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m Unit Dose Vials REF ASR0159E

Sterile Water for Inhalation, USP
Sodium Chloride Inhalation Solution, USP (0.9% NaCl)

ﬂflamnsde dose unitaire

Eau Stérile pour Inhalation, USP

Solution de Chlarure de Sodium pour Inhalation, USP
(NacCla 0,90 %)

m Einzeldosishehdltnisse
Steriles Wasser zur Inhalation gemant USP
Natriumchlorid-Inhalationsldsung gemdf USP (0,90 % Nacl

m Fiale per dose unitaria

Acqua sterile perinalazione USP
Cloruro di Sodio, Soluzione per Inalazione USP {0,90% Nacl)

m Batellas de una dosis
Agua Esteril paralnhalacion USP
Cloruro de Sodio, Solucidn de Inhalacian, USP (0,90% Nacl)

m Frascos de Dose Unitdria
Agua Esterilizada para Inalacdo, USP
Solucdo de Cloreta de Sadio para Inalacaa, USP (0,9% de NaCl)

m Flesjes met eenmalige dosis
Steriel water voor inademing, USP
Natriumchloride inademingsoplossing, USP (0,9% Nacl)

m Flaskor med enhetsdos
Sterilt vatten fir inandning, USP

Natri idldsning for i USP (0,9 % NaCl)

m Unit Dose heetteglas
Sterilt Vand til Inhalation, USP
Natriumklorid Inhalationsvazske, USP (0,9% Nadl)
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E Espanol
BOTELLAS DE UNA DOSIS
AGUA ESTERIL PARA INHALACION USP

CLORURD DE 50010, SOLUCION DE INHALACION, USP [0,90% Nacl)

Estas instrucciones contienen informacian importante para el uso seguro del
producto. Lea todas estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias y
precauciones, antes de utilizar este producto.

m English
UNITDOSE VIALS
STERILE WATER FOR INHALATION, USP

SODIUM CHLORIDE INHALATION SOLUTION, USP [0.9% Nacl)

mancm‘s
FLACONS DE DOSE UNITAIRE
EAU STERILE POUR INHALATION, USP

SOLUTION DE CHLORURE DE SODIUM POUR INHALATION, USP (NaCl A 0,90 %)

[ oeutsch
EINZELDOSISBEHALTNISSE
STERILES WASSER ZUR INHALATION GEMARG USP

NATRIUMCHLORID-INHALATIONSLASUNG GEMAR USP (0,90 % NacCl)

These instructions contain impartant informatian for safe use of the product.
Read the entire cantents of these Instructions For Use, including Warnings
and Cautions, before using this preduct. Failure to properly follaw 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.

|. DESCRIPTION:
Disposable, single patient use respiratory therapy vials. The internal contents
of the vials are sterile unless opened or damaged.
It can be used as a solution for nebulization in nebulizer.
2. INDICATIONS FOR USE:
For single patient use in respiratory therapy.

3. NTENDED USERS:

This product is intended for use by healthcare professionals (e.g..physicians,
respiratory therapists, nurses) for administration to patientson nebulization or
humidification under professional guidance.

4. INTENDED PATIENT GROUPS:

This product is intended for general patients who require nebulization or
humidification.

5. CONTRAINDICATONS:

None known.

6. WARNINGS:

6.1 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.

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

7. CAUTIONS:

7.1 Federal (US.A) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

7.2 Do not use if the package or container is opened or damaged.

7.3 Avoid excessive heat or freezing as this may damage the vial and result in
leaking.

7.4 Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for
Disease Control and Prevention (USA) or local equivalent.

7.5 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.

8. SET-UP AND USE:

8.1 Verify container integrity before use by squeezing the container gently. No fluid
leakage should be observed and the vial should return to its original shape.

8.2 Using aseptic technique, twist off the cap completely.

8.3 Invert the vial and dispense the prescribed volume.

8.4 Discard any unused portion of the vial immediately. Discard any unused
solution remaining in the Nebulizer cup promptly upon completion of therapy.

9. STORAGE AND HANDLING:

9.1 Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal
of contaminated waste.

9.2 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.

Caution * Do Not Reuse * Not made with natural rubber latex * Do not use if
package isdamaged -« 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 ofaphysician * Cataloque Number * Batch Code Use by *
Quantity + Keep awayfrom sunlight » Keep dry + Manufacturer + Authorised
Representative in the European Community * Medical device * Unique device
identifier

ml’orrugués
FRASCOS DE DOSE UNITARIA
AGUA ESTERILIZADA PARA INALACAO, USP

SOLUGAD DE CLORETO DE SODIO PARA INALAGAD, USP (0,9% DE NaCl)

Ce mode d'emploi contient d u
sans danger du produit. Lire lintégralité du contenu de ce made d'emplai,
y compris les avertissements et précautions, avant d'utiliser le produi

non respect des avertissements, des précautions et du mode deml

d'entrainer la mort ou des lésions graves au patient et/ou au médecin.
REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE A TOUS
LES SITES D'UTILISATION DU PRODUIT.

|. DESCRIPTION :

Flacons a usage unique pour thérapie respiratoire, a usage unique par patient. Le
contenu interne des flacons est stérile, sauf s'il est ouvert ou endommagé.

Peut étre utilisé comme solution pour nébulisation dans un nébuliseur.

2. INDICATIONS :

Usage unique par patient en thérapie respiratoire.

3. UTILISATEURS PREVUS :

Ce produit est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé (médecins,
kinésithérapeutes respiratoires, infirmiers) pour 'administration aux patients par
nébulisation ou humidification, sous supervision professionnelle.

4. GROUPES DE PATIENTS PREVUS :

Ce produit est destiné aux patients en général nécessitant une nébulisation ou une
humidification.

5. CONTRE-INDICATIONS :

Aucune connue.

6. AVERTISSEMENTS :

6.1Ces produits sont destinés uniquement 2 |'inhalation, non a un usage parentéral,
aux injections ou dans des préparations injectables. Une utilisation incorrecte peut
entrainer des blessures pour le patient.

6.2Ce produit est destiné a un usage unique par patient. Jeter toute solution non
utilisée. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures pour le
patient.

7. PRECAUTIONS :

7.1La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de ce dispositif aux médecins ou sur
leur ordonnance.

7.2 Ne pas utiliser si I'emballage ou le conteneur est ouvert ou endommagé.

7.3Eviter les chaleurs excessives ou le gel, cela pourrait endommager le flacon et
entrainer des fuites.

7.4Suivre les procédures standard de contréle des infections telles que spécifiées par
les Centres pour le contrdle et la prévention des maladies (USA) ou I'équivalent
local.

7.5Ne pas réutiliser : Les dispositifs médicaux nécessitent des caractéristiques
matérielles spécifiques pour fonctionner comme prévu. Ces caracrerlsuques ont

Diese Anleitung enthilt wichtige Infor zur sicheren

des Fmdukts DIE Gehrau[hsanleltung einschliefllich aller Warn- und
bevor das Produkt verwendet
wird. chhlhea:hlung der An\e:lungen und der Warn- und Vorsichtshinweise
kann zu schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten und/oder des
Arztes fihren.

HINWEIS: DIESE PACKUNGSBEILAGE AN ALLEPRODUKTSTELLEN WEITERLEITEN.

|. BESCHREIBUNG:

Einweg-Flischchen fiir die Atemtherapie, zur Einmalanwendung pro Patient. Der
Inhalt der Flaschchen ist steril, sofern nicht geoffnet oder beschadigt.

Kann als Losung fiir die Verneblung in einem Vernebler verwendet werden.

2. ANWENDUNGSGEBIETE:

Zur Einmalanwendung pro Patient in der Atemtherapie.

3. BESTIMMTE ANWENDER:

Dieses Produkt ist fiir die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal (z.B. Arzte,

-apeuten, Kr n) zur Verabreichung an Patienten zur

Verneblung oder Befeuchtung unter fachlicher Anleitung bestimmt.

4. BESTIMMTE PATIENTENGRUPPEN:

Dieses Produke ist fiir allgemeine Patienten bestimme, die eine Verneblung oder
Befeuchtung benétigen.

5. GEGENANZEIGEN:

Keine bekannt.

6. WARNUNGEN:

6.1Diese Produkte sind nur zur Inhalation bestimmt, nicht zur parenteralen
Anwendung oder fiir Injektionen oder in Zubereitungen zur Injektion. Falsche

d kann zu Pati £ fiihren.

