en The instruction for use is not supplied individually. Only 1 copy of
the instructions for use are provided per box and should therefore be
kept in an accessible location for all users. More copies are available
upon request.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use of
the product. Read these instructions for use in their entirety, including
warnings and cautions before using this product. Failure to properly
follow warnings, cautions and instructions could result in serious injury
or death to the patient. Serious incidents to be reported as per the
local regulation.

WARNING: A WARNING statement provides important information
about a potentially hazardous situation, which, if not avoided could
result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information
about a potentially hazardous situation, which if not avoided could
result in minor or moderate injury.

INTENDED USE. To provide a pathway from patients mouth to device.
Intended for use with a device that converts a liquid drug into a mist to
enable a patient to inhale and deposit the drug in the lungs.
INDICATIONS. A mouthpiece patient interface for use with a jet
nebuliser that has a 22F connector.

CONTRAINDICATIONS. Do not use with drugs that are not
recommended for nebulisation.

INTENDED USER. This product may be used in the prehospital,
ambulance or hospital setting by appropriately qualified clinical
personnel. This product may be used by adult homecare patients
who have received instruction from appropriately qualified clinical
personnel. Homecare use by paediatric patients (under 18 years) must
be under the supervision of an adult who has received instruction from
appropriately qualified clinical personnel.

PATIENT CATEGORY. Adult and paediatric patients.

SIZE SELECTION. The product is supplied in one size. Appropriately
qualified clinical personnel should ensure that the product is suitable
for the patient.

PRE USE CHECK.

1. Do not use if packaging is damaged.

2. Ensure the products are undamaged and are free of obstructions
and foreign bodies.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Remove the mouthpiece from the packaging and connect to the top
of the jet nebuliser using a push and twist action (fig 1).

2. Follow instructions for use supplied with the jet nebuliser.

3. The mouthpiece is held in the patient’s sealed lips and the patient
should inhale and exhale through the mouthpiece throughout
administration of the nebulised drug (fig 2).

IN USE CHECKS

Ensure there are no leaks around the mouthpiece.

Ensure the exhalation port is not occluded.

Caution

1. This product is to be used in a clinical environment under the
instruction of appropriately qualified medical personnel.

2. This device may be used by adult homecare patients who have
received instruction from appropriately qualified clinical personnel.
Homecare use by paediatric patients must be under the supervision
of an adult who has received instruction from appropriately qualified
clinical personnel.

3. Ensure that trained personnel are familiar with the contents of this
instruction.

4. Always perform pre-use checks.

5. FOR USA: Rx ONLY

6. Cease use if the product causes any allergic reaction to the patient.
Warnings:

1. This is a single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat

to user safety in terms of cross infection, malfunction and breakage.
Cleaning can lead to malfunction and breakage.

2. Reuse on a different patient poses a threat to patient safety in terms
of cross infection.

3. Consult and follow the manufacturer’s instructions for use supplied
with the drug to be nebulised and observe warnings and cautions.

4. Any use of the medical device requires full understanding and
observation of the instructions for use.

5. The medical device may only be used for the purpose specified as
the intended use. The clinician should be aware of and consider any
known pre-existing medical condition that would preclude or could
affect the safe use of the product.

6. Observe all caution and warning statements in these instructions
and all information on medical device labels. Non-compliance with
these statements is considered to be non-compliant with the intended
use of this medical device.

7. There is a risk of fire associated with oxygen equipment. Do not use
near sparks or open flames.

8. Smoking during oxygen-driven nebuliser therapy is dangerous and
is likely to result in serious injury from fire.

9. Do not lubricate fittings, connections, tubing or other accessories to
avoid the risk of fire and burns.

10. Prior to use consult the respective documentation and instructions
for use of all connected devices, or combination of devices.

11. Do not use product past the expiry date.

STORAG

Recommended storage at room temperature over the indicated
product shelf-life.

DISPOSAL. Following use, the product must be disposed of in line
with local healthcare hygiene and waste disposal protocols and
regulations.

fr Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire
du mode d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans
un endroit accessible a tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont
disponibles sur demande.

REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de

tous les utilisateurs, a chaque point d’utilisation du produit. Ce mode
d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation
slre du produit. Veuillez lire le présent mode d’emploi dans son
intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde

avant d'utiliser ce produit. Le nonrespect des avertissements, mises
en garde et instructions peut entrainer des blessures graves ou le
déces du patient. Incidents graves a signaler conformément aux
reglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : la mention AVERTISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est
pas évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : la mention MISE EN GARDE fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle
n’'est pas évitée, peut entrainer des blessures légeres ou modérées.
USAGE PREVU. Pour fournir une voie d’accés de la bouche du patient
au dispositif.

Destiné a étre utilisé avec un dispositif qui convertit un médicament
liquide en nuage pour permettre a un patient d’inhaler le médicament
pour qu’il soit déposé dans les poumons.

INDICATIONS. Interface patient avec embout buccal pour une
utilisation avec un nébuliseur a jet pourvu d’un raccord 22F
CONTRE-INDICATIONS. Ne pas utiliser avec des médicaments non
recommandés pour |la nébulisation.

IUTILISATEUR PREVU. Ce dispositif peut étre utilisé en milieu
préhospitalier, en ambulance ou a 'hépital par un personnel clinique
diiment formé. Ce dispositif peut étre utilisé par des patients adultes a
domicile aprés avoir été formés par un personnel clinique diment
qualifié. L'utilisation des soins a domicile par les patients pédiatriques
(moins de 18 ans) doit étre supervisée par un adulte formé par

un personnel clinigue diment qualifié.

CATEGORIE DE PATIENTS. Convient aux patients adultes et
pédiatriques.

CHOIX DE LA TAILLE. Le produit est disponible en une seule taille.
Le personnel clinique diment qualifié doit s’assurer que le produit est
adapté au patient.

VERIFICATION AVANT USAGE.

1. N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé.

2. Assurez-vous que tous les composants ne sont ni endommagés ni
obstrués par un corps étranger.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Retirez 'embout buccal de 'emballage et connectez-le au haut du
nébuliseur a jet en utilisant une action de pousser et de tourner (fig 1).
2. Suivez les instructions d’utilisation fournies avec le nébuliseur a jet.
3. L'embout buccal est maintenu dans les |évres scellées du patient et
le patient doit inspirer et expirer a travers I'embout buccal tout au long
de 'administration du médicament nébulisé.

VERIFICATIONS PENDANT USAGE

Assurez-vous qu'il n'y a pas de fuites autour de 'embout buccal.
Assurez-vous que la voie d’expiration n’est pas obstruée.

MISE EN GARDE :

1. Ce produit doit étre utilisé dans un environnement clinique sous les
instructions d’un personnel médical diment qualifié.

2. Ce dispositif peut étre utilisé par des patients adultes a domicile apres
avoir été formés par un personnel clinique diment qualifié. Lutilisation
des soins a domicile par les patients pédiatriques doit étre supervisée
par un adulte formé par un personnel clinique diment qualifié.

3. Vérifiez que le personnel qualifié est familiarisé avec le contenu du
présent mode d’emploi.

4. Effectuez toujours les vérifications avant utilisation.

5. AUX ETATS-UNIS : Rx Only

6. Cesser I'utilisation si le produit provoque une réaction allergique
chez le patient.

Avertissements:

1. Produit destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation
présente une menace pour la sécurité des patients en matiére
d’infection croisée et de dysfonctionnement et rupture de I'appareil. Le
nettoyage peut provoquer un dysfonctionnement du dispositif.

2. La réutilisation sur un autre patient présente un risque de contamination
croisée et constitue donc une menace pour la sécurité du patient.

3. Consulter et suivre les instructions d'utilisation du fabricant fournies
avec le médicament a nébuliser et respecter les avertissements et
précautions.

4. |l est nécessaire de pleinement comprendre et respecter le présent
mode d’emploi lors de toute utilisation du dispositif médical.

5. Le dispositif médical ne peut étre utilisé que dans le cadre de

son usage prévu. Le médecin doit connaitre et tenir compte de tout
antécédent médical connu susceptible de rendre impossible ou de
compromettre I'utilisation stire du produit.

6. Respectez 'ensemble des mises en gardes et avertissements
figurant dans le présent mode d’emploi, ainsi que toutes les
informations figurant sur les étiquettes du dispositif médical.

7. Il existe un risque d’'incendie associé aux équipements a oxygene.
Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ou de flammes nues.

8. Fumer pendant une aérosolthérapie générée par oxygéne est dangereux
et peut potentiellement entrainer de graves blessures par brulure.

9. Ne lubrifiez pas les attaches, raccords, tubes ou autres accessoires
afin d’éviter tout risque d’incendie et de brilures.

10. Avant utilisation, consulter la documentation et le mode d’emploi
correspondant a I'ensemble des dispositifs ou combinaisons de
dispositifs raccordés.

11. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration passée.
CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de
conservation indiquée.

ELIMINATION

Apreés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
protocoles et réglememations locaux en matiére d’hygiéne sanitaire et
d’élimination des déchets médicaux en vigueur.

de Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der

Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollten daher an einem fiir

alle Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien

sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle

Produktstandorte und Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung enthalt

wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Produkts.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch, einschlieRlich

Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Die

Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und Anwendungshinweisen kénnte

beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod

fiihren. Schwerwiegende Vorfalle sind geméalk den ortlichen Vorschriften

zu melden.

WARNUNG: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu

einer moglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird,

beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod

fiihren kénnte.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen

zu einer mdglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden

wird, beim Patienten zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung

fuhren konnte. "

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG. Zur Herstellung eines

Zugangs vom Mund des Patienten zum Produkt. Zur Verwendung mit

Produkten, die ein flissiges Medikament in einen Nebel umwandeln,

damit der Patient das Medikament inhalieren und in der Lunge

platzieren kann.

INDIKATIONEN. Ein Mundstiick als Patientenschnittstelle zur

Verwendung mit einem Vernebler mit 22ID-Anschluss.

KONTRAINDIKATIONEN. Nicht mit Medikamenten verwenden, die

nicht fur die Verneblung empfohlen werden.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt kann von entsprechend qualifiziertem klinischen

Fachpersonal im préklinischen Bereich, im Rettungswagen oder

im Krankenhausumfeld verwendet werden. Dieses Produkt kann

von erwachsenen Heimpflegepatienten verwendet werden, die von

entsprechend qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen wurden.

Die Verwendung durch padiatrische Patienten (unter 18 Jahren) in der

Heimpflege muss von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden, der

von entsprechend qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen wurde.

EATIENTENKATEGORIE. Geeignet fiir erwachsene und padiatrische
atienten.

AUSWAHL DER GROSSE. Das Produkt ist nur in einer EinheitsgroRe

erhaltlich. Entsprechend qualifiziertes klinisches Personal sollte

sicherstellen, dass das Produkt fiir den Patienten geeignet ist.

UBERPRUFUNG VOR DER VERWENDUNG

1. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

2. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten unbeschéadigt und frei

von Obstruktionen und Fremdkérpern sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nehmen Sie das Mundstiick aus der Verpackung und schlieBen Sie

ﬁ&urﬂ\ Driicken und Drehen an der Oberseite des Verneblers an

2. Befolgen Sie die mit dem Vernebler gelieferte Gebrauchsanweisung.

3. Das Mundstiick wird von den verschlossenen Lippen des Patienten

gehalten und der Patient sollte wéhrend der Verabreichung des

vernebelten Arzneimittels durch das Mundsttick ein- und ausatmen.

UBERPRUFUNGEN WAHREND DER VERWENDUNG

Stellen Sie sicher, dass um das Mundstiick herum keine Leckagen

vorhanden sind.

Stellen Sie sicher, dass der Ausatemweg nicht blockiert ist.

Vorsicht:

1. Dieses Produkt ist in einer klinischen Umgebung unter Anleitung von

entsprechend qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden.

2. Dieses Produkt kann von erwachsenen Heimpflegepatienten

verwendet werden, die von entsprechend qualifiziertem

klinischen Personal eingewiesen wurden. Die Verwendung durch

padiatrische Patienten in der Heimpflege muss von einem

Erwachsenen beaufsichtigt werden, der von entsprechend

qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen wurde.

3. Stellen Sie sicher, dass das qualifizierte Fachpersonal mit dem

Inhalt dieser Gebrauchsanweisung vertraut ist,

4. Fuhren Sie vor der Verwendung stets eine Uberpriifung des

Produkts durch.

5. HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx Only

6. Stellen Sie die Anwendung ein, wenn das Produkt beim Patienten

eine allergische Reaktion hervorruft.

Warnhinweise:

1. Produkt fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Bruch
des Produkts filhren und stellt eine Gefahr fiir die Patientensicherheit
dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.

2. Die Wiederverwendung an einem anderen Patienten stellt

aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion eine Gefahr fiir die
Patientensicherheit dar.

3. Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers,
die dem zu vernebelnden Arzneimittel beiliegt, und beachten Sie die
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen.

4. Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das vollstandige
Verstandnis und die Beachtung der Gebrauchsanweisung voraus.

5. Das Medizinprodukt darf nur fiir die Zwecke der angegebenen
bestimmungsgemaRen Verwendung eingesetzt werden. Der Arzt sollte
alle bereits bestehenden gesundheitlichen Beschwerden, die einer
sicheren Anwendung des Produkts entgegenstehen wiirden oder diese
beeintrachtigen kdnnten, kennen und berucksichtigen.

6. Beachten Sie alle Vorsichts- und Warnhinweise in dieser
Gebrauchsanweisung sowie alle Angaben auf den Etiketten des
Medizinprodukts.

7. Bei Sauerstoffgeraten und -therapien besteht Brandgefahr. Diese
dirfen daher nicht in der Néhe von Funken oder offenen Flammen
angewendet werden.

8. Rauchen wahrend der Verneblungstherapie mit Sauerstoff ist
gefahrlich und kann zu schweren Brandverletzungen fiihren.

9. Schmieren Sie keine Einzelteile, Verbindungsstiicke, Schlauche und
sonstiges Zubehor, um die Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu
vermeiden.

10. Lesen Sie vor der Verwendung die zugehdrige Dokumentation
sowie die Gebrauchsanweisungen aller angeschlossenen Gerate bzw.
Geréatekombinationen durch.

11. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.

ENTSORGUNG

Nach dem Gebrauch muss das Produkt gemaR den ortlichen Hygiene-
und Abfallentsorgungsprotokollen und -vorschriften entsorgt werden.

es Las instrucciones de uso no se suministran individualmente. Sélo
se proporciona 1 copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo
tanto, debe guardarse en un lugar accesible para todos los usuarios.
Copias disponibles bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones de uso a todos los lugares donde
se encuentre el producto y a todos los usuarios. Estas instrucciones
contienen informacién importante para el uso seguro del producto. Lea
estas instrucciones de uso en su totalidad, incluyendo las advertencias
y precauciones antes de utilizar el producto. El incumplimiento de

las advertencias, precauciones e instrucciones podria provocar
lesiones graves o la muerte del paciente. Los incidentes graves deben
notificarse de acuerdo con la normativa local.

ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA proporciona
informacién importante sobre una situacion potencialmente peligrosa
que, si no se evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona
informacién importante sobre una situacion potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria provocar lesiones leves o moderadas.
USO PREVISTO. Proporcionar una via de administracion entre la
boca del paciente y el dispositivo nebulizador.

Destinado a utilizarse con un dispositivo que convierte un
medicamento liquido en una nebula que sera inhalada por el paciente
depositando el medicamento en los pulmones.

INDICACIONES. Interfaz de paciente constituida por una boquilla para
su uso con un nebulizador tipo jet de conexion 22F.
CONTRAINDICACIONES. No utilizar con medicamentos que no estén
recomendados para la nebulizacion.

USUARIO PREVISTO. Este dispositivo puede utilizarlo personal clinico
debidamente formado en un ambito prehospitalario u hospitalario y

en ambulancias. Este dispositivo puede ser usado por los pacientes
tratados en entornos de asistencia domiciliaria y que hayan recibido
orientaciones de personal médico debidamente cualificado. Los
pacientes pediatricos (menores de 18 afos) con asistencia domiciliaria
deberan estar supervisados por un adulto que haya recibido
orientaciones de personal médico debidamente cualificado.
CATEGORIA DE PACIENTES. Apto para pacientes adultos y
pediatricos.

SELECCION DE TAMANO. El producto esta disponible en un solo
tamafio. El personal clinico debidamente cualificado debe asegurarse
de que el producto sea adecuado para el paciente.

COMPROBACION PREVIA AL USO.

1. No lo utilice si el embalaje esta dafiado.

2. Asegurese de que todos los componentes estén intactos y no
presenten obstrucciones ni cuerpos extrafios.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire la boquilla del embalaje y conéctela a la parte superior del
nebulizador tipo jet presionando y girando (fig. 1).

2hSiga las instrucciones de uso suministradas con el nebulizador de
chorro.

3. La boquilla se sostiene entre los labios cerrados del paciente y

el paciente debe inhalar y exhalar a través de la boquilla durante la
administracion del farmaco nebulizado.

COMPROBACIONES DURANTE EL USO

Asegurese de que no haya fugas alrededor de la boquilla.

Asegurese de que la via de exhalacién no esté ocluida.

Precaucion:

1. Este producto debe utilizarse en un entorno clinico bajo la
instruccion de personal médico debidamente calificado.

2. Este dispositivo puede usarse por los pacientes tratados en
entornos de asistencia domiciliaria y que hayan recibido orientaciones
de personal médico debidamente cualificado. Los pacientes
pediatricos con asistencia domiciliaria deberan estar supervisados
por un adulto que haya recibido orientaciones de personal médico
debidamente cualificado.

3. Asegurese de que el personal con formacion esté familiarizado con
el contenido de estas instrucciones.

4. Realice siempre comprobaciones previas al uso.

5. PARAEE. UU

6. Deje de usarlo si el producto causa alguna reaccién alérgica al
paciente.

Advertencias:

1. Este es un producto de un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacion
supone una amenaza para la seguridad del usuario en términos de
infeccion cruzada, mal funcionamiento y rotura. La limpieza puede
provocar un mal funcionamiento y rotura.

2. La reutilizacion en un paciente diferente supone una amenaza para
la seguridad del paciente en términos de infeccién cruzada.

3. Consulte y siga las instrucciones de uso del fabricante
suministradas con el medicamento a nebulizar y tenga en cuenta las
advertencias y precauciones.

4. El uso de cualquier producto sanitario requiere la plena
comprension y observacion de las instrucciones de uso.

5. El producto sanitario sélo puede utilizarse para el fin especificado
como uso previsto. El facultativo debe conocer y tener en cuenta
cualquier condicién médica preexistente conocida que impida o pueda
afectar al uso seguro del producto.

6. Observe todas las declaraciones de precaucion y advertencia en
estas instrucciones y toda la informacién contenida en las etiquetas
del dispositivo médico.

7. Existe un riesgo de incendio asociado a los equipos de oxigeno. No
utilice el producto en las inmediaciones de chispas o llamas.

8. Fumar durante la terapia con nebulizador impulsado con oxigeno es
peligroso y es posible que provoque lesiones graves por el fuego.

9. No emplee lubricante sobre las conexiones, tubos u otros
accesorios para evitar el riesgo de incendio y quemaduras.

10. Antes del uso, consulte la documentacién y las instrucciones de
uso correspondientes de todos los dispositivos conectados o de la
combinacion de dispositivos.

11. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
ALMACENAMIENTO: Se recomienda el almacenamiento a
temperatura ambiente durante la vida Util indicada del producto.
ELIMINACION. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo
con los protocolos y normas locales de higiene sanitaria y eliminacion
de residuos.

pt As instrugdes de utilizagdo ndo sao fornecidas individualmente.
Apenas é fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagéo por caixa,
pelo que deve ser mantida num local acessivel a todos os utilizadores.
Copias extra disoniveis mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugées em todos os locais e a todos os
utilizadores do produto. Estas instrugdes contém informacdes
importantes para a utilizagao segura do produto. Leia estas instrugdes
de utilizagédo na integra, incluindo as mensagens de aviso e de
atencdo antes de utilizar este produto. Se nao seguir adequadamente
as instrugdes e as mensagens de aviso e de atencéo, podera provocar
ferimentos graves ou a morte do doente. Incidentes graves devem ser
reportados de acordo com a regulamentacéo local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes
sobre uma situagdo potencialmente perigosa que, se néo for evitada,
podera resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagoes
importantes sobre uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo
for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

USO PRETENDIDO. Para fornecer um caminho da boca do paciente
para o dispositivo. Destinado ao uso com um dispositivo que converte
um medicamento liquido em uma névoa para permitir que o paciente
inale e deposite o0 medicamento nos pulmdes.

INDICACOES. Uma interface de paciente com bocal para uso com um
nebulizador de jato que possui um conector 22F.
CONTRA-INDICAGOES. Nao utilizar com medicamentos néo
recomendados para a nebulizagéo.

UTILIZADOR PREVISTO. Este dispositivo pode ser utilizado em
ambiente pré-hospitalar, hospitalar ou em ambulancias por pessoal
clinico devidamente qualificado. Este dispositivo pode ser utilizado por
doentes adultos em contexto de cuidados ao domicilio, que tenham
recebido instru¢des de pessoal clinico devidamente qualificado.

A utilizagdo por doentes pediatricos (menores de 18 anos) em contexto
de cuidados ao domicilio deve ser supervisionada por um adulto que
tenha recebido instrucdes de pessoal clinico devidamente qualificado.
CATEGORIA DE DOENTES. Adequado para doentes adultos e
pediatricos.

SELECAO DO TAMANHO. O produto esta disponivel em apenas um
tamanho. O pessoal clinico devidamente qualificado deve garantir que
o produto é adequado para o paciente.

ANTES DE UTILIZAR.

1. Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

2. Certifique-se de que todos os componentes estdo intactos e sem
obstrucdes ou corpos estranhos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Remova o bocal da embalagem e conecte-o a parte superior do
nebulizador a jato pressionando e girando (fig. 1).

2. Siga as instrugdes de uso fornecidas com o nebulizador a jato.

3. O bocal é mantido nos labios vedados do paciente e o paciente
deve inspirar e expirar através do bocal durante a administragéo do
medicamento nebulizado.

VERIFICAGOES

Certifique-se de que ndo haja vazamentos ao redor do bocal.
Certifique-se de que a via de expiragdo nao esteja obstruida.
Atencao:

1. Este produto deve ser usado em um ambiente clinico sob as
instrugdes de pessoal médico devidamente qualificado.

2. Este dispositivo pode ser utilizado por doentes adultos em contexto
de cuidados ao domicilio, que tenham recebido instrucdes de pessoal
clinico devidamente qualificado. A utilizagao por doentes pediatricos
em contexto de cuidados ao domicilio deve ser supervisionada por um
adulto que tenha recebido instrugdes de pessoal clinico devidamente
qualificado.

3. Certifique-se de que o pessoal qualificado esta familiarizado com o
conteldo destas instrugdes.

4. Efetue sempre verificagdes antes da utilizagao.

5. PARA OS EUA: Rx Only

6. Cesse o uso se o produto causar alguma reagdo alérgica ao paciente.
Avisos:

1. Este produto é de utilizagao unica. Nao o reutilize. A reutilizagao
representa uma ameaga a seguranga do doente devido as infecdes
cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza
pode levar ao mau funcionamento e a danos do dispositivo.

2. Areutilizagdo num outro doente representa uma ameaga a
seguranca do mesmo devido as infegdes cruzadas.

3. Consulte e siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante que acompanham
o medicamento a ser nebulizado e observe os avisos e precaucdes.

4. A utilizagao deste dispositivo médico requer plena compreenséao e
cumprimento das instrugdes de utilizagéo.

5. O dispositivo médico apenas podera ser utilizado para a finalidade
especificada como a utilizagdo prevista. O médico devera estar
consciente de e considerar qualquer condigdo médica preexistente
que possa impedir ou afetar a utilizagdo segura deste produto.

6. Obedeca a todas as mensagens de atencéo e de aviso presentes
nestas instrugdes e a todas as informagdes nas etiquetas do
dispositivo médico.

7. Ha o risco de fogo associado com o equipamento do oxigénio. Nao
utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.

8. Fumar durante a terapia de oxigénio nebulizada é perigoso e
podera resultar em queimaduras graves.

9. Nao lubrifique encaixes, ligagdes, tubos ou outros acessorios para
evitar o risco de incéndio e queimaduras.

10. Antes da utilizacéo, consulte a documentacéo respetiva e

as instrugdes de utilizagédo de todos os dispositivos ligados ou
combinacéo de dispositivos.

11. N&o use o produto apds a data de validade.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO. Recomenda-se 0
armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo de vida util
indicado do_produto.

ELIMINAGAO. Apos a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de
acordo com os protocolos e regulamentos locais de salude e higiene e
de eliminagéo de residuos.

it Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le
istruzioni per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono
pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.
Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.

NOTA: distribuire le istruzioni per I'uso in tutti i luoghi in cui si utilizza il
prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni contengono informazioni
importanti per I'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto,
leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso, comprese le
avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza di avvertenze,
precauzioni e istruzioni pud causare lesioni gravi o il decesso del paziente.
Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le normative locali.
AVVERTENZA: un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su
una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
potrebbe causare il decesso o lesioni gravi.

PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti
su una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata,
potrebbe causare lesioni lievi o moderate.

DESTINAZIONE D’USO. Accessorio per il collegamento della bocca
del paziente e il dispositivo. E’ destinato all’utilizzo con un dispositivo
che nebulizza un farmaco liquido affinché venga inalato dal paziente e
si depositi nei polmoni.

