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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, AS0552E, AS0352E;                        4-years from date of manufacturing 
Unit Dose: ASR0159E, ASR0059E, ASR0039E, ASR0055E, ASR0035E;    2-year from date of manufacturing 
 
Storage Condition: 
Store at room temperature. Avoid freezing or excessive heat. 

Item No. Description

Units 

per 

Case

Units 

per 

Innerbox

Cases 

per 

Pallet

Units 

per 

Pallet

Pallet 

Weight, 

kg

Pallet 

Height 

Meter

AS1065E 1000 mL AMSure® Sterile Water for Inhalation USP 12 60 720 816 1.7

AS0552E 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

ASR0159E 15 mL AMSure® Sodium Chloride Inhalation Solution (0.9%) USP 144 48 162 23,328 518 1.3

ASR0059E 5 mL AMSure® Sodium Chloride Inhalation Solution (0.9%) USP 1,000 100 66 66,000 541 1.6

ASR0039E 3 mL AMSure® Sodium Chloride Inhalation Solution (0.9%) USP 1,000 100 66 66,000 449 1.6

ASR0055E 5 mL AMSure® Sterile Water Inhalation, USP 1,000 100 66 66,000 541 1.6

ASR0035E 3 mL AMSure® Sterile Water Inhalation, USP 1,000 100 66 66,000 449 1.6



-	 Pre-filled Humidifier with 
Disposable Humidifier Adapter 
Sterile Water for Inhalation, USP

.	 Humidificateur Pré-rempli avec  
Adaptateur Jetable  

Eau stérile pour inhalation, USP

/	 Vorgefüllter Atemluftbefeuchter  
mit Abnehmbarem Befeuchteradapter 
Steriles Wasser zur Inhalation gemäß USP

0	 Umidificatore Preriempito 
con Adattatore monouso dell’umidificatore 
Acqua Sterile per Inalazione USP

1	 Humidificador Prellenado con 
Adaptador de Humidificador desechable 
Agua Estéril para Inhalación USP

2	 Humidificador Pré-Enchido com  
Adaptador de Humidificador Descartável 
Água Esterilizada para Inalação, USP

3	 Voorgevulde bevochtiger met  
bevochtigeradapter voor eenmalig gebruik 
Steriel water voor inademing, USP

4	 Förfylld fuktare med  
Fuktaradapter för engångsbruk 
Sterilt vatten för inandning, USP

5	 Forfyldt fugter med engangsadapter 
Sterilt Vand til Inhalation, USP

- 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:
Disposable, single patient use Respiratory Therapy Bottle with Humidifier 
Adapter. The disposable humidifier adapter is provided non-sterile. The internal 
contents of the bottle are sterile unless opened or damaged. 

2. INDICATIONS FOR USE:
The product is intended to humidify a patient’s oxygen flow during oxygen 
administration and is intended for single patient use in Respiratory Therapy.

3. CONTRAINDICATONS:
None known.

4. WARNINGS:
4.1	 These products are intended for inhalation only, not for parenteral use or for 

injections or in preparations to be used for injection. Incorrect use can result in 
patient injury.

4.2	 This product is intended for single patient use. Discard unused water.  Failure to 
do so may result in patient injury. 

4.3	 Ensure all connections are secure. Failure to do so may result in inadequate 
oxygen flow to the patient.

5. CAUTIONS:
5.1	 Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
5.2	 Do not use if the product or container is opened or damaged.
5.3	 Avoid excessive heat or freezing as this may damage the bottle and result in 

leaking.
5.4	 Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for 

Disease Control and Prevention (USA) or local equivalent.
5.5	 Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to 

perform as intended. These characteristics have been verified for single use 
only. Any attempt to re-process the device for subsequent re-use may adversely 
affect the integrity of the device or lead to deterioration in performance.  

6. SEt-UP AnD USE:
6.1 Snap off the outlet port trigger from the bottle and discard (do not twist off). 
6.2 Attach the adapter to the inlet of the bottle. Check for secure fit before 

attaching the oxygen nut to flow meter.
6.3 Attach to flow meter. Set flow rate to 4 lpm and verify airflow through outlet 

port of the bottle.
6.4 Confirm the alarm function prior to use.  Leaving the flow rate at 4 lpm, occlude 

the outlet port of the bottle and listen for an audible alarm to sound.
6.5 Attach oxygen tubing to small bore outlet port on bottle.
6.6 Adjust flow rate as directed by physician.
6.7 Discard unused portions upon completion of therapy. 
7. StorAGE AnD HAnDLInG:
7.1 Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal of 

contaminated waste.
7.2 Store at room temperature. Avoid freezing or excessive heat.

The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and 
Trademark Office and certain other countries. 
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Caution • Do Not Reuse • Not made with natural rubber latex • Do not use if package 
is damaged • Sterilised using aseptic processing techniques • Do not resterilize • 
Non-pyrogenic • Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on 
the order of a physician • Catalogue Number • Batch Code • Use by • Quantity • Keep 
away from sunlight • Keep dry • Manufacturer • Authorised Representative in the 
European Community

. Français
Humidificateur pré-rempli avec adaptateur jetable

Eau stérile pour inhalation, USP

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour l’utilisation 
sans danger du produit. Lire l’intégralité du contenu de ce mode d’emploi, 
y compris les avertissements et précautions, avant d’utiliser le produit. Le 
non respect des avertissements, des précautions et du mode d’emploi risque 
d’entraîner la mort ou des lésions graves au patient et/ou au médecin.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE À TOUS 
LES SITES D’UTILISATION DU PRODUIT.

1. DESCRIPTION :
Flacon jetable pour thérapie respiratoire, destiné à une utilisation par un 
seul patient, avec adaptateur pour humidificateur. L’adaptateur jetable pour 
humidificateur est livré non stérile. Le contenu interne du flacon est stérile, sauf 
en cas d’ouverture ou d’endommagement.

2. MODE D’EMPLOI :
Le produit est destiné à humidifier le flux d’oxygène chez un patient lors d’une 
administration d’oxygène, et il est prévu pour une utilisation par un seul patient 
soumis à une thérapie respiratoire.

3. CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue.

4. MISES EN GARDE :
4.1	 Ces produits sont uniquement destinés à l’inhalation et ne peuvent faire l’objet 

d’une utilisation parentérale ou être utilisés pour des injections ou dans des 
préparations destinées à être injectées. Une utilisation inappropriée peut 
entraîner des lésions.

4.2	 Ce produit est destiné à une utilisation par un seul patient. Jeter l’eau inutilisée. 
Tout défaut d’observation de cette consigne peut résulter en une lésion du 
patient. 

4.3	 S’assurer que tous les raccordements sont sécurisés. Tout défaut d’observation 
de cette consigne peut résulter en un flux d’oxygène innapproprié.

5. PRÉCAUTIONS :
5.1	 La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur 

prescription médicale.
5.2	 Ne pas utiliser si le produit ou le conteneur est ouvert ou endommagé.
5.3	 Éviter les températures excessivement faibles ou élevées, celles-ci pouvant 

endommager le flacon et entraîner une fuite.
5.4	 Suivre les procédures standard de prévention des infections spécifiées par 

le Centers for Disease Control and Prevention (États-Unis) ou son équivalent 
dans votre pays. 

5.5	 Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requièrent des caractéristiques 
matérielles spécifiques pour être utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont 
été avérées uniquement en cas d’usage unique. Toute tentative de retraitement 
du dispositif en vue d’une réutilisation peut gravement compromettre son 
intégrité ou ses performances.  

6. MONTAGE ET UTILISATION :
6.1	 Rompre la détente de l’orifice de sortie du flacon et mettre au rebut (ne pas 

dévisser).
6.2	 Raccorder l’adaptateur à l’orifice d’admission du flacon. Vérifier qu’il est 

correctement fixé avant de relier l’écrou-oxygène au débitmètre.
6.3	 Fixer au débitmètre. Régler le débit sur 4 L/min et vérifier l’écoulement d’air à 

travers l’orifice de sortie du flacon.
6.4	 Confirmer le bon fonctionnement de l’alarme avant l’utilisation. Le débit étant 

toujours réglé sur 4 L/min, boucher l’orifice de sortie du flacon et écouter si une 
alarme sonore se fait entendre.

6.5	 Raccorder le tuyau à oxygène au petit orifice de décharge du flacon.
6.6	 Ajuster le débit selon les consignes du médecin.
6.7	 Une fois le traitement terminé, éliminer le produit inutilisé. 
7. STOCKAGE ET MANIPULATION:
7.1	 Ce produit doit être éliminé avec beaucoup de soin et conformément aux directives 

locales sur les déchets médicaux contaminés.
7.2	 Stocker à température ambiante. Éviter les températures excessivement faibles 

ou élevées.

Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprès du Bureau des 
brevets et marques de commerce des États-Unis ainsi que dans certains autres pays.
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Attention • Ne pas réutiliser • Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc)  • Ne pas utiliser si 
l’emballage est endommagé • Stérilisé en utilisant des techniques aseptisées • Ne pas 
restériliser • Non pyrogène • Attention : La législation fédérale américaine n’autorise 
la vente de ce produit que sur prescription médicale • Numéro de catalogue • Numéro 
de lot •  Utiliser avant le • Quantité  •Tenir à l’abri de la lumière du soleil • Conserver au 
sec • Fabricant • Mandataire dans la Communauté européenne

/ Deutsch
VORGEFÜLLTER LUFTBEFEUCHTER MIT EINWEG-LUFTBEFEUCHTERADAPTER

StErILES WASSEr zUr InHALAtIon GEMäß USP

Diese Anleitung enthält wichtige Informationen zur sicheren Anwendung 
des Produkts. Die Gebrauchsanleitung einschließlich aller Warn- und 
Vorsichtshinweise vollständig durchlesen, bevor das Produkt verwendet 
wird. Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise 
kann zu schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten und/oder des 
Arztes führen.

HINWEIS: Diese Packungsbeilage an alleProduktstellen weiterleiten.

1. BESCHREIBUNG:
Atemtherapie-Einwegflasche zur Verwendung an einem Patienten; mit 
Befeuchteradapter. Der Einweg-Befeuchteradapter wird nicht steril geliefert. 
Der interne Inhalt der Flasche ist steril, solange sie nicht beschädigt ist oder 
geöffnet wurde. 

2. GEBRAUCHSHINWEISE:
Dieses Produkt dient zum Befeuchten des Sauerstoffflusses eines Patienten 
während der Sauerstoffverabreichung und ist zum Gebrauch an einem 
Patienten für die Atemtherapie bestimmt.

3. GEGENANZEIGEN:
Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE:
4.1	 Diese Produkte sind ausschließlich zur Inhalation bestimmt und nicht

zur parenteralen Verabreichung, für Injektionen oder zur Herstellung von 
Injektionspräparaten geeignet. Inkorrekte Anwendung kann zu Verletzungen des 
Patienten führen.

4.2	 Dieses Produkt ist für den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. 
Entsorgen Sie das nicht verwendete Wasser. Eine Unterlassung dieser 
Vorsichtsmaßnahme kann zu Verletzungen des Patienten führen. 

4.3	 Stellen Sie sicher, dass alle Anschlüsse dicht sind. Eine Unterlassung dieser 
Vorsichtsmaßnahme kann zu einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des 
Patienten führen.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN:
5.1	 In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch 

einen Arzt oder auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden.
5.2	 Inhalt bei beschädigtem oder geöffnetem Produkt oder Behältnis nicht 

verwenden.
5.3	 Übermäßige Hitze und ein Gefrieren des Produkts vermeiden, da diese zu 

Schäden an den Behältnissen und zu Undichtigkeit führen können.
5.4 	 Die üblichen Verfahren zur Verhütung von Infektionen der Centers for 

Disease Control and Prevention (USA) bzw. die entsprechenden, örtlich 
geltenden Richtlinien beachten.

5.5	 Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern bestimmte 
Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene Funktion erfüllen zu können. 
Diese Eigenschaften wurden nur für eine einmalige Anwendung validiert. Jeder 
Versuch der Wiederaufbereitung für weitere Anwendungen kann die Integrität 
des Produktes beeinträchtigen oder zu einer schlechteren Funktion führen.  

6. EINRICHTUNG UND GEBRAUCH:
6.1	 Brechen Sie den Hahn der Auslassöffnung von der Flasche ab und entsorgen Sie 

ihn (drehen Sie ihn nicht ab).
6.2	 Befestigen Sie den Adapter an der Flaschenöffnung. Überprüfen Sie die 

Dichtigkeit der Anschlüsse und befestigen Sie dann den Sauerstoffanschluss am 
Durchflussmesser.

6.3	 Befestigen Sie ihn am Durchflussmesser. Stellen Sie die Durchflussrate auf  
4 l/Min. ein und überprüfen Sie den Luftstrom durch die Auslassöffnung der 
Flasche.

6.4	 Überprüfen Sie die Alarmfunktion vor der Anwendung. Behalten Sie die 
Durchflussrate von 4 l/Min. bei und verschließen Sie die Auslassöffnung der 
Flasche. Achten Sie darauf, ob ein akustischer Alarm ertönt.

6.5	 Schließen Sie den Sauerstoffschlauch am Anschlussstutzen der Flasche an.
6.6	 Stellen Sie die vom Arzt vorgegebene Durchflussrate ein.
6.7	 Entsorgen Sie die eventuell verbliebenen Restmenge nach Abschluss der 

Therapie. 
7. AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG:
7.1	 Dieses Produkt muss mit großer Sorgfalt und entsprechend den lokalen Vorschriften 

für kontaminierten Abfall entsorgt werden.
7.2	 Bei Umgebungstemperatur lagern. Hitze und Temperaturen unter dem 

Gefrierpunkt vermeiden.

 Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der 
USA und einiger anderer Länder eingetragen ist. 
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Vorsicht • Nicht zur Wiederverwendung • Nicht mit Latex aus Naturkautschuk 
hergestellt • Inhalt bei beschädigter Verpackung nicht verwenden •  Unter 
Ver wendung aseptischer Techniken ster i l is ier t •  Nicht resteri l is ieren • 
Pyrogenfrei • Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen 
Vorschri f ten nur  durch einen Arzt  oder  auf  ärzt l iche Verschreibung 
abgegeben werden • Bestellnummer • Chargenbezeichnung • Verwendbar bis 
• Menge • Vor Sonneneinstrahlung schützen • Trocken aufbewahren • Hersteller •
Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft 

0 Italiano
Umidificatore preriempito con adattatore monouso

Acqua sterile per inalazione USP

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per l’uso del 
prodotto in sicurezza. Prima dell’uso del presente prodotto, leggere per 
intero le presenti istruzioni per l’uso, incluse le avvertenze e le precauzioni. La 
mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni può 
provocare gravi lesioni o il decesso del paziente e/o del medico.
NOTA:  Distribuire questo foglietto illustrativo in  tutte le postazioni 

in cui si usa il prodotto.

1. DESCRIZIONE:
Flacone per terapia respiratoria monouso per un solo paziente con adattatore 
per umidificatore. L’adattatore per umidificatore monouso è fornito non sterile. 
Il contenuto del flacone è sterile, a meno che esso non sia aperto 
o danneggiato. 

2. INDICAZIONI PER L’USO:
Il prodotto è destinato all’umidificazione del flusso di ossigeno del paziente 
durante la somministrazione di ossigeno ed è inteso per l’uso su un solo 
paziente in terapia respiratoria.

3. CONTROINDICAZIONI:
Non ci sono controindicazioni note.

4. AVVERTENZE:
4.1	 Questi prodotti sono intesi solo per l’inalazione e non per l’uso parenterale, per 

iniezioni o per preparazioni da utilizzarsi in iniezioni. L’uso errato può causare 
lesioni al paziente.

4.2	 Questo prodotto è previsto per l’uso con un solo paziente. Smaltire l’acqua non 
usata. In caso contrario, si potrebbero causare lesioni al paziente. 

4.3	 Accertarsi che tutti i collegamenti siano correttamente effettuati. In caso 
contrario, il flusso di ossigeno al paziente potrebbe essere inadeguato.

5. AVVISI:
5.1	 La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai 

medici o su prescrizione medica.
5.2	 Non utilizzare se il prodotto o il contenitore sono aperti o danneggiati.
5.3	 Evitare il calore o il freddo eccessivi poiché potrebbero danneggiare il flacone 

con conseguente perdita del contenuto.
5.4  	 Attenersi alle procedure standard di prevenzione delle infezioni, come 

indicato dai Centers for Disease Control and Prevention degli Stati Uniti o da 
un ente locale equivalente. 

5.5	 Non riutilizzare: Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono 
rispondere a caratteristiche specifiche del materiale. Queste caratteristiche 
sono state verificate esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo. 
Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo può 
alterare in maniera avversa l’integrità del dispositivo stesso o condurre a un 
deterioramento delle prestazioni.  

6. PrEPArAzIonE E USo:
6.1 Aprire a scatto il trigger del foro di uscita del flacone e smaltirlo (non ruotare).
6.2 Collegare l’adattatore all’ingresso del flacone. Controllare che sia correttamente 

inserito prima di collegare il dado per ossigeno al flussometro.
6.3 Fissare il flussometro. Impostare il misuratore di flusso a 4 l/m e verificare il 

flusso dell’aria attraverso il foro di uscita del flacone.
6.4 Verificare la funzione dell’allarme prima dell’uso. Lasciando il flusso a 4 l/m, 

occludere il foro di uscita del flacone ed ascoltare se viene emesso un allarme 
acustico.

6.5 Collegare il tubo dell’ossigeno al piccolo foro di uscita sul flacone.
6.6 Regolare la portata come indicato dal medico.
6.7 Gettare le quantità non utilizzata al termine della terapia. 
7. ConSErVAzIonE E MAnIPoLAzIonE:
7.1 Smaltire il prodotto in modo sicuro in ottemperanza alle linee guida nazionali in 

materia di smaltimento dei rifiuti contaminati.
7.2 Conservare a temperatura ambiente. Evitare il freddo o il caldo eccessivi.

IIl simbolo ® indica che il marchio di fabbrica è depositato presso l’ufficio brevetti e 
marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. 
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Attenzione • Non riutilizzare • Prodotto senza lattice di gomma naturale • Non utilizzare 
se la confezione è 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 • Quantità • Tenere lontano dalla luce del sole • 
Conservare a temperatura ambiente • Fabbricante • Mandatario per la Comunità 
Europea

1 Español
Humidificador Prellenado con Adaptador  
de Humidificador desechable

Agua Estéril para Inhalación USP

Estas instrucciones contienen información importante para el uso seguro del 
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, podrían provocarse la 
muerte o lesiones serias al paciente y/o al clínico.

NOTA: Distribuya este prospecto en todos los
lugares en los que se utilice el producto.

1. DESCRIPCIÓN:
Botella de terapia respiratoria desechable para uso en un solo paciente con 
adaptador de humidificador. El adaptador de humidificador desechable se 
suministra no estéril. El contenido interno de la botella es estéril a menos que 
haya sido abierta o esté dañada.

2. INDICACIONES DE USO:
El producto está diseñado para humidificar el flujo de oxígeno del paciente 
durante la administración de oxígeno, y para uso en un solo paciente en terapia 
respiratoria.

3. CONTRAINDICACIONES:
Ninguna conocida.

4. ADVERTENCIAS:
4.1	 Estos productos están diseñados sólo para inhalación, no para uso parenteral 

ni para inyecciones o preparaciones utilizadas para inyección. El uso incorrecto 
puede causar lesiones en el paciente.

4.2	 Este producto es para uso en un solo paciente. Deseche el agua no utilizada. De 
lo contrario, pueden causarse lesiones en el paciente. 

4.3	 Compruebe que todas las conexiones son seguras. De lo contrario, puede 
resultar un flujo de oxígeno inadecuado al paciente.

5. PRECAUCIÓN:
5.1	 Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico 

o por prescripción facultativa.
5.2	 No lo utilice si el producto o el envase están abiertos o dañados.
5.3	 Evite el calor excesivo y la congelación, ya que pueden dañar la botella 

provocando fugas.
5.4 	 Siga los procedimientos estándar para la prevención de infecciones 

especificados por los Centers for Disease Control and Prevention (EE.UU.) o su 
equivalente local.

5.5	 No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir características 
específicas para funcionar como es debido. Dichas características únicamente se 
han verificado para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo 
para su ulterior reutilización puede afectar negativamente a la integridad del 
mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.  

6. InStALACIón y USo:
6.1 Desenganche el gatillo del puerto de salida de la botella y deséchelo (no lo 

retire girando).
6.2 Fije el adaptador a la entrada de la botella. Compruebe que la adaptación es 

segura antes de fijar la tuerca de oxígeno al flujómetro.
6.3 Conecte el flujómetro. Establezca la velocidad de flujo a 4 lpm y verifique el flujo 

de aire a través del puerto de salida de la botella.
6.4 Confirme que la alarma funciona antes de usarlo. Dejando la velocidad de flujo 

en 4 lpm, tape el puerto de salida de la botella y escuche si se emite una alarma 
sonora.

6.5 Fije el tubo de oxígeno al puerto de salida de diámetro pequeño de la botella. 
6.6 Ajuste la velocidad de flujo como lo indique el médico.
6.7 Descarte la solución no utilizada al terminar la terapia. 
7. ConSErVACIón y MAnIPULACIón:
7.1 Deseche este producto de manera segura y de acuerdo con los reglamentos locales 

para eliminación de residuos contaminados.
7.2 Guárdelo a temperatura ambiente. Evite la congelación y el calor excesivo.

El símbolo ® indica que la marca comercial está registrada en la Oficina de Patentes y 
Marcas de EE.UU. y en ciertos otros países.
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Precaución • No reutilizar • Fabricado sin látex de caucho natural • No utilizar si el envase 
está dañado • Esterilizado utilizando técnicas asépticas • No reesterilizar • Apirógeno 
• Precaución: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un 
médico o por prescripción facultativa • Número de catálogo • Código de lote • Fecha de 
caducidad • Cantidad  • Manténgase lejos de la luz solar  •  Manténgase en lugar seco • 
Fabricante • Representante autorizado en la Comunidad Europea 

2 Português
Humidificador Pré-Enchido com Adaptador de Humidificador 
Descartável

Água Esterilizada para Inalação, USP

Estas instruções contêm informações importantes para uma utilização 
segura do produto. Leia na íntegra estas instruções de utilização, incluindo 
as advertências e as precauções, antes de utilizar este produto. A não 
observância das advertências, precauções e instruções pode resultar na 
morte ou lesões graves do doente e/ou médico.

NOTA: Distribua este folheto informativo a todos 
os locais onde o produto é utilizado.

1. DESCRIÇÃO:
Garrafa de terapia respiratória com adaptador de humidificador, descartável, 
para utilização num único doente. O adaptador de humidificador descartável é 
fornecido não esterilizado. O conteúdo da garrafa está esterilizado, excepto se a 
mesma estiver aberta ou danificada. 

2. INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
O produto foi concebido para humidificar o fluxo de oxigénio de um doente 
durante a administração de oxigénio, destinando-se a ser utilizado num único 
doente em terapia respiratória.

3. CONTRA-INDICAÇÕES:
Desconhecem-se.

4. ADVERTÊNCIAS:
4.1	 Estes produtos destinam-se apenas a inalação, não a utilização parenteral 

ou para injecções, nem em preparações a serem utilizadas para injecção. A 
utilização incorrecta pode resultar em lesões no doente.

4.2	 Este produto destina-se a ser utilizado num único doente. Elimine qualquer 
água não utilizada. A não observância deste procedimento pode resultar em 
lesões no doente. 

4.3	 Certifique-se de que todas as ligações estão bem apertadas. A não observância 
deste procedimento pode resultar num fluxo inadequado de oxigénio para o 
doente.

5. PRECAUÇÕES:
5.1	 A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou 

mediante receita médica.
5.2	 Não utilize se o produto ou o recipiente estiverem abertos ou danificados.
5.3	 Evite o calor excessivo ou a congelação, dado que isto pode danificar a garrafa e 

resultar em fugas.
5.4	 Efectue os procedimentos de controlo de infecções conforme especificados 

pelos Centros de Controlo e Prevenção de Doenças (EUA) ou o seu 
equivalente a nível local.

5.5	 Não reutilizar: É necessário que determinadas características do material de 
dispositivos médicos tenham o desempenho pretendido. Estas características 
foram validadas para uma utilização única. Qualquer tentativa de reprocessar 
o dispositivo para subsequente reutilização pode afectar adversamente a 
integridade do dispositivo ou levar à alteração do seu desempenho.

6. MONTAGEM E UTILIZAÇÃO:
6.1	 Quebre a patilha da porta de saída da garrafa e elimine-a (não a rode para a 

remover).
6.2	 Encaixe o adaptador à entrada da garrafa. Verifique se está bem encaixado 

antes de roscar a porca do oxigénio no fluxómetro.
6.3	 Encaixe no fluxómetro. Defina a taxa de fluxo para 4 lpm e verifique o fluxo de ar 

através da porta de saída da garrafa.
6.4	 Confirme a função de alarme antes da respectiva utilização. Com a taxa de fluxo 

definida para 4 lpm, obstrua a porta de saída da garrafa e escute para verificar 
se é emitido um alarme sonoro.

6.5	 Ligue o tubo de oxigénio à porta de saída, equipada com um pequeno orifício, 
da garrafa.

6.6 Ajuste a velocidade de fluxo conforme indicado pelo médico.
6.7 Elimine as porções não utilizadas após a conclusão da terapia. 
7. ArMAzEnAMEnto E MAnUSEAMEnto:
7.1 Elimine este produto de uma forma segura, de acordo com as directrizes locais para a 

eliminação de resíduos contaminados.
7.2 Armazene à temperatura ambiente. Evite a congelação ou o calor excessivo.

O símbolo ® indica que é uma marca registada na Repartição de Registo de Patentes 
dos E.U.A. e noutros países. 
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Precaução  • Não reutilizar •  Não fabricado com látex de borracha natural 

• Não utilizar se a embalagem estiver danificada • Esterilizado utilizando
técnicas assépticas • Não reesterilizar • Apirogénico • Precaução: A lei federal
dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica • Número de catálogo • Código de série • Utilizar até • Quantidade   
• Manter afastado da luz solar  • Manter seco • Fabricante • Mandatário na Comunidade
Europeia

3 Nederlands
Voorgevulde bevochtiger met bevochtigeradapter voor eenmalig 
gebruik

Steriel water voor inademing, USP

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor veilig gebruik van het 
product. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van de 
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, voordat dit product in gebruik 
wordt genomen. Als waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies 
niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel 
van de patiënt en/of de arts.

OPMERKING: Verspreid dit informatieblad op alle plaatsen 
waar het product wordt gebruikt.

1. BESCHRIJVING:
Ademhalingstherapiefles met bevochtigeradapter voor eenmalig gebruik bij 
één patiënt. De bevochtigeradapter voor eenmalig gebruik wordt niet-steriel 
geleverd. De inhoud van de fles is steriel, tenzij deze geopend of beschadigd is. 

2. GEBRUIKSAANWIJZING:
Het product is bedoeld voor het bevochtigen van de zuurstoftoevoer naar een 
patiënt tijdens zuurstoftoediening, en is bedoeld voor gebruik bij één patiënt 
tijdens ademhalingstherapie.

3. CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

4. WAARSCHUWINGEN:
4.1	 Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor inademing, niet voor parenteraal 

gebruik of voor injecties of in preparaten die gebruikt worden voor injecties. 
Onjuist gebruik kan leiden tot letsel bij de patiënt.

4.2	 Dit product is bedoeld voor gebruik bij slechts één patiënt. Gooi ongebruikt 
water weg. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot letsel bij de patiënt. 

4.3	 Zorg ervoor dat alle aansluitingen stevig vastgemaakt zijn. Als u dit niet doet, 
kan dit leiden tot onvoldoende zuurstoftoevoer naar de patiënt.

5. LET OP:
5.1	 Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door 

of op voorschrift van een arts worden verkocht.
5.2	 Niet gebruiken als het product of de verpakking geopend of beschadigd is.
5.3	 Extreme hitte of bevriezing vermijden, omdat de fles hierdoor beschadigd kan 

raken en dit kan leiden tot lekken.
5.4	 Volg de standaard infectiebeheersingsprocedures zoals gespecificeerd door 

het Amerikaanse Center for Disease Control and Prevention of uw plaatselijke 
instantie.

5.5	 Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking moeten medische 
hulpmiddelen over specifieke materiaaleigenschappen beschikken. Deze 
eigenschappen zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebruik geschikt 
verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik 
als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige invloed op de integriteit 
van het hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het 
hulpmiddel veroorzaken.  

6. oPStELLInG En GEBrUIK:
6.1 Breek de dop van uitgangspoort van de fles en werp deze weg (draai deze er 

niet af ).
6.2 Bevestig de adapter aan de opening van de fles. Controleer of de aansluiting 

stevig is voordat u de zuurstofaansluiting aan de stromingsmeter bevestigt.
6.3 Bevestig de aansluiting aan de stromingsmeter. Stel de stroomsnelheid in op 4 

lpm en controleer de luchtstroom door de uitgangpoort van de fles.
6.4 Controleer de alarmfunctie voor het gebruik. Sluit de uitgangspoort van de fles 

af, terwijl u de stroomsnelheid op 4 lpm laat, en luister of u een alarmsignaal 
hoort.

6.5 Bevestig de zuurstofslang aan de kleine uitgangspoort op de fles.
6.6 Stel de door de arts voorgeschreven stroomsnelheid in.
6.7 Gooi niet-gebruikte porties na afloop van de behandeling weg. 
7. oPSLAG En BEHAnDELInG:
7.1 Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de plaatselijke 

voorschriften voor besmettelijk afval worden afgevoerd.
7.2 Bewaren bij kamertemperatuur. Bevriezing of extreme hitte vermijden.

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

4 Svenska
Förfylld fuktare med fuktaradapter för engångsbruk

Sterilt vatten för inandning, USP

Dessa instruktioner innehåller viktig information för en säker användning 
av produkten. Läs hela bruksanvisningen, inklusive varningar och 
försiktighetsåtgärder, innan du använder denna produkt. Följs inte 
varningar, försiktighetsåtgärder och instruktioner kan det leda till allvarliga 
personskador eller till att patienten och/eller läkaren avlider.
OBS: Denna bipacksedel ska finnas på alla platser där produkten finns.

1. BESKRIVNING:
Flaska för andningsbehandling med fuktaradapter, av engångstyp för en 
patient. Fuktaradaptern av engångstyp levereras icke-steril. Flaskans innehåll är 
sterilt om flaskan inte har öppnats eller skadats. 

2. INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING:
Produkten är avsedd att befukta en patients syrgasflöde vid syrgastillförsel och 
är avsedd att användas för en enda patient vid andningsbehandling.

3. KONTRAINDIKATIONER:
Någon kontraindikation är ej känd.

4. VARNINGAR:
4.1	 Dessa produkter är endast avsedda för inandning, ej för att användas 

parenteralt eller som injektioner eller som förberedelse för att användas för 
injektion. Felaktig användning kan leda till att patienten skadas.

4.2	 Denna produkt är avsedd för enpatientbruk. Kassera oanvänt vatten. Det kan 
annars leda till patientskador. 

4.3	 Se till att alla anslutningar är stadiga. Det kan annars leda till att patienten för 
otillräckligt syrgasflöde.

5. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
5.1	 Enligt federal lagstiftning (USA) får denna produkt endast säljas av eller på order 

av läkare.
5.2	 Använd inte produkten om den eller behållaren har öppnats eller skadats.
5.3	 Får ej utsättas för hög värme eller minusgrader eftersom detta kan skada flaskan 

och orsaka läckage.
5.4	 Följ generella åtgärder mot smittspridning från Center for Disease Control 

and Prevention (USA) eller motsvarande lokala bestämmelser.
5.5	 Får inte återanvändas: Medicintekniska utrustningar kräver specifika 

egenskaper hos materialet för att de ska fungera såsom avsett. Dessa 
egenskaper har endast verifierats för engångsbruk. Varje försök att upparbeta 
utrustningen för efterföljande återanvändning kan förorsaka skador på 
utrustningen eller leda till försämrad funktion.  

6. FÖRBEREDELSER OCH ANVÄNDNING:
6.1	 Bryt bort utloppsportens utlösare från flaskan och kassera den (vrid inte).
6.2	 Anslut adaptern till flaskans inlopp. Kontrollera att allt sitter stadigt innan 

syrgasmuttern ansluts till flödesmätaren.
6.3	 Sätt fast den på flödesmätaren. Ställ in flödeshastigheten på 4 lpm och verifiera 

luftflödet genom utloppsporten på flaskan.
6.4	 Kontrollera att larmet fungerar före användning. Låt flödeshastigheten vara kvar 

på 4 lpm, täpp till flaskans utloppsport och lyssna om du hör ett ljudlarm.
6.5	 Anslut syrgasslangen till flaskans utlopp med liten diameter.
6.6	 Justera flödeshastigheten enligt läkarens anvisningar.
6.7	 Kassera ej använda delar när behandlingen är klar. 
7. FÖRVARING OCH HANTERING:
7.1	 Kassera denna produkt på ett säkert sätt enligt lokala bestämmelser för kassering av 

kontaminerat avfall.
7.2	 Förvara produkten vid rumstemperatur. Produkten får ej utsättas för 

minusgrader eller hög värme.

Symbolen ® indikerar att varumärket är registrerat hos amerikanska patent- 
och registreringsverket och i vissa andra länder. 
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Försiktighet • Får inte återanvändas • Inte gjord med naturgummilatex • Får inte 
användas om förpackningen är skadad • Steriliserad med användning av aseptiska 
behandlingstekniker • Får ej omsteriliseras • Icke-pyrogen • Försiktighet: Enligt 
amerikansk federal lagstiftning får denna produkt endast säljas av eller på order av 
läkare • Katalognummer • Batchkod • Använd före • Kvantitet  • Skyddas från solljus  •  
Förvaras torrt • Tillverkare • Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

5 Dansk
Forfyldt fugter med engangsadapter

Sterilt Vand til Inhalation, USP

Denne brugsanvisning indeholder vigtige oplysninger mht. sikker anvendelse 
af produktet. Læs hele indholdet af brugsanvisningen, herunder Advarsler 
og Forholdsregler, før dette produkt anvendes. Manglende overholdelse af 
Advarsler, Forholdsregler og Instruktioner kan udsætte patienten og/eller 
klinikeren for alvorlig skade eller død.

BEMÆRK: Udlevér denne indlægsseddel alle steder, 
hvor produktet anvendes. 

1. BESKRIVELSE:
Engangsflaske til respirationsterapi med adapter til fugter beregnet til én 
patient. Engangsadapteren til fugteren leveres usteril. Flaskens indhold er sterilt, 
med mindre den er blevet åbnet eller beskadiget. 

2. BRUGSANVISNING:
Produktet er beregnet til fugtning af patientens iltflow under iltbehandling og 
er beregnet til respirationsterapi til én patient.

3. KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

4. ADVARSLER:
4.1	 Disse produkter er kun beregnet til inhalation, ikke til parenteral brug eller i 

blandinger, der skal injiceres. Forkert brug kan medføre skader på patienten.
4.2	 Produktet er beregnet til brugtil én patient. Bortskaf ubrugt vand. I modsat fald 

kan det medføre skader på patienten. 
4.3	 Kontrollér, at alle samlinger er tætte. I modsat fald kan det medføre 

utilstrækkelig ilttilførsel til patienten.
5. FORSIGTIG:
5.1.	 I henhold til amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges af en læge 

eller på lægeordination.
5.2	 Må ikke bruges, hvis produktet eller beholderen er blevet åbnet eller 

beskadiget.
5.3	 Undgå kraftig varme eller nedfrysning. Det kan beskadige flasken og gøre den 

utæt.
5.4	 Følg standardprocedurerne for smittekontrol, som defineret af Centers for 

Disease Control and Prevention (USA) eller af et tilsvarende lokalt organ.
5.5	 Må ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kræver specifikke materialeegenskaber 

for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til 
engangsbrug. Ethvert forsøg på at behandle udstyret til efterfølgende genbrug 
kan påvirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medføre forringet 
funktionsevne.  

6. KLArGØrInG oG BrUG:
6.1 Knæk udgangstilslutningens udløser af flasken, og bortskaf den (drej den ikke).
6.2 Sæt adapteren på flaskens indgangshul. Kontrollér, at den sidder fast, før 

iltmøtrikken sættes på flowmåleren.
6.3 Fastgør flowmåleren. Indstil flowhastigheden til 4 lpm, og kontrollér luftflowet 

gennem flaskens udgangstilslutning.
6.4 Bekræft inden brug, at alarmen fungerer. Lad flowhastigheden stå på 4 lpm, 

blokér flaskens udgangstilslutning, og afvent, at der lyder en alarm.
6.5 Sæt iltslangerne på flaskens lille afgangshul.
6.6 Stil flowhastigheden som ordineret af lægen.
6.7 Kassér ubrugte portioner, når behandlingen er afsluttet. 
7. oPBEVArInG oG HånDtErInG:
7.1 Bortskaf dette produkt på sikker vis, i henhold til de lokale forskrifter for bortskaffelse 

af kontamineret medicinsk affald.
7.2 Opbevares ved rumtemperatur. Undgå nedfrysning eller kraftig varme.

Symbolet ® angiver, at varemærket er registreret hos det amerikanske patent- og 
varemærkekontor og i visse andre lande. 
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Forsigtig • Må ikke genanvendes • Ikke fremstillet af naturgummilatex • Må ikke anvendes, 
hvis emballagen er beskadiget • Sterilisér ved brug af aseptiske behandlingsteknikker • 
Må ikke resteriliseres • Ikke pyrogen • Forsigtig: Ifølge amerikansk lov må dette produkt 
kun sælges af eller på ordination af en læge • Katalognummer • Batchkode • Anvendes 
inden • Antal • Må ikke udsættes for sollys • Opbevares tørt • Fabrikant • Repræsentant 
i det Europæiske Fællesskab
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6 Norsk
Forhåndsfylt fukter med fukteradapter for engangsbruk

Sterilt vann for inhalering, USP

Disse instruksjonene inneholder viktig informasjon for sikker bruk av 
produktet. Les alt innholdet i denne bruksanvisningen, spesielt advarsler og 
forsiktighetsregler, før bruk av dette produktet. Hvis ikke disse advarslene, 
forsiktighetsreglene og instruksjonene følges nøye, kan det føre til at 
pasienten og/eller klinikeren dør eller påføres alvorlig skade.

MERK: Distribuer dette innleggsarket til alle produktsteder.

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

2. INDIKASJONER FOR BRUK:
Produktet er laget for å fukte oksygenstrømmen til en pasient under 
administrering av oksygen, og skal brukes av én enkelt pasient i 
respirasjonsbehandling.

3. KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

4. ADVARSLER:
4.1	 Disse produktene er kun laget for inhalering, ikke for intravenøs bruk eller 

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

4.2	 Dette produktet skal kun brukes til én og samme pasient. Kast ut ubrukt vann. 
Hvis ikke dette gjøres, kan det føre til at pasienten skades. 

4.3	 Kontroller at alle forbindelser er sikre. Hvis det ikke gjøres, kan det føre til 
utilstrekkelig oksygenstrøm til pasienten.

5. FORSIKTIG:
5.1	 Ifølge loven skal dette produktet kun selges på rekvisisjon fra lege.
5.2	 Må ikke brukes hvis produktet eller beholderen er åpnet eller skadet.
5.3	 Unngå sterk varme eller frysing, siden det kan skade flasken og føre til lekkasje.
5.4	 Følg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som angitt av 

Folkehelseinstituttet (Centers for Disease Control and Prevention i USA) eller 
en annen autorisert rådgivende instans.

5.5	 Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever særskilte materialegenskaper for å 
fungere etter hensikten. Disse egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. 
Eventuelle forsøk på å gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha 
negativ effekt på utstyret eller føre til at funksjonsevnen forringes.  

7 Suomi
Esitäytetty kostutin ja kertakäyttöinen kostuttimen adapteri

Steriili vesi inhalaatiota varten, USP

Tässä käyttöohjeessa on tärkeää tietoa tuotteen turvallisesta käytöstä. Lue 
nämä käyttöohjeet sekä varoitukset ja huomautukset kokonaan ennen 
tuotteen käyttöä. Ellei varoituksia, huomautuksia ja ohjeita noudateta, 
seurauksena voi olla potilaan ja/tai lääkärin kuolema tai vakavia vammoja.

HUOM!: Jakele kopio tästä tiedotteesta 
tuotteen kaikille käyttöpaikoille.

1. KUVAUS:
Kertakäyttöinen, yhden potilaan käyttöön tarkoitettu hengitysterapiapullo 
ja kostuttimen adapteri. Kertakäyttöinen kostuttimen adapteri toimitetaan 
epästeriilinä. Pullon sisältö on steriili, ellei sitä ole avattu eikä se ole 
vahingoittunut. 

2. KÄYTTÖINDIKAATIOT:
Tuote on tarkoitettu potilaan happivirran kostuttamiseen hapen antamisen 
aikana, ja se on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön hengitysterapiassa.

3. KONTRAINDIKAATIOT:
Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

4. VAROITUKSIA:
4.1	 Tuotteet on tarkoitettu ainoastaan inhalaatioon, eivät parenteraaliseen käyttöön 

eivätkä injektoitaviksi tai injektiossa käytettäviin valmisteisiin. Virheellinen 
käyttö voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

4.2	 Tuote on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön. Hävitä käyttämätön vesi. Muussa 
tapauksessa seurauksena voi olla vammoja potilaalle. 

4.3	 Tarkista, että kaikki liitännät ovat tiukasti kiinni. Muussa tapauksessa 
seurauksena voi olla riittämätön hapen virtaus potilaaseen.

5. HUOMAUTUKSIA:
5.1	 Yhdysvaltain lain mukaan tämän välineen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 

määräyksestä.
5.2	 Älä käytä, jos tuote tai säiliö on avattu tai vahingoittunut.
5.3	 Vältä liiallista kuumuutta ja jäätymistä, sillä pullo voi vaurioitua ja sen 

seurauksena vuotaa.
5.4	 Noudata standardinmukaisia CDCP:n (Centers for Disease Control and 

Prevention, Yhdysvallat) infektionvalvontamenetelmiä tai vastaavia 
paikallisia menetelmiä.

5.5	 Ei saa käyttää uudelleen: Lääkinnälliset tarvikkeet vaativat materiaalin 
erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla tavalla. Nämä ominaisuudet 
on vahvistettu vain yhtä käyttökertaa varten. Yritykset käsitellä tarvike 
uudelleenkäyttöä varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon 
huonontumiseen.  

6. VALMISTELU JA KÄYTTÖ:
6.1 Napsauta ulostuloaukon laukaisin poikki pullosta ja hävitä (älä väännä pois). 
6.2 Kiinnitä adapteri pullon sisäänmenoaukkoon. Tarkista luotettava kiinnitys ennen 

kuin kiinnität happimutterin virtausmittariin.
6.3 Kiinnitä virtausmittariin. Aseta virtausnopeudeksi 4 lpm ja varmista ilmavirtaus 

pullon ulostuloaukosta.
6.4 Varmista, että hälytystoiminto toimii ennen käyttöä. Tuki pullon ulostuloaukko 

virtausnopeuden ollessa 4 lpm ja varmista, että kuulet hälytyksen.
6.5 Liitä happiletku pullossa olevaan pieneen ulostuloaukkoon.
6.6 Säädä virtausnopeus lääkärin ohjeiden mukaisesti.
6.7 Hävitä käyttämätön osa hoidon päätyttyä. 
7. SäILytyS JA KäSIttELy:
7.1 Hävitä tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jätteille tarkoitettujen paikallisten 

määräysten mukaisesti.
7.2 Säilytä huoneenlämpötilassa. Vältä jäätymistä ja liiallista kuumuutta.

 Symboli ® tarkoittaa, että tavaramerkki on rekisteröity Yhdysvaltain patentti- ja 
tavaramerkkivirastossa sekä eräissä muissa maissa. 
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Huomautus • Ei saa käyttää uudelleen • Ei valmistettu luonnonkumilateksista • Ei saa 
käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut • Steriloitu aseptisesti • Älä steriloi uudelleen • 
Pyrogeeniton • Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tämän välineen saa myydä vain 
lääkäri tai lääkärin määräyksestä • Luettelonumero • Eräkoodi • Käytettävä ennen • Määrä   

• Suojattava auringonvalolta • Pidettävä kuivana •  Valmistaja • Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisössä

8 Ελληνικά
ΠΡΟΓΕΜΙΣΜΕΝΟΣ ΥΓΡΑΝΤΗΡΑΣ ΜΕ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΕΑ ΥΓΡΑΝΤΗΡΑ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΝΕΡΟ ΓΙΑ ΕΙΣΠΝΟΗ, USP

Οι οδηγίες αυτές περιλαμβάνουν σημαντικές πληροφορίες για την 
ασφαλή χρήση του προϊόντος. Διαβάστε όλες τις Οδηγίες χρήσης, 
συμπεριλαμβανομένων των προειδοποιήσεων και των προφυλάξεων, 
πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού. Εάν δεν ακολουθήσετε σωστά τις 
προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις και τις οδηγίες, είναι πιθανό να προκληθεί 
θάνατος ή σοβαρός τραυματισμός του ασθενή ή/και του κλινικού ιατρού.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΔΙΑΝΕΙΜΕΤΕ ΤΟ ΠΑΡΟΝ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΣΕ
 ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΤΟΠΟΘΕΣΙΕΣ ΟΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ.

1. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
Φιάλη αναπνευστικής θεραπείας μίας χρήσης, για έναν μόνο ασθενή, με 
προσαρμογέα υγραντήρα. Ο προσαρμογέας υγραντήρα μίας χρήσης παρέχεται 
μη αποστειρωμένος. Το περιεχόμενο της συσκευασίας της φιάλης είναι 
αποστειρωμένο, εκτός εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά. 

2. ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Το προϊόν προορίζεται για την ύγρανση της ροής οξυγόνου του ασθενή κατά τη 
χορήγηση οξυγόνου και είναι κατάλληλο για χρήση σε έναν μόνο ασθενή που 
υποβάλλεται σε αναπνευστική θεραπεία.

3. ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
Καμία γνωστή.

4. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
4.1	 Τα προϊόντα αυτά προορίζονται μόνο για εισπνοή και όχι για παρεντερική 

χρήση ή για εγχύσεις ή για παρασκευάσματα που πρόκειται να 
χρησιμοποιηθούν σε εγχύσεις. Η λανθασμένη χρήση μπορεί να οδηγήσει σε 
τραυματισμό του ασθενή.

4.2	 Το προϊόν αυτό προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Απορρίψτε το 
νερό που δεν χρησιμοποιήθηκε. Σε αντίθεση περίπτωση, μπορεί να προκληθεί 
τραυματισμός του ασθενή. 

4.3	 Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι σφιχτές. Σε αντίθεση περίπτωση, η ροή 
οξυγόνου προς τον ασθενή μπορεί να είναι ανεπαρκής.

5. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
5.1	 Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση αυτής της 

συσκευής μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.
5.2	 Μην το χρησιμοποιείτε εάν το προϊόν ή το δοχείο έχουν υποστεί ζημιά.
5.3	 Αποφεύγετε την υπερβολική θερμότητα ή ψύξη, καθώς μπορεί να υποστεί ζημιά 

η φιάλη και να προκληθεί διαρροή.
5.4	 Ακολουθείτε τις τυπικές διαδικασίες ελέγχου μολύνσεων όπως καθορίζονται 

από τα Κέντρα Ελέγχου και Πρόληψης Νοσημάτων (Η.Π.Α.) ή από τα 
αντίστοιχα τοπικά κέντρα.

5.5	 Μην επαναχρησιμοποιείτε: Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα απαιτούν 
συγκεκριμένα χαρακτηριστικά υλικών για να έχουν την προβλεπόμενη 
απόδοση. Τα χαρακτηριστικά αυτά έχουν επαληθευτεί για μία μόνο χρήση. 
Οποιαδήποτε απόπειρα επανεπεξεργασίας του οργάνου για επακόλουθη 
επαναχρησιμοποίηση μπορεί να επηρεάσει αρνητικά την ακεραιότητα του 
οργάνου ή να οδηγήσει σε υποβάθμιση της απόδοσης.  

6. ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ:
6.1	 Αποσπάστε τη σκανδάλη της θύρας εξόδου από τη φιάλη και απορρίψτε την 

(μην την περιστρέψετε).
6.2	 Συνδέστε τον προσαρμογέα στην είσοδο της φιάλης. Βεβαιωθείτε ότι έχει 

προσαρμοστεί σφιχτά πριν συνδέσετε το παξιμάδι του οξυγόνου στο ροόμετρο.
6.3	 Συνδέστε το ροόμετρο. Ρυθμίστε το ρυθμό ροής σε 4 lpm και επαληθεύστε τη 

ροή του αέρα μέσω της θύρας εξόδου της φιάλης.
6.4	 Επαληθεύστε τη λειτουργία συναγερμού πριν τη χρήση. Αφήνοντας το ρυθμό 

ροής στα 4 lpm, φράξτε τη θύρα εξόδου της φιάλης και ελέγξτε εάν παράγεται 
ηχητικός συναγερμός.

6.5	 Συνδέστε τις σωληνώσεις του οξυγόνου στη μικρή θύρα της κοιλότητας εξόδου 
της φιάλης.

6.6	 Ρυθμίστε το ρυθμό ροής σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού.
6.7	 Απορρίψτε το προϊόν που δεν χρησιμοποιήθηκε μετά την ολοκλήρωση της 

θεραπείας. 
7. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ:
7.1	 Το συγκεκριμένο προϊόν πρέπει να απορρίπτεται με ασφαλή τρόπο σύμφωνα με τις 

τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες για την απόρριψη μολυσμένων ιατρικών αποβλήτων.
7.2	 Αποθηκεύστε το σε θερμοκρασία δωματίου. Αποφεύγετε την ψύξη ή την 

υπερβολική θερμότητα.

Το σύμβολο ® υποδηλώνει ότι το εμπορικό σήμα έχει καταχωρηθεί στο Γραφείο 
Διπλωμάτων Ευρεσιτεχνίας και Εμπορικών Σημάτων των Η.Π.Α. και ορισμένων 
άλλων χωρών. 
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Προσοχή • Μην επαναχρησιμοποιείτε • Δεν κατασκευάζεται με λάτεξ από φυσικό 
ελαστικό κόμμι • Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά • 
Αποστειρώθηκε με χρήση άσηπτων τεχνικών επεξεργασίας • Μην επαναποστειρώνετε 
• Μη πυρετογονος • Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την 
πώληση αυτής της συσκευής μόνον από ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού • Αριθμός 
καταλόγου • Κωδικός παρτίδας • Ημερομηνία λήξης  • Ποσότητα   • Κρατήστε μακριά από 
το ηλιακό φως  • Να διατηρείται • Κατασκευαστής • Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

> Polski
Napełniony nawilżacz z jednorazowym łącznikiem nawilżacza

Jałowa woda do inhalacji, USP

Instrukcja obsługi zawiera ważne informacje dotyczące bezpiecznego 
używania produktu. Przed rozpoczęciem korzystania z produktu należy 
zapoznać się z całą instrukcją obsługi, w tym z ostrzeżeniami i przestrogami. 
Nieprzestrzeganie poniższych instrukcji, ostrzeżeń i przestróg może 
prowadzić do zgonu lub poważnych obrażeń u pacjenta i/lub lekarza.

INFORMACJA: Niniejszą ulotkę należy przekazać do wszystkich miejsc, 
w których przechowywany jest produkt.

1. OPIS:
Jednorazowa butelka z łącznikiem nawilżacza do terapii oddechowej u jednego 
pacjenta. Jednorazowy łącznik nawilżacza dostarczany jest jako niejałowy. 
Zawartość butelki jest sterylna, jeśli opakowanie nie zostało otwarte lub 
uszkodzone. 

2. WSKAZANIA:
Produkt jest przeznaczony do nawilżania przepływającego tlenu podczas 
podawania tlenu pacjentowi i jest przeznaczony do stosowania u jednego 
pacjenta w terapii oddechowej.

3. PRZECIWWSKAZANIA:
Nieznane.

4. OSTRZEŻENIA:
4.1	 Niniejsze produkty są przeznaczone wyłącznie do inhalacji. Nie są przeznaczone 

do podawania pozajelitowego, wstrzykiwania ani do przygotowania preparatów 
do wstrzykiwania. Nieprawidłowe użycie może spowodować obrażenia u 
pacjenta.

4.2	 Produkt jest przeznaczony wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Wylej 
niewykorzystaną wodę. Nieprzestrzeganie instrukcji może spowodować 
obrażenia u pacjenta. 

4.3	 Sprawdzić, czy wszystkie podłączenia są stabilne. Niezastosowanie się do 
instrukcji może być przyczyną nieprawidłowego przepływu tlenu do pacjenta.

5. UWAGI:
5.1	 Prawo federalne (Stanów Zjednoczonych) ogranicza sprzedaż tego urządzenia 

wyłącznie do lekarza lub z jego przepisu.
5.2	 Nie używać, gdy produkt jest otwarty lub uszkodzony.
5.3	 Unikać nadmiernego nagrzewania lub ochładzania, ponieważ może to 

spowodować nieszczelność butelki i wyciek płynu.
5.4	 Należy stosować ogólne środki zapobiegające zakażeniom zgodnie z 

zaleceniami amerykańskiego Center for Disease Control and Prevention lub 
jego miejscowego odpowiednika.

5.5	 Nie używać ponownie: Do właściwego działania urządzeń medycznych 
niezbędne są odpowiednie cechy materiału, z którego są one wykonane. 
Niniejsze cechy zostały zdadane tylko dla  jednorazowego użycia produktu. 
Wszelkie próby przygotowania urządzenia do ponownego użycia mogą 
wpłynąć niekorzystnie na urządzenie lub doprowadzić do pogorszenia jego 
działania.  

6. USTAWIENIE i STOSOWANIE:
6.1	 Zdejmij z butelki zatrzaskowe zamknięcie i wyrzuć je (nie odkręcaj).
6.2	 Podłączyć łącznik do wlotu butelki. Przed podłączeniem nakrętki tlenu do 

miernika przepływu upewnić się, że podłączenie jest szczelne.
6.3	 Podłącz do przepływomierza. Ustaw przepływ na 4 l/min i upewnij się, czy 

powietrze wydobywa się przez port wylotowy butelki.
6.4	 Przed użyciem sprawdź poprawność funkcjonowania alarmu. Pozostawiając 

przepływ na poziomie 4 l/min zatkaj port wylotowy butelki i posłuchaj, czy 
rozlegnie się alarm.

6.5	 Podłączyć przewód tlenu do małego otworu wylotowego butelki.
6.6	 Wyregulować natężenie przepływu zgodnie z zaleceniem lekarza.
6.7	 Po zakończeniu leczenia wyrzucić niezużytą część. 
7. PRZECHOWYWANIE I POSTĘPOWANIE:
7.1	 Produkt należy zutylizować w bezpieczny sposób zgodnie z miejscowymi 

wytycznymi odnośnie usuwania skażonych odpadów.
7.2	 Przechowywać w temperaturze pokojowej. Unikać zamrażania lub wysokich 

temperatur.

Symbol ® wskazuje, że znak handlowy jest zarejestrowany w amerykańskim 
urzędzie ds. patentów i znaków towarowych. (U.S. Patent and Trademark 
Office) oraz w niektórych innych krajach. 
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Ostrożnie • Nie używać ponownie • Wykonano bez użycia lateksu kauczuku naturalnego • 
Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone • Wyjałowione przy użyciu techniki 
obróbki aseptycznej • Nie wyjaławiać powtórnie • Niegorączkotwórcze • Ostrożnie: 
Przepisy federalne (Stanów Zjednoczonych) ograniczają sprzedaż tego urządzenia 
wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie • Numer katalogowy • Numer serii • Zużyć 
przed • Liczba sztuk  • Przechowywać z dala od światła  •  Chronić przed wilgocią •  
Producent • Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej

H Türkçe
Tek kullanımlık NEMLENDİRİCİ Adaptörlü Önceden Doldurulmuş 
NEMLENDİRİCİ

İnhalasyon İÇİN STERİL Su, USP

Bu talimatlar, ürünün güvenli kullanımını sağlayan önemli bilgiler içerir. Bu 
ürünü kullanmadan önce, bu Kullanım Talimatları kılavuzunun Uyarılar ve 
İkazlar bölümleri de dahil olmak üzere bütün içeriğini okuyunuz. Uyarı, ikaz 
ve talimatlara düzgün bir şekilde uyulmaması, hastanın ve/veya klinisyenin 
ölümü veya ağır yaralanmasıyla sonuçlanabilir.

NOT: Bu ek sayfayı tüm ürün lokasyonlarına dağıtınız.

1. AÇIKLAMA:
Tek kullanımlık, sadece tek hastada kullanılmak üzere Nemlendirici Adaptörlü 
Solunum Tedavisi Şişesi. Tek kullanımlık nemlendirici adaptörü steril olmayan 
şartlarda verilir. Şişenin içeriği, şişe açılmamış veya hasar görmemiş ise sterildir. 

2. ENDİKASYONLAR:
Bu ürün, oksijenin yönetimi esnasında hastaya gelen oksijen akışını 
nemlendirmek için tasarlanmıştır ve Solunum Tedavisinde sadece tek hasta için 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

3. KONTRENDİKASYONLAR:
Bilinmiyor.

4. UYARILAR:
4.1	 Bu ürünler sadece inhalasyon içindir, parenteral kullanım veya enjeksiyon ya 

da enjeksiyonda kullanılan karışımlar için değildir. Yanlış kullanımı hastanın 
yaralanmasına neden olabilir.

4.2	 Bu cihaz, sadece tek hastada kullanım amaçlıdır. Kullanılmayan suyu boşaltın. 
Aksinin yapılması hastanın yaralanmasına neden olabilir. 

4.3	 Tüm bağlantıların sağlam olup olmadığını kontrol ediniz. Aksinin yapılması 
hastaya gelen oksijen akışının yetersiz olmasına neden olabilir.

5. İKAZLAR:
5.1	 ABD federal yasalarına göre, bu cihaz sadece bir doktor tarafından veya doktor 

siparişiyle satılabilir.
5.2	 Açık ya da hasarlı olmaları halinde ürünü veya kabı kullanmayınız. 
5.3	 Aşırı ısınmasını veya donmasını önleyiniz, şişenin zarar görmesine ve sızıntıya 

neden olabilir.
5.4	 ABD Hastalık Kontrol ve Önleme Merkezi tarafından öngörülen standart 

enfeksiyon kontrol prosedürlerine veya eşdeğer nitelikteki yerel 
düzenlemelere uyunuz.

5.5	 Tekrar Kullanmayın: Tıbbi cihazların amaçlandığı şekilde çalışması için belirli 
materyal özelliklerinin bulunması gerekir. Bu özellikler sadece tek kullanım için 
onaylanmıştır. Cihazı daha sonra tekrar kullanmak amacıyla tekrar işlemek için 
yapılacak herhangi bir girişim cihaz bütünlüğünü olumsuz etkileyebilir veya 
performansı bozabilir.  

6. KUrULUM VE KULLAnIM:
6.1 Çıkış deliği tetikleyicisini şişeden çekerek çıkarıp atınız (çevirerek açmayın). 
6.2 Adaptörü şişenin girişine takınız. Oksijen somununu akış ölçere bağlamadan 

önce bağlantının sağlam olup olmadığını kontrol ediniz.
6.3 Akış ölçere takınız. Akış hızını 4 lpm’ye ayarlayın ve şişenin çıkış deliğinde hava 

akımı olduğunu doğrulayınız.
6.4 Kullanmadan önce alarmın çalıştığını onaylayınız. Akış hızını 4 lpm’de bırakarak, 

şişenin çıkış deliğini kapatıp sesli alarmın çalıp çalmadığını kontrol ediniz.
6.5 Oksijen borusunu şişenin üzerindeki ufak çıkış ağzına bağlayınız.
6.6 Akış hızını doktor tarafından belirtilen şekilde ayarlayınız.
6.7 Tedavi tamamlandıktan sonra kullanılmayan miktarı atınız. 
7. SAKLAMA VE KULLAnIM:
7.1 Bu ürünü güvenli bir şekilde, kontamine atıklara ilişkin yerel kanunlara uygun olarak 

imha ediniz.
7.2 Oda sıcaklığında saklayınız. Donmasını veya aşırı ısınmasını önleyiniz.

® simgesi, ticari markanın ABD Patent ve Ticari Markalar Bürosu ve diğer bazı 
ülkelerde tescilli olduğunu belirtir. 
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İkaz • Yeniden kullanmayın • Doğal kauçuk lateksten yapılmamıştır • Ambalajı hasarlıysa 
kullanmayın • Aseptik işlem teknikleri kullanılarak sterilize edilmiştir • Yeniden sterilize 
etmeyin • Pirojenik değildir • İkaz: ABD federal yasalarına göre bu cihaz ancak bir 
doktor tarafından veya doktor siparişiyle satılabilir • Katalog Numarası • Şarj Kodu • 
Son kullanma tarihi • Miktar • Güneş ışığından uzak tutunuz • Kuru muhafaza edin • 
Üretici • Avrupa Birliği Yetkili Temsilciliği

6. oPPSEtt oG BrUK:
6.1 Bryt av utløseren på flaskens utgangsåpning og kast den (ikke vri den av).
6.2 Fest adapteren til innløpet på flasken. Kontroller at forbindelsene er sikre før du 

kobler oksygendysen til strømningsmåleren.
6.3 Koble til strømningsmåler. Still inn strømningshastigheten på 4 l/min og bekreft 

at luften strømmer gjennom flaskens utgangsåpning.
6.4 Bekreft at alarmen fungerer før bruk. La strømningshastigheten være på 4 l/min, 

tett flaskens utgangsåpning og lytt etter om du hører en alarm.
6.5 Fest oksygenslangen til den lille utløpsåpningen i flasken.
6.6 Juster strømningshastigheten i henhold til legens anvisning.
6.7 Kasser ubrukt produkt etter endt behandling. 
7. oPPBEVArInG oG HånDtErInG:
7.1 Kasser dette produktet på en sikker måte ifølge lokale retningslinjer for håndtering 

av spesialavfall.
7.2 Oppbevares i romtemperatur. Unngå frysing eller sterk varme.

Symbolet ® viser at varemerket er registrert i det amerikanske patent- og 
varemerkekontor og i visse andre land. 
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Forsiktig •  Til engangsbruk • Ikke fremstilt med naturgummilateks  •  Må ikke brukes 
hvis emballasjen er ødelagt •  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 tørt • 
Produsent • Representant i Europa

M Русский
Предварительно заПолненный увлажнитель с одноразовым 
адаПтером увлажнителя

со стерильной водой для ингаляции, USP

Эти инструкции содержат важные сведения по безопасному 
использованию изделия. Прочтите эту инструкцию по эксплуатации 
полностью, включая всю информацию после слов «Предупреждения и 
Внимание», прежде чем пользоваться этим изделием. Пренебрежение 
предупреждениями, предостережениями и инструкциями может 
повлечь за собой смерть или тяжёлые травмы пациента и (или) врача.

ПРИМЕЧАНИЕ: Раздайте этот лист-вкладыш везде, 
где применяется изделие.

1. ОПИСАНИЕ:
Одноразовая бутыль индивидуального использования для проведения 
респираторной терапии, оснащенная адаптером увлажнителя. 
Одноразовый адаптер увлажнителя не является стерильным. Содержимое 
бутыли стерильно, если она не открыта и не повреждена. 

2. НАЗНАЧЕНИЕ:
Это изделие предназначено для увлажнения потока кислорода во время 
подачи кислорода пациенту и является предметом индивидуального 
использования при проведении респираторной терапии.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
	 Неизвестны.
4.	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
4.1	 Эти изделия предназначены только для ингаляции, но не для 

парентерального использования, не для инъекций и не в составе 
инъекционных препаратов. Неправильное использование может привести 
к травмированию пациента.

4.2	 Это изделие предназначено только для индивидуального использования. 
Неиспользованную воду следует утилизировать. Невыполнение этого 
требования может привести к травмированию пациента. 

4.3	 Проверьте надежность всех соединений. Невыполнение этого требования 
может привести к нарушению подачи кислорода пациенту.

5.	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
5.1	 Федеральный закон США ограничивает продажу этого изделия врачами 

или по рецепту врачей.
5.2	 Не используйте, если изделие или контейнер открыты или повреждены.
5.3	 Не подвергайте чрезмерному тепловому воздействию или охлаждению, 

поскольку это может привести к повреждению бутыли и ее протеканию.
5.4	 Соблюдайте стандартные процедуры инфекционного контроля в 

соответствии с указаниями центров по контролю и профилактике 
заболеваний (США) или аналогичных местных учреждений.

5.5	 Не использовать повторно: Чтобы медицинские изделия соответствовали 
своему предназначению, материал, из которого они изготовлены, 
должен обладать определенными характеристиками. Верификация этих 
характеристик произведена только для одноразового использования. 
Любая попытка повторнойбработки изделия для его последующего 
использования может отрицательно сказаться на целостности изделия или 
привести к снижению эффекта его действия.  

6.	 ПОДГОТОВКА И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ:
6.1	 Отломите от бутыли защелку выходного отверстия и выбросьте ее (не 

откручивайте).
6.2	 Присоедините адаптер к входному отверстию бутыли. Перед 

присоединением кислородной муфты к расходомеру проверьте 
надежность соединений.

6.3	 Подключите расходомер. Установите скорость подачи 4 л/мин и убедитесь, 
что воздух проходит через выходное отверстие бутыли.

6.4	 Перед использованием следует удостовериться в работоспособности 
сигнализации. Оставив скорость подачи на уровне 4 л/мин, перекройте 
выходное отверстие бутыли. Вы должны услышать звуковой сигнал тревоги.

6.5	 Присоедините кислородные трубки к маленькому выходному отверстию на 
бутыли.

6.6	 Отрегулируйте скорость подачи в соответствии с назначением врача.
6.7	 После завершения терапии выбросите оставшиеся неиспользованные 

части. 
7.	 ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ:
7.1	 Выбрасывая это изделие, соблюдайте меры безопасности в соответствии с 

местными рекомендациями по удалению загрязненных отходов.
7.2	 Храните при комнатной температуре. Не подвергайте чрезмерному 

тепловому воздействию или охлаждению.

Символ ® обозначает товарный знак, зарегистрированный в Патентном 
ведомстве США и некоторых других странах. 
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Внимание • Не использовать повторно • Не содержит натуральный каучуковый 
латекс • Не использовать, если упаковка повреждена • Стерилизовать с 
использованием асептических методов обработки • Не стерилизовать повторно 
• Непирогенный • Внимание: федеральный закон США ограничивает продажу 
этого устройства врачами или по рецепту врачей • Номер по каталогу • Код 
партии • Использовать до • Количество • Не подвергать воздействию солнечных 
лучей • Хранить в сухом месте • Производитель • Официальный представитель
в Европейском союзе

L 简体中文
配有一次性增湿器适配器的预加注增湿器

用于吸入的无菌水，USP

这些说明包含安全使用产品的重要信息。 使用本产品前，请详读这些“使用说
明”的完整内容，包括“警告”和“小心‘。 不正确遵循“警告”、“小心”和“说明”将会
导致患者或临床医生严重受伤或死亡。

注意： 将本说明书分发到所有产品使用点。

1. 说明：
一次性的，单一患者专用的配有增湿器适配器的呼吸治疗瓶。 一次性增湿
器适配器未经灭菌处理。 瓶子内部在未打开或未损坏的情况下处于无菌状
态。 

2. 使用说明：
该产品旨在输氧过程中对患者的供氧流起到增湿作用，并仅用于单一患者的
呼吸治疗。

3. 禁忌症：
未知

4. 警告：
4.1	 这些产品仅为吸入药剂，不能用于肠道外使用或注射用或制备成注射药剂。 

错误的使用会导致患受到伤害。
4.2	 本产品适用于单个病人使用。丢弃未使用的水。不这样做可能会导致病人受

伤。 
4.3	 确定所有的连接都稳固。 否则，将可能导致患者供氧不足。
5. 小心：
5.1	 美国联邦法律规定只能由医生或在医生指导下销售本设备。
5.2	 如果产品或容器被打开或有破损，请勿使用。
5.3	 避免高温或冷冻的情况出现，否则可能会对瓶子造成损坏并使之渗漏。
5.4	 遵循疾病控制和预防中心（美国）或当地同等机构制定标准注射控制程序。
5.5	 切勿重复使用：医疗设备需特殊材料特性以取得预期效果。这些特性经

核实只适于一次性使用。重新处理设备以随后再利用的任何企图，均可
能对设备的完整性造成不良影响或导致设备性能恶化。 

6. 设置和使用：
6.1	 快速地从瓶子上扯下出口端触发器并将其扔掉(不要将其拧下)。
6.2	 将适配器与瓶口相连。 首先检查安装是否稳固，然后再将氧气螺帽与流量

计相连。
6.3 连接到流量计。把流量设定为每分钟4升，确认瓶子的出口端有气体流出。 
6.4  使用之前确认报警功能是否正常 让流速维持在每分钟4升, 堵住瓶子的出口

端，听一听警报声音是否响起。
6.5 将氧气管连接到瓶子小孔径出口端。
6.6 依照医生的要求调节流速。
6.7 治疗结束后，将未使用的部分丢弃。 
7. 储存和处理：
7.1 按照当地污染废弃物处置指南采用安全的方式处理本产品。
7.2 在室温下储存。避免冷冻或高温。

此符号®标示该商标在美国专利和商标局以及某些其他国家注册。 
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注意•不要重复使用•产品不含天然胶乳•已使用消毒处理技术进行灭菌•不要重新消
毒•非热性的•注意：联邦（美国）法律规定此设备仅限按照或遵循医生指示出售•目
录编号•批号•使用•数量•避免阳光•保持干燥•制造商•欧洲共同体境内的授权代表

U العربية
أداة ترطيب معبأة مُسبقًا ومزودة بمهايئ أداة ترطيب مخصص للاستعمال مرة واحدة

USP ،ماء معقم للاستنشاق

بما في ذلك  اقرأ كل محتويات تعليمات الاستخدام هذه،  المنتج.  لهذا  التعليمات على معلومات مهمة للاستخدام الآمن  تحتوي هذه 
التحذيرات والتنبيهات، قبل استخدام هذا المنتج. قد يؤدي عدم اتباع التحذيرات والتنبيهات والتعليمات على الوجه الصحيح إلى وفاة

المريض و/أو الطبيب المعالج أو تعرضهما لإصابات خطيرة.

ملاحظة: قم بتوزيع هذه النشرة الداخلية على جميع مواقع المنتج.

الوصف: 	1.
زجاجة لعلاج التنفس، مصممة للاستعمال مرة واحدة من قبل مريض واحد ومزودة بمهايئ أداة الترطيب. يرد مهايئ أداة الترطيب 

المخصص للاستعمال مرة واحدة بدون تعقيم. المحتويات الداخلية للزجاجة معقمة ما لم يتم فتحها أو إتلافها.

دواعي الاستعمال: 	2.
صُمم هذا المنتج لترطيب تدفق الأكسجين الخاص بالمريض أثناء إعطاء الأكسجين، وهو مخصص للاستعمال مرة واحدة من قبل 

مريض واحد لعلاج التنفس.

موانع الاستعمال: 	3.
لا توجد موانع معروفة.

تحذيرات: 	4.
هذه المنتجات مخصصة للاستنشاق فقط، وليس للاستخدام المعوي أو لعمليات الحقن أو في التجهيزات المعدةال للاستخدام في  	4.1

الحقن. قد يؤدي الاستخدام غير الصحيح إلى تعرض المريض للإصابة.

هذا المنتج مخصص لاستعمال مريض واحد. تخلصّ من الماء غير المستعمل. قد يؤدي عدم الالتزام بذلك إلى إصابة المريض.  	4.2
تأكد من أن جميع التوصيلات محكمة التثبيت. قد يؤدي عدم القيام بذلك إلى تدفق الأكسجين إلى المريض بقدرٍ غير كافٍ. 4.3

تنبيهات: 	5.
يقصر القانون الفيدرالي )للولايات المتحدة الأمريكية( حق بيع هذا الجهاز على الأطباء أو بأمر طبيب. 	5.1

يجب عدم الاستخدام إذا كان المنتج أو الحاوية مفتوحة أو تالفة. 5.2
تجنب التسخين أو التبريد الشديدين، لأن ذلك قد يؤدي إلى إتلاف الزجاجة، وهو ما ينتج عنه حدوث تسرب. 5.3

Centers for Disease Control and Prevention اتبع الإجراءات القياسية للتحكم في العدوى كما تحددها 	5.4 
	)مراكز التحكم في الأمراض والوقاية منها( )الولايات المتحدة الأمريكية( أو ما يعادلها محليًا.

لا يعاد استخدامه: تتطلب الأجهزة الطبية خصائص تصنيع محددة لكي يكون أداؤها بالشكل المطلوب. تم التحقق من تلك الخصائص 	 5.5
بشأن  الاستعمال مرة واحدة فقط. أي محاولة لإعادة معالجة الجهاز لكي يعاد استخدامه لاحقًا قد تؤثر  بشكل سلبي على سلامة 

الجهاز أو تؤدي إلى تدهور أدائه.

الإعداد والاستخدام: 	6.
افصل مشغل منفذ الخروج عن الزجاجة وتخلص منه )لا تلف(. 	6.1

قم بتوصيل المهايئ بمدخل الزجاجة. تأكد من إحكام الربط قبل توصيل صمولة الأكسجين بمقياس التدفق. 	6.2
قم بالتثبيت بعداد التدفق. اضبط معدل التدفق على 4 لتر/دقيقة، وتحقق من تدفق الهواء من خلال منفذ الخروج بالزجاجة. 6.3
تحقق من وظيفة التنبيه قبل الاستخدام. اترك معدل التدفق على 4 لتر/دقيقة، وسدّ منفذ الخروج بالزجاجة، ثم أنصت إلى  6.4

إطلاق تنبيه صوتي.

قم بتوصيل أنبوب الأكسجين بمنفذ مخرج الفتحة الصغيرة بالزجاجة. 	6.5
اضبط معدل التدفق وفقًا لتوجيهات الطبيب. 6.6

تخلص من الأجزاء غير المستخدمة بمجرد الانتهاء من العلاج.  6.7
التخزين والتداول: 	7.

تخلص من هذا المنتج بطريقة آمنة وفقًا للإرشادات المحلية المعنية بالتخلص من النفايات الملوثة. 	7.1
يخُزن في درجة حرارة الغرفة. تجنب تجميده أو تسخينه بصورة مفرطة. 	7.2

 .يشير الرمز ® إلى أن العلامة التجارية مسجلة في مكتب براءات الاختراع والعلامات التجارية في الولايات المتحدة وبعض الدول الأخرى 
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تنبيه • تجنب إعادة الاستخدام • غير مصنع من المطاط الطبيعي • لا تستخدم العبوة، إذا كانت تالفة • معقم باستخدام تقنيات معالجة 
الفيدرالي )للولايات المتحدة الأمريكية( حق بيع هذا الجهاز على القانون  معقمة • تجنب إعادة التعقيم • لا تسبب الحمى • تنبيه: يقصر 

الأطباء أو بأمر طبيب • رقم الكتالوج • رمز المجموعة • استخدم قبل • الكمية • حافظ عليه بعيدًا عن أشعة الشمس • حافظ عليه جافاً • 
الجهة المصنعة • ممثل مُعتمد في المجموعة الأوروبية

Q 한국어
1회용 가습기 어댑터가 구비된 사전 충진식 가습기

멸균흡입용수, USP

이 지침에는 제품의 안전한 사용을 위한 중요한 정보가 들어 있습니다. 이 
제품을 사용하기 전에 경고 및 주의를 포함하여 사용 지침의 전체 내용을 읽어 
보시기 바랍니다. 경고, 주의 및 지침 사항들을 적절히 따르지 않으면 환자나 
의료진의 사망 또는 심각한 부상을 야기할 수 있습니다.

주의: 본 삽입 지침서를 제품의 모든 설치 장소에 배포하십시오.

1. 설명:
가습기 어댑터가 구비된 1회용 단일 환자용 호흡요법수액병. 제공된 1
회용 가습기 어댑터는 비멸균 상태입니다. 수액병의 내용물은 개봉 또는 
손상되지 않는 경우 멸균 상태입니다. 

2. 용도 표시:
본 제품은 산소요법 시 환자의 산소 유량에 습기를 공급하며, 호흡치료에서 
단일환자용으로 사용하도록 제조되었습니다. 

3. 금기사항:
알려진 바 없음.

4. 경고:
4.1	 이들 제품은 흡입용으로 제조되었으며 비경구용이나 주사용 또는 주입을 

위해 사용되는 조제용으로 제조된 것이 아닙니다. 올바르게 사용하지 
않으면 환자에게 해를 끼칠 수 있습니다.

4.2	 본 제품은 환자에게 일회용으로 사용하도록 제조되었습니다.사용하지 
않은 수액은 버리십시오.버리지 않고 사용할 경우 환자에게 해를 끼칠 수 
있습니다. 

4.3	 모든 연결 부위를 확실히 고정해야 합니다. 그렇지 않으면 환자에게 
공급되는 산소 유량이 불충분할 수 있습니다. 

5. 예방조치:
5.1	 미국 연방법은 의사가 직접 또는 의사의 지시가 있을 때에만 이 장치를 

판매하도록 제한하고 있습니다.
5.2	 본 제품이나 용기가 개봉 또는 손상된 경우 사용하지 마십시오.
5.3	 수액병이 과도한 열을 받거나 어는 경우 병이 손상되어 내용물이 새어 나올 

수 있습니다.
5.4	 미국 질병통제예방센터 또는 지역 관련센터에서 규정하는 표준감염통제 

절차를 따르십시오.
5.5 	 재사용 금지:의료 장비는 원래 용도에 맞게 제작하려면 특정 소재 특성을 

가져야 합니다.이러한 특성은 1회용으로만 적합한 것으로 검증되었습니다. 
한 번 사용 후 이어서 계속 사용하기 위해 재처리하면 의료 장치에 문제가 
생기거나 성능이 떨어질 수 있습니다.

6. 설치 및 사용:
6.1 수액병의 배출구 뚜껑을 떼어 내서 버리십시오(돌려 열지 마십시오).
6.2 어댑터를 수액병의 주입구에 부착하십시오. 산소 너트를 유량계에 부착하기 

전에 확실하게 잘 끼워졌는지 확인하십시오.
6.3 유량계에 부착하십시오. 4 lpm으로 속도를 맞추고 수액병의 배출구에 

공기가 들어가는지 확인하십시오.
6.4 오류 경보가 제대로 작동하는 지 확인한 후 사용하십시오. 

4 lpm으로 속도를 맞춘 상태에서 수액병의 배출구를 막고 경보음이 
들리는지 확인하십시오.

6.5 산소 튜브를 수액병의 작은 배출구에 부착하십시오.
6.6 의사의 지시에 따라 유량 속도를 조정하십시오.
6.7 처치가 완료되면 미사용 용액은 폐기하십시오. 
7. 보관 및 취급:
7.1 폐기물 처리에 관한 현지 가이드라인에 따라 본 제품을 안전하게 폐기하십시오. 
7.2 실내온도에서 보관하십시오. 냉동이나 과도한 열을 받지 않도록 하십시오.

® 기호는 해당 상표가 미국 특허청과. 그 외 해당 국가에 등록되어 있음을 나타냅
니다. 
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주의 • 재사용 금지 • 천연고무 라텍스로 제조되지 않았습니다. • 포장 손상시 
사용금지 • 살균처리기법을 사용한 멸균상태 • 재멸균 금지 • 비발열성 • 
주의: 미국 연방법은 의사가 직접 또는 의사의 지시가 있을 때에만 이 장치를 
판매하도록 제한하고 있음 • 카탈로그 번호 • 배치 코드 • 사용기한 • 용량 • 
직사광선을 피할 것 • 건조한 상태로 유지할 것 • 제조사 • 유럽연합 공인 대표자

6	 Forhåndsfylt fukter med  
fukteradapter for engangsbruk 
Sterilt vann for inhalering, USP

7	 Esitäytetty kostutin ja  
kertakäyttöinen kostuttimen adapteri 
Steriili vesi inhalaatiota varten, USP

8	 Προγεμισμένος υγραντήρας με  
προσαρμογέα υγραντήρα μίας χρήσης 
Αποστειρωμένο νερό για εισπνοή, USP

>	N apełniony nawilżacz z 
jednorazowym łącznikiem nawilżacza
Woda jałowa do inhalacji, USP

H	T ek kullanımlık Nemlendirici Adaptörlü 
Önceden Doldurulmuş Nemlendirici 
 İnhalasyon için Steril Su, USP

M	 Предварительно заполненный увлажнитель 
с одноразовым адаптером увлажнителя, 
стерильная вода для ингаляции, USP

L	 配有 一次性增湿器适配器的 
预加注增湿器，用于吸入的无菌水，USP

 U  أداة ترطيب معبأة مُسبقًا ومزودة
 بمهايئ أداة ترطيب مخصص للاستعمال مرة واحدة

USP ،ماء معقم للاستنشاق

Q	 1회용 가습기 어댑터가 
구비된 사전 충진식 가 
습기멸균흡입용수, USP

AMSure®
AS0352E

AS0552E