6.2Dieses Produkt ist fiir die Einmalanwendung pro Patient bestimmt. Nicht
verwendete Losung verwerfen. Andernfalls kann es zu Patientenschiden
kommen.

7. VORSICHTSMABNAHMEN:

7.1US-Bundesrecht schrinke den Verkauf dieses Gerits auf Arzte oder auf deren
Anordnung ein.

7.2Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Behilter gedffnet oder
beschadigt ist.

7.3UbermiBige Hitze oder Einfrieren vermeiden, da dies das Fldschchen
beschadigen und zu Undichtigkeiten filhren kann.

7.4Befolgen Sie die standardmiBigen Infektionskontrollverfahren gemiB der Centers
for Disease Control and Prevention (USA) oder der lokalen Entsprechung.

7.5Nicht wiederverwenden: Medizinprodukte erfordern spezifische Materialeigen-
schaften, um wie i u ionieren. Diese Eij wurden nur
fiir den Einmalgebrauch verifiziert. Jeder Versuch, das Gerit fiir eine

été vérifiées pour un usage unique seulement. Toute tentative de r

ment du dispositif pour une réutilisation ultérieure peut nuire a son intégrité ou

entrainer une détérioration de ses performances.

INSTALLATION ET UTILISATION :

8.1Veérifier l'intégrité du conteneur avant utilisation en le pressant doucement.
Aucune fuite ne doit étre observée et le flacon doit retrouver sa forme originale.

82 En utilisant une technique aseptique, dévisser complétement le bouchon.

8.3 Retourner le flacon et verser le volume prescrit.

8.4Jeter immédiatement toute partie non utilisée du flacon. Jeter promptement
toute solution non utilisée restant dans la cupule du nébuliseur apreés la fin du
traitement.

9. STOCKAGE ET MANUTENTION :

9.1 Eliminer ce produit de maniére sire conformément aux directives locales pour
I'élimination des déchets contaminés.

9.2 Stocker 4 température ambiante. Eviter le gel ou les chaleurs excessives.

Le symbole ®indique que la marque est déposée auprés de I'USPTO (United States
Patent and Trademark Office) et dans certains autres pays.

@

Attention + Ne pas réutiliser + Non fabriqué avec du latex naturel « Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé » Stérilisé par des techniques de traitement aseptique
+ Ne pas restériliser  Non pyrogéne » Attention : La loi fédérale (E.-U.) restreint la
vente de ce dispositif aux médecins ou sur leur ordonnance * Numéro de
catalogue * Code de lot * A utiliser avant * Quantité * Tenir i I'abri du soleil * Tenir au
sec « Fabricant * Représentant autorisé dans la Communauté Européenne *
Dispositif médical + Identifiant unique du dispositif

mNedcrﬁands
FLESJES MET EENMALIGE DOSIS
STERIEL WATER VOOR INADEMING, USP

NATRIUMCHLORIDE INADEMINGSOPLOSSING, USP (0,9% NaCl)

‘Wiederverwendung aufzubereiten, kann die Unversehrtheit des
Gerits beeintrachtigen oder zu einer Leistungsverschlechterung fiihren.

8. AUFBAU UND ANWENDUNG:

8.1Vor Gebrauch die Behilterintegritit durch vorsichtiges Zusammendriicken
priifen. Es sollte keine Fliissigkeitsleckage beobachtet werden und das Flaschchen
sollte in seine urspriingliche Form zuriickkehren.

8.2 Unter i die Ver andig abdrehen.

8.3 Das Flaschchen umdrehen und das verschriebene Volumen abgeben.

8.4Nicht verwendete Reste des Flischchens sofort verwerfen. Nicht verwendete
Losung, die nach Abschluss der Therapie im Verneblerbecher verbleibt, umgehend
entsorgen.

9. LAGERUNG UND HANDHABUNG:

9.1Dieses Produkt gemaB den lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
kontaminiertem Abfall sicher entsorgen.

9.2 Bei Raumtemperatur lagern. Einfrieren oder iibermaBige Hitze vermeiden.

Das Symbol ® zeigt an, dass die Marke beim US-Patent- und Markenamt und in

anderen Lindern eingetragen ist.

Vorsicht * Nicht wiederverwenden * Nicht hergestellt mit Naturkautschuklatex « Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist « Sterilisiert mittels aseptischer
Verarbeitungstechniken * Nicht erneut sterilisieren + Nicht pyrogen * Vorsicht:
US-Bundesrecht schrinkt den Verkauf dieses Gerits auf Arzte oder auf deren
Anordnung ein + Katalognummer + Chargencode * Verwendbar bis * Menge * Vor
Sonnenlicht geschiitzt lagern + Trocken lagern * Hersteller » Bevollméchtigter
Vertreter in der Europiischen Gemeinschaft » Medizinproduke » Eindeutige
Geritekennung

mSvcnska

FLASKOR MED ENHETSDOS
STERILT VATTEN FOR INANDNING, USP

NATRIUMKLORIDLOSNING FOR INANDNING, USP 10,9 % Nacl)

m Italiana

FIALE PER DOSE UNITARIA
ACQUA STERILE PER INALAZIONE USP

CLORUROD DI SODIO, SOLUZIONE PER INALAZIONE USP (0,90% Nacl)

Le presenti istruzioni cont per l'uso del
prodotto in sicurezza. Prima fiell'uso del presente prodotto, leggere per
intera le presenti istruzioni per 'uso, incluse le avvertenze e le precauzioni
mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni pun
provocare gravi lesioni o il decesso del paziente e/o del medico.

NOTA - DISTRIBUIRE QUESTO FOGLIETTO ILLUSTRATIVO IN TUTTE LE POSTAZIONI

IN CUI S USA IL PRODOTTO.

|. DESCRIZIONE:

Fiale per terapia respiratoria monouso, per uso singolo del paziente. | contenuti
interni delle fiale sono sterili a meno che non siano aperti o danneggiati.

Puo essere utilizzato come soluzione per nebulizzazione in un nebulizzatore.

2. INDICAZIONI:

Per uso singolo del paziente in terapia respiratoria.

3. UTENTI PREVISTI:

Questo prodotto & destinato all'uso da parte di professionisti sanitari (ad es. medici,
lel’aplstl resplratorl |nlerm|er|) perla sommlnlstrazlone a pazienti tramite

sotto guida pr

4. GRUPPI DI PAZIENTI PREVISTI:

Questo prodotto & destinato a pazienti generici che richiedono nebulizzazione o
umidificazione.

5. CONTROINDICAZIONI:

Nessuna nota.

6. AVVERTENZE:

6.1Questi prodotti sono destinati solo allinalazione, non per uso parenterale o per
iniezioni o in preparazioni da utilizzare per iniezione. Un uso scorretto pud
provocare lesioni al paziente.

6.2Questo prodotto & destinato a un uso singolo per paziente. Scartare la soluzione
non utilizzata. L'inosservanza di questa norma pud provocare lesioni al paziente.

7. PRECAUZIONI:

7.1La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a medici o su loro
ordine.

7.2 Non utilizzare se la i il e éaperto o

7 3Evitare calore eccessivo o il congelamento in quanto cid potrebbe danneggiare la
fiala e provocare perdite.

7.4Seguire le procedure standard di controllo delle infezioni come specificato dai
Centers for Disease Control and Prevention (USA) o equivalente locale.

7.5Non Riutilizzare: | dispositivi medici richiedono caratteristiche specifiche dei
materiali per funzionare come previsto. Queste caratteristiche sono state verificate
solo per 'uso singolo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per un
riutilizzo successivo potrebbe comprometterne l'integrita o portare a un
deterioramento delle prestazioni.

8. PREPARAZIONE E USO:

8.1 Verificare l'integrita del contenitore prima dell'uso spremendo delicatamente il
contenitore. Non deve essere osservata alcuna perdita di fluido e la fiala deve
ritornare alla sua forma originale.

8.2 Utilizzando una tecnica asettica, svitare completamente il tappo.

8.3 Capovolgere la fiala ed erogare il volume prescritto.

8.4Scartare immediatamente qualsiasi porzione non utilizzata della fiala. Scartare
tempestivamente qualsiasi soluzione non utilizzata rimasta nella coppa del
nebulizzatore al termine della terapia.

9. MAGAZZINAGGIO E GESTIONE:

9.1Smaltire questo prodotto in modo sicuro secondo le linee guida locali per lo
smaltimento dei rifiuti contaminati.

9.2 Conservare a temperatura ambiente. Evitare il congelamento o il calore eccessivo.

I simbolo ® indica che il marchio & registrato presso I'Ufficio Brevetti e Marchi degli
Stati Uniti e in alcuni altri paesi.

Attenzione * Non riutilizzare « Non fabbricato con lattice di gomma naturale * Non
usare se la confezione & danneggiata ¢ Sterilizzato mediante tecniche di
lavorazione asettica * Non risterilizzare « Non pirogeno * Attenzione: la legge
federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a medici o su loro ordine *
Numero di catalogo * Codice lotto * Da utilizzare entro * Quantita * Tenere lontano
dalla luce solare * Conservare in luogo asciutto * Produttore * Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea * Dispositivo medico * Identificatore unico del
dispositivo

m Dansk

UNITDOSE HETTEGLAS
STERILT VAND TIL INHALATION, USP

NATRIUMKLORID INHALATIONSWASKE, USP (0,9% NaCl)

Estas instrucbes contém i i uma utilizaca
segura do produta, Leia na integra estas instrucaes de utilizagao, incluindo as

las advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la
muerte o lesiones serias al paciente y/o al clinico.

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

1. DESCRIPCION:

Viales desechables para terapia respiratoria, de un solo uso por paciente. El contenido
interno de los viales es estéril a menos que se abra o dafe.

Se puede utilizar como solucién para nebulizacién en un nebulizador.

2. INDICACIONES:

Para uso de un solo paciente en terapia respiratoria.

3. USUARIOS PREVISTOS:

Este producto esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios (p. j.,
médicos, terapeutas respiratorios, enfermeras) para su administracion a pacientes
mediante nebulizacién o humidificacion bajo supervision profesional.

4. GRUPOS DE PACIENTES PREVISTOS:

Este producto est destinado a pacientes en general que requieran nebulizacién o
humidificacion.

5. CONTRAINDICACIONES:

No se conocen.

6. ADVERTENCIAS:

6.1 Estos productos estan destinados solo para inhalacion, no para uso parenteral ni
para inyecciones o en preparaciones para ser utilizadas en inyeccién. El uso
incorrecto puede resultar en lesiones para el paciente.

6.2Este producto esta destinado a un solo uso por paciente. Deseche fa solucion no
utilizada. No hacerlo puede resultar en lesiones para el paciente.

7. PRECAUCIONES:

7.1La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo su
pedido.

7.2 No usar si el envase o el contenedor estd abierto o dafiado.

7.3Evitar el calor excesivo o la congelacién, ya que esto puede daiar el vial y resultar
enfugas.

7.4Seguir los procedimientos estandar de control de infecciones segin lo
especificado por los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (EE.
UU)) o el equivalente local.

7.5No Reutilizar: Los dispositivos médicos requieren caracteristicas especificas del
material para funcionar segn lo previsto. Estas caracteristicas se han verificado
solo para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su
reutilizacion posterior puede afectar adversamente la integridad del dispositivo o
conducir a un deterioro del rendimiento.

8. PREPARACION Y USO:

8.1Verificar la integridad del contenedor antes de su uso apretando suavemente el
contenedor. No se debe observar ninguna fuga de fluido y el vial debe volver a su
forma original.

8.2 Usando una técnica aséptica, quite completamente la tapa girandola.

83 Invertir el vial y dispensar el volumen prescrito.

8.4Deseche inmediatamente cualquier porcién no utilizada del vial. Deseche
rapidamente cualquier solucién no utilizada que quede en la cimara del
nebulizador una vez completada la terapia.

9. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

9.1 Deseche este producto de manera segura de acuerdo con las pautas locales para
la eliminacién de residuos i

9.2 Almacenar a temperatura ambiente. Evitar la congelacion o el calor excesivo.

El simbolo ® indica que la marca est4 registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de
EE. UU. y en ciertos otros paises.

Precaucion * No reutilizar + No fabricado con litex de caucho natural « No usar si el
envase esta dafiado * Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptico *
No reesterilizar » No pirogénico * Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la
venta de este dispositivo a médicos o bajo su pedido * Nimero de catilogo *
Codigo de lote * Usar antes de * Cantidad * Mantener alejado de la luz solar *
Mantener seco * Fabricante * Representante autorizado en la Comunidad Europea *
Dispositivo médico * Identificador Gnico del dispositivo

as . Andoobservancia
das adverténcias, pner_au;nes e instrugoes pode resullar na morte ou lesdes
graves do doente e/ou médico.

NOTA: DISTRIBUA ESTE FOLHETO INFORMATIVO A

TODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO E UTILIZADO.

I. DESCRIGAO:

Frascos de terapia respiratdria descartaveis, para uso Gnico por paciente. O contelido
interno dos frascos € estéril, a menos que aberto ou danificado.

Pode ser usado como solugio para nebulizagio em um nebulizador.

2. INDICAGOES:

Para uso (nico por paciente em terapia respiratoria.

3. USUARIOS PREVISTOS:

Este produto se destina ao uso por profissionais de saude (ex.: médicos, terapeutas
respiratérios, enfermeiros) para administragio a pacientes por nebulizagio ou
umidificagio sob orientagio profissional.

4. GRUPOS DE PACIENTES PREVISTOS:

Este produto se destina a pacientes em geral que necessitem de nebulizagio ou
umidificacio.

5. CONTRAINDICAGOES:

Nenhuma conhecida.

6. ADVERTENCIAS:

6.1Estes produtos se destinam apenas a inalagao, nao para uso parenteral ou para
injecdes ou em preparacdes a serem usadas para injecio. O uso incorreto pode
resultar em lesGes ao paciente.

6.2Este produto se destina a0 uso Gnico por paciente. Descarte a solugdo nio
utilizada. A ndo observancia pode resultar em lesdes ao paciente.

7. PRECAUGOES:

7.1A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob sua
prescricio.

7.2 Nio use se a embalagem ou o recipiente estiver aberto ou danificado.

7.3Evitar calor excessivo ou congelamento, pois isso pode danificar o frasco e resultar
em vazamentos.

7.4Siga os procedimentos padrio de controle de infecgio conforme especificado
pelos Centros de Controle e Prevencio de Doengas (EUA) ou equivalente local.

7.5Nio Reutilizar: Dispositivos médicos requerem caracteristicas especificas do
material para desempenhar conforme pretendido. Essas caracteristicas foram
verificadas para uso anico apenas. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo
para reutil; pode afetar a integridade do
dispositivo ou levar a deterioracio do desempenho.

8. PREPARACAO E USO:

8.1Verifique a integridade do recipiente antes do uso, comprimindo-o suavemente.
Nenhum vazamento de fluido deve ser observado e o frasco deve retornar a sua
forma original.

8.2 Usando técnica asséptica, desrosqueie completamente a tampa.

8.3 Inverta o frasco e dispense o volume prescrito.

8.4Descarte imediatamente qualquer porcio no utilizada do frasco. Descarte
prontamente qualquer solugio nio utilizada remanescente no copo do
nebulizador apés a conclusio da terapia.

9. ARMAZENAMENTO E MANUSEIO:

9.1Descarte este produto de maneira segura de acordo com as diretrizes locais para
descarte de residuos contaminados.

9.2 Armazenar em temperatura ambiente. Evitar congelamento ou calor excessivo.

O simbolo ® indica que a marca é registrada no U.S. Patent and Trademark Office e em
certos outros paises.

Cuidado * Nio reutilizar * Nio fabricado com litex de borracha natural « Ndo use sea
embalagem estiver danificada * Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico » Nio reesterilizar  Nio pirogénico * Cuidado: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob sua prescrigio * Nimero do
catilogo * Codigo do lote + Usar por * Quantidade * Manter longe da luz solar *
Manter seco * Fabricante * Representante Autorizado na Comunidade Europeia *
Dispositivo médico * Identificador tinico do dispositivo

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor veilig gebruik van
het product. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip
van de en vaar voordat dit product in

Dessa instruktioner innehaller viktig i
av_produkten. Lis hela bruksanvisningen, _inklusive varmin
far . innan du denna produkt. inte

rmation fér en siker anvéndning
r ach

g
gebruik wordt g . Als de
en instructies niet in atht worden genomen I\an dal leiden tot overlijden of
ernstig letsel van de patiént enfof de arts.

OPMERKING: VERSPREID DIT INFORMATIEBLAD OP ALLE

PLAATSEN WAAR HET PRODUCT WORDT GEBRUIKT.

I BESCHRIJVING:

Wegwerpflacons voor respiratoire therapie, voor eenmalig gebruik per patiént. De
inhoud van de flacons is steriel, tenzij deze is geopend of beschadigd.