Izbé[F)ICAZIONI. Boccaglio per I'uso con un nebulizzatore con connettore
CONTROINDICAZIONI. Non utilizzare con farmaci non raccomandati
per la nebulizzazione.

UTENTE DESTINATARIO. Questo dispositivo pud essere utilizzato

in ambito preospedaliero, in ambulanza o in ambiente ospedaliero da
personale sanitario adeguatamente qualificato. Questo dispositivo puo
essere utilizzato in ambiente domestico da pazienti adulti che hanno

ricevuto istruzioni da personale clinico adeguatamente qualificato.

L'uso in un contesto di assistenza domiciliare da parte di pazienti

pediatrici (eta inferiore a 18 anni) richiede la supervisione di un adulto

che abbia ricevuto istruzioni da personale clinico adeguatamente

qualificato.

CATEGORIA DI PAZIENTI. Pazienti adulti e pediatrici.

SELEZIONE DELLA MISURA. Il prodotto & disponibile in taglia unica.

Il personale clinico adeguatamente qualificato deve garantire che il

prodotto sia adatto al paziente.

CONTROLLI PRIMA DELL’'USO

1. Non usare se la confezione € danneggiata.

2. Assicurarsi che tutti i componenti siano integri e privi di ostruzioni e

corpi estranei.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Rimuovere il boccaglio dalla confezione e collegarlo alla parte

(sfgp?;iore del nebulizzatore a getto tramite il movimento “spingi e gira”
ig 1).

2. Seguire le istruzioni per I'uso fornite con il nebulizzatore a getto.

3. Il boccaglio deve essere posizionato tra le labbra sigillate del

paziente il quale deve inspirare ed espirare attraverso il boccaglio

durante la somministrazione del farmaco nebulizzato.

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L’USO

Assicurarsi che non vi siano perdite intorno al boccaglio.

Assicurarsi che la porta di esalazione non sia occlusa.

Precauzioni:

1. Questo prodotto deve essere utilizzato in un ambiente clinico sotto

la guida di personale medico adeguatamente qualificato.

2. Questo dispositivo pud essere utilizzato in ambiente domestico

da pazienti adulti che hanno ricevuto istruzioni da personale clinico

adeguatamente qualificato. L'uso in un contesto di assistenza

domiciliare da parte di pazienti pediatrici prevede la supervisione

di un adulto che abbia ricevuto istruzioni da personale clinico

adeguatamente qualificato.

3. Assicurarsi che il personale qualificato conosca bene il contenuto di

queste istruzioni.

4. Ispezionare sempre prima dell’'utilizzo.

5. PER GLI STATI UNITI: Rx Only

6. Interrompere I'uso se il prodotto provoca una reazione allergica al

paziente.

Avvertenze:

1. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce

una minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione

crociata, malfunzionamento o rottura. La pulizia pud portare a

malfunzionamento.

2. |l riutilizzo su un paziente diverso comporta un rischio per la

sicurezza dello stesso a causa di possibile infezione crociata.

3. Consultare e seguire le istruzioni per 'uso del produttore fornite con

il farmaco da nebulizzare e rispettare le avvertenze e le precauzioni.

4. Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la piena comprensione

e osservanza delle istruzioni per l'uso.

5. Il dispositivo medico puo essere utilizzato solo per lo scopo indicato

come destinazione d’uso. Il medico deve essere a conoscenza e

prendere in considerazione qualsiasi condizione medica preesistente

nota che precluda o possa pregiudicare 'uso sicuro del prodotto.

6. Osservare tutte le precauzioni e le avvertenze contenute in queste

istruzioni e tenere conto di tutte le informazioni riportate sulle etichette

dei dispositivi medici.

7. Le apparecchiature per ossigeno e la terapia con ossigeno comportano

il rischio di incendio. Non utilizzare vicino a scintille o fiamme libere.

8. Fumare durante la terapia con nebulizzatore a ossigeno &

pericoloso e pud provocare gravi ustioni.

9. Per evitare il rischio di incendi e ustioni non usare lubrificanti su

raccordi, connettori, tubi o altri accessori.

10. Prima dell'uso, consultare la documentazione e le istruzioni per

I'uso di tutti i dispositivi o combinazioni di dispositivi collegati.

11. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente per la durata di validita indicata

del prodotto.

SMALTIMENTO. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in

conformita con i protocolli e le normative locali in materia di igiene

sanitaria e smaltimento dei rifiuti.

nl De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos
bevat slechts 1 exemplaar van de handleiding, zodat deze op een plek
moeten worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer
exemplaren zijn op aanvraag verkrijgbaar.
OPMERKING: Verdeel de instructies over alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor
het veilige gebruik van het product. Lees deze gebruiksinstructies
voorafgaand aan het gebruik van het product volledig door, inclusief
de waarschuwingen. Als de waarschuwingen en instructies niet in acht
worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot
gevolg hebben. Ernstige incidenten moeten worden gemeld volgens de
lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING bevat belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of
de dood kan leiden als ze niet wordt vermeden.
BEOOGD GEBRUIK. Om een pad te bieden van de mond van de
patiént naar het apparaat. Bedoeld voor gebruik met een apparaat
dat een vloeibaar medicijn omzet in een nevel, zodat een patiént het
medicijn kan inhaleren en in de longen kan deponeren.
INDICATIES. Een patiéntinterface met mondstuk voor gebruik met een
jetvernevelaar met een 22F-connector.
CONTRA-INDICATIES. Niet gebruiken met geneesmiddelen die niet
worden aanbevolen voor verneveling.
BEOOGDE GEBRUIKER
Dit apparaat mag door voldoende opgeleid klinisch personeel worden
gebruikt in een kliniek, ambulance of ziekenhuis. Dit device kan worden
gebruikt door volwassen patiénten in de thuiszorg die instructies
hebben gekregen van voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.
Thuiszorggebruik door kinderen en pasgeborenen (jonger dan 18 jaar)
moet onder toezicht van een volwassene die instructies heeft gekregen
van voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.
PATIENTENCATEGORIE. Geschikt voor volwassenen, kinderen en
pasgeborenen.
DE JUISTE MAAT KIEZEN. Het product is slechts in één maat
verkrijgbaar. Geschikt gekwalificeerd klinisch personeel moet ervoor
zorgen dat het product geschikt is voor de patiént.
CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK.
1. Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is.
2. Controleer of alle onderdelen onbeschadigd, vrij is van obstructies
en vreemde voorwerpen zijn.
GEBRUIKSAANWIJZING
Haal het mondstuk uit de verpakking en sluit het aan op de bovenkant
E/fan1d)e jetvernevelaar door middel van een duw- en draaibeweging

ig 1).
2. Volg de gebruiksaanwijzing die bij de jetvernevelaar is geleverd.
3. Het mondstuk wordt tussen de verzegelde lippen van de patiént
gehouden en de patiént moet tijdens de toediening van het vernevelde
geneesmiddel door het mondstuk in- en uitademen.
CONTROLES TIJDENS HET GEBRUIK
Zorg ervoor dat er geen lekken rond het mondstuk zijn.
Zorg ervoor dat de uitademingsroute niet wordt afgesloten.
Pas op:
1. Dit product moet worden gebruikt in een klinische omgeving onder
instructie van gekwalificeerd medisch personeel.
2. Dit device kan worden gebruikt door volwassen patiénten in de
thuiszorg die instructies hebben gekregen van voldoende
gekwalificeerd klinisch personeel. Thuiszorggebruik door kinderen en
pasgeborenen moet onder toezicht van een volwassene die instructies
heeft gekregen van voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.
3. Zorg dat opgeleid personeel vertrouwd is met de inhoud van deze
instructie.
4. Controleer het device altijd voorafgaand aan het gebruik.
5. VOOR DE VS: Rx Only
6. Stop het gebruik als het product een allergische reactie veroorzaakt
bij de patiént.
Warnings:
1. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Hergebruik
vormt een risico voor de veiligheid van de patiént met betrekking tot
kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk. Reiniging kan
leiden tot storing.
2. Als het product opnieuw wordt gebruikt bij een andere patiént, kan dit
de veiligheid van de patiént in gevaar brengen vanwege besmetting.
3. Raadpleeg en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant die
bij het te vernevelen geneesmiddel wordt geleverd en neem de
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.
4. De gebruiksinstructies moeten volledig worden begrepen en in acht
worden genomen bij het gebruik van het medisch apparaat.
5. Het medisch device mag alleen worden gebruikt voor het doel dat
hier wordt vermeld als het beoogde gebruik. De clinicus moet zich
informeren over mogelijke gezondheidsklachten van de patiént en
hiermee rekening houden aangezien ze het veilige gebruik van het
product onmogelijk zouden kunnen maken of beinvloeden.
6. Neem alle waarschuwingen in deze instructies en alle informatie op
etiketten op medische devices in acht.
7. Zuurstofapparatuur en het gebruik hiervan brengt brandgevaar met zich
mee. Gebruik de apparatuur niet in de buurt van vonken of open vuur.
8. Roken tijdens verneveltherapie waarbij zuurstof toegediend wordt, is
gevaarlijk en kan tot ernstige brandwonden leiden.
9. Smeer geen fittingen, aansluitingen, slangen of andere accessoires
om het risico op brand en brandwonden te voorkomen.
10. Raadpleeg voorafgaand aan het gebruik de betreffende
documentatie en instructies van alle aangesloten apparaten of
combinatie van apparaten.
11. Niet te gebruiken na de vervaldatum.
OPSLAGOMSTANDIGHEDEN
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.
VERWIJDERING
Na het gebruik moet het product met inachtneming van de plaatselijke
voorschriften voor het hygiénisch hanteren en wegwerpen van
(medisch) afval worden verwijderd.

no Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Bare 1
eksemplarer av bruksanvisningen leveres per eske, og disse bar derfor
oppbevares pa et sted hvor de er tilgjengelige for alle brukere. Flere
eksemplarer er tilgjengelig pa forespersel.

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktsteder og brukere.
Disse instruksjonene inneholder viktig informasjon om sikker bruk av
produktet. Les denne bruksanvisningen i sin helhet, inkludert advarsler
og forsiktighetsregler, for du bruker dette produktet. Hvis advarsler,
forsiktighetsregler og instruksjoner ikke folges, kan det fore til

alvorlig personskade eller ded for pasienten. Alvorlige hendelser skal
rapporteres i henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fgre til dedsfall eller
alvorlig personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fgre til mindre eller
moderat personskade.

TILTENKT BRUK. A gi en vei fra pasientens munn til enhet. Beregnet
for bruk med en enhet som konverterer et flytende medikament til

en take for og gjere det mulig for en pasient a inhalere og deponere
stoffet i lungene.

INDIKASJONER. Et munnstykke med pasientgrensesnitt for bruk med
en jet forstaver som har en 22F-kontakt.

KONTRAINDIKASJONER. Skal ikke brukes sammen med legemidler
som ikke anbefales til nebulisator.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten kan brukes for sykehusinnleggelse, i ambulanse

eller pa sykehus av klinisk personell med relevant oppleering. Denne
enheten kan brukes av voksne pasienter i hiemmemilje som har fatt
veiledning fra kvalifisert klinisk personell. Hvis enheten brukes hjemme
av pediatriske pasienter (under 18 ar), ma bruken vaere under oppsyn
av en voksen som har fatt instruksjoner fra kvalifisert klinisk personell.
PASIENTKATEGORI. Passer til voksne og pediatriske pasienter.
STORRELSESVALG. Produktet er kun tilgjengelig i én starrelse.
Passende kvalifisert klinisk personell bar serge for at produktet er
egnet for pasienten.

KONTROLL F@R BRUK.

1. Ikke bruk ved skadet pakning.

2. Serg for at alle komponenter er i god stand fritt for hindringer og
fremmedlegemer.

BRUKSANVISNING

1. Ta munnstykket ut av emballasjen og koble til toppen av
jetforstaveren ved a trykke og vri (fig 1)

2. Folg bruksanvisningen som falger med jetforstaveren.

3. Munnstykket holdes i pasientens forseglede lepper, og pasienten
ber inhalere og puste ut giennom munnstykket under administreringen
av det forstgvede legemidlet.

KONTROLLER UNDER BRUK

Serg for at det ikke er lekkasjer rundt munnstykket.

Serg for at utandingsveien ikke er tilstoppet.

Forsiktig:

1. Dette produktet skal brukes i et klinisk miljg under instruksjon av
passende kvalifisert medisinsk personell.

2. Denne enheten kan brukes av voksne pasienter i hiemmemiljg som
har fatt veiledning fra kvalifisert klinisk personell. Hvis enheten brukes
hjemme av pediatriske pasienter, ma bruken vaere under oppsyn av en
voksen som har fatt instruksjoner fra kvalifisert klinisk personell.

3. Serg for at kvalifisert personell er kjent med innholdet i denne
bruksanvisningen.

4. Kontroller fgr bruk skal alltid utfgres.

5. FOR USA: Rx Only

6. Slutt & bruke hvis produktet forarsaker en allergisk reaksjon pa
pasienten.

Advarsler:

1. Produkt for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer en trussel
mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og funksjonssvikt og
odeleggelse. Rengjering kan fare til funksjonssvikt pa enheten.

