateksten yapilmamistir  Ambalaji hasarliysa
kullanmayin - Aseptik islem teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir - Yeniden sterilize
etmeyin - Pirojenik degildir « ikaz: ABD federal yasalarina gére bu cihaz ancak bir
doktor tarafindan veya doktor siparisiyle satilabilir « Katalog Numarasi « Sarj Kodu «
Son kullanma tarihi « Miktar « Giines 1sigindan uzak tutunuz « Kuru muhafaza edin «
Uretici - Avrupa Birligi Yetkili Temsilciligi

m Norsk

FORHANDSFYLT FUKTER MED FUKTERADAPTER FOR ENGANGSBRUK
STERILT VANN FOR INHALERING, USP

Dlsse instruk
produl

hold.

j] i V|kt|g uuu- j
Les alt innhol i denne br i

for sikker bruk av

It advarsler og

for5|kt|ghetsregler, for bruk av dette produktet. Hvis ikke disse advarslene,
forsiktighetsreglene og instruksjonene folges ngye, kan det fore til at
pasienten og/eller klinikeren dor eller pafares alvorlig skade.
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MERK: DISTRIBUER DETTE INNLEGGSARKET TIL ALLE PRODUKTSTEDER.

BESKRIVELSE:

Engangsflaske med fukteradapter for respirasjonbehandling av én pasient.
Fukteradapteren for engangsbruk leveres ikke-steril. Innholdet i flasken er sterilt
hvis den ikke er apnet eller skadet.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Produktet er laget for & fukte oksygenstremmen til en pasient under
administrering av oksygen, og skal brukes av én enkelt pasient i
respirasjonsbehandling.

KONTRAINDIKASJONER:

Ingen kjente.

ADVARSLER:

Disse produktene er kun laget for inhalering, ikke for intravengs bruk eller

for injeksjoner eller i forberedelser for bruk i injeksjon. Feil bruk kan fore til at
pasienten skades.

Dette produktet skal kun brukes til én og samme pasient. Kast ut ubrukt vann.
Huvis ikke dette gjares, kan det fore til at pasienten skades.

Kontroller at alle forbindelser er sikre. Hvis det ikke gjores, kan det fare til
utilstrekkelig oksygenstrom til pasienten.

FORSIKTIG:

Ifelge loven skal dette produktet kun selges pa rekvisisjon fra lege.

Ma ikke brukes hvis produktet eller beholderen er dpnet eller skadet.

Unnga sterk varme eller frysing, siden det kan skade flasken og fore til lekkasje.
Folg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som angitt av
Folkehelseinstituttet (Centers for Disease Control and Prevention i USA) eller
en annen autorisert rddgivende instans.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for a
fungere etter hensikten. Disse egenskapene er kun verifisert for engangsbruk.
Eventuelle forsek pé a gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha
negativ effekt pa utstyret eller fare til at funksjonsevnen forringes.

OPPSETT OG BRUK:

Bryt av utlgseren pa flaskens utgangsapning og kast den (ikke vri den av).

Fest adapteren til innlepet pa flasken. Kontroller at forbindelsene er sikre for du
kobler oksygendysen til stremningsméleren.

Koble til stremningsméler. Still inn stremningshastigheten pa 4 |/min og bekreft
at luften strammer gjennom flaskens utgangsépning.

Bekreft at alarmen fungerer for bruk. La stramningshastigheten vaere pa 4 I/min,
tett flaskens utgangsapning og lytt etter om du herer en alarm.

Fest oksygenslangen til den lille utlepsapningen i flasken.

Juster stremningshastigheten i henhold til legens anvisning.

Kasser ubrukt produkt etter endt behandling.

OPPBEVARING OG HANDTERING:

Kasser dette produktet pé en sikker mate ifelge lokale retningslinjer for handtering
av spesialavfall.

Oppbevares i romtemperatur. Unnga frysing eller sterk varme.

Symbolet ® viser at varemerket er registrert i det amerikanske patent- og
varemerkekontor og i visse andre land.

Forsiktig - Til engangsbruk « Ikke fremstilt med naturgummilateks « Ma ikke brukes
hvis emballasjen er gdelagt - Sterilisert ved bruk av aseptisk prosessteknikk « Skal
ikke resteriliseres « Ikke-pyrogen - Forsiktig: Etter amerikansk lovgivning kan dette
utstyret kun selges eller bestilles av en lege « Katalognummer - Kode for parti «
Brukes innen « Antall - Skal ikke utsettes for direkte sollys « Oppbevares tort -
Produsent - Representant i Europa

m Pycckud

NPEABAPUTENIbHO 3AMONHEHHbI YBJIAXXHUTEJIb C OAHOPA30BbIM
ABANTEPOM YBIAXHUTENA

CO CTEPU/IbHOI BOAOW ANNA UHTANALIUM, USP

3TN VHCTPYKUMM  C c no HOMY

nc

npoq'rwre 3TY MHCTPYKUMIO MO 3KCnayaTauun

BHumanue», npexae yem

Tbio, BCIO nocne cnos «lpegynpexaeHna un

TbCA 3TUM

[

N VHCTPY MoXxeT

l'IOBﬂe‘-Ih 3a coboit (MepTh VIIWI Tﬂ)l(e"ble TPpaBMbl nauneHTa n (vnn) Bpaua.
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6.
6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

NPUMEYAHUE: PA3JANTE 3TOT JINCT-BKNAABILL BE3]E,

rAE NPUMEHAETCA U3AEJUE.

OMUCAHUE:

OFLHOpa3OBaﬂ 6yTbIl‘Ib WHANBUAYANbHOMO NCMNONb30BaHNA ANA NpoBeaeHnA
pecnmpaTopHon Tepanuu, OCHalleHHaA afanTepoM YBNaKHUTeNA.
OnHopaaost aflanTep yBnaXHUTENA He ABNAETCA CTePUSIbHbIM. COJZLep)KI/IMOe
6yTbIIN CTEPUIILHO, €C/IN OHa He OTKPbITa 1 He MoBPeXAeHa.
HA3HAYEHUE:

310 nspenve npegHasHavyeHo AnA yBaXXHeHNA NOTOKa KUCNopoaa Bo Bpemsa
nogayun Kncnopopa nauneHTy v ABNAeTcA npeaMmeTom HAnBnayanbHOro
NnCcnonb3oBaHUA Npu NpoBeaeHnn peCI‘IMpaTOpHOﬁ Tepanuu.
NPOTUBOMOKA3AHUA:

HenssecTHbil.

NPEAYNPEXAEHUA:

S n3genva npefHasHa4vyeHbl TONbKO ANA UHranauun, Ho He Ana
napeHTepanbHOro NCNoNb3oBaHWUA, He AnA I/IH'beKL[I/IVI N He B COCTaBe
NHBEKLMOHHBIX NpenapaTtos. HenpasuabHoe NCnonb3oBaHne MOXeT NPUBECTN
K TpaBMNpOBaHMIO NauneHTa.

310 n3genve npegHasHavyeHo TONbKO ANA NHANBUAYANIbHOTO NCNONb30BaHUA.
HeI/ICI'IO"Ib3OBaHHyIO BOAy cneanyet yTunusnposatb. HeBbinonHeHwve 3toro
TpeﬁoBava MOXeT NpUBeCTU K TPaBMMUPOBAHUIO NaLneHTa.

I'Iposepre HafeXHOCTb BCEX COeAMHEHMIA. HeBbINONHEHNE 3Toro TpeﬁOBaHVIﬂ
MOXEeT NPUBECTU K HapyLLEeHNIO NoJayun KNCNopoAa nayneHTy.

NPEAYNPEXAEHUA:

DepepanbHbiii 3akoH CLUA orpaHnuvBaeT Npogaxy 3TOro U3fenva Bpayamm
WM No peLienTy Bpayeii.

He ucnonb3yiite, ecnv uspenvie nn KOHTEMHEP OTKPbITHI UM NMOBPEXAEHDI.
He nopsepraiite UpeamepHOMy TeNSI0BOMY BO3AECTBUIO UMW OXNaXAEHUIO,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAeHMI0 Oy TbiNn 1 ee NpoTekaHuio.
Cobniopaiite cTaHAapPTHble NpoLeaypbl MUHGEKLNOHHOTO KOHTPONA B
COOTBETCTBWU C yKa3aHNAMU LIEHTPOB NO KOHTPONIO U NpodunakTuke
3a6onesaHuii (CLLIA) i aHanorMuHbIX MECTHBIX yUpEXAEHUN.

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO: YTO6bI MEANLIMHCKIE N3AENNA COOTBETCTBOBAM
CBOeMy NnpefiHa3HaueHio, MaTepian, U3 KOTOPOTO OHU U3rOTOBNEHI,

[lonxeH obnaaatb onpeaeneHHbIMU XapakTepucTrkamu. Bepudmnkaumsa atnx
XapaKTepyCcTUK NPou3BefieHa TONbKO [/1A OAHOPa30BOro UCMOb30BaHNA.
Jio6as nonbiTKa NOBTOPHOGPabOTKM N3aenus Ana ero nocneayioLero
MCMOJb30BaHKA MOXET OTPMLIATENbHO CKa3aTbCA Ha LIENIOCTHOCTY U3[enna unn
NPVBECTU K CHUXKEHNIO 3pdeKTa ero AercTBurA.

MOAroTOBKA U UCMOJIb3OBAHUE:

OTnomuTe OT ByTbINN 3aLLENKy BbIXOAHOTO OTBEPCTUA 1 BbIBpOCHTE ee (He
OTKpyumBaiiTe).

MpurcoeanHUTe afanTep K BXOAHOMY OTBepCTUIO ByTbinu. Mepen
npucoeaViHeHEM KUCIIOPOAHOI MydTbl K pacxofiloMepy NpoBepbTe
Ha[leXHOCTb CoefiHEHU.

MoakniouuTe pacxofomep. YCTaHOBUTE CKOPOCTb NoAaun 4 n/MuH 1 ybeamrecs,
4TO BO3/lyX MPOXOAUT UYepe3 BbIXOAHOE OTBEPCTHe By Thinu.

Mepepn ncnonb3oBaHnem cnefyeT yAOCTOBEPUTLCA B PabOTOCMOCOBHOCTN
curHanusauymmn. OCTaBuB CKOPOCTb MOAAUMN Ha YPOBHE 4 NI/MUH, NepeKpoiTe
BbIXOJJHOE OTBEPCTHE GyTbiW. Bbl AOMKHbI YC/IbILWATh 3BYKOBOW CUTHaM TPEBOTU.
MpurcoeanHUTe KNCNOPOAHbIE TPYOKM K MaeHbKOMY BbIXOAHOMY OTBEPCTUIO Ha
6yTbINN.

OTperynupyiite CKOPOCTb NOAAYN B COOTBETCTBUM C Ha3HaYEHNEM Bpaya.
Mocne 3aBeplueHUA Tepanuu BbIGPOCUTE OCTaBLUMECA HEMNCNONb30BaHHblE
yactu.

XPAHEHUE W OBPALLEHUE:

Bbi6pacbiBas 370 n3fienve, cobniofjaiiTe Mepbl 6e30MacHOCTY B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMW PEKOMEHAALINAMM MO yAaNeHuIo 3arpA3HEHHbIX OTXOAOB.

XpaHuTte Nnpu KOMHaTHOW TemnepaType. He nogsepraiTte upesmepHomy
Tennosomy BOS[Z[EI;ICTBVHO WU OXNakaeHunio.

CnmBon ® 0603HayaeT ToBaPHbI 3HaK, 3aPernCTPUPOBaHHbIN B MaTeHTHOM
BepomcTae CLUA 1 HEKOTOPbIX APYrKX CTPaHaXx.

BHuMaHume « He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO « He cofiepunT HaTypasbHbI Kay4yKOBbIN
natekc « He ucnonb3oBaTbh, €CiM ynakoBka nospexpeHa « CtepunnsosaTtb ¢
1Cno/b30BaHMeM acenTuyecknx MeTof0B 06paboTku « He cTepunn3osaTb NOBTOPHO
« HenvporeHHbiii « BHMMaHMe: dpeaepanbHblil 3akoH CLUA orpaHununBaeT npoaaxy
3TOro yCTPONCTBa BpayamMu UM No peLienTy Bpayeit « Homep no katanory « Koa
napTuu - Vicnonb3osatb Ao « KonnyecTso « He nofiBepraTh BO34€NCTBIIO CONHEUHBIX
nyyein - XpaHuTb B Cyxom mecTe « MpoussoanTens « OdulmanbHbii npeacTaBUTenb
B EBponeiickom colose

m Suomi

ESITAYTETTY KOSTUTIN JA KERTAKAYTTOINEN KOSTUTTIMEN ADAPTERI
STERIILIVESI INHALAATIOTA VARTEN, USP

Tassd kayttnohjeessa on tarkeaa t|etoa tuotteen turvalhsesta kaytostd. Lue
hjeet seka ja ennen
Ellei varoituksia, h

uksia ja
I tai

L
)

seurauksena voi olla potilaan ja/tai ladkarin k
HUOM!: JAKELE KOPIO TASTA TIEDOTTEESTA
TUOTTEEN KAIKILLE KAYTTOPAIKOILLE.

-

KUVAUS:

Kertakayttdinen, yhden potilaan kdyttoon tarkoitettu hengitysterapiapullo

ja kostuttimen adapteri. Kertakdyttoinen kostuttimen adapteri toimitetaan

epasteriilind. Pullon sisalto on steriili, ellei sité ole avattu eika se ole

vahingoittunut.

2. KAYTTOINDIKAATIOT:

Tuote on tarkoitettu potilaan happivirran kostuttamiseen hapen antamisen
aikana, ja se on tarkoitettu yhden potilaan kaytt6on hengitysterapiassa.

3. KONTRAINDIKAATIOT:

Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

4. VAROITUKSIA:

4.1 Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan inhalaatioon, eivat parenteraaliseen kayttoon
eivatka injektoitaviksi tai injektiossa kdytettaviin valmisteisiin. Virheellinen
kaytto voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

4.2 Tuote on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Havitd kayttdmaton vesi. Muussa
tapauksessa seurauksena voi olla vammoja potilaalle.

4.3 Tarkista, etta kaikki i nét ovat tiukasti kiinni. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla riittdméaton hapen virtaus potilaaseen.

5. HUOMAUTUKSIA:

5.1 Yhdysvaltain lain mukaan témaén vélineen saa myyda vain ladkari tai laakarin
maarayksestd.

5.2 Al4 kayts, jos tuote tai sdilié on avattu tai vahingoittunut.

5.3 Valtd liiallista kuumuutta ja jaatymistd, silla pullo voi vaurioitua ja sen
seurauksena vuotaa.

5.4 Noudata standardinmukaisia CDCP:n (Centers for Disease Control and
Prevention, Yhdysvallat) infektionvalvontamenetelmi tai vastaavia
paikallisia menetelmia.

5.5 Eisaa kdyttad uudelleen: Ladkinnélliset tarvikkeet vaativat materiaalin
erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla tavalla. Nédma ominaisuudet
on vahvistettu vain yhta kayttokertaa varten. Yritykset kasitelld tarvike
uudelleenkayttod varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

6. VALMISTELU JA KAYTTO:

6.1 Napsauta ulostuloaukon laukaisin poikki pullosta ja havita (ild vaanna pois).

6.2 Kiinnita adapteri pullon sisadnmenoaukkoon. Tarkista luotettava kiinnitys ennen
kuin kiinnitat happimutterin virtausmittariin.

6.3 Kiinnita virtausmittariin. Aseta virtausnopeudeksi 4 Ipm ja varmista ilmavirtaus
pullon ulostuloaukosta.

6.4 Varmista, etta halytystoiminto toimii ennen kayttoa. Tuki pullon ulostuloaukko
virtausnopeuden ollessa 4 lpm ja varmista, etta kuulet halytyksen.

6.5 Liita happiletku pullossa olevaan pieneen ulostuloaukkoon.

6.6 Saada virtausnopeus laakarin ohjeiden mukaisesti.

6.7 Havita kdyttdmaton osa hoidon paatyttya.

7.  SAILYTYS JA KASITTELY:

7.1 Havita tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jatteille tarkoitettujen paikallisten
maéardysten mukaisesti.

7.2 Sailyta huoneenldmpétilassa. Valta jaatymistd ja liiallista kuumuutta.

Symboli ® tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa seka erdissd muissa maissa.

Huomautus - Ei saa kdyttad uudelleen - Ei valmistettu luonnonkumilateksista « Ei saa
kayttdd, jos pakkaus on vahingoittunut - Steriloitu aseptisesti « Ald steriloi uudelleen «
Pyrogeeniton - Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan témaén vélineen saa myyda vain
ladkari tai laakarin maarayksesta « Luettelonumero « Erdkoodi - Kdytettava ennen - Maara

« Suojattava auringonvalolta - Pidettdva kuivana - Valmistaja - Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa
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NPOTEMIEMENOX YTPANTHPAX ME NTPOXAPMOTEA YTPANTHPA MIAZ XPHEHE
AMOETEIPQMENO NEPO TIA EIZMINOH, USP

Ot odnyie¢ autég nspl)\uppavouv onUavTikéG TAnpo@opisc yia TNV
qc(pa)\n xpnon Tou TIPOIOVTOG. AIGBGOTE OAe¢ T Odnyieg xprong,

1t Twv np Kal Twv npoq)u)m{swv,
nplv uno Tt] xpnan ToU MpPoiévTog autou. Eav Sev akohoubrioeTe 6WOTA TIG

Kat Tig 0dnyieg, givat vanpox)\nesl

LY
Bavato 1j 5oBapC TPaUUATIONGC Tou acBevh i/Kal Tou KAIVIKOU 1aTpob.
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IHMEIQXH: AIANEIMETE TO MAPON OYAAO OAHTIQN ZE
OAEZ TIZ TONOGEZIEX ONOY XPHEZIMOMOIEITAI TO MPOION.

NEPIFPA®H:

D18 avanvevoTikig Bepareiag piag xpriong, yla évav pévo acBevi, pe
Tpocappoyéa vypavtrpa. O TPOCAPHOYEAC LYPAVTHPA HiaC XPHONG TaPEXETAL
HN amooTelpwHEVOG. To TIEPIEXOMEVO TNG CUOCKELATIAC TNG PLAANG gival
ATOOTEIPWHEVO, EKTOG EAV N CUCKELATTD £XEL AVOIXTEL 1} €XEL UTTOOTEL {NIA.
ENAEIZEIZ XPHIHZ:

To mpoidv poopileTat yia TNV Uypavon TG Porg 0§Uyovou Tou acBevr Katd T
xopriynon o§uyévou kat ivat katdAAnAo yia xprion o€ évav pévo acBevry mou
unoBAaANeTal O€ avamveuoTikn Bepareia.

ANTENAEIZEIZ:

Kapia yvwoTtn.

MNPOEIAOMOIHZEIX:

Ta mpoiévta autd mpoopifovTat Hovo yia EI0TIVON Kat OX1 YIa TTAPEVTEPIKN
XPNon A yla eyXUoEIS A Yia TTOPOACKEVACUATA TTOU TIPOKELTAL Va
xpnotpomoinBolv oe eyxuoelc. H AavBacpévn xprion umopei va odnyroel oe
TPAUHATIONO TOU acBevr.

To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion o€ évav povo acBevr). AmoppiPTe To
VEPO TIoU SEV XPNOIHOTIOINONKE. € avTiBeon mePInTwon, umopei va mpokANnOei
TPAVHATIOUOG TOU AcBEVH.

BePaiwBeite 6Tt OAeG 01 CUVOETELS €ival OPIXTEC. Z€ avTiBeon mepimTwon, n por
o&uydvou Tpog Tov acBevr) Pmopei va givat avemapknig.

NPO®YAAZEIX:

H opoomovdiakr vopoBesia (twv H.M.A.) meptopilel Tnv mOANON autig TG
OUOKEVNG HOVOV amd 1aTpoUE i KATOTTIV EVTOARG lATPOU.

Mnv To Xxpnotuomoleite €dv To TPOIOV 1y To Soxeio £xouv umooTei {nuId.
Anogelyete Tnv umiepPolikri BeppdtnTa i PUEN, KaBWG pmopei va umooTei {nuid
N @IAAN Kat va mpokAnBei Siappor).

AkolouBeite Tig TuTiKéG Sladikaoieg EAéyXou HOAUVOEWV OTwG KabopilovTal
an6 ta Kévipa EAéyxou kat MpéAnyng Noonudtwy (H.M.A.) iy amé ta
avTioTolya TOTIKA KévTpa.

Mnv emavaxpnotpomoleite: Ta [aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA amattoly
OUYKEKPIUEVA XAPOAKTNPIOTIKA UAIKWV YIa va £X0UV TNV TTPOoBAemdpevn
anodoon. Ta XapaKTNPIOTIKAE AuTA £xouv eMAANBEUTEI yia pia pévo xprion.
Omnoladnmote anmdmelpa EMAVENESEPYATIOG TOU OPYAvoU Yia ETAKOAOLON
ETTAVAYENOIHOTIOINCN UMTOPEL VA EMNPEGCEL APVNTIKA TNV AKEPAIOTNTA TOU
opydvou 1 va odnyrioet o€ umoddpion tng amddoonc.

MPOETOIMAZIA KAI XPHEH:

AmooTAoTe Tn okav8AaAn Tng BUpag e£680u ammod TN GLAAN Kat amoppiPTe TV
(MNV TNV MEPIOTPEYETE).

SUVSEOTE TOV TPOCAPHOYED OTNY €i0080 TNG PIEANG. BeBaiwBeite ot éxel
TIPOCAPHOCTEL OPIXTA TPV CUVEEDETE TO TTA&IHASI TOU 0EUYOVOUL GTO POOUETPO.
JuvbéoTe To PoOUETPO. PubpioTe To pubud porig o€ 4 Ipm kat emainBevote Tn
por| Tou aépa péow g Bupag e§65ou NG PIAANG.

EmaAnBevote T Aeltoupyia cuvayeppou Tipv Tn Xprion. AQrivovTtag to pubud
por¢ ota 4 Ipm, epda&te Tn BUpa e£680L TNG PIAANG Kat ENEYETE £dv TapdyeTal
NXNTIKOG GUVAYEPHAG.

JUVSEOTE TIC CWANVWOELC TOU 0§UYOVOUL 0N HIKPr BUpa TG KoNdTnTaC 680U
e PaANG.

PuBpiote 1o pubUd Porig CUHPWVA PE TIC 0BNYIEG TOU 1aTPOU.

AnoppiyTe To TPOIOV TToU SeV XPNOILOTIOINONKE PETA TNV OAOKAipwoN TG
Bepaneiag.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ:

TO GUYKEKPIHEVO TIPOTOV TIPETTEL VAL ATTOPPITTTETAL PE AOPANT) TPOTIO CULPWVA HE TIG
TOTIKEG KATEVBUVTPLEG OSNYIE YIa TNV amOPEIPN HOAUGUEVWY LATPIKWY AMOBAATWY.
AnoBnkevoTe To o€ Beppokpaaia Swuatiou. AmTo@eUyeTe TV YPUEN 1 TNV
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NAPELNIONY NAWILZACZ Z JEDNORAZOWYM £ACZNIKIEM NAWILZACZA
JALOWA WODA DO INHALACIJI, USP

Instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzywania produktu. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy
zapoznac si¢ z calg instrukcja zeni.
Nieprzestrzeganie ponizszych

heh

gi, w tym z ostr
strukcji, ostrzezen

i i przestrogami.
przestrég moze

prowadzic¢ do zgonu lub powaznych obrazen u pacjenta i/lub lekarza.

INFORMACJA: NINIEJSZA ULOTKE NALEZY PRZEKAZAC DO WSZYSTKICH MIEJSC,
W KTORYCH PRZECHOWYWANY JEST PRODUKT.
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OPIS:

Jednorazowa butelka z tacznikiem nawilzacza do terapii oddechowej u jednego
pacjenta. Jednorazowy facznik nawilzacza dostarczany jest jako niejatowy.
Zawartos¢ butelki jest sterylna, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone.

WSKAZANIA:

Produkt jest przeznaczony do nawilzania przeptywajacego tlenu podczas
podawania tlenu pacjentowi i jest przeznaczony do stosowania u jednego
pacjenta w terapii oddechowej.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nieznane.

OSTRZEZENIA:

Niniejsze produkty sg przeznaczone wyfacznie do inhalagji. Nie s3 przeznaczone
do podawania pozajelitowego, wstrzykiwania ani do przygotowania preparatow
do wstrzykiwania. Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac obrazenia u
pacjenta.

Produkt jest przeznaczony wyfacznie do uzytku u jednego pacjenta. Wylej
niewykorzystana wode. Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

Sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczenia sg stabilne. Niezastosowanie sie do
instrukcji moze by¢ przyczyna nieprawidtowego przeptywu tlenu do pacjenta.
UWAGI:

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie do lekarza lub z jego przepisu.

Nie uzywa¢, gdy produkt jest otwarty lub uszkodzony.

Unikac¢ nadmiernego nagrzewania lub ochtadzania, poniewaz moze to
spowodowac nieszczelnos¢ butelki i wyciek ptynu.

Nalezy stosowac ogélne srodki zapobiegajace zakazeniom zgodnie z
zaleceniami amerykanskiego Center for Disease Control and Prevention lub
jego miejscowego odpowiednika.

Nie uzywa¢ ponownie: Do wiasciwego dziatania urzadzer medycznych
niezbedne sa odpowiednie cechy materiatu, z ktérego sa one wykonane.
Niniejsze cechy zostaty zdadane tylko dla jednorazowego uzycia produktu.
Wszelkie proby przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia mogg
wptynaé niekorzystnie na urzadzenie lub doprowadzi¢ do pogorszenia jego
dziatania.

Zdejmij z butelki zatrzaskowe zamkniecie i wyrzu¢ je (nie odkrecaj).

Podtaczy¢ tacznik do wlotu butelki. Przed podtaczeniem nakretki tlenu do
miernika przeptywu upewnic sie, ze podtaczenie jest szczelne.

Podtacz do przeptywomierza. Ustaw przeptyw na 4 I/min i upewnij sig, czy
powietrze wydobywa sie przez port wylotowy butelki.

Przed uzyciem sprawdz poprawnos¢ funkcjonowania alarmu. Pozostawiajac
przeptyw na poziomie 4 |/min zatkaj port wylotowy butelki i postuchaj, czy
rozlegnie sig alarm.

Podtaczy¢ przewdd tlenu do matego otworu wylotowego butelki.
Wyregulowac¢ natezenie przeptywu zgodnie z zaleceniem lekarza.

Po zakoniczeniu leczenia wyrzuci¢ niezuzyta czesc.

PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:

Produkt nalezy zutylizowa¢ w bezpieczny sposéb zgodnie z miejscowymi
wytycznymi odnoénie usuwania skazonych odpadow.

Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unika¢ zamrazania lub wysokich
temperatur.

Symbol ® wskazuje, ze znak handlowy jest zarejestrowany w amerykariskim
urzedzie ds. patentow i znakdw towarowych. (U.S. Patent and Trademark
Office) oraz w niektérych innych krajach.

Ostroznie - Nie uzywac ponownie - Wykonano bez uzycia lateksu kauczuku natura\nego .
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone - Wyjatowione przy uzyciu techniki
obrdbki aseptycznej « Nie wyjatawia¢ powtérnie « Nlegorqczkotworcze Ostroznie:
Przepisy federalne (Standéw Zjednoczonych) ograniczaja sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie - Numer katalogowy « Numer serii « Zuzy¢
przed - Liczba sztuk - Przechowywac z dala od $wiatta « Chroni¢ przed wilgocia «
Producent « Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
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