Kan worden gebruike als oplossing voor verneveling in een vernevelaar.

2. INDICATIES:

Voor eenmalig gebruik per patiént bij respiratoire therapie.

3. BEOOGDE GEBRUIKERS:

Dit product is bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals (bijv. artsen,
longtherapeuten, verpleegkundigen) voor toediening aan patiénten via
verneveling of bevochtiging onder professionele begeleiding.

4. BEOOGDE PATIENTENGROEPEN:

Dit product is bedoeld voor algemene patiénten die verneveling of bevochtiging
nodig hebben.

5. CONTRA-INDICATIES:

Geen bekend.

6. WAARSCHUWINGEN:

6.1Deze producten zijn uitsluitend bedoeld voor inhalatie, niet voor parenteraal
gebruik of voor injecties of in preparaten die voor injectie worden gebruike.
Oniuist gebruik kan letsel bij de patiént veroorzaken.

6.2Dit product is bedoeld voor eenmalig gebruik per patiént. Gooi ongebruikte
oplossing weg. Niet doen kan letsel bij de patiént veroorzaken.

7. VOORZORGSMAATREGELEN:

7.1Federale (VS) wetgeving beperkt de verkoop van dit apparaat tot artsen of op hun
voorschrift.

7.2 Niet gebruiken als de verpakking of container is geopend of beschadigd.

7.3Vermijd overmatige hitte of bevriezing, omdat dit de flacon kan beschadigen en
tot lekkage kan leiden.

7.4Volg de standaard i i i procedures zoals i d door de
Centers for Disease Control and Prevention (USA) of het lokale equivalent.

7.5Niet Hergebruiken: Medische hulpmiddelen vereisen specifieke materiaaleigen-
schappen om naar behoren te functioneren. Deze eigenschappen zijn alleen
geverifieerd voor eenmalig gebruik. Elke poging om het hulpmiddel voor later
hergebruik opnieuw te verwerken, kan de integriteit ervan nadelig beinvloeden of
leiden tot prestatievermindering.

8. OPBOUW EN GEBRUIK:

8.1 Controleer voor gebruik de integriteit van de container door deze voorzichtig
samen te knijpen. Er mag geen vloeistoflekkage worden waargenomen en de
flacon moet terugkeren naar zijn oorspronkelijke vorm.

82 Draai met aseptische techniek de dop er volledig .

8.3 Keer de flacon om en doseer het voorgeschreven volume.

8.4Gooi ongebruikte delen van de flacon onmiddellijk weg. Gooi eventuele
ongebruikte oplossing die na voltooiing van de therapie in het vernevelkopje
achterblijfc onmiddellijk weg.

9. OPSLAG EN HANDLEIDING:

9.1Dit product veilig weggooien volgens de lokale richtlijnen voor de verwijdering
van besmet afval.

9.2 Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd bevriezing of overmatige hitte.

Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk is geregistreerd bij het U.S. Patent and
Trademark Office en in bepaalde andere landen.

Waarschuwing + Niet hergebruiken + Niet vervaardigd met natuurlijk rubberfatex *
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is + Gesteriliseerd met aseptische
verwerkingstechnieken * Niet opnieuw steriliseren * Niet-pyrogeen *
‘Waarschuwing: Federale (VS) wetgeving beperkt de verkoop van dit apparaat tot
artsen of op hun voorschrift + Catalogusnummer » Batchcode * Te gebruiken door *
Hoeveelheid * Beschermen tegen zonlicht * Droog bewaren * Fabrikant
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap * Medisch
hulpmiddel + Unieke apparaatidentifier

ktigh der och instruktioner kan det leda till allvarliga
personskador eller till att patienten och/eller lakaren avlider.
OBS: DENNA BIPACKSEDEL SKA FINNAS PA ALLA PLATSER DAR PRODUKTEN FINNS.

I BESKRIVNING:

Engangsflaskor for respiratorisk terapi, for engangsbruk per patient. Flaskornas
innehall &r sterilt om de inte dr 6ppnade eller skadade.

Kan anvindas som Iésning for fornebulering i en nebulisator.

2. INDIKATIONER:

Fér engangsbruk per patient vid respiratorisk terapi.

3. AVSEDDA ANVANDARE:

Denna produkt ir avsedd fr anvindning av halso- och sjukvardspersonal (t.ex.
lakare, respiratoriska terapeuter, sjukskoterskor) for administrering till patienter via
farnebulering eller humidifiering under professionell vigledning.

4. AVSEDDA PATIENTGRUPPER:

Denna produkt ir avsedd for allmanna patienter som kriver fornebulering eller
humidifiering.

5. KONTRAINDIKATIONER:

Inga kiinda.

6. VARNINGAR:

6.1Dessa produkter ir endast avsedda for inhalation, inte for parenteral anvindning
eller for injektioner eller i preparat som ska anvindas for injektion. Felaktig
anvindning kan leda till patientskada.

6.2Denna produkt r avsedd for engingsbruk per patient. Kassera oanvant dsning.
Underlatenhet att gora sa kan leda till patientskada.

7. FORSIKTIGSMATT:

7.1Federal (USA) lag begrinsar forsiljningen av denna anordning till likare eller pa
deras ordination.

7.2 Anvind inte om férpackningen eller behallaren ar 6ppnad eller skadad.

7.3Undvik 6verdriven varme eller frysning eftersom detta kan skada flaskan och leda
till lickage.

7.4Flj standard procedurer for infektionskontroll som anges av Centers for Disease
Control and Prevention (USA) eller lokal motsvarighet.

7.5Aceranvind Inte: Medicintekniska produkter kriver specifika materialegenskaper
for att fungera som avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for
engangsbruk. Alla forsdk att bearbeta om anordningen for efterféljande
ateranvindning kan paverka anordningens integritet negativt eller leda till
forsimrad prestanda.

8. UPPBYGGNAD OCH ANVANDNING:

8.1Verifiera behillarens integritet fore anvandning genom att forsiktigt kiimma pa
behillaren. Inget vitskelickage ska observeras och flaskan ska aterga till sin
ursprungliga form.

8.2 Med aseptisk teknik, vrid av locket helt.

8.3Vand pi flaskan och dispensera den ordinerade volymen.

8.4Kassera omedelbart alla oanvinda delar av flaskan. Kassera omedelbart all
oanvand I6sning kvar i nebulisatorbehallaren efter avslutad terapi.

9. LAGRING OCH HANTERING:

9.1Kassera denna produkt pa ett sikert sitt enligt lokala riktlinjer for avfallshantering
av kontaminerat avfall.

9.2 Férvara vid rumstemperatur. Undvik frysning eller dverdriven virme.

Symbolen ® indikerar att varumarket ar registrerat i U.S. Patent and Trademark Office
och vissa andra linder.

Forsiktighet « Ateranvind inte * Tillverkad inte med naturlig gummitork * Anvind inte
om forpackningen ir skadad * Steriliserad med aseptiska bearbetningstekniker *
Sterilisera inte om * Icke-pyrogen * Forsiktighet: Federal (USA) lag begrinsar
férsaliningen av denna anordning till likare eller pa deras ordination «
Katalognummer * Batchkod * Anvinds senast * Kvantitet « Hall borta fran solljus «
Férvara torrt » Tillverkare » Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen *
Medicinteknisk produkt « Unik identifierare fér medicinteknisk produkt

DEnnEhrugsarwlsmng|ndehu|d?rvlgtlgEuply;nngrmht sikkeranvendelse
af produktet. Lees hele i g gen, herus

ag Forhaldsregler, for dette produhl anvendes. Mang\ande overholdelse af
Advarsler, Forholdsregler og Instruktioner kan udsztte patienten og/eller
klinikeren for alvorlig skade eller dad.

BEMJ/ERK: UDLEVER DENNE INDLAEGSSEDDEL ALLE STEDER,

HVOR PRODUKTET ANVENDES.

|. BESKRIVELSE:

Engangsflasker til respiratorisk terapi, til engangsbrug pr. patient. Den indre indehold
iflaskerne er sterile, medmindre de er abnet eller beskadiget.

Kan anvendes som oplosning til nebulisering i en nebulisator.

2. INDIKATIONER:

Til engangsbrug pr. patient i respiratorisk terapi.

3. TILTANKT BRUGERE:

Dette produk er beregnet til brug af sundhedsfagligt personale (f.eks. lkeger,
respiratoriske terapeuter, sygeplejersker) til admlnlsll‘a(lon til patienter via
nebulisering eller ing under professi j X

4. TILTANKT PATIENTGRUPPER:

Dette produkt er beregnet til generelle patienter, der kraever nebulisering eller
befugtning.

5. KONTRAINDIKATIONER:

Ingen kende.

6. ADVARSELER:

6.1Disse produkter er udelukkende beregnet til inhalation, ikke til parenteral

eller til injektioner eller i praparater, der skal anvendes til injektion.
Forkert brug kan resultere i patientskade.

6.2Dette produke er beregnet til engangsbrug pr. patient. Kasser ubrugt oplasning.
Undladelse heraf kan resultere i patientskade.

7. FORSIGTIGSHEDSREGLE:

7.1Federal (USA) lov begranser salget af denne enhed til leger eller pa deres
ordination.

7.2 Brug ikke, hvis emballagen eller beholderen er abnet eller beskadiget.

7.3Undga overdreven varme eller nedfrysning, da dette kan beskadige flasken og
resultere i utztheder.

7.4Folg standard procedurer for infektionskontrol som specificeret af Centers for
Disease Control and Prevention (USA) eller lokal tilsvarende.

7.5Genbrug Ikke: Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at
fungere som tiltzenkt. Disse egenskaber er kun verificeret til engangsbrug. Ethvert
forsog pa at genprocestere enheden til efterfolgende genbrug kan pavirke
enhedens integritet negativt eller fore til forringet ydeevne.

8. OPSATNING OG BRUG:

8.1Kontroller beholderen integritet for brug ved forsigtigt at klemme pa beholderen.
Der skal ikke observeres nogen vaskelzkage, og flasken skal vende tilbage til sin
oprindelige form.

8.2 Brug aseptisk teknik til at skrue hztten helt af.

83 Vend flasken om og dispensér den ordinerede volumen.

8.4Kasser omgaende enhver ubrugt del af flasken. Kasser omgaende enhver ubrugt
oplesning tilbage i nebulisatorbekkeren efter afsluttet terapi.

9. OPBEVARING OG HANDTERING:

9.1Bortskaff dette produkt pa en sikker made i henhold til lokale retningslinjer for
bortskaffelse af kontamineret affald.

9.2 Opbevares ved stuetemperatur. Undga nedfrysning eller overdreven varme.

Symbolet ® indikerer, at varemarket er registreret i U.S. Patent and Trademark Office
og visse andre lande.

Advarsel * Genbrug ikke * Ikke fremstillet med naturlig gummi latex « Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget * Steriliseret ved hizlp af aseptiske proces teknikker *
Steriliser ikke igen * Ikke-pyrogen * Advarsel: Federal (USA) lov begranser salget af
denne enhed til lzger eller pa deres ordination * Katalog nummer * Batchkode *
Brug inden * Mangde * Beskyt mod sollys * Opbevares tort * Fabrikant * Autoriseret
reprasentant i Det Europziske Fallesskab » Medicinsk udstyr » Unik enhedsidenti-
fikator
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WAY A

A MSure® REH ASR0039E

REF ASR0059E
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m Flasker med enkeltdoser
Sterilt vann for inhalering, USP
Natriumkloridlgsning for inhalering, USP (0,9 % Nadl)

m Annosyksikkdampullit
Steriili vesi inhalaatiota varten, USP
Natriumkloridi-inhalaatioliuos, USP (0,9 % NaCl)

m Owahidia piag d6ong
Anoctelpwpévo vepd yia eionvor), USP
AdAupa xAwprovyov vatpiou yia eremvor}, USP (0,9% NaCl)

m Fiolki jednostkowe
Jatowa woda do inhalacji, USP
Roztwor chlorku sodu do inhalacji, USP (0,9% NaCl)

m Birim Doz Flakonlan
inhalasyon icin Steril Su, USP
Sodyum Kloriir inhalasyon Soliisyonu, USP (%0,9 NaCl)

m Flacoane cu Doza Unitara
Apa Sterila pentru Inhalat, USP
Solutie de Clorura de Sodiu pentru Inhalat, USP (0,9% NaCl)

JCHNVN [V [FCA P e m
USP 3l pise sls

(USP (0.9% NaCl sLaadl ¢ 510 5all 43)5lS Jslows

m Tiirkce
BIRiM DOZ FLAKONLARI
iNHALASYON iGiN STERIL SU, USP

SODYUM KLORUR iNHALASYON SOLUSYONU, USP (%0,9 NaCl)

m Norsk

FLASKER MED ENKELTDOSER
STERILT VANN FOR INHALERING, USP

NATRIUMKLORIDL@SNING FOR INHALERING, USP (0,9 % NacCl)

m Suomi

ANNOSYKSIKKOAMPULLIT
STERIILIVESI INHALAATIOTA VARTEN, USP

NATRIUMKLORIDI-INHALAATIOLIUOS, USP (0,9 % NaCl)

m EMnvika
OIANIAIA MIAE AOTHE
ATOZTEIPQMENO NEPO F1A EIZINOH, USP

AIAAYMA XAQPIO'YXOY NATP'IOY FIA EIZNNOH, USP (0,9% NaCl)

m Polski

FIOLKI JEDNOSTKOWE
JALOWA WODA DO INHALACJI, USP

ROZTWOR CHLORKU SODU DO INHALACJI, USP (0,9% NaCl)

hold.

Disse instruksj viktig

p Les alt innholdet i denne br

)

pasienten og/eller klinikeren dor eller pafares alvorlig skade.

MERK: DISTRIBUER DETTE INNLEGGSARKET TIL ALLE PRODUKTSTEDER.

1. BESKRIVELSE:

Engangsfiascoer for respiratorisk terapi, til engangsbruk per pasient. Den indre
innholdet i fiascoene er sterilt med mindre de er apnet eller skadet.

Kan brukes som lgsning for nebulisering i en nebulisator.

2. INDIKASJONER:

For engangsbruk per pasient i respiratorisk terapi.

3. TILTENKTE BRUKERE:

Dette produktet er beregnet for bruk av helsepersonell (f.eks. leger, respiratortera-
peuter, sykepleiere) for administrering til pasienter via nebulisering eller fukting
under profesjonell veiledning.

4, TILTENKTE PASIENTGRUPPER:

Dette produktet er beregnet for generelle pasienter som krever nebulisering eller
fukting.

5. KONTRAINDIKASJONER:

Ingen kjente.

6. ADVARSELER:

6.1 Disse produktene er kun beregnet for inhalasjon, ikke for parenteral bruk eller
for injeksjoner eller i preparater som skal brukes for injeksjon. Feil bruk kan fore til
pasientskade.

6.2 Dette produktet er beregnet for engangsbruk per pasient. Kast ubrukt lasning.
Unnlater & gjore det kan fore til pasientskade.

7. FORSIKTSHOLD:

7.1 Federal (USA) lov begrenser salget av denne enheten til leger eller pa deres
forespearsel.

7.2 Ikke bruk hvis emballasjen eller beholderen er dpnet eller skadet.

7.3 Unnga overdreven varme eller frysing da dette kan skade fiascoen og fore til
lekkasje.

7.4 Folg standard infeksjonskontrollprosedyrer som spesifisert av Centers for
Disease Control and Prevention (USA) eller lokal tilsvarende.

7.5 Ikke Gjenbruk: Medisinske innretninger krever spesifikke materialegenskaper for
a fungere som tiltenkt. Disse egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Ethvert

forsok pa a reprosessere enheten for pafglgende gjenbruk kan pavirke enhetens
integritet negativt eller fore til forringet ytelse.

8. OPPBYGGING OG BRUK:

8.1 Verifiser beholderen integritet for bruk ved forsiktig & klemme pa beholderen.
Ingen vaeskelekkasje skal observeres og fiascoen skal returnere til sin opprinnelige
form.

8.2 Bruk aseptisk teknikk, vrikk av hetten helt.

8.3 Snu fiascoen og dispensér den foreskrevne volum.

8.4 Kast umiddelbart eventuelle ubrukte deler av fiascoen. Kast umiddelbart
eventuelle ubrukt lasning som gjenstar i nebulisatorbekkeren etter fullfort terapi.
9. LAGRING OG HANDTERING:

9.1 Kast dette produktet pa en sikker méte i henhold til lokale retningslinjer for
bortskaffelse av kontaminert avfall.

9.2 Lagres ved romtemperatur. Unnga frysing eller overdreven varme.

Symbolet © indikerer at varemerket er registrert i U.S. Patent and Trademark Office
og visse andre land.

Forsiktighet - Ikke gjenbruk - Ikke laget med naturlig gummi latex « Ikke bruk hvis
emballasjen er skadet - Sterilisert ved hjelp av aseptiske prosesseringsteknikker «
Ikke re-steriliser « Ikke-pyrogen - Forsiktighet: Faderal (USA) lov begrenser salget av

denne enheten til leger eller pa deres foresporsel « Katalognummer « Batchnummer

« Bruk for - Mengde « Beskytt mot sollys - Oppbevares tort « Produsent « Autorisert
representant i Det Europeiske Fellesskap « Medisinsk innretning « Unik
enhetsidentifikator

m Roméné

Flacoane cu Doza Unitara

Apa Sterila pentru Inhalat, USP

Solutie de Clorura de Sodiu pentru Inhalat, USP (0,9% NaCl)

Bu talimatlar, iirlintin gtivenli k glayan 6 li bilgiler icerir. Bu

iiriinii kullanmadan 6nce, bu Kull Tali I Uyarilar ve

Ikazlar béliimleri de dahil olmak iizere biitiin icerigini okuyunuz. Uyari, ikaz
< fritr il . oy ve/veya klinisyeni

ve lara diizgiin bir

olumii veya agir yaralanma?nyla sonaqlanabilir.
NOT: BU EK SAYFAYI TUM URUN LOKASYONLARINA DAGITINIZ.

1. TANIM:

Tek kullanimlik, hasta basina tek kullanim igin solunum terapisi siseleri. Siselerin
icerigi, agiimadigi veya hasar gérmedigi strece sterildir.

Nebiilizatérde nebdlizasyon soltisyonu olarak kullanilabilir.

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Solunum terapisinde hasta basina tek kullanim igin.

3. HEDEFLENEN KULLANICILAR:

Bu Uriin, saglik profesyonelleri (doktorlar, solunum terapistleri, hemsireler vb.)
tarafindan, profesyonel rehberlik altinda nebiilizasyon veya nemlendirme yoluyla
hastalara uygulanmak tzere kullanim igindir.

4. HEDEFLENEN HASTA GRUPLARI:

Bu tirlin, nebiilizasyon veya nemlendirme gerektiren genel hastalar icindir.

5. KONTRAENDIKASYONLAR:

Bilinen yok.

6. UYARILAR:

6.1 Bu tirtinler sadece inhalasyon icindir, parenteral kullanim veya enjeksiyonlar
veya enjeksiyonda kullanilacak preparatlarda kullaniimaz. Yanlis kullanim hasta
yaralanmasina neden olabilir.

6.2 Bu tirin hasta bagina tek kullanim igindir. Kullanilmayan soltisyon atilmalidir.
Bunun yapilmamasi hasta yaralanmasina neden olabilir.

7. ONLEMLER:

7.1 Federal (ABD) yasasl, bu cihazin satisini doktorlara veya onlarin siparisiyle kisitlar.
7.2 Paket veya kap agiksa veya hasarliysa kullanmayin.

7.3 Asiri sicak veya dondurmadan kaginin, ¢tinkii bu siseye hasar verebilir ve
sizintiya neden olabilir.

7.4 Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (ABD) veya yerel esdegeri tarafindan
belirlenen standart enfeksiyon kontrol proseddrlerine uyun.

7.5 Yeniden Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaglandigi gibi performans géstermesi
icin belirli malzeme 6zellikleri gerekir. Bu 6zellikler sadece tek kullanim igin
dogrulanmistir. Cihazi sonraki yeniden kullanim icin yeniden isleme koyma girisimi,
cihazin biittnligini olumsuz etkileyebilir veya performansin bozulmasina yol
acabilir.

8. KURULUM VE KULLANIM:

8.1 Kullanimdan 6nce kabi hafifce sikarak kap buttinltgtini dogrulayin. Sivi sizintisi
gozlemlenmemeli ve sise orijinal sekline donmelidir.

8.2 Aseptik teknik kullanarak kapagi tamamen gevirerek agin.

8.3 Siseyi ters cevirin ve regete edilen hacmi uygulayin.

8.4 Sisenin kullaniimayan kismini hemen atin. Terapi tamamlandiginda nebiilizator
haznesinde kalan kullaniimayan sollisyonu derhal atin.

9. SAKLAMA VE KULLANIM:

9.1 Bu tirtinG, kontamine atiklarin bertarafi icin yerel ydnergelere gére gtivenli bir
sekilde atin.

9.2 Oda sicakliginda saklayin. Dondurmadan veya asiri sicaktan kaginin.

© sembol, ticari markanin ABD Patent ve Ticari Marka Ofisi'nde ve belirli diger
tilkelerde tescilli oldugunu gésterir.

Dikkat - Yeniden Kullanmayin - Dogal kauguk lateks icermez - Paket hasarli ise
kullanmayin « Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir - Yeniden
sterilize etmeyin « Pirojen icermez - Dikkat: Federal (ABD) yasasi bu cihazin satisini
doktorlara veya onlarin siparisiyle kisitlar « Katalog Numarasi « Parti Kodu « Son
Kullanma - Miktar - Giines isigindan uzak tutun « Kuru tutun - Uretici - Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci « Tibbi Cihaz - Tekil cihaz tanimlayicisi

Aceste instructiuni continformatii importante pentru utilizarea in conditii de
ig t dusului ti integ! t | acestui Ghid de Utilizare,
inclusiv Avertismentele si Precautiile, inainte de a utiliza acest produs.
Nerespectarea adecvata a avertismentelor, precautiilor si instructiunilor
poate duce la decesul sau vatamarea grava a pacientului si/sau a
clinicianului.
NOTA: Distril
produsul.

aapr iti I c

ti aceasta foaie informativa in toate locatiile unde se afla

1. DESCRIERE:

Viale de unica folosinta pentru terapia respiratorie, pentru o singura utilizare pe
pacient. Continutul intern al vialelor este steril, cu exceptia cazului in care este
deschis sau deteriorat.

Poate fi utilizat ca solutie pentru nebulizare intr-un nebulizator.

2. INDICATII:

Pentru o singura utilizare pe pacient in terapia respiratorie.

3. UTILIZATORI INTENTIONATI:

Acest produs este destinat sa fie utilizat de profesionisti din domeniul sanatatii (de
ex. medici, terapeuti respiratorii, asistente medicale) pentru administrarea
pacientilor prin nebulizare sau umidificare sub indrumare profesionala.

4. GRUPURI DE PACIENT INTENTIONATE:

Acest produs este destinat pacientilor generali care necesitd nebulizare sau
umidificare.

5. CONTRAINDICATII:

Nu se cunosc.

6. AVERTIZARI:

6.1 Aceste produse sunt destinate numai inhalarii, nu pentru uz parenteral sau
pentru injectii sau in preparate pentru a fi utilizate pentru injectie. Utilizarea
incorecta poate duce la vatamarea pacientului.

6.2 Acest produs este destinat pentru o singura utilizare pe pacient. Aruncati solutia
neutilizata. Nerespectarea poate duce la vatamarea pacientului.

7. PRECAUTII:

7.1 Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv medicilor sau la
comanda acestora.

7.2 Nu utilizati daca ambalajul sau containerul este deschis sau deteriorat.

7.3 Bvitati caldura excesiva sau inghetul, deoarece acest lucru poate deteriora via si
poate duce la scurgeri.

7.4 Urmati procedurile standard de control al infectiilor asa cum sunt specificate de
Centers for Disease Control and Prevention (SUA) sau echivalentul local.

7.5 Nu Reutilizati: Dispozitivele medicale necesita caracteristici specifice ale
materialului pentru a functiona conform intentiei. Aceste caracteristici au fost
verificate doar pentru o singura utilizare. Orice incercare de a reprocesa dispozitivul
pentru reutilizare ulterioara poate afecta negativ integritatea dispozitivului sau
poate duce la deteriorarea performantei.

8. INSTALARE SI UTILIZARE:

8.1 Verificati integritatea containerului inainte de utilizare prin comprimarea usoara
a containerului. Nu trebuie observata nicio scurgere de fluid si via trebuie sa-si
recapete forma originala.

8.2 Folosind o tehnica aseptica, desfaceti complet capacul.

8.3 Intoarceti via si turnati volumul prescris.

8.4 Aruncati imediat orice portiune neutilizatd a vialei. Aruncati imediat orice solutie
neutilizatd ramasa in cupa nebulizatorului la finalizarea terapiei.

9. DEPOZITARE S| MANEVARE:

9.1 Eliminati acest produs in siguranta conform ghidurilor locale pentru eliminarea
deseurilor contaminate.

9.2 Deporitati la temperatura camerei. Evitati inghetul sau caldura excesiva.
Simbolul ® indica faptul ca marca este inregistrata la U.S. Patent and Trademark
Office si in anumite alte tari.

Atentie « Nu reutilizati - Nu este fabricat din latex de cauciuc natural « Nu utilizati
daca ambalajul este deteriorat - Sterilizat folosind tehnici de procesare aseptica « Nu
resterilizati - Non-pirogen « Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv medicilor sau la comanda acestora « Numar catalog - Cod lot
Utilizat pana la - Cantitate - Protejati de lumina soarelui « Péstrati la loc uscat «
Producator - Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana « Dispozitiv medical
« Identificator unic dispozitiv

for sikker bruk av
p advarsler og
forsiktighetsregler, for bruk av dette produktet. Hvis ikke disse advarslene,
forsiktighetsreglene og instruksjonene folges noye, kan det fore til at

Tassa kdyttoohjeessa on tarkedd tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue
nama kayttoohjeet sekd varoitukset ja huomautukset kokonaan ennen
tuotteen kayttoa. Ellei ituksia, F uksia ja ohjei d
seurauksena voi olla potilaan ja/tai ladkarin kuol tai

HUOM! JAKELE KOPIO TASTA TIEDOTTEESTA

)

TUOTTEEN KAIKILLE KAYTTOPAIKOILLE.

1. KUVAUS:

Kertakayttoiset hengityshoidon pullot, yhden potilaan kertakdyttoon. Pullojen
sisdlto on steriili, ellei sitd ole avattu tai vahingoitettu.

Sita voidaan kdyttaa sumutinliuoksena sumuttimessa.

2. KAYTTOAIHEET:

Yhden potilaan kertakaytt6on hengityshoidossa.

3. TARKOITETUT KAYTTAJAT:

Tama tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten (esim. laakarit,
hengitysterapeutit, sairaanhoitajat) kdytettavaksi annosteltaessa potilaille
sumutuksen tai kosteutuksen kautta ammattimaisen ohjauksen alaisena.

4. TARKOITETUT POTILASRYHMAT:

Tama tuote on tarkoitettu yleisille potilaille, jotka tarvitsevat sumutusta tai
kosteutusta.

5. VASTAAIHEET:

Ei tunnettuja.

6. VAROITUKSET:

6.1 Nama tuotteet on tarkoitettu vain inhalaatioon, ei parenteraalikdyttéon tai
injektioihin tai injektioihin tarkoitettujen valmisteiden yhteydessa. Vaarinkdytto voi
aiheuttaa potilaan vammoja.

6.2 Tama tuote on tarkoitettu kertakayttoon per potilas. Havita kdyttamaton liuos.
Taman laiminlyonti voi aiheuttaa potilaan vammoja.

7. VAROTOIMENPITEET:

7.1 Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin ladkareille tai
heidan maarayksestaan.

7.2 Ala kdyts, jos pakkaus tai séilié on avattu tai vaurioitunut.

7.3 Vélté liiallista Iampoa tai jaatymista, koska tamé voi vahingoittaa pulloa ja
aiheuttaa vuotoa.

7.4 Noudata standardeja infektioiden ehkaisymenettelyja kuten Centers for Disease
Control and Prevention (USA) tai paikallinen vastaava madrittelee.

7.5 Ala Kayta Uudelleen: Laskintalaitteet vaativat erityisia materiaaliominaisuuksia
toimiakseen tarkoitettuun tarkoitukseen. Ndméa ominaisuudet on varmistettu vain
kertakdyttod varten. Mika tahansa yritys kasitelld laite uudelleen myohempéa
uudelleenkdyttdd varten voi vaikuttaa haitallisesti laitteen eheyteen tai johtaa
suorituskyvyn heikkenemiseen.

8. ASENNUS JA KAYTTO:

8.1 Tarkista sailion eheys ennen kayttda puristamalla séiliota varovasti. Nestevuotoa
ei pitdisi havaita, ja pullon pitdisi palata alkuperaiseen muotoonsa.

8.2 Kayttamalld aseptista tekniikkaa, kierita korkki kokonaan irti.

8.3 Kaanna pullo ylosalaisin ja annosta madaratty tilavuus.
8.4 Havitd valittomasti kaikki kayttamatto
hoitojakson paatyttya sumuttimen kuppiin jaanyt kayttamaton livos.
9. VARASTOINTI JA KASITTELY:

9.1 Havitd tama tuote turvallisesti paikallisten saastuneen jatteen havitysohjeiden
mukaisesti.

9.2 Séilytd huoneenlammossa. Valta jaatymista tai liiallista [ampoa.

Symboli ® ilmaisee, ettd tavaramerkki on rekisterdity U.S. Patent and Trademark
Office -virastossa ja tietyissa muissa maissa.

Varoitus - Ala kdyta uudelleen - Ei valmistettu luonnonkumilateksista - Ala kayta, jos
pakkaus on vaurioitunut - Steriloitu aseptisilla prosessointitekniikoilla  Ala sterilisoi
uudelleen « Ei-pyrogene - Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman
laitteen myynnin ladkareille tai heidén maarayksestaan « Luettelonumero «
Erdnumero - Kaytd viimeisend - Maara - Séilyta poissa auringonvalosta - Sailyta
kuivana - Valmistaja - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa - Ladkintalaite «
Laitteen yksilollinen tunniste
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Ot odnyiec avtéc mepihapp ONMAVTIKEG TANPOQOPIEC yia THV
ac@all XpAon Tou mpoiovroc. Awafdacte OAe¢ TG Odnyieg xprong,
Aapp 3 TWV TpoEd 7 Kal Twv Aaswv,

POP

pmeptAappavop: 1
TIPWV amé TN XPron Tou TPoidvTog autou. Edv §ev akoAouBroeTe GWOTA TIC
« ;

P 101G, TIC MPOPUAAEELS Kat TIG 08nyieg, givat mOavo va mpokAnOsi
Bavatog 1} sofapog TPAVHATIOHOE TOU acBsvn 1)/Katl Tou KAVIKOU 1atpoU.

ZHMEIQXH: AIANEIMETE TO MAPON ®'YAAO OAHIIQN ZE OAEZ TIZ
TOMOOEXIES ‘ONOY XPHEZIMOMOIEITAI TO IPOION.

1. MEPITPADH:

Mia xprion @ladidia yia avamnvevoTikr Bgpareia, yia pia xprion avd acBevry. To
E0WTEPIKO TIEPIEXOUEVO TWV PLANISIWY Eival ATTOCTEIPWHEVO, EKTOC €AV avoigel 1
BAagprei.

Mmopei va xpnotpomnoinBei wg Stahuvpa yia e§agpwtr| (vepmouAdilep) o€ e€agpwtr.
2. ENAEIZEIZ:

Ma pia xprion avd acBeviy otnv avanvevoTikn Bepareia.

3. MPOOPIZOMENOI XPHXTEX:

Autd 1o Tpoidv mpoopileTal yia Xprion anod emayyeApaTieg vyeiag (mm.x. ylatpoug,
avamnveuoTikoUg BepameuTég, VOONAEUTEC) yia Xopriynon o€ acBeveic pe e€depwon 1y
vypavoia und emayyeApatiki kabodriynon.

4. MPOOPIZOMENEX OMAAEX AZOENQN:

Autd 1o Tpoidv mpoopileTal yia yevikoUg acBeveic mou amartoly e€depwon iy
vypavoia.

5. ATATOPEYZEIZ:

Aev gival yvwoTéc.

6. MPOEIAOMOIHZEIX:

6.1 AuTd Ta TPoi6VTa PoopifovTal HOVO Yia EIGTIVOT, OXL YIA TIAPEVTEPIKT XPron i
Y0 EVECEIG I OE TTOPACKEUACHATA Yla eVECELG. AavBaopévn Xprion Hmopei va
TIPOKAAEDEL TPAUUATIONO TOU a0BevVOUC.

6.2 AUTO TO TIPOIOV TTPoOopIeTal yia pia Xprion avd acBevr). Amoppite To
axpnotpomnoinTo StdAupa. H pun CUPHOPEWON UMOPEL va 08Ny OEL € TPAUHATIOHO
Tou aoBevouc.

7. MPOOYAAZEIL:

7.1 O Opoomovdiakdg (HIMA) vopog meptopilel Tnv mHOANON AUTHE TNG CUCKEVNG OE
YIatPoUG 1\ JE TN OEIPd TOUG.

7.2 Mn XPnOIHOTIOLEITE €AV I CUCKELATIA 1} TO SOXEIO ivat avolxTo 1y BAappévo.
7.3 Ao@UYETE TNV UMEPPOAIKN BEPUOTNTA 1} TNV KAaTAYUEN, KABWE auTd pmopei va
BAaer To plaAidio kat va odnyrioel o€ Slappor.

7.4 AkohouBnoTe Ti¢ Tumiké Sladikaoieg eENéyxou hotpwEewy dmwg kabopiletat amd
Ta Kévtpa EAéyxou kat MpoAnyng Noonpdtwy (HMA) 1} T TOTIKO avTioToLxo.

7.5 Mnv Zavaypnotuomoleite: Ot laTPIKEG CUOKEVEG ATTAITOUV CUYKEKPIPEVA
XAPAKTNPIOTIKA UAIKOU yla va AEITOUpYOUV OTwG Tipoopiletal. Autd Ta
XOPAKTNPIOTIKA €XOUV EMAANBEVTE( yia pia povo xprion. Omoladnmote mpoomdbela
£MAVEMEEEPYATIAC TNG GUOKEUNC VIO HETAYEVECTEQN EMAVAXPNOIHOTIOINCN UMOPE(
VO EMNPEACEL SUCHEVWE TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNC I} va 08nynoeL o
umoBdBuion tng anddoong.

8. 2XYNAPMOAOIHZH KAI XPHZH:

8.1 EmaAnBevote Tnv akepatdtnta tou Soxeiou mptv amd Tn xprion ocupmélovtag
anald to Soxeio. Agv mpémel va mapatnpnBei Stappor} uypou kat to laiidio Ba
TIPETIEL VA EMOTPEYPEL OTO APXIKO TOU OXAHA.

8.2 XpNOIHOTIOIWVTAG ACNTITIKY TEXVIKY, EEBISWOTE MAPWG TO KATAKL.

8.3 AvanodoyupioTe To PLalidio kat StaveipeTe Tov TpoBAemOpEVO dyko.

8.4 ATIoppiYPTe AUECWE TUXOV aXPNOIHOTOINTO THHHA Tou @laAidiou. Atoppiyte
ApEOWE TUXOV axpnotpomoinTo SiédAupa ou mapapével 6To Soxeio Tou e€agpwTr
APEOWE PETA TNV ONOKATipwoN TG Beparneiag.

9. ATMOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZX:

9.1 ATIoppiYPTE QUTO TO TIPOIOV HE ATPAAT) TPOTIO CUHPWVA HE TIG TOTIKEG 08NYieg
yta andppiyn HONUCHEVWY amoBAATWV.

9.2 AnoBnkevoTe og Beppokpacia Swpatiou. AMOQUYETE TV Katapuén 1 tnv
unepPoAikri BppodTnTa.

To cUpBONO ® UTTOSEIKVUEL OTL N EUTTOPIKT PHAPKA Eival eyyeypappévn oto U.S. Patent
and Trademark Office kat o€ 0plopEVEG AANEG XWPEG.

Mpoooyr » Mnv ZavaxpnotHoToLEiTe » Agv KATAOKEVALETAL PE QUOIKO AaTES
KAOUTOOUK « Mn Xpnotpomoleite dv n cuokevaoia ival BAappévn « ZtephiCetal pe
QONTITIKEG TEXVIKEG emegepyaoniag « Mnv emavacTelptAiCeTe » Mn rupoyovo «
Mpoooyr: O Opoomovdiakdg (HIMA) vopog meptopilel Tnv MOANCN AUTAG TNG
OUOKEUNG O€ YIOTPOUG 1} ME TN O€1pdA Toug « AptBpog Kataldyou « Kwdikdg Maptidag «
Xprion éwg « MoootnTa « DuAdooetal pakpid amé To NAakS wg « uAacoeTal oe
Enpo pépog - KataokeuaoTr¢ « E§ouatodotnuévog Ekmpdowmog otnv Eupwmaikn
Kotvétnta « latpikr) cuckeur « Movadikog avayvwploTIKOG KwSIKOG GUOKEUNG

Instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzywania produktu. Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy
zapoznac si¢ z cala instrukcja obstugi, w tym z ostrzezeniami i przestrogami
Nieprzestrzeganie ponizszych instrukcji, ostrzezen i przestrog moze

prowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen u pacjenta i/lub lekarza.
INFORMACJA: NINIEJSZA ULOTKE NALEZY PRZEKAZAC DO WSZYSTKICH MIEJSC,
W KTORYCH PRZECHOWYWANY JEST PRODUKT.

1. OPIS:

Fiolki jednorazowe do terapii drég oddechowych, do jednorazowego uzytku u
jednego pacjenta. Zawartosc fiolek jest sterylna, chyba ze zostata otwarta lub
uszkodzona.

Moze by¢ stosowany jako roztwér do nebulizacji w nebulizatorze.

2. WSKAZANIA:

Do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta w terapii drog oddechowych.

3. PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY:

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia (np.
lekarzy, terapeutéw oddechowych, pielegniarki) w celu podawania pacjentom
poprzez nebulizacje lub nawilzanie pod fachowym nadzorem.

4. PRZEZNACZONE GRUPY PACJENTOW:

Produkt ten jest przeznaczony dla ogétu pacjentéw wymagajacych nebulizacji lub
nawilzania.

5. PRZECIWWSKAZANIA:

Nieznane.

6. OSTRZEZENIA:

6.1 Produkty te s przeznaczone wytacznie do inhalacji, nie do stosowania
pozajelitowego lub do wstrzykiwar lub w preparatach do wstrzykiwan.
Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac uraz pacjenta.

6.2 Produkt ten jest przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.
Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzuci¢. Niezastosowanie sie do tego moze
spowodowac uraz pacjenta.

7. SRODKI OSTROZNOSCI:

7.1 Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub na ich
Zlecenie.

7.2 Nie uzywag, jesli opakowanie lub pojemnik jest otwarty lub uszkodzony.

7.3 Unika¢ nadmiernego ciepta lub zamrazania, poniewaz moze to uszkodzic fiolke i
spowodowac wyciek.

7.4 Nalezy przestrzegac standardowych procedur kontroli zakazer okreslonych
przez Centers for Disease Control and Prevention (USA) lub lokalny odpowiednik.
7.5 Nie Ponownie Uzywac: Wyroby medyczne wymagaja okreslonych wiasciwosci
materiatdw, aby dziataty zgodnie z przeznaczeniem. Wasciwosci te zostaty
zweryfikowane tylko do jednorazowego uzytku. Kazda préoba ponownego
przetworzenia urzadzenia do pdzniejszego ponownego uzycia moze niekorzystnie
wplynaé na integralnos¢ urzadzenia lub prowadzi¢ do pogorszenia wydajnosci.

8. MONTAZ | UZYWANIE:

8.1 Przed uzyciem sprawdzic¢ szczelno$¢ pojemnika, delikatnie ciskajac pojemnik.
Nie nalezy obserwowac wycieku ptynu, a fiolka powinna powréci¢ do swojego
pierwotnego ksztattu.

8.2 Stosujac technike aseptyczng, catkowicie odkrec¢ nasadke.

8.3 Odwrdc fiolke i dolej przepisang objetos¢.

8.4 Natychmiast wyrzu¢ niewykorzystang cze$c fiolki. Natychmiast po zakorczeniu
terapii wyrzu¢ niewykorzystany roztwor pozostajacy w kubku nebulizatora.

9. PRZECHOWYWANIE | OBROBKA:

9.1 Nalezy utylizowac ten produkt w bezpieczny sposéb zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi utylizacji odpadow skazonych.

9.2 Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unika¢ zamrazania lub nadmiernego
ciepta.

Symbol © oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentow i
Znakoéw Towarowych USA oraz w niektérych innych krajach.

Ostrozno$c¢ « Nie uzywac ponownie « Nie wykonany z naturalnego lateksu
kauczukowego - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone - Wyjatowione przy
uzyciu aseptycznych technik przetwarzania - Nie sterylizowac ponownie «
Niepirogenny - Ostroznos¢: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia do lekarzy lub na ich zlecenie - Numer katalogowy - Kod partii » Uzy¢
przed « llos¢ « Chroni¢ przed $wiattem stonecznym « Przechowywac w suchym
miejscu « Producent - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej «
Wyrob medyczny « Unikalny identyfikator wyrobu