2. Gjenbruk pa en annen pasient utgjer en fare for pasientsikkerheten
pa grunn av risikoen for kryssinfeksjon.

3. Folg produsentens bruksanvisning som falger med

legemiddelet som skal brukes i nebulisatoren, og felg advarsler og
forsiktighetsregler.

4. Enhver bruk av medisinsk utstyr krever at bruksanvisningen forstas
og felges i sin helhet.

5. Det medisinske utstyret ma kun brukes til det formalet som er angitt
under tilsiktet bruk. Legen skal vaere oppmerksom pa og vurdere
enhver kjent preeksisterende medisinsk tilstand som vil utelukke eller
kunne pavirke sikker bruk av produktet.

6. Folg alle forsiktighetsregler og advarsler i disse instruksjonene og all
informasjon som star pa etiketter pa det medisinske utstyret.

7. Oksygenutstyr og -terapi utgjer en brannfare. Skal ikke brukes i
neerheten av gnister eller apen ild.

8. Rayking under oksygendrevet nebulisatorbehandling er farlig og vil
sannsynligvis fere til alvorlige brannskader.

9. Beslag, koblinger, slanger eller annet tilbehor skal ikke paferes
smeremiddel. Dette er for & unnga fare for brann og brannskader.

10. For bruk ma du lese dokumentasjonen og bruksanvisningen for
alle tilkoblede enheter eller kombinasjoner av enheter.

11. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

LAGRINGSFORHOLD

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

AVHENDING

Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med lokale protokoller
og forskrifter for handtering av medisinsk avfall.

fi Kaéyttoohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain 1 kopiota
kayttoohjeista, joten ne on sailytettava kaikkien kayttajien kaytettavissa
olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen paikoille ja kayttajille.

Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta.

Lue ndma kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien
varoitukset ja huomautukset, ennen tdman tuotteen kayttoéa. Jos
varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta oikein, seurauksena
voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen séénndston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan
vamman, jos sité ei valteta.

HUOMAUTUS: HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeita tietoja
mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai
kohtalaisia vammoja, jos sita ei vélteta.

KAYTTOTARKOITUS. Muodostaa yhteys potilaan suusta laitteeseen.
Tarkoitettu kéytettavaksi laitteen kanssa joka hdyrystéa nestemaisen
laakkeen hoyryksi jotta potilas voi sen hengittaa ja ladke saavuttaa
keuhkot. HUOMIOITAVAA. Suukappaletta tu||S| kayttaa yhdessa
nebulisaattorin kanssa jossa on 22F yhdi
VASTA-AIHEET. Tuotetta ei saa kayttaa akealnelden kanssa, joita
ei suositella kaytettaviksi sumutukseen.

SUUNNITELTU KAYTTAJA

Tata laitetta voidaan kayttaa ensihoidossa, ambulanssissa tai
sairaalahoidossa asianmukaisesti koulutetun kliinisen henkiléston
toimesta. Laitetta voivat kéyttaa kotioloissa aikuiset potilaat,

jotka ovat saaneet ohjeet asianmukaisesti koulutetulta klii
henkildkunnalta. Lapsipotilaat (alle 18-vuotiaat) voivat kayttaa
laitetta kotioloissa vain asianmukaisesti koulutetulta kliiniselta
henkilékunnalta ohjeet saaneen aikuisen valvonnassa.
POTILASLUOKKA. Soveltuu aikuis- ja lapsipotilaille.

KOON VALINTA. Tuote on saatavana vain yhdessa koossa.
Asianmukaisesti patevan kliinisen henkildston tulee varmistaa, etta
tuote sopii potilaalle.

KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS.

1. Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut.

2. Varmista, etté kaikki osat ovat ehjia ja etta ei ole esteita tai vieraita
esineita,

KAYTTOOHJEET

1. Poista suukappale pakkauksesta ja liitd suihkusumuttimen

selté

ymmartamista ja noudattamista.

5. Ladkinnallista laitetta saa kayttaa ainoastaan aiottuun
kayttotarkoitukseen méaaritetyssa tarkoituksessa. Kliinikon on oltava
tietoinen ja otettava huomioon mika tahansa tunnettu laaketieteellinen
tila, joka estaisi tuotteen turvallisen kayton tai voisi vaikuttaa siihen.
6. Noudata kaikkia naiden ohjeiden huomautuksia ja varoituksia seka
kaikkia laakinnallisten laitteiden etikettien tietoja.

7. Happilaitteiden ja -hoidon yhteydessa on olemassa tulipalon vaara.
Al3 kayta avotulen tai kipindiden Iaheisyydessa.

8. Tupakointi happikayttdisen sumutushoidon aikana on vaarallista ja
aiheuttaa todennakdisesti palovammoja.

9. Ala voitele liitoksia, liitantdja, letkuja ja muut tarvikkeita, jotta valtat
tulipalon ja palovammOJen vaaran.

10. Happ! helpottaa tulen syttymisté ja leviamista. Al3 jatéa naamiota
sangynpaallysteisiin tai tuolityynyihin, jos happi on paalla, mutta ei
kéytossa; happi tekee materiaaleista syttyvia. Sammuta happi, kun
sita ei kéyteta, jotta happirikastuminen estyy.

11, Al4 kéyta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
SAILYTYSOLOSUHTEET

Suositellaan sailytettavaksi huoneenldammdssa tuotteessa ilmoitetun
sdilyvyysajan.

HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisten terveydenhuollon
hygieniaa ja jatehuoltoa koskevien protokollien ja maaraysten mukaisesti.

sv Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfor férvaras pa en
lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgangliga
pa begaran.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig information for saker

anvandning av produkten. Las dessa instruktioner fér anvandning

i sin helhet, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder innan du
anvander denna produkt. Underlatenhet att korrekt félja varningar,
forsiktighetsatgarder och instruktioner kan leda till allvarlig skada eller
daodsfall for patienten. Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den

1. Ta ut munstycket ur férpackningen och anslut till toppen av
jetnebulisatorn genom att trycka och vrida (fig 1

2. Folj instruktionerna for anvandning som medféljer jetnebulisatorn.
3. Munstycket halls i patientens férseglade lappar och patienten ska
andas in och andas ut genom munstycket under administreringen av
det nebuliserade lakemedlet.

KONTROLLER UNDER ANVANDNING.

Se till att det inte finns nagra lackor runt munstycket.

Se till att utandningsvagen inte ar tilltappt.

Forsiktighet:

1. Denna produkt ska anvandas i en klinisk miljé under instruktion av
lampligt kvalificerad medicinsk personal.

2. Denna produkt kan anvéndas av hemvardspatienter som har fatt
anvisningar fran lampligt kvalificerad klinisk personal.
Hemvardsanvandning av pediatriska patienter maste ske under
overinseende av en vuxen som har fatt anvisningar fran lampligt
kvalificerad klinisk personal.

3. Se till att kvalificerad personal kénner till innehallet i denna
bruksanvisning.

4. Utfor alltid kontroller fore anvandning.

5. FOR USA: Rx Only

6. Sluta anvanda om produkten orsakar nagon allergisk reaktion hos
patienten.

Varningar:

1. Engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Ateranvandning utgér ett
hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion och produkten
kan ga sonder och sluta fungera. Rengéring kan medféra att
produkten slutar att fungera.

2. Ateranvandning pa en annan patient utgér ett hot mot
patientsakerheten avseende korsinfektion.

3. Las och folj tillverkarens bruksanvisning som medféljer lakemedlet
som ska nebuliseras och beakta varningar och forsiktighetsatgarder.
4. All anvandning av den medicintekniska utrustningen kréaver
fullsténdig forstaelse och beaktning fér bruksanvisningen.

5. Den medicintekniska produkten far endast anvandas for det andamal
som anges som avsedd anvandning. Lakaren bor vara medveten om

ylaosaan tyontamalla ja kiertamalla (kuva 1)

2. Noudata suihkusumuttimen mukana toimitettuja kayttoohjeita.
3. Suukappaletta pidetaan potilaan suljetuissa huulissa ja potilaan
tulee hengittaa sisaan ja ulos suukappaleen kautta koko sumutetun
lagkkeen annon ajan.

KAYTONAIKAISET TARKISTUKSET

Varmista, ettei suukappaleen ymparilla ole vuotoja.

Varmista, etta uloshengitysreitti ei ole tukossa.

Huomautus:

1. Tata tuotetta tulee kayttaa kliinisessa ymparistossa
asianmukaisesti patevan ladkintahenkildston ohjeiden mukaisesti.
2. Laitetta voivat kayttaa kotioloissa aikuiset potilaat, jotka

ovat saaneet ohjeet asianmukaisesti koulutetulta kliiniselta
henkilékunnalta. Lapsipotilaat voivat kayttaa laitetta kotioloissa
vain asianmukaisesti koulutetulta kliiniseltd henkilékunnalta ohjeet
saaneen aikuisen valvonnassa.

3. Varmista, ettd koulutettu henkilékunta tuntee tdman ohjeen
sisallon.

4. Suorita aina kayttéonottotarkistukset.

5. USA: Vain laakarin maarayksella:

6. Lopeta kaytto, jos tuote aiheuttaa potilaalle allergisen reaktion.
Varoitukset:

1. Kertakayttoinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkaytto vaarantaa potilasturvallisuuden, sillé se voi
aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen toimintal
Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.

2. Uudelleenkaytto eri potilaalla aiheuttaa vaaran
potilasturvallisuudelle risti-infektion vuoksi.

3. Tutustu sumutettavan ladkeaineen valmistajan antamiin kayttéohjeisiin
ja noudata niitd yhdessa varoitusten ja huomioiden kanssa.

4. Laakinnallisen laitteen kaytto edellyttaa kayttdohjeiden taydellista

lokala férordningen.

VARNING: Ett varningsmeddelande ger viktig information om en
potentiellt farlig situation som kan leda till dodsfall eller allvarliga
skador, om den inte undviks.

FORSIKTIGHET: Ett meddelande om FORSIKTIGHET ger viktig
information om en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre
eller lindriga skador, om den inte undviks.

AVSEDD ANVANDNING. Att tillhandahalla en vag fran patientens
mun till enheten. Avsedd foér anvandning med en enhet som
omvandlar ett flytande Iakemedel till en dimma for att en patient ska
kunna andas in och avsatta lakemedlet i lungorna.
INDIKATIONER. Ett patientgranssnitt for munstycket for anvandning
med en jetnebulisator som har en 22F-kontakt.
KONTRAINDIKATIONER. Anvand inte med ldkemedel som inte
rekommenderas for nebulisering.

AVSEDD ANVANDARE

Denna enhet kan anvéndas i prehospital miljo, ambulans eller
sjukhusmiljo av lampligt kvalificerad personal. Denna produkt kan
anvandas av hemvardspatienter som har fatt anvisningar fran lampligt
kvalificerad klinisk personal. Hemvardsanvandning av pediatriska
patienter (under 18 ar) maste ske under éverinseende av en vuxen
som har fatt anvisningar fran lampligt kvalificerad klinisk personal.
PATIENTKATEGORI. Lamplig for vuxna och pediatriska patienter.
VAL AV STORLEK. Produkten finns endast i en storlek. Lampligt
kvalificerad klinisk personal bor sakerstalla att produkten ar lamplig
for patienten.

KONTROLL FORE ANVANDNING

1. Anvand inte om férpack ningen &r skadad.

2. Se till att alla komponenter ar oskadda och ar fri fran hinder och
frammande foremal.

BRUKSANVISNING

och 6vervaga alla redan kanda befintliga medicinska tillstand som kan
utesluta eller paverka saker anvéndning av produkten.

6. Observera alla sékerhetsforeskrifter och varningar i dessa
instruktioner och all information om medicintekniska etiketter.

7. Det finns risk for brand i samband med syrgasutrustning och
behandling. Anvand inte i nérheten av gnistor eller 6ppen eld.

8. Rokning vid behandling med syrgasdriven nebulisator ar farligt och
kan leda till allvarliga skador orsakade av brand.

9. Smorj inte kopplingar, anslutningar, slangar eller andra tilloehor for
att undvika risk for brand och bréannskador.

10. Fore anvandning ska du lasa respektive dokument och
bruksanvisningar for alla anslutna enheter eller kombinationer av enheter.
11. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.

KASSERING

Efter anvandning maste den har produkten kasseras i enlighet med
lokal sjukvardshygien och kasseringsrutiner och -regler.

da Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der udleveres kun 1
kopi af brugsanvisningen pr. kasse og ber derfor opbevares pa et
sted, som er lettilgaengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspargsel.

BEMARK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og
brugere. Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker
brug af produktet.Laes brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler
og forsigtighedsregler, for produktet tages i brug. Hvis advarsler,
forsigtighedsregler og instruktioner ikke falges, kan det medfare
alvorlig personskade eller patient dedsfald. Alvorlige haendelser skal
rapporteres i henhold til lokale regler.

tai rikkoutumisen.

Symbols explanation

®
®
®

®
AN

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / ndo fumar / vietato fumare / niet roken / reyking forbudt / ei tupakointia / rokning férbjuden / rygning forbudt / amrayopetetai To kamviopa / nerikyti / zakaz palenia / He kypuTb / koufeni
zakézano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nyweHeTo 3abpaneHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny otvoreny oher / zabranjeno pusenje / sigarayla yaklasmayin .

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / &pne flammer forbudt / ei paljaita liekkejé / dppen eld forbjuden / ingen aben ild
/ amrayopedovTal o YupvEG QAGYEG / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac przy otwartym ogniu / He Nonb3oBaThbCsi OTKPLITLIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lAng hasznalata / ne uporabljajte v blizini odprtega ognja / neturét atklatas
liesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / naneHeto Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny otvoreny oheri / ¢iplak alevle yaklagmayin.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure. / Indique un dispositif médical destiné a un usage unique ou & utiliser sur un seul patient au cours d’'une seule intervention. / Zeigt ein
Medizinprodukt an, das fiir eine Verwendung oder fiir die Verwendung bei einem einzelnen Patienten wéahrend eines einzelnen Verfahrens bestimmt ist. / Indica un dispositivo médico que esta destinado para un solo uso, o para su uso en un solo
paciente durante un Unico procedimiento. / Indica um dispositivo médico destinado a uma utilizagéo ou a utilizagdo num Unico doent durante um Unico procedimento. / Indica un dispositivo medico destinato a un solo uso o ad un singolo paziente
durante una singola procedura. / Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele patiént tiidens een enkele procedure. / Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet til engangsbruk, eller

til bruk pa en enkelt pasient under en enkelt prosedyre. / limaisee laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu yhdeksi kayttokerraksi tai kaytettavaksi yhdelle potl\aalle yhden toimenpiteen aikana. / Anger en medicinsk apparat som &r avsedd for en
enda anvandning, eller for anvandnlng pa en enda pa!lent under ett enda férfarande. /Anglver medicinsk udstyr, som er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa en enkelt patient under en enkelt procedure. / YTToSeIKvUEl Hia IATPIKI] GUOKEUN

TIOU TTPoOpIZETal yIa pia XprAon f yia xpron ot évav uévo acBevi katd Tn didpkela piag povo diadikaaiag. / Nurodo medicininj prietaisa, kuris yra skirtas vienkartiniam naudojimui arba naudoti vienam pacientui vienos procediiros metu. / Wskazuje
urzgdzenie medyczne, ktore jest przeznaczone do jednorazowego uzytku lub przeznaczone jest dla jednego pacjenta podczas pojedynczej procedury. / O6o3HayaeT MeauLMHCKoe n3aenuve, NnpeaHasHaveHHoe AN OAHOrO UCNOoNb30BaHUs UK ANs
WCMONb30BaHUs y OAHOTO NauyeHTa Bo Bpemsi oAHow npoueaypsl. / Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jedno pouZiti nebo pro pouziti u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku. / Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet egy
felhasznalasra, vagy egyetlen beteg esetében egyetlen eljaras soran térténd felhasznalasra szannak. / Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za eno uporabo ali za uporabo pri samo enem bolniku med enim samim postopkom. / Norada,
ka mediciniska ierice ir paredzéta vienreizéjai lietoanai vai lietoanai tikai vienam pacientam vienas proceduras laika. / Tahistab seadet, mis on méeldud (iheotstarbeliseks kasutuseks voi kasutamiseks iihe protseduuri kaigus thel patsiendil. /
O6o3HauaBa MeaNLIMHCKO YCTPOWCTBO, NpefjHasHa4YeHo 3a eaHokpaTHa ynotpeba unu 3a ynotpeba Npy eavH NauyeHT no BpeMe Ha eaHa npoueaypa. / O3Havasa MeauLMHCKM ypehaj koju je HamerseH 3a jeiHokpaTHy ynoTpeby, unu 3a ynotpeby
Kof jeAHor nauwjeHTa Tokom jeaHe npoueaype. / Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur pacient, in timpul unei singure proceduri. / Oznacuje zdravotnicku pomacku uréent na jedno pouzitie
alebo na poutzitie pre jedného pacienta pocas jedného postupu. / Oznacava medicinski uredaj namijenjen za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom pacijentu tijekom jednog postupka. / Tek kullanim igin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada
kullaniimak tzere tasarlanmis bir tibbi cihazi belirtir.

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou I'emballage d’'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduk-
tes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha nat-
ural seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embala 1gem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / lkke laget med naturgummi eller torr
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia l&ékinnéllisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen lait-
teen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tgr naturgummilatex som et materiale
til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eival kataokeuaopévo a6 AGTEE aTT6 QUOIKG KAOUTGOUK 1 §NPO QUOIKO KAOUTTOUK WG UAIKO KATAOKEUMS VTG TNG IATPIKAG GUCKEUNG A TNG oUOKEuaciag Tng 1aTpikrg ouakeurig / Nurodo,
kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natdraliojo kauciuko arba sausojo natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego
jako materiatu konstrukcyjneﬁo w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTyparnbHbiit kay4yK in Cyxoil NATeKC U3 HaTypasnbHoro Kayuyka He UCMonbayeTcst B KOHCTPYKLMM MEAULIMHCKOrO U3fenus unm ero ynakoske / Neni
vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kau€uku jako konstrukéniho materialu v rémci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkéz vagy az orvostechnikai eszkoz
csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil késziilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kav€uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi
medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai |epako]uma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme
ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napa6oteny oT eCTeCTBEH kay4yk UMk CyX eCTECTBEH Kay4yKOB NaTeKC KaTo CbCTaBeH MaTepuas B MeANLMHCKOTO M3Aenne uny onakoBKkata Ha MeAULMHCKO usnenve / Huje
HanpaerbeH ol NPUPOZHE ryMe Ui CyBOT NMPUPOAHOT NaTekca Of ryMe Kao MaTepujana 3a KOHCTPYKLMJY YHYTap MeAnuMHCKor ypehaja unu nakosarse MeanumHckor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc
natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kau¢uku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukcn%matenal v zdravotnickej pomécke alebo na obale
zdravotmckej pomdcky / Nije napravl]en s prirodnom ?umom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi
cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la
confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning '/ Ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om férpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn
XPNOILOTIOIETE £Gv N OUOKeuaaia éxel utrooTei {nuid / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywac, Aesll opakowanie byto uszkodzone / He ncnonb3soeatb, ecnu ynakoska nospexpieHa / Nepouzwejte v pfipadé, Ze je baleni poSkozeno / Ne
hasznalja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahe(ustatud / la He ce n3non3ea, ako onakoskarta e noepeaeHa / Ne koristiti ako je ambalaza ostecena / A

nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / NepouZzivat, ak je obal poSkodeny / Nemojte koristiti ako je oSte¢ena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que les mises en garde et les précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme. / Gibt an, dass
der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem medizinischen Produkt selbst angezeigt werden kdnnen, konsultieren muss. /
Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion de seguridad importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden indicarse en el propio

dispositivo médico. / Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdes para obter informages importantes como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por diversas razoes, ser apresentadas no proprio dispositivo mé-
dico. / Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per importanti informazioni precauzionali come avvertenze e precauzioni che non possono, per una serie di ragioni, essere indicate sul dispositivo medico stesso. / Geeft aan
dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke waarschuwende informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verscheidene redenen, niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden weerge-
geven. /Indikerer behovet for brukeren & kontrollere bruksanvisningen for viktig forsnkhghetsmformaspn for eksempel advarsler og forholdsregler som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det medisinsk utstyret selv. / Osoittaa, ettd kayttajan
on tarpeellista tutustua kayttoohjeisiin tarkeitd varoitustietoja kuten varoituksia ja varotoimenpiteitéd varten, joita ei voida monista syista esittaa itse laakinnallisessa laitteessa. / Indikerar att anvandaren behéver att lasa bruksanvisningen for viktig
varnings-information, sdsom varningar och forsiktighetsatgarder som av olika skal inte kan presenteras pa sjélva medicinsk apparaten. / Angiver, at brugeren henvises til brugervejledningen for vigtige oplysninger, sasom advarsler og forholdsregler,
der af forskellige arsager ikke kan praesenteres pa selve det medicinske udstyr. / Yodeikvuel 611 0 XprioTng xpeladetal va cUUBOUAEUTE TIG 08nYieg XPAONG yia GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TTPOPUAGENG, OTTWG TTPOEISOTTOINCEIG Kal TIPOQPUAGEEIG O OTTOIEG,
yia Sidpopoug Adyoug, Bev eival SuvaTtév va TrapouciacToly TTavw oTnv IaTpIkr ouokeur. / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi perZidréti svarbig perspéjamaja informacija, pvz., jspéjimus ir atsargumo priemones, kurie dél jvairiy
priezasciy negali bati pateikti ant paties medicinos prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapoznac sie z instrukcjg obstugi dotyczacq waznych informaciji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére z roznych przyczyn

nie moga by¢ prezentowane na samym urzadzeniu medycznym. / Yka3slBaeT Ha HEOGXOANMOCTb ANl NOfb30BATENs 03HAKOMUTLCS C BaXKHON MH(OPMALNEN UHCTPYKLIMM 1O MPUMEHEHNIO, TaKO Kak NpeaynpexaeHst U Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH,
KOTOpble Herb3s, N0 pasHbIM NpUYMHaM, Pa3MecTUTL Ha MeauumHckom nsaenuu. / Oznacuje pro uZivatele nutnost nahlédnout do pokynl k pouZiti pro duleZité upozorfiujici informace, jako jsou varovani a bezpecnostni opatreni, ktera nemohou byt

z riznych divodl prezentovana na samotném zdravotnickém prostredku. / Jelzi annak szikségességét, hogy a felhasznalonek el kell olvasnia a hasznalati utasitasokat a fontos 6vintézkedések megismeréséhez, mint példaul olyan figyelmez-
tetésekhez és ovintézkedésekhez, amelyeket kiilonféle okokbdl nem lehet az orvosi eszk6zon megjeleniteni. / Oznacuje potrebo po tem, da se uporabnik posvetuje z navodili za uporabo pomembnih opozorilnih informacij, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki zaradi razli¢nih razlogov niso predstavljeni na samem medicinskem pripomocku. / Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukcija minéto informaciju par, pieméram, bridingjumiem un piesardzibas pasakumiem,
kurus dazadu iemeslu dé| nav iesp&jams noradit uz mediciniskas ierices. / Naitab vajadust, et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusjuhendis, néiteks hoiatused ja ettevaatusabinéud, mida mitmesugustel pohjustel ei saa meditsi-
iniseadme peal naidata. / Mocousa HEOBXOANMOCTTa NOTPEBUTENST 4a Ce 3ano3Hae C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeGa 3a BakHa NpedynpeauTenia MHhopMaLms KaTo NpeaynpexaeHns 1 NPeanasHu Mepku, KOUTO Mo Pa3nuyHi NPUYMHN He MoraT Aa
6bjaT Npe/icTaBeH Ha camust MeanLMHeku yper. / O3Hauasa noTpedy f1a Ce KOPUCHNK KOHCYNTYje Ca MHCTpyKumjama 3a yroTpedy BaxHUX MHchopMaLmja O onpesy, Kao LTO Cy Yo3operba 1 Mepe NPeAoCTPOKHOCTY Koje Ce U3 PasnuinTiX pasnora
He MOry npukasaTi Ha camom mMeauumHckom ypehajy. / Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare, pentru a afla informatii de precautie importante, cum ar fi avertizarile si precautiunile, care nu pot fi prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul medical in sine. / Oznacuije, Ze je potrebné, aby pouZivatel prestudoval v navode na pouZitie doleZité varovné informacie, ako su varovania a bezpe¢nostné opatrenia, ktoré z réznych dévodov nemo6zu byt prezentované na
samotnej zdravotnickej pomacke. / Oznacava potrebu da korisnik konzultira upute za upotrebu za vazne informacije upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koje se iz razlicitih razloga ne mogu predstaviti na samom medicinskom uredaju. /
Kullanicinin gesitli nedenlerden dolayi tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyari ve dnlemler gibi nemli uyari bilgileri icin kullanma talimatina bagvurma ihtiyacini belirtir. /

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223-1:2016.

Nebuliser angled piece, 22M

1477002

NEBULISER ANGLED MOUTHPIECE 22M

NEBULISEUR EMBOUT BUCCAL COUDE 22M

VERNEBLER WINKEL-MUNDSTUCK 22M

NEBULIZADOR BOQUILLA DE 22 M EN ANGULO 22M

UAB Intersurgical

NEBULIZADOR BOCAL, ANGULAR, 22M

BOCCAGLIO ANGOLATO PER NEBULIZZATORE, 22M Amioniy g. 60, Pabrade,

VERNEVELAAR MONDSTUK, HOEKIG, 22M L8170, Lithuania

&

FORST@VER MUNNSTYKKE, VINKLET, 22MM

LAAKESUMUTIN TAIVUTETTU SUUKAPPALE, 22 M

NEBULISATOR MUNSTYCKE, VINKLAT, 22M

FORST@VER MUNDSTYKKE, VINKLET, 22M

COMPLETE RESPI

NE®EAOINOIHTHX EMIXTOMIO, TONIAKO, 22M

Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,

LENKTAS KANDIKLIS SKIRTAS PURKSTUVUI 22M Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

T:4+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com
www.intersurgical.com

!

USTNIK KATOWY 22M

MYHOLWTYK YIMOBOW, 22M

NEBULIZATOR NAUSTEK UHLOVY 22M

Ireland Luxembourg

HE
T: +353 (0)1 697 8540 T: +32 5 2456991 T: +86 519 69817000

SZAJCSUTORA, DEREKSZOGBEN HAJLITOTT, 22M

info@intersurgical.ie info@intersurgical-cn.com

France

info@intersurgical.be
Sverige

KOTNI USTNIK 22M

BF
T: +46 08 514 30 600 T: 81 (0)3 6863 4359

SLIPAIS IEMUTIS 22M T: +33 (0)1 48 76 72 30

info@intersurgical.fr info@intersurgical.se mfo@mtersurglcal co.jp

.la.

NEBULISAATORIHUULIK, KALDEGA, 22M

Danmark
T: +45 28 69 80 00

Deutschland

BMOB MYH[LLYK 22M T: +49 (0)2241 25690 T: +886 4 2380 5430

info@intersurgical.de info@intersurgical.dk info@intersurgical.com.tw

ZAKRIVLJENI STABILIZATOR USNE SUPLJINE 22M

Lietuva
T: +370 38766611

Espaiia
T: +34 91 665 73 15

Pilipinas

UCALA ANGULARA 22M T: +63 2820 4124

info@intersurgical-es.com info@intersurgical.lt info@intersurgical.ph

OHNUTY NAUSTOK 22M

USA
T: +1 800 828 9633

Portugal
T: +351 219 108 550

Poccusa

ZAKRIVLJENI NASTAVAK ZA USNU SUPLJINU 22M T: +7 495 7716809

Kl ACILI CENTIKLIAGIZLIK 22M

info@intersurgical.pt info@intersurgical.ru support@intersurgicalinc.com

Distributed in the USA by Intersurgical Incorporated, 6757 Kinne Street, East Syracuse, NY 13057

T: (800)

Canada

T: +1 905-319-6500
info@intersurgical.ca
Colombia

T: 457 1 742 5161

Italia

T: +39 0535 20836
info@intersurgical.it
Nederland

T: +31 (0)413 243 860
info@intersurgical.nl
Belgié/Belgique

T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be

Ceska Republika

T: +420 272 911 814
info@intersurgical.cz
Tiirkiye

T: +90 216 468 88 28
info@intersurgical.com.tr info@intersurgical.com

South Africa Australia
T: 427 (0)11 444 7968 T: +61 (0)2 8048 3300
info@intersurgical.co.za  info@intersurgical.com.au
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ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i
dad eller alvorlig tilskadekomst.

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige
oplysninger om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan resultere i mindre eller moderat tilskadekomst.
TILSIGTET BRUG. At skabe en fri vej fra patientens mund til
anordningen. Beregnet til brug med anordningen, der omdanner
flydende lzegemiddel til en tage, for at gere det muligt for patienten at
inhalere og deponere medicin i lungerne.

INDIKATIONER. Et patient interface mundstykke til brug med en jet-
forstgver, som har en 22F konnekter.

KONTRAINDIKATIONER. Ma ikke anvendes sammen med
laegemidler, der ikke kan anvendes til forstavning.

TILSIGTET BRUGER. Udstyret kan anvendes i det praehospitale,

i ambulance eller i hospitalsmiljg, af passende kvalificeret klinisk
personale. Anordningen kan bruges af voksne patienter, der
modtager behandling i eget hjem, og som er blevet instrueret korrekt
i brugen af kvalificeret klinisk personale. Ved hjemmepleje brug af
peediatriske patienter (under 18 ar) skal det vaere under opsyn af en
voksen, der har modtaget instruktion fra kvalificeret klinisk personale.
PATIENTKATEGORI. Velegnet til voksne samt paediatriske patienter.
VALG AF STORRELSE. Produktet leveres i én storrelse. Passende
kvalificeret klinisk personale ber sikre, at produktet er egnet for
patienten.

KONTROL FZR BRUG

1. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

2. Serg for, at alle komponenter er ubeskadigede, og fri for
forhindringer og fremmedlegemer.

BRUGSANVISNING

1.Tag mundstykket ud af emballagen, og tilslut det til toppen af jet-
forsteveren ved en tryk og drej bevaegelse (fig 1).

2. Folg brugsanvisningen, der falger med jet-forsteveren.

3. Mundstykket holdes i patientens forseglede lzeber, og patienten
skal indande og udande gennem mundstykket hele vejen igennem
administrationen, af det forstovede laegemiddel (fig. 2)

KONTROL UNDER BRUG

Serg for, at der ikke er uteetheder omkring mundstykket.

Serg for, at udandings porten ikke er tilstoppet. Forsigtig:

1. Dette produkt skal bruges i et klinisk miljg under instruktion af
passende kvalificeret klinisk personale.

2. Dette produkt kan anvendes af voksne hjemmepleje patienter, der
har modtaget instruktion fra passende kvalificeret klinisk personale.
Hjemmepleje til brug af peediatriske patienter skal veere under opsyn
af en voksen, der har modtaget instruktion af kvalificeret klinisk
personale.

3. Serg for, at kvalificeret personale er bekendt med indholdet i denne
brugsanvisning.

4. Udfer altid kontrol af produktet for ibrugtagning.

5. FOR USA: Kun Rx

6. Stop brugen, hvis produktet forarsager en allergisk reaktion hos
patienten.

Advarsler:

1. Dette er et engangsprodukt. Ma ikke genbruges. Genbrug udger
en trussel mod patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion og
funktionsfejl og brud pa produktet. Rengering kan fare til funktionsfejl
pa produktet.

2. Hvis produktet genanvendes pa en anden patient, kan dette udgere
en trussel mod patientsikkerheden i form af krydsinfektion.

3. Lees og felg producentens brugsanvisning, der falger med

det leegemiddel, der skal forsteves, og overhold advarsler og
forsigtighedsregler.

4. Enhver brug af dette medicinske udstyr kreever fuld forstaelse og
overholdelse af brugsanvisningen.

5. Det medicinske udstyr ma kun anvendes til det formal, der

er specificeret som den tilsigtede anvendelse. Klinikeren skal

veere opmaerksom pa og overveje kendte allerede eksisterende
sygdomstilstande, der udelukker eller kan pavirke sikker brug af
produktet.

6. Overhold alle forsigtighedsregler og advarsler i disse instruktioner
samt alle oplysninger pa maerkaterne pa det medicinske udstyr.

7. Der er brandrisiko forbundet med iltudstyr og -behandling. Ma ikke
anvendes i neerheden af gnister eller aben ild.

8. Det er farligt at ryge under iltdrevet forstaver behandling, det kan
medfere alvorlig personskade fra brand.

9. Smer ikke fittings, konnektions, slanger eller andet tilbehgr for at
undga risikoen for brand og forbreendinger.

10. Fer brug skal den relevante dokumentation og brugsanvisning
leeses til alt tilsluttet udstyr eller en kombination af forskelligt udstyr.
11. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

OPBEVARING. Anbefalet opbevaring ved stuetemperatur i den
angivne holdbarheds periode.

BORTSKAFFELSE

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale
sundhedshygiejne og affalds bortskaffelses protokoller og regler.

el H odnyia xpriong dev Trapéxetal {exwpioTd. Movo 1 avtiypaga Twv
0dNyIWV XPAONG TTAPEXOVTAl VA KIBWTIO Kal, ETOPEVWG, TTPETTEI VOl
@uAdooovTal og TTPOOITH Bom yia GAoug Toug XPNoTeG. AlaTiBevTal
TIEPIOOATEPT AVTIYPAPA KATOTTIV QITAPATOG.

THMEIQZH: Aiaveipete TIg 00nYieg o€ OAEG TIG TOTTOBETIEG

ATT0U BPICKETAI TO TTPOIOV KAl OTOUG XPAOTEG. AUTEG 01 00NYiEg
TIEPIEXOUV TNHAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TNV AOPaAr XPron Tou
TIPOiGVTOG. AlBAaTe AUTEG TIG 0ONYiEg XPHONG OTO OUVOAS TOUG,
OUPTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV TTPOEIBOTTOINTEWY Kal TWV ETTICNPAVOEWY
TIPOCOXNAG TTPIV XPNOIPOTIOINCETE AUTO TO TTPOIdV. Av dev TnENBoUV oI
TIPOEIDOTIOINTEIG, Ol TIPOPUAGEEIG Kal 01 00nyieg PTTOPET var TIPOKANOEi
ooBapdg TPAUPATIONOG i BGvaTog Tou acBevoug. ZoBapd TEPIOTATIKG
TIPETTEI VO AVAPEPOVTAI CUPPWVA PE TOV TOTTIKO KAVOVIOHO.
MPOEIAOMNOIHZH: Mia drAwon NMPOEIAOTOIHZHE Tapéxel
ONMAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA e duvNTIKG eTTIKivOUVN KatdoTaon n
otroia, edv Oev atropeuyBei, pTropei va odnynoel og BavaTto f coapd
TPAUPATIOUO.

MPOZOXH: Mia diAwon NMPOZOXHE mapéxel onuavTkég
TTANPOPOPIEG TXETIKA PE M1 SUVNTIKG ETTIKIVOUVN KATEOTAON N

otToia, av dev aTTOPeUXOEi, PTTOPET va 0dnynael o€ eAa@pu 1) PETPIO
TPAUPATIOPG.

MPOBAEMNOMENH XPHZH. Na mrapéxel pia 0d6 até oToHa o€
oguokeun) aoBevwv. MpoopifeTal yia XPron JE TUOKEUN TTOU PETATPETTEN
£va UypO PAPHAKO O OMiXAN yia va ETITPEWE GTOV A0OEVH va
£I0TTVEVUTEI KOl VO EVOTTIOBEDEI TO PAPPOKO OTOUG TIVEUHOVEG.
ENAEIZEIZ. Mia SieTTagr aoBevoug Je TTIOTOIO YIa XPron HE
eKveQWTH TTidaka TTou d1aBéTel Buopa 22F.

ANTENAEIZEIZ. Mnv 10 XpNOIUOTIOIEITE PE PAPHOKA TTOU JEV
OUVIOTWVTAI YIA VEQEAOTTOINGT.

NMPOOPIZMENOZ XPHETHZ

AuTr n CUOKEUR PTTOPET VO XPNOIPOTIOINGE! TTPIV OTTG TO VOOOKOEIO,
OTO A0BEVOPOPO 1 OTO VOCOKOHEIO OTTO KATAAANAC EKTTAIDEUPEVO
KAIVIKO TTPOOWTTIKG. AUTA N GUOKEUN PTTOPEI va XPNOIUOTIOIEITal aTTd
£VAAIKOUG aoBeveig o€ kat oikov @povTida, oI oTToiol £XOUV AdRBEI
odnyieg amd KatdAANAa e§eIBIKEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKO.

H xpron yia kar oikov @povTida TaidiaTpIkWy aoBevwy (KaTw Twv 18
ETWV) TIPETTEI VO TTPAYATOTIOIEITAI UTTO TNV €TTIRBAEWN £vnAikou TTou
£xel AGBer 0dnyieg atrd KAaTAAANAQ EEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG.
KAéI'HI'lOP'IA AZOENQN. KardAAnAo yia evnAikoug kail Traidiatpikoug
aoBeveig.

EMIAOIMH MEME®GOYZ. To mpoidv diatiBeTal pévo ot éva péyebog. To
KatdAANAa EKTTAIDEUPEVO KAIVIKO TTIPOCWTTIKO Ba TTPETTEN VOl SIATPAAITE!
&TI TO TTPOIGV €ival KaTGAANAO yia Tov aoBevr).

EAErXOI MPIN AMO TH XPHZH

1. Mn xpnoidoTIoIEiTE £GvV N CUOKeUAaTia €€l UTTOOTET {NIG.

2. BeBaiwBeite 6T OAa Ta apTrPATA dEV EXOUV UTTOOTEI {NUIG Kail €ival
atraAAaypEVOG aTTd eUTTOSIA Kal EEVA UAIKA.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. AQaip£aTe TO ETTIOTOWIO ATTO T CUCKEUQTIA KAl OUVOEDTE TO OTO
ETTAVW PEPOG TOU VEPEAOTTOINTH TTIOAKA XPNOIUOTIOIWVTAG Hia Kivnon
WOlNang Kai TePIoTPOPNG (€IK. 1).

2. AKoAouBnaTe TIg 08nyieg XPrioNG TTOU TTAPEXOVTAI HE TOV
VeQEAOTTOINTA TTIdAKA.

3. To €TMIOTOWIO KPATIETAI OTA OPPayITPEVa XeiAn Tou acBevoug Kal o
Qa0BEVAG TTPETTEI VO EIOTTVEEI KAl VO EKTTVEEI HETW TOU ETTIOTOMIOU KA’
OAn TN dIGPKEIQ TNG XOPYNONG TOU VEQEAOTIOINUEVOU PAPHAKOU.
EAEMXOI KATA TH XPHZH

BeBaiwBeite 611 dev uTTAp)OUV SIAPPOEG YUPW aTTd TO ETTIGTOHIO.
BeBaiwBeite 6T N 006G €KTTVONG dev givar ppaypévn.

Mpoooxn:

1. AuTo TO TTPOIGV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITal O€ KAIVIKO TTEPIBAAAOV
UTTO TIG 08nYieg Tou KatdAAnAa KartapTigpévou 1aTPIKoU TTPOCWTTIKOU.
2. AUTH N CUOKEUN UTTOPET VO XPNOIPOTTOIEITAl ATTO EVAAIKOUG aoBeVEig
g€ KAt oikov @povTida, o1 0TToiol £X0UV AdBEl 0dnyieg

atré KAaTAAANAQ €EEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTPOOWTTIKG. H Xpron yia kat’
0iKov @poVvTida TTaISIATPIKWY 00BEVWYV TTPETTEI Va

TIPayHaTOTIOIEITal UTTO TNV €TTIBAEWN evnAikou TTou €xel AdBel odnyieg
a1ré KATEAANAQ €EEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG.

3. Alao@alioTe 8Tl TO €GEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKG Eival EOIKEIWPEVO PE
TO TTEPIEXOPEVO QUTAG TNG 0dnyiag.

4. MNpayUaToTToIEITE TTAVTA EAEYXOUG TTPIV OTTO TN XPron.

5. TIA g HIMA: Rx Only

6. ZTopaTACTE TN XPrion €av To TTPOIOV TTPOKAAETEI AAAEPYIKT
avTidpaon oTov agBevr.

MposidoTmroInoeig:

1. Mpoidv yia pia pévo xprion. Mnv emravaypnaiyotoieite. H
£TTAVAYPNOINOTIOINGN aTToTeAEl aTTeIA yia TNV ao@dAeia Tou aoBevoug daov
apopa Tnv eTmPGAUvVanN kai T duoAeiToupyia Kal Bpadon Tou opydvou. O
KaBapIop6G PTTopEi va 0dnynael og SUCAEITOUPYIO TOU Opyavou.

2. H emmavaypnoipotroinan o€ dlapopeTikd acOevi atroteAei atreiAf yia
TNV ao0QAAEIQ TV acOeVWY aTTé ATTOWn ETTIHOAUVONG.

3. ZupPBouleleoTe Kal akoAoUBEiTE TIG 0ONYiEg XPrioNg Tou
TIAPACKEUAOTH TTOU TIAPEXOVTAI PE TO PAPPOKO TTPOG VEPEAOTTOINGN
Kal TNPEITE TIG TTPOEISOTIOINCEIG KAl TIG ETTITNPAVOEIG TIPOCOXNG.

4. MNa T Xprion TG 10TPIKAG CUCKEUNG aTTaITEITal TTARPNG KaTavonon
Kal TAPNON Twv 0dNyIWV XPAong.

5. H 1aTpIKf) CUOKEUN PTTOPEI va XpNoIWoTToinBei JOvo yia To OKOTTO
NG TTPOoBAeTTOpEVNG XPONG. O KAIVIKOG 10TPOG TIPETTEN VA YVWPIdEl
Kal va egeTadel KAOE yvwaTr TTPOUTIAPXoUCa IaTPIKN KATAOTACT TTOU
Ba atrékAeie 1) Ba PTTOPOUTE VA ETTNPEATEI TNV ATPAAT XPrion Tou
TIPOIGVTOG.

6. Tnpeite OAES TIG TIPOPUAGEEIS Kal TIG TTPOEIDOTIOINTIKEG ONAWOEIG OF
QUTEG TIG 0dNYiEG Kal OAEG TIG TTANPOPOPIESG OTIG ETIKETEG TNG IATPIKAG
OUOKEURG.

7. YTapxel KivOuvog TTUPKAYIAG TTOU CUCXETICETaI PE TOV EGOTTAIOUO
o&uyovou kai Tn Bepatreia. Na pnv xpnoIUoTIOIETE KOVTG O€ OTTIIVORPEG
1) QVOIKTEG PAGYEG.

8. To kamviopa Katd Tn Sidipkeia BepaTreiag vepeAoTToinan pe
o&uyovo eival TTIKIVOUVO Kai gival TBavov va TTpokAnBei coBapdg
TPAUPATIOPOG OTTO PUTIA.

9. Mnv AimtaiveTe £§apTApaTa, OUVOETHOUG, CWANVWOEIG Kal

GAa TTapeAKOUEVA YIa VO aTTOPEUXBEi O KiVOUVOG TTUPKayIAG Kal
EYKQUPATWY.

10. Mpiv a1mé TN Xprion va cuPBOUAEVUEDTE Ta QVTIGTOIXO £yYPOAPT

Kal TIG 0dnyieg XpNong OAwV Twv ouvOEDEPEVIWV CUOKEUWY T} TOU
ouvOUATPOU CUOKEUWV.

11. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV PETA TNV NUEPOMNVIa ARENG.
ZYNO'HKEZ ®'YAAZHZ

ZuvIoTWUEVN PUAagN o€ Bepuokpaaia dwpatiou dtav TTapEABE! n
£VOEIKVUOPEVN DIAPKEI {WNAG TOU TTPOIGVTOG.

AIAGEZH

Metd Tn Xprion, To TTPOIdV TTPETTEI VO aTTOPPIPOEi CUPPWVA PE TO
TOTTIKG TTPWTOKOAAQ KOl KOVOVITHOUG VIO TNV UYIEIVA O€ UYEIOVOUIKG
TepIBAAAovTa Kal Tn S1GBean TwV ATTORAATWY.

It Medicinos prietaisas nepateikiamas atskirai. Pateikiamas tik vienas
naudojimo instrukcijos egzempliorius, kuris yra iSduodamas vienetui,
todél turéty bati prieinamas visiems vartotojams. Kreiptis dél
papildomy kopijy kiekio.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios
su saugiu gaminio naudojimu. Prie§ naudodami §j gaminj perskaitykite
visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei perspéjimus.
Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimu, perspéjimy ir instrukcijy gali
sukelti rimtg ar net mirting paciento suZalojima. Rimti incidentai yra
praneSami vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie
galimai pavojingg situacija, kurios neidvengus galimas mirtinas arba
sunkus suzalojimas.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacijg, kurios nei$vengus
galimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.

PASKIRTIS. Sukurti kelig nuo paciento burnos iki prietaiso. Skirtas
naudoti su prietaisu, kuris skystg vaistg pavercia migla, kad pacientas
galéty jkvépti ir nusodinti vaista j plaucius.

INDIKACIJOS. Kandiklio paciento sgsaja, skirta naudoti su purkstuvu,
turin€iu 22F jungt;.

KONTRAINDIKACIJOS. Nenaudoti su vaistiniais preparatais, kuriuos
nerekomenduojama purksti.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Sj prietaisg gali naudoti tik tinkama kvalifikacijg turintis medicinos
personalas teikiant ikihospitaline ir skubig pagalbg arba ligoninéje.

Sj prietaisg gali namuose naudoti suauge pacientai, gave naudojimo
nurodymus is kvalifikuoto medicinos personalo. Sj prietaisg namuose
naudojancius vaikus (iki 18 mety) turi prizidréti suauges asmuo, gaves
naudojimo nurodymus i$ kvalifikuoto medicinos personalo.

PACIENTY KATEGORIJA. Tinka suaugusiesiems ir vaikams.
DYDZIO PARINKIMAS. Sis gaminys yra vieno dydzio. Tinkamai
kvalifikuotas medicinos personalas turi uztikrinti, kad preparatas baty
tinkamas pacientui.

PATIKRINIMAS PRIES NAUDOJANT.

1. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

2. |sitikinkite, kad visi komponentai nepazeisti, neuzsikim$e ir néra
svetimkaniy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. ISimkite kandiklj i$ pakuotés ir stimimo ir sukimo judesiu prijunkite ji
prie purkstuko virSaus (1 pav.).

2. Vadovaukités naudojimo instrukcijomis, pateiktomis su purk$tuvu.
3. Pacientas turi gerai ir sandariai suspausti kandiklj I[Gpomis, jkvépti ir
iSkveépti per kandiklj visg purskiama vaista.

PATIKROS NAUDOJANT.

Isitikinkite, kad aplink kandiklj néra nutekéjimo.

Isitikinkite, kad iSkvépimo kelias néra uzkimstas.

Démesio:

1. Sis produktas turi bati naudojamas medicininéje aplinkoje,
vadovaujantis atitinkamos kvalifikacijos medicinos personalo
nurodymais.

2. Sj prietaisg gali namuose naudoti suauge pacientai, gave naudojimo
nurodymus i$ kvalifikuoto medicinos personalo. Sj prietaisg namuose
naudojancius vaikus turi priziGréti suauges asmuo, gaves naudojimo
nurodymus i$ kvalifikuoto medicinos personalo.

3. Pasirbpinkite, kad kvalifikuotas personalas susipazinty su Siomis
instrukcijomis.

4. Prie§ naudopmq visada atlikite batinas patikras.

5. JAV: tik ,Rx"

6. Nutraukite naudojima, jei produktas sukelia alerging reakcijg
pacientui.

Ispéjimai.

1. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryzminés infekcijos ir
prietaiso gedimo ar [Gzimo. Valymas gali sukelti prietaiso gedima.

2. Naudojant pakartotinai kitam pacientui kyla pavojus paciento saugai
dél kryZzminés infekcijos.

3. Perskaitykite ir laikykités su purSkiamu vaistu pateikiamy gamintojo
instrukcijy, laikykités jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

4. Bet kokiu atveju naudojant medicinos prietaisg reikia visiskai
suprasti ir laikytis naudojimo instrukcijy.

5. S| medicinos prietaisg galima naudoti tik pagal nurodyta numatytaja
paskirtj. Klinikos gydytojas turi Zinoti ir atsizvelgti j bet kokias esamas
medicinines salygas, kurios yra Zinomos ir kliudyty saugiai naudoti

gaminj arba turéty tam jtakos.

6. Laikykités visy Sioje instrukcijoje pateikty perspéjimy ir nurodymy
atkreipti démesj bei visos informacijos medicininiy prietaisy etiketése.
7. Naudojant deguonies jranga ir terapija kyla gaisro pavojus.
Nenaudoti arti kibirk&¢iy ir atviros ugnies.

8. Deguonies srauto purskiamy vaisty terapijos metu rakyti pavojinga,
nes yra didelé tikimybé sunkiai susizeisti kilus gaisrui.

9. Netepkite jungiamuyjy detaliy, jung€iy, vamzdeliy ar kity priedy, kad
iSvengtuméte gaisro ir nudegimy.

10. Prie§ naudodami perskaitykite atitinkamus dokumentus ir visy
prijungty prietaisy arba prietaisy deriniy naudojimo instrukcijas.

11. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

LAIKYMO SALYGOS

Rekomenduojama laikyti kambario temperataroje nurodytg produkto
galiojimo laika.

ATLIEKY TVARKYMAS. Panaudotg gaminj reikia atiduoti utilizuoti
pagal vietinius sveikatos priezitros higienos ir atlieky tvarkymo
protokolus ir nuostatus.

pl Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu
znajduije sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy go
przechowywac¢ w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikow.
Wiecej kopii jest dostepnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc
uzytkowania produktow i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje
zawierajg wazne wskazowki dotyczace bezpiecznego uzytkowania
produktu. Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sig¢ z catg
instrukcjg obstugi, tacznie z ostrzezeniami i przestrogami.
Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrdg i instrukcji moze doprowadzi¢
do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty
nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktérej wystgpienie moze
doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.
PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktérej wystgpienie moze
doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.
PRZEZNACZENIE. Aby zapewni¢ droge od ust pacjenta do
urzadzenia. Przeznaczony do uzytku z urzagdzeniem, ktére
przeksztatca lek ptynny w mgietke, aby umozliwi¢ pacjentowi
wdychanie i osadzanie leku w ptucach.
WSKAZANIA. Ustnikowy interfejs pacjenta do uzytku z nebulizatorem
strumieniowym wyposazonym w ztgcze 22F.
PRZECIWWSKAZANIA. Nie stosowa¢ z lekami, ktére nie sg zalecane
do nebulizacji. |
DOCELOWY UZYTKOWNIK
Urzadzenie moze by¢ uzywane w warunkach przedszpitalnych,
ambulatoryjnych lub szpitalnych przez odpowiednio uprawniony
personel medyczny. Urzadzenie moze by¢ stosowane w warunkach
domowych przez dorostych, poinstruowanych przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny. Stosowanie w warunkach
domowych przez dzieci (ponizej 18 roku zycia) musi odbywac sie
pod nadzorem osoby dorostej, poinstruowanej przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny.
KATEGORIA PACJENTOW. Odpowiedni dla dorostych i dzieci.
WYBOR ROZMIARU. Produkt dostepny tylko w jednym rozmiarze.
Odpowiednio wykwalifikowany personel kliniczny powinien upewni¢
sie, ze produkt jest odpowiedni dla pacjenta.
KONTROLA PRZED UZYCIEM
1. Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone.
2. Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sg nieuszkodzone oraz
nie jest zablokowany ani nie zawiera ciat obcych.
INSTRUKCJA OBSLUGI
1. Wyja¢ ustnik z opakowania i podtaczy¢ do goérnej czesci
nebulizatora strumieniowego, naciskajac i przekrecajac (rys. 1).
2. Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong z nebulizatorem.
3. Ustnik nalezy trzymac w zacisnietych ustach pacjenta i pacjent
powinien wykonywa¢ wdechy i wydechy przez ustnik przez caly czas
podawania leku w nebulizacji.
KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA
Upewnij sie, ze wokét ustnika nie ma przeciekow.
Upewnij sie, ze droga wydechu nie jest zablokowana.
Przestroga:
1. Ten produkt ma by¢ uzywany w $rodowisku klinicznym pod
kierunkiem odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
2. Urzadzenie moze by¢ stosowane w warunkach domowych przez
dorostych, poinstruowanych przez odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny. Stosowanie w warunkach domowych przez dzieci
musi odbywac si¢ pod nadzorem osoby dorostej, poinstruowanej przez
odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.
3. Upewnic sie, ze wykwalifikowany personel zapoznat sig z trescig
niniejszej instrukcji.
4. Zawsze przeprowadzac kontrole przed uzyciem.
5. USA: Rx Only (tylko z przepisu lekarza).
6. Przerwac stosowanie, jesli produkt wywota u pacjenta reakcje
alergiczng.
Ostrzezenia:
1. Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig przeniesienia
zakazenia oraz usterka lub peknieciem urzadzenia. Czyszczenie moze
doprowadzi¢ do usterki urzadzenia.
2. Ponowne uzycie u innego pacjenta stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zakresie zakazenia krzyzowego.
3. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong
przez producenta wraz z lekiem, ktory ma by¢ nebulizowany, oraz
przestrzegac jej, a takze odpowiednich ostrzezen i przestrog.
4. Kazde uzycie urzadzenia medycznego wymaga petnego
zrozumienia i przestrzegania instrukcji obstugi.
5. Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem. Lekarz powinien zdawac sobie sprawe z wszelkich
znanych wczesniej schorzen, ktére moga wykluczy¢ lub mie¢ wptyw
na bezpieczne stosowanie produktu, i wzig¢ je pod uwage.
6. Nalezy przestrzega¢ wszystkich przestrdg i ostrzezen zawartych w
niniejszej instrukcji oraz wszystkich informacji na etykietach urzadzen
medycznych

7. Z urzgdzeniami tlenowymi i tlenoterapig wigze sie ryzyko pozaru.
Nie uzywac w poblizu iskier i otwartego ognia.
8. Palenie tytoniu podczas nebulizacji lekéw z uzyciem tlenu jest
niebezpieczne i moze spowodowac powazne obrazenia ciata na
skutek pozaru.
9. Nie smarowac ztgczy, potaczen, przewodow rurowych i innych
akcesoriow, aby unikng¢ ryzyka pozaru i oparzen.
10. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig dokumentacjg i
instrukcjami obstugi wszystkich podtaczonych urzadzen lub zestawow
urzadzen.
11. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany
okres trwato$ci produktu.
UTYLIZACJA. Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczacymi higieny i utylizacji odpadoéw.

ru VIHCTPYKLMS MO NPUMEHEHWIO HEe NOCTaBNSIeTCs OTAENbHO. ToMbKo

OH 3K3eMNIISIP UHCTPYKLMM [N NCNONb30BaHUs NpeaocTaBnseTcs

B KOPOGKE 1 MOITOMY OIKEH XPaHUTLCS B AOCTYNHOM MeCTe Ans

BCeX nosb3aoBarenet. [JononHUTENbHbIE 3K3EMNASPbI AOCTYMHbI MO

3anpocy.

MPUMEYAHUE: PaamecTuTe MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHMIO BO

BCEX MeCTax Morb30BaHns U3ENNeM 1y BCEX HEMOCPEACTBEHHbIX

nonb3oBaTeneit. 3Ta UHCTPYKLMS MO NPUMEHEHWIO COAEPXKNT BaxHYHO

vHbopmaLwmio Anst 6e3onacHoro 1cnonb3oBanus nsnenus. Mepen

Hayarom WUCrnonb30BaHUS 3TOrO U3AENUsi 03HAaKOMBTECH C UHCTPYKLMEN

o NPYMEHEHUI0 B NONTHOM 06beme, BKMtoyasi HGopmMaLmio ¢

nomeTkamm «nNpeaynpexaeHne» 1 «BHUMaHuey. HenpasunbHoe

cobniofieHne NpeaynpexaeHuil, NPeAOCTEPEXEHNI 1 MHCTPYKLUIA

MOXET NMPUBECTU K CEPbe3HbIM TPaBMaM U CMepTu naumeHTa. O

CepbesHbIX MHLMAEHTaX CrieayeT coobLuaTh B COOTBETCTBUAN C MECTHbBIM

3aKOHOAATENbCTBOM.

NPEAYNPEXOEHUE: NPEAYNPEXOEHWE conepxut nHcopmaumio

0 MOTeHLManbHON ONacHOCTH, KOTOpasi MOXET NPUBECTM K NeTansHoMy

UCXOfY UMK CepbeaHoil TpaBme.

BHUMAHME: YkazaHa nHdopmauus o noTeHuuanbHoM onacHoCTy,

KOTOpasi MOXEeT NPUBECTYU K TPaBMe FErkoil Unn cpeaHen cTenexu

TSKECTH.

HA3HAYEHMUE. Ob6ecneunTtb NyThb OT pTa nauueHTa K yCTPOMCTBY.

MpeaHasHayeH Anst UCNONb30BaHUS C YCTPOMCTBOM, KOTOpOe

npeBpaLLaeT XnaKoe NekapcTBO B a3p0o30sib, YTOGbI NaLMEHT Mor

BIOXHYTb 1 OTMOXWTb NIEKAPCTBO B ferkuve.

NMOKA3AHUA. NHTepdeiic naumeHTa ¢ MyHALWTYKOM ANns

MCMoNb30BaHUs CO CTPYMHbIM HeBynaisepom ¢ pasbemom 22F.

NMPOTUBOMOKA3AHWSA. He ucnonbayiite ¢ npenapatamu, He

peKOMeH,CLOBaHHbIMVI ONs pacnbleHns Yepes Macky Ans NHransuum.
MPEOMNONATAEMbIV NMONIb30BATENb

370 n3aenne MOXET UCMONb30BAaTLCS Ha [AOTOCMMTANBbHOM,

amMBynaTopHOM W rocnMTanbHOM dTanax KBanuuLmMpoBaHHbIM

MEANLIMHCKUM NepcoHanom. 3To U3aenme MOXET UCMONb30BaTbCS

B3POCMNbLIMU NaLMEHTaM, NONyYaoLLMMU MEAULIMHCKYIO MOMOLLb Ha

[IOMY, rocne TOoro, Kak OHW GbIN MPOUHCTPYKTUPOBAHBI MEAULIMHCKAM

nepcoHanom, obnaaatoLLMmM COOTBETCTBYIOLLEN KBanudukaume.

[lomallHee vcrnonb3oBaHue nauyeHTamMmmn neamaTpuyeckoro BospacTa

(Mnagwe 18 net) AOMKHO NPOVUCXOAUTL NOJ, KOHTPONEM B3POCHOro,

nocne Toro, kak oH Gblfl MPOUHCTPYKTUPOBAH MEANLIMHCKUM

nepcoHanom, obnagatLmMmM COOTBETCTBYOLLEN KBanudukaumen.

KATEFOPUA NAUMEHTOB. MoaxoauT Ans B3pocrbIX v AeTeil.

BbIBOP PA3MEPA. ToBap [0CTyNeH TONbKO B OAHOM pasmepe.

KnuHuyeckunii nepcoHan ¢ COOTBETCTBYOLLE KBanudukaLumen JomKeH

y6eauTbCs, YTO NPOAYKT NOAXOAWT NaLMUEHTY.

NPOBEPKA U3AENNA NEPEL NPUMEHEHUEM.

1. He vcnonb3aoBatb, €Cnv ynakoeka nospexaeHa.

2. Y6eguTech, 4TO BCE KOMMOHEHTLI M3AeNns He UMEKT NoBPeXaeHUI

TIETKO MPOXOAUMbI U He COAEPXUT UHOPOAHBIX Ten.

WHCTPYKUUSA NO NPUMEHEHUIO

1. Vi3BneknTe MyHALLTYK U3 YNakoBKW 1 NOACOEAUHUTE €ro K BEpXHeN

4acTu CTPYIHOro Hebynaiisepa ¢ MOMOLLbHO TOMKAIOLIETO W KPYTALLEero

pevictems (puc. 1).

2. CnepyiTe UHCTPYKLMSAM MO SKCMyaTauuu, npunaraeMbim K

cTpyiiHOMY HebBynawisepy.

3. MyHAWTYK yAepXVBaEeTCs Ha 3aKpbITbIX ry6ax nauueHTa, u nauueHT

[IOMMKeH BAbIXaTb W BblAbIXaTb Yepe3 MyHALUTYK Ha NPOTSHKEHUMN BCEro

BBEAEHUS PaCbINIEHHOO NEKapCTBEHHOTO CPeACTBa.

NPOBEPKA U3OENNA BO BPEMA NOMIb30OBAHUA

Y6enuTech, YTO BOKPYr MYH/LITYKa HET yTeuek.

Y6eauTech, 4T NyTh BblAOXa HE NEPEKPBIT.

BHumaHue:

1. BTOT NPOAYKT CreayeT UCMOMNbL30BaTh B KIMMHUYECKUX YCMOBUSIX NOA,

PYKOBOACTBOM KBanM1ULIMPOBAHHOTO MEANLIMHCKOTO nepcoHana.

2. 370 n3genme MoxXeT UCMOMNb30BaTLCS B3POCbIMU NaLMeHTamu,

NoNyYatLLMMU MEANLIMHCKYIO NOMOLLb Ha AOMY, MOCIIe TOrO, Kak OHU

6bII NPOUHCTPYKTUPOBaHbI MEAULMHCKMM NEPCOHANoM, obnaaatoLmm

COOTBETCTBYIOLLEl KBanudukaumen. [lomallHee ncnomnb3osaHne

nauueHTamm neauaTpUYeckoro Bo3pacTa AOMKHO NPOUCXOANTL Nof

KOHTPOMeM B3pOCIIOro, MOCHe TOro, Kak OH Gbln MPOUHCTPYKTUPOBAH

MEANLIMHCKUM NEPCOHArNoM C COOTBETCTBYIOLLEN KBanudukalmen.

3. Heobxoaumo ybeauTbes, YTo KBanUgULMPOBaHHbIA NepcoHan

NOMHOCTbLIO 0O3HAKOMITEH C AAHHON UHCTPYKLME NO NPUMEHEHWIO.

4. Heo6xoanMMo NpoBOAWTL MPOBEPKY U3AENUs nepes KaxabiM ero

1CMOmnb30BaHNeEM.

5. MPUMEHEHWE HA TEPPUTOPWU CLLA: Rx Only (Tonbko no

npeanucanunio Bpava).

6. MpekpaTnTe UCMONL30BaHWE, ECNW NPOAYKT BbI3bIBAET y NaLyeHTa

annepruyeckyio peakLmio.

Mpepynpexaexus:

1. OpHOpasoBbIi NPOAYKT. He ncnonb3yinTe ycTponcTBO NOBTOPHO.

MoBTOpHOE MCMNoONb3oBaHWe NpeacTasnseT coboit yrposy

6e30nacHOCTV NaLMEHTOB (MEpPeKPecTHON MHPEeKLMK), a Takke

HEMCNPaBHOCTY U NOMNOMKM YCTporCTBa. OUYUCTKA MOXET NPUBECTU K

HEUCNPaBHOCTY YCTPOICTBA.

2. Vicnonb3oBaHWe 3TOro U3Aenusi y ApYyroro nauneHTa HeceT yrposy

BO3HWUKHOBEHUