AirLife™ filtered small volume
nebulizer system
Instructions for Use
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Intended Use: A device designed to produce an
aerosol using baffling to control particle size, and
project it into a gas stream.

Remove components from polybag.

Attach blue “T” piece assembly (A) to blue adaptor
of the wyeffilter assembly (B). Ensure opening on
blue “T” piece is pointing down (C).

Add medication by injecting solution into nebulizer
at the blue top (D). Tighten top securely.

Complete nebulizer assembly by attaching the
blue “T” piece into the blue top of nebulizer (D).
Attach one end of supply tubing (E) to the
prescribed gas source and the other end to the
inlet at the base of the nebulizer (F).

6. Initiate flow to 5-7 LPM.
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Note: Ensure all one-way valves are pointing in the
proper direction for gas flow.
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Risks and Precautionary Measures related to
Phthalates:

This instruction pertains to the phthalate symbol marked
on the device or its packaging. If this device is used
for the treatment of children, or treatment of pregnant
or nursing women; please note that the following types
of procedures may increase the risk of exposure to
phthalates: Exchange transfusion in neonates, total
parenteral nutrition in neonates, multiple procedures

in sick neonates, haemodialysis in peripuberal males,
male foetus and male infant of pregnant women, and
lactating women; and massive blood infusion into
trauma patients. Although these procedures have the
potential for increased risk of exposure, conclusive
evidence of human health risks has not been
established. As a precautionary measure, to reduce
the potential for unnecessary exposures to phthalates,
the product must be used in accordance with the
instructions for use, and practitioners should refrain
from using this product beyond the period of time the
product is medically necessary or needed.

Dispose of all materials in accordance with local, state,
and federal regulations. Decontaminate and dispose of
all potentially biohazardous material.
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This single-use product is not designed or validated
to be reused. Reuse may cause a risk of cross-
contamination, affect the measurement accuracy,
system performance, or cause a malfunction as a
result of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

A discontinued use of this product on the same patient,
with periods of use separated by a period of non-use,
is acceptable. The user must ensure that the product is
not damaged or contaminated between usages on the
same patient.

Systéme de nébuliseur petits
volumes a filtre AirLife
Mode d’emploi

Francais

En vertu de la loi
fédérale américaine,
ce dispositif ne peut

étre vendu que par
un médecin ou sur
prescription d’un
médecin.
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Application : Appareil congu pour produire un aérosol
en contrélant la taille des particules via un systéme de
déflecteur, puis pour le projeter sous la forme d’un flux
de gaz.

ATTENTION
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1 Sortir les composants du sac en polystyréne.

2. Raccorder la piece en T (A) a 'adaptateur bleu

du filtre/de la piéce en étoile (B). S’assurer que

'ouverture sur la piece bleue en T est dirigée vers

le bas (C).

Ajouter le médicament en injectant la solution

dans le nébuliseur via I'extrémité bleue (D). Bien

serrer.

4. Assembler le nébuliseur en raccordant la piece
bleue en T sur I'extrémité bleue du nébuliseur (D).

5. Raccorder une extrémité du tube d’alimentation
(E) a la source de gaz appropriée et 'autre
extrémité sur 'admission a la base du nébuliseur
(F).

6.  Régler le débit a 5-7 LPM.

w

REMARQUE : s’assurer que tous les clapets anti-retour
sont orientés dans la bonne direction pour permettre la
circulation du gaz.
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Risques et mesures de précaution liées aux
phthalates:

Les instructions suivantes sont liées au symbole
avertissant de la présence de phthalates apposé

sur I'appareil ou sur son conditionnement. Si cet
appareil est utilisé pour le traitement d’enfants, de
femmes enceintes ou de femmes allaitantes, noter
que les procédures décrites ci-aprés sont susceptibles
d’accroitre le risque d’exposition aux phthalates :
exsanguinotransfusion du nourrisson, alimentation
parentérale totale du nourrisson, procédures multiples
sur nourrisson malade, hémodialyse d’un enfant male
prépubere, du foetus male d’'une femme enceinte et du
nourrisson male d’une femme allaitante, et transfusion
sanguine importante sur un patient trauma. Bien que
ces procédures soient susceptibles de présenter un
risque d’exposition accru, la preuve formelle de risques
sanitaires pour 'homme n’a pas été établie. Il est
toutefois conseillé, par mesure de précaution et pour
réduire le risque d’exposition inutile aux phthalates,
de respecter les instructions d'utilisation de I'appareil,
et de ne pas I'utiliser au dela de la période ou il est
médicalement nécessaire.
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Eliminer tous les équipements en conformité

avec les réglementations locales, nationales et
fédérales. Décontaminer et éliminer tout équipement
potentiellement dangereux.
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Cet appareil a usage unique n’est pas congu ni validé
pour étre réutilisé. La réutilisation de cet appareil est
susceptible de provoquer un risque de contamination
croisée et de compromettre la précision des mesures
et les performances du systéme. Il est également
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du
fait de son endommagement physique a la suite d’'un
nettoyage, d’une désinfection, d’une stérilisation ou
d’une réutilisation.

L'utilisation discontinue de cet appareil pour le méme
patient, c’est-a-dire I'alternance de périodes d’utilisation
et de périodes de non utilisation, est autorisée.
L'utilisateur doit veiller a ce que I'appareil ne soit

pas endommagé ni contaminé entre chaque période
d'utilisation pour le méme patient.

Deutsch

AirLife gefiltertes kleinvolumiges
Zerstaubersystem
Gebrauchsanweisung

Laut US-Bundes-
gesetzen darf dieses
System nur von einem

RxoNLY Arzt bzw. auf dessen
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werden.

Katalognummer

LOT]| Chargennr Hersteller

ad
Menge M

Nicht aus Autorisierte Vertretung
Naturkautschuklatex m in der EU

hergestellt

Datum der Herstellung

Gebrauchsanweisung

beachten Einmaliger Gebrauch

Enthalt Phthalate ACHTUNG

@
/N

Verfallsdatum

i g &~

Verwendungszweck: Ein Gerat, das flr die Erzeugung
eines Aerosols durch Zerstaubung zur Kontrolle der
PartikelgroRe und dessen Einleitung in einen Gasstrom
vorgesehen ist.

Komponenten aus dem Kunststoffbeutel entfernen.
Blaue T-Stlick-Baugruppe (A) am blauen Adapter
der Y-Stiick/Filter-Baugruppe (B) anbringen.
Sicherstellen, dass die Offnung am blauen T-Stiick
nach unten weist (C).

Medikation durch Injizieren der Lésung in den

Vernebler in die blaue Oberseite einfiillen (D).

Oberseite fest zuschrauben.

4. Den Zusammenbau des Verneblers abschliel3en,
indem das T-Stuick an der blauen Oberseite des
Verneblers (D) angebracht wird.

5. Ein Ende des Zufuhrschlauchs (E) an die
vorgesehene Gasquelle und das andere Ende an
Einlass an der Basis des Verneblers anschlieRen
(F).

6. Fluss mit 5-7 I/min starten
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HINWEIS: Sicherstellen, dass alle Riickschlagventile in
die richtige Richtung fiir den Gasstrom weisen.

Lieferquelle

Risiken und zu treffende VorsichtsmaBnahmen bei
Vorhandensein von Phtalaten:

Dieser Hinweis dient zur Erlauterung des Phtalat-
Symbols, das auf dem Gerat oder seiner Verpackung
angebracht ist. Wenn das Gerat zur Behandlung

von Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen
eingesetzt wird, ist zu beachten, dass bei den
folgenden Verfahrenstypen ein erhéhtes Risiko einer
Phtalatexposition bestehen kann: Austauschtransfusion
bei Neugeborenen, komplett parenterale Ernédhrung
von Neugeborenen, verschiedene Behandlungen

von Neugeborenen, Hamodialyse bei peripuberalen
mannlichen Patienten, schwangeren Frauen

mit mannlichen Feten und stillende Mutter von
mannlichen Sauglingen, massive Blutinfusion bei
Traumapatienten. Obwohl derartige Verfahren potentiell
mit einem erhéhten Expositionsrisiko einhergehen,

gibt es jedoch keinen feststehenden Beweis fiir ein
bestehendes Gesundheitsrisiko beim Menschen. Als
Vorsichtsmafnahme zur Reduzierung des Risikos einer
unnétigen Phtalatexposition muss bei Verwendung des
Produktes die Bedienungsanleitung beachtet werden.
Zusatzlich hat der Anwender davon abzusehen, das
Produkt Ianger anzuwenden, als aus medizinischer
Sicht notwendig ist.

Alle Materialien entsprechend den geltenden ortlichen,
regionalen und staatlichen Vorschriften entsorgen.
Potenziell gefahrliches biologisches Material
dekontaminieren und entsorgen.
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Dieses Einweg-Produkt ist nicht fir die
Wiederverwendung ausgelegt oder validiert. Eine
Wiederverwendung kann aufgrund einer physischen
Beschadigung durch das Reinigen, Desinfizieren,
Resterilisieren oder erneute Benutzen des Produkts
mit einem Kreuzkontaminationsrisiko verbunden
sein, die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

Eine unterbrochene Verwendung dieses Produktes bei
demselben Patienten, bei der der Verwendungszeitraum
durch zeitweise Nicht-Verwendungen unterbrochen
wird, ist zulassig. Der Anwender muss sicherstellen,
dass das Produkt zwischen den Einsatzen beim selben
Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

Z00TNHO VEQEAOTTOINTA MIKPOU
oykou pe @iAtpo AirLife
Odnyieg xpnong

EAANnvikda

H OpooTtovdiakr
NopoBeaia Twv
H.M.A. emiTpétrer TV

e, [Raonur] moinen m ouenar
QAUTAG HOVO KaTOTTIV
auvTayoypaenong
aré 1aTpo.

Ap1Buodg .
TapTidag u KataokeuaoTig

Huepopnvia
KATAOKEUNG
Egouaiodotnuévog

E QAVTITIPOOWTTOG OTNV

Eupwraikr) Kovétnta
ZupBouAeuTEITE TIG .
; . Miag Xprol
Odnyieg Xpriong © Zenons

A MPOZOXH

MogdétnTa

Aev TTapaokeuddeTal
HE QUOIKO AGTEE.

Mepiéxer PBaAIKEG
EVWOEIG.

Hpepounvia Afgng

SESIEE (-

MpoBAemropevn XpARon: ZUoKeUr TTOU TTPoOPIZETal yIa
TNV TTapaywyr aePOAUPATOG XPNOIUOTTOIWVTAG dIEAEUON
aTré eKTPOTIEIG yia EAeyX0 Tou PeyEBOUG owpaTidiwy, Kal
OI0XETEUON TOU AEPOAUNATOG O€ PEUMA AEPIWV.

1. AgaipéoTe Ta §apTApaTa atéd TN CUCKEUATIa.

2. [MpocapTAOTE TO PTTAE CUYKPOTNHA SIaKAGdwWaONG
oxAuaTog “T” (A) oToV UTTAE TTPOCAPUOYEX TOU
OuyKpoTApATOG dlakAGdwong oxAuarog “Y”/
@iATpou (B). ECakpIBwaoTe OTI TO AvOlyua OTN PTTAE
SlakAGdwaon oxApaTog “T” ival OTPAUPEVO TTPOG
Ta KaTw (C).

3. MpocBéaTe TO PApPaKo gyxUovTag diGAupa
(POPHPOKEUTIKAG OUTiag aTo ve@eAOTTOINTA ATTO
TO PTTAE TTAVW PEPOG (D). Z@igTe KaAd TO TTAVW
HEPOG.

4. OAOKANPWOTE TN CUVaPPOAGYNGN TOU
VEQENOTTOINTH TTIPOCOPTWVTAG TO UTTAE £6GPTNHA
oxXAMOTOG “T” yéoa OTO PTTAE TTAVW PEPOG TOU
vepelotroinTr (D).

5. MpooaptAoTe éva dkpo Tou owAfva TTapoxns (E)
oTnv KaBopigpévn Tryr agpiou, kai To GAAo dkpo
oTnv gicodo otn Bdaon Tou vepehotroinTh (F).

6. EkkivioTe pe Tapoyn 5-7 LPM (Aitpa ava AeTTTo)

ZHMEIQZH: EgaopalioTe 611 OAeg o1 BaABideg
MOVAG KaTEUBUVONG €ival TOTTOBETNUEVEG CWOTA Kal
EMTPETTOUV TN BIEAEUCT) TOU OEPIOU.




Kivduvol kai yétpa mpo@UAagng ava@opikd PE TIg
@OAAIKEG EVWOEIG:

O1 0dnyieg auTég agopoulv To cUPBOAO POAAIKWYV
EVWOEWV TTOU avaypA@EeTal 0Tn CUCKEUR | OTN
ouokeuaoia TnG. E&v n ouokeur) autr xpnoiyotroinBei
yla Tn BepaTtreia TaIdIWY A €YKUWYV YUVAIKWY 1] YUVOIKWV
TToU BnAAdouv, AGBeTe UTTOWN ATI Ol TTOPAKAETW
S10dIKaaieg evOEXETAI va AUEAOOUV TOV Kivouvo £€KBeong
oe POAANIKEG EVWIOEIG: APaINALOUETAYYIOEIG OE VEOYVA,
TTAAPNG TTAPEVTEPIKH BIOTPOPH OE VEOYVE, TTOAATTAEG
d10dIKaagieg o€ vooouvTa veoyvd, aigodidAucon o€
APOEVIKA GTOPO OTNV TTEPIEPNPIKN) TTEPIODO, APTEVIKA
£uBpua Kal apaevIKa BPEPn eyKUWY YUVOIKWY Kal
YUVOIKWYV TTou BnAadouv, KaBwg Kal padikf HETAYYIoN
aipaTog o€ TpaupaTies. MapdAo TTou o1 diadikaaieg
aUTEG EVOEXETAI VA augrigouv Tov Kivduvo ékBeang, dev
UTTAPXOUV ATTODEIKTIKG OTOIXEI IO TNIBavOUG KIvOUVOUG
yla TNV avBpwTTivn uyeia. Qg péTpa TTPOoPUAAENG yia

N MEiWON Twv MOAVOTATWY TTEPITTAG €KBEONG OE
POAAIKEG EVWOEIG, TO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOILOTTIOIEITAI
oUPQWVa PE TIG 0BNYIEG XPAONG KAl OI IATPOI TTPETTEI VO
SIOKOTITOUV TN XPrion TOU TTPOIdvVTOg autou £péoov dev
KPIVETaI IOTPIKA ATTAPAITNTN.

AtoppiyTe 6Aa Ta UAIKE OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TIEPIPEPEIOKOUG KAl €BVIKOUG KavOVIOUOUG. ATTOAUPGVETE
Kal aTroppiweTe GAa Ta SUVNTIKWG ETTIKIVOUVA BIOAOYIKG
UAIKG.
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AuTO TO TIPOIGV piag XpAong dev éxel oxXEDIAOTET

Kal Oev €xel eyKpIBEi yia TIOAATTAEG Xprioelg. Ot
TIOMATTAEG XPAONG VEXOUV KivOUVO dI0OoTAUPOUNEVNG
pOAuvONg, EVOEXETOI VA ETTNPEGOOUV TNV OKPIBEIO TV
HETPAOEWV Kal TNV aTTdd00N TOU CUGTANATOG 1 Va
TpokaAéoouv duoAsimoupyia wg atroTéAeopa BAGBNG
TOU TTPOI6VTOG ASYWw KaBapIopou, aTToAlpavong, ek
VEOU OTTOOTEIPWONG I €K VEOU XPrONG.

Eivai duvatn n diaAgitrouca Xprion Tou TTpoidvTog autou
aTov id1o aoBevn. O xproTng TTPETTel va S1ao@aAidel

OTI TO TTPOIOV auTd dev €xEl UTTOOTET CNUIG 1) DEV EXE
HOAUVEBEi peTagl Twv dlaoTNUATWY XPriong aToV id1o
aoBevn.
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Sistema nebulizzatore di piccolo

volume filtrato AirLife
Istruzioni per 'uso

Italiano

La legge federale

degli Stati Uniti

autorizza la vendita del
presente dispositivo

esclusivamente

a medici o dietro

prescrizione medica.
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catalogo
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Produttore

Numero di lotto u
Quantita M

Prodotto senza
lattice di gomma

Data di produzione

Rappresentante

m autorizzato per la

naturale Comunita Europea
Consultare le

) S , Monouso
istruzioni per 'uso

Contiene ftalati A ATTENZIONE

Data di scadenza
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Uso previsto: dispositivo progettato per produrre

un aerosol utilizzando un deflettore per controllare le
dimensioni delle particelle e proiettarlo in un flusso di
gas.

Rimuovere i componenti dalla polybag.

Fissare il gruppo del pezzo a “T” blu (A)

all’adattatore blu del gruppo raccordoffiltro (B).

Verificare che I'apertura sul pezzo a “T” blu sia

rivolta verso il basso (C).

3. Aggiungere il farmaco iniettando la soluzione
nel nebulizzatore nella parte superiore blu (D).
Chiudere saldamente la parte superiore.

4. Completare il montaggio del nebulizzatore
fissando il pezzo a “T” blu alla parte superiore blu
del nebulizzatore (D).

5.  Fissare un’estremita del tubo di erogazione (E)
alla fonte di gas prescritto e I'altra estremita
all'ingresso nella base del nebulizzatore (F).

6. Awviare il flusso a 5-7 LPM.
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NOTA: verificare che tutte le valvole unidirezionali siano
rivolte nella direzione corretta per il flusso di gas.

Fonte di B
C

alimentazione

Rischi e misure di precauzione concernenti gli
ftalati:

La presente disposizione riguarda la presenza del
simbolo degli ftalati sul dispositivo o sul suo imballaggio.
Se questo dispositivo viene utilizzato nel trattamento
dei bambini, o nella cura di donne in gravidanza o che
allattano, sara opportuno considerare che le procedure
indicate di seguito potrebbero aumentare il rischio

di esposizione agli ftalati: exsanguinotrasfusione
neonatale, nutrizione parenterale totale di neonati,
procedure multiple che interessano neonati malati,
emodialisi in maschi in eta peripuberale, feti maschili e
neonati maschi di donne incinte e donne che allattano;
e trasfusioni massive in pazienti traumatici. Benché
queste procedure siano potenzialmente in grado

di accrescere il rischio di esposizione, non vi sono
prove definitive che causino rischi per la salute. In via
precauzionale, allo scopo di ridurre la possibilita di una
inutile esposizione agli ftalati, il prodotto deve essere
utilizzato conformemente alle istruzioni d’'uso; inoltre, si
invita a sospenderne I'utilizzo quando il prodotto non &
piu medicalmente necessario o richiesto.

Smaltire tutti i materiali in accordo con i regolamenti
locali, regionali e statali vigenti. Decontaminare e
smaltire tutto il materiale a potenziale rischio biologico.
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Questo prodotto monouso non ¢ stato concepito né
omologato per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo
potrebbe comportare il rischio di contaminazione
incrociata, influire sulla precisione delle misurazioni
eseguite e sul rendimento del sistema, oppure causare
funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento
fisico del prodotto derivante da operazioni di pulizia,
disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

Un utilizzo discontinuo di questo prodotto con il
medesimo paziente, alternando periodi di utilizzo a
periodi di non utilizzo, & accettabile. L'utente deve
accertarsi che il prodotto non sia stato danneggiato o
contaminato durante gli utilizzi successivi con lo stesso
paziente.

Sistema Nebulizador Filtrado de
Pequeno Volume AirLife
Instrugoes de utilizagao

Portugués

As leis federais (EUA)

limitam a venda deste
dispositivo por um

médico ou através

de receita médica

Numero
de catalogo

Numero de lote u
Quantidade M

Né&o fabricado com
latex de borracha E

-
o
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Fabricante

Data de fabrico

Representante
autorizado na

natural Comunidade Europeia
Consultar as A -
~ penas uma Unica
Instrugdes de o
A utilizagéo
Utilizagao
Contém ftalatos A ATENCAO

Data de validade
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Utilizagao prevista: Um dispositivo concebido para
produzir um aerossol através de baffling para controlar o
tamanho das particulas e projecta-lo para o fluxo de gas.

Retire os componentes da bolsa de polietileno.
Encaixe a peca azul em “T” (A) ao adaptador
azul do conjunto de filtro (B). Certifique-se que a
abertura na peca azul em “T” esta a apontar para
baixo (C).
Adicione a medicagao injectando a solugéo no
nebulizador no topo azul (D). Aperte bem o topo.
Conclua a montagem do nebulizador encaixando a
peca azul em “T” no topo azul do nebulizador (D).
5. Encaixe uma extremidade do tudo de
fornecimento (E) a fonte de gas prescrita e a outra
extremidade a entrada na base do nebulizador (F).
6. Inicie o fluxo a 5-7 LPM

N =
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Nota: todas as valvulas de ida estdo apontando na
diregédo correta para o fluxo de gas.

Fonte de B
C

alimentagdo

Riscos e Medidas de Precaucgao relativas aos
Ftalatos:

Esta instrugao refere-se ao simbolo de ftalato presente
no dispositivo ou na respectiva embalagem. Se este
dispositivo for utilizado no tratamento de criancas

ou no tratamento de mulheres gravidas ou que
amamentam, queira considerar que os seguintes

tipos de procedimentos podem aumentar o risco

de exposigéo aos ftalatos: Transfuséo sanguinea

em recém-nascidos, nutricdo parenteral total em



recém-nascidos, procedimentos multiplos em recém-
nascidos doentes, hemodialise em individuos do

sexo masculino no periodo peripuberal, feto do sexo
masculino e bebé do sexo masculino de mulheres
gravidas ou que amamentam, e infusdo sanguinea
massiva em pacientes traumaticos. Apesar de estes
procedimentos apresentarem um potencial de risco
aumentado de exposigdo , ndo foram estabelecidas
provas conclusivas de risco para a saide humana.
Como medida de precaugao e com vista a reduzir

a eventualidade de exposi¢des desnecessarias aos
ftalatos, o produto deve ser utilizado de acordo com as
suas instrucdes de utilizagdo e os médicos s6 deverao
utilizar este produto nos periodos de tempo em que
este se torna medicamente necessario.

Elimine todos os materiais de acordo com os
regulamentos locais, estatais e federais. Descontamine
e elimine todo material que represente potencial risco
biolégico.

@

Este produto néo reutilizavel nao foi concebido nem
validado para ser reutilizado. A reutilizagcdo pode
provocar um risco de contaminagéo cruzada, afectar

a exactidao das medicdes, o desempenho do sistema
ou provocar uma disfuncéo, que resulta de um produto
fisicamente danificado pela limpeza, desinfecgéo,
reesterilizagao ou reutilizagéo.

Uma utilizagédo descontinua deste produto no mesmo
paciente, com periodos de utilizagdo pontuados por
periodos de nao utilizacéo, é aceitavel. O utilizador
deve assegurarse que o produto ndo foi danificado ou
contaminado entre as utilizagdes no mesmo paciente.
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Sistema nebulizador de pequeio
volumen filtrado AirLife
Instrucciones de uso

Espaiol

La ley federal de
Estados Unidos
permite la venta

de este dispositivo
exclusivamente
a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

Numero
de catalogo

LO Numero de lote u Fabricante
Cantidad M Fecha de
fabricacion

No esta fabricado Representante
con latex de caucho E autorizado en la

natural Comunidad Europea
Consulte las

instrucciones Uso Unico

de uso.

Contiene ftalatos A ATENCION

Fecha de caducidad
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Uso previsto: Un dispositivo disefiado para producir un
aerosol que utiliza un difusor para controlar el tamafo
de la particula, y para proyectarla dentro del flujo de
gas.

1. Retire los componentes de la bolsa.

2 Adjunte el conjunto de la té azul (A) al adaptador
azul del conjunto en Y/filtro (B). Asegurese que la
apertura de la té azul apunte hacia abajo (C).

3. Agregue la medicacién inyectando la solucién en

el nebulizador en el tope azul (D). Ajuste la parte
superior firmemente.

4.  Complete el montaje del nebulizador adjuntando la
té azul a la parte superior azul del nebulizador (D).

5. Coloque un extremo de la tuberia del suministro
(E) a la fuente de gas recetada y el otro extremo a
la entrada en la base del nebulizador (F).

6. Inicie el flujo a 5-7 LPM.

NOTA: Asegurese que todas las valvulas
unidireccionales estén sefialando en la direccién
adecuada para el flujo de gas.
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Riesgos asociados a los ftalatos y medidas de
precaucion recomendadas:

Esta informacion se refiere al simbolo de ftalato incluido
en el aparato o su embalaje. Si este equipo se utiliza
para el tratamiento de nifios, mujeres embarazadas

o lactantes, tenga en cuenta que los procedimientos
indicados a continuacién pueden incrementar el riesgo
de exposicion a ftalatos: Exanguinotransfusiones

en neonatos, nutricion parenteral total en neonatos,
procedimientos multiples en neonatos enfermos,
hemodialisis en preadolescentes de sexo masculino,
fetos y bebés de sexo masculino de mujeres
embarazadas o lactantes y transfusiones sanguineas
masivas a pacientes con traumatismos. Aunque estos
procedimientos comportan un riesgo de exposicion mas
elevado, no existen pruebas concluyentes de riesgos
asociados para la salud humana. Como medida de
precaucion para reducir el potencial de exposiciones
innecesarias a los ftalatos, el producto debe utilizarse
conforme a sus instrucciones de uso, y el personal
médico debe evitar utilizarlo durante periodos de tiempo
superiores a los estrictamente necesarios con fines
médicos.

Deshagase de todos los materiales cumpliendo las
normativas locales, estatales y federales. Descontamine
y deshagase de todo material potencialmente peligroso.

@

Este producto desechable no esta disefiado ni
aprobado para ser reutilizado. Su reutilizacion

puede conllevar riesgos de contaminacion, reducir la
precision de las medidas y el rendimiento del sistema o
provocar fallos de funcionamiento si el producto sufre
dafios materiales como consecuencia de la limpieza,
desinfeccién, esterilizacion o reutilizacion.

Es aceptable reutilizar este producto con un mismo
paciente de forma discontinua, alternando periodos
de uso y periodos de descanso. El usuario debe
asegurarse de que el producto no se ha dafado ni
contaminado entre usos con un mismo paciente.
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Avsedd anviandning: En anordning som utformats
for att producera en aerosol med hjalp av baffling fér
reglering av partikelstorlek och projicera dem i en
gasstrom.

1. Ta ur komponenterna ur plastpasen.

2. Koppla den bla “T-delen” (A) till bla adapter pa
y-et/filterdelen (B). Se till att 5ppningen pa bla
“T-del” &r riktad nedat (C).

3. Tillfér medicin genom att injicera 10sning i
sprejapparatens bla éverdel (D). Dra at 6verdelen
ordentligt.

4. Montera fardigt sprejapparaten genom att ansluta

den bla “T-delen” till sprejapparatens 6verdel (D).
5. Koppla ena @nden av forsorjningsslangen (E) till
foreskriven gaskalla och den andra till inloppet i
sprejapparatens botten (F).
6.  Borja flodet med 5-7 LPM

OBS! Se till att alla envagsventiler ar stallda i ratt
riktning for gasflode.

Risker och forsiktighetsatgarder som relateras till
ftalater:

Denna instruktion galler apparaten eller férpackningen
som markts med ftalat-symbolen. Om denna apparat
anvands vid behandling av barn, gravid eller ammande
kvinna: var god observera att foljande forfaringssatt
kan oka risken for exponering av ftalater: Blodbyten pa
spadbarn, fullstandig naringstillférsel i form av dropp till
spadbarn, manga undersokningar av sjukt spadbarn,
hemodialys av peripuberal man, manligt foster och



manligt spadbarn till gravid kvinna och ammande
kvinna; samt massiv blodinfusion till traumapatienter.
Aven om dessa undersékningar kan utgéra en 6kad

risk for exponering, har inga slutliga bevis féor mansklig
halsorisk faststallts. Som en forsiktighetsatgard att
minska risken for onédig exponering av ftalater, maste
produkten anvandas enligt bruksanvisningarna och
praktiserande lékare skall avsta fran att anvanda denna
produkt utdver den tidsperiod som produkten medicinskt
ar nédvandig eller behdvd.

Kassera allt material i enlighet med lokala foreskrifter.
Sanera och kassera allt potentiellt smittférande
biologiskt material.

@

Denna engangsartikel ar inte utformad eller godkand
for ateranvandning. Ateranvandning kan riskera
korskontaminering, paverka matvardens noggrannhet,
systemprestanda eller orsaka fel som resultat

av att produkten ar fysiskt skadad pa grund av
rengdring, desinficering, upprepad sterilisering eller
ateranvandning.

Avbrott i anvandning av denna produkt pa samma
patient, med perioder av anvandning atskild av en
period utan anvandning ar acceptabelt. Anvandaren
maste sakerstalla att produkten inte ar skadad eller
kontaminerad mellan behandlingar pa samma patient.
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Anvendelsesformal: En anordrning udviklet til
produktion af en aerosol ved brug af "baffles til styring
af partikelstarrelse, og projicere den ind i en gasstrom.

Fjern komponenterne fra plastposen.

Fastger blat “T” stykke montering (A) til bla

adapter pa wyeffiltermontering (B). Serg for at bla

“T” stykke peger nedad (C).

Tilfgj medicin ved injektion af opl@sning ind i

nebulizer ved den bla top (D). Spaend toppen fast.

Udfer nebulizer monteringen ved at fastgere bla

“T” stykke til bla top pa nebulizer (D).

5.  Fastger en ende af fadergret (E) til foreskrevet
gaskilde og den anden ende til indgangen pa base
af nebulizer (F).

6.  Start flow med 5-7 LPM
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Bemaerk: Sgrg for at alle envejs-ventiler peger i korrekt
retning for gasflow.

Forsyningskilde

Risici og forholdsregler i forbindelse med phtalater:

Denne vejledning vedrgrer phtalat-symbolet pa
anordningen eller dens emballage. Hvis denne
anordning bruges til behandling af bern eller
behandling af gravide eller ammende kvinder, skal

det bemeerkes, at de falgende typer behandlinger kan
oge risikoen for, at patienten udseettes for phtalater.
Udskiftningstransfusion i nyfgdte, total parenteral
ernaering til nyfadte, flere procedurer i syge nyfadte,
haemodialysebehandling af preepuberteere drenge,
mandlige fostre og mandlige nyfedte af gravide kvinder
og ammende kvinder samt omfattende blodinfusioner til
traumepatienter. Selv om disse procedurer indebaerer
mulighed for gget risiko for udsaettelse for phtalater,

er der ikke fundet endeligt bevis for, at de indebzaerer
sundhedsrisici for mennesker. Som en forebyggende
foranstaltning med det formal at reducere risikoen for
ungdvendig eksponering for phtalater skal produktet
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen,
og udferende laeger skal undlade at benyttet produktet i
leengere tid, end hvad der er medicinsk ngdvendigt eller
pakraevet.

Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale,
regionale og nationale forordninger. Dekontaminer og
bortskaf alle potentielt miljgfarlige materialer.

@

Dette engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan det
medfare risiko for krydskontaminering, pavirke
malingers ngjagtighed eller systemydelse eller
medfgre en fejlfunktion som resultat af, at produktet
beskadiges fysisk som fglge af rengering, desinfektion,
gensterilisering eller genbrug.

Brug af produktet i ét uafbrudt forlab, som er opdelt

i brugsperioder med en periode uden brug, er
acceptabelt. Brugeren skal sikre, at produktet ikke
beskadiges eller kontamineres mellem flere gang brug
pa samme patient.
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Beoogd gebruik: Een instrument dat ontworpen is
om een aérosol te produceren m.b.v. stoppen om de
partikelgrootte te regelen, en deze in een gasstroom te
injecteren.

Haal de onderdelen uit de polyzak.

Sluit het blauwe “T”-stuk (A) aan op de blauwe

adapter van het Y-/filtergeheel (B). Zorg ervoor

dat de opening van het blauwe “T"-stuk omlaag

gericht is (C).

Voeg medicatie toe door de vloeistof in de

verstuiver te injecteren via de blauwe bovenzijde

(D). Zet de bovenzijde goed vast.

4. Rond de montage van de verstuiver af door het
blauwe “T”-stuk op de blauwe bovenzijde van de
verstuiver (D) aan te sluiten.

5. Sluit een uiteinde van de toevoerslang (E) aan
op de voorgeschreven gasbron en het andere
uiteinde op de inlaat onderaan de verstuiver (F).

6. Start de luchtstroom tot 5-7 liter per minuut

N =
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OPMERKING: Zorg ervoor dat alle
eenrichtingsventielen in de juiste richting van de
gasstroom gericht zijn.

Toevoerbron

Risico’s en voorzorgsmaatregelen m.b.t. ftalaten:

Deze instructie heeft betrekking tot het ftalaten-
symbool op het apparaat of de verpakking ervan.
Indien dit apparaat gebruikt wordt voor de behandeling
van kinderen, of voor de behandeling van zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, bedenk
dan dat volgende proceduretypes het risico op
blootstelling aan ftalaten verhogen: Wisseltransfusie
bij neonatalen, totaal parenterale voeding bij
neonatalen, meerdere procedures bij zieke neonatalen,
hemodialyse bij peripuberale mannen, mannelijke
foetussen en mannelijke zuigelingen van zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven; en
massale bloedtransfusie bij traumapatiénten. Hoewel
deze procedures mogelijk een verhoogd risico op
blootstelling inhouden, is er nog geen conclusief bewijs
van menselijke gezondheidsrisico’s. Bij wijze van
voorzorgsmaatregel, om de kans op onnodige risico’s
met betrekking tot ftalaten te reduceren, moet het
product worden gebruikt overeenkomstig de instructies
voor gebruik en gebruikers ervan moeten afzien van
het gebruik van dit product buiten de periode waarin het
product medisch noodzakelijk of vereist is.



Materiaal afvoeren volgens lokale, federale voorschriften
of voorschriften van de staat. Ontsmet en voer al het
mogelijk biologisch gevaarlijk materiaal af.

@

Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen

of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan

een risico op kruiscontaminatie veroorzaken, de
meetnauwkeurigheid of de systeemprestaties
beinvloeden of een storing veroorzaken als gevolg van
schade aan het product door reiniging, desinfectie,
hersterilisatie of hergebruik.

Een onderbroken gebruik van dit product bij dezelfde
patiént, met periodes van gebruik die afgewisseld
worden met periodes van niet-gebruik, is aanvaardbaar.
De gebruiker moet zich ervan vergewissen dat het
product niet beschadigd of gecontamineerd werd tussen
opeenvolgende gebruiken bij dezelfde patiént.
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Tiltenkt bruk: Et apparat utformet for & produsere
aerosol, og bruker kastevind til & kontrollere
partikkelstarrelsen og projisere den inn i en gasstram.

1. Ta komponentene ut av polybagen.

2. Koble det bla T-stykket (A) til den bla adapteren pa
filteret (B). Pase at apningen pa det bla T-stykket
peker nedover (C).

3. Legg til medisin ved a injisere lgsningen inn i
forsteveren, pa det bla lokket (D). Stram lokket
godt.

4. Fullfer sammensettingen av forstaveren ved

a koble det bla T-stykket til det bla lokket pa
forsteveren (D).

5.  Fest den ene enden av mateledningen (E) til den
forskrevne gasskilden, og den andre enden pa
inntaket pa forsteveren (F).

6.  Start 5-7 LPM stremning

MERK: Pase at alle enveisventiler peker i riktig retning
for gasstrem

Risikoer og forebyggende tiltak angaende ftalater:

Denne instruksen gjelder utstyr der ftalatsymbolet

er angitt pa selve utstyret eller pa emballasjen. Hvis
dette utstyret brukes til & behandle barn, gravide

eller ammende kvinner, vennligst noter at falgende
prosedyrer kan gke faren for eksponering overfor
ftalater: Blodutskiftningstransfusjon og total parenteral
ernegering pa nyfedte, flere prosedyrer pa syke nyfadte,
hemodialyse pa gutter i pubertetsalderen, fatus og
baby av hankjgnn hos gravid kvinne, samt ammende
kvinner og massiv blodoverfering til traumepasienter.
Selv om disse prosedyrene har en potensielt hayere
eksponeringsrisiko, foreligger det ikke konkluderende
bevis pa risikoer for menneskelig helse. Som
forebyggende tiltak og for & redusere muligheten for
ungdvendige eksponeringer mot ftalater ma produktet
brukes i henhold til instruksene, og praktiserende
lege ber unnga a bruke det utover hva som er strengt
medisinsk ngdvendig.

Kasser alle materialer i henhold til lokale, statlige
og federale forskrifter. Dekontaminer og kasser alt
materiale som kan utgjere en mikrobiologisk risiko.

@

Dette er et engangsprodukt — det er ikke beregnet pa
eller godkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan fere til fare
for krysskontaminasjon, redusere malingspresisjon
og systemytelser eller medfare funksjonsfeil ved at
produktet skades grunnet rengjering, desinfisering,
resterilisering eller gjenbruk.

Derimot godtas avbrutt bruk av dette produktet pa
samme pasient, med alternerende perioder med og
uten bruk. Brukeren ma kontrollere at produktet ikke
er skadet eller kontaminert mellom hver gkt pa samme
pasient.
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Sisaltaa ftalaatteja A HUOMIO

DEHP

Viimeinen
kayttopaiva

Kayttotarkoitus: Laitteen tarkoitus on tuottaa aerosolia
hyddyntaen lappaa, jolla sdadetaan hiukkaskokoa, ja
ohjata se kaasuvirtaan.

1. Ota osat ulos polypussista.
Kiinnita sininen T-kappale (A) siniseen sovittimeen
Y-liitos/suodatinkokoonpanossa (B). Varmista, etta
sinisen T-kappaleen aukko osoittaa alaspain (C).

3. Lisaa laakitys ruiskuttamalla liuos sumuttimeen
sinisesta kannesta (D). Kirista kansi tiukalle.

4.  Viimeistele sumuttimen kokoaminen kiinnittdmalla
sininen T-kappale sumuttimen siniseen kanteen (D).

5.  Kiinnita syottoputken (E) yksi paa maarattyyn
kaasunlahteeseen ja toinen paa sumuttimen
kannassa olevaan ottoaukkoon (F).

6.  Aloita virtaus arvolla 5-7 LPM

HUOMIO: Tarkista, etté kaikki yksisuuntaiset venttiilit
osoittavat oikeaan virtaussuuntaan.

Ftalaatteja koskevat riskit ja varotoimet:

Nama ohjeet liittyvat laitteessa tai sen pakkauksessa
olevaan ftalaatti-merkintédan. Jos tata laitetta kaytetaan
lasten, raskaana olevien tai imettavien naisten
hoitamiseen, on otettava huomioon, ettad seuraavat
menetelmat voivat lisata ftalaateille altistumisen vaaraa:
vastasyntyneiden verenvaihto, vastasyntyneiden totaali
parenteraalinen nutritio, sairaiden vastasyntyneiden
useat toimenpiteet, esipuberteettisten poikien,
miespuolisen sikion ja raskaana olevien naisten
poikalapsen seka imettavien naisten hemodialyysi

ja traumapotilaiden massiivinen veri-infuusio. Vaikka
nama menetelmat lisdavat mahdollista altistusriskia,
terveyshaitoista ihmisille ei ole olemassa ratkaisevia
todisteita. Ennaltaehkéisevana varotoimena ftalaateille
tarpeettoman altistumisen riskin vahentamiseksi tuotetta
on kaytettava kayttdohjeiden mukaisesti ja ainoastaan
sen aikaa kuin laakinnallisesti on tarpeellista tai
tarvittavaa.

Havita kaikki materiaalit paikallisten ja alueellisten
maaraysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki
mahdollisesti biologisesti vaaralliset materiaalit.

@

Tata kertakayttoista tuotetta ei ole suunniteltu tai
validoitu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkayttd

voi aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn

tai aiheuttaa toimintavian johtuen siita, etta tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin tai uudelleenkayton seurauksena.

Tuotteen keskeytetty kayttd, johon kuuluu kayttokertoja
ja taukoja kayttokertojen valilla, samassa potilaassa
on sallittu. Kayttajan on varmistettava, ettei samassa
potilaassa kaytettava tuote ole kayttokertojen valilla
vaurioitunut tai kontaminoitunut.
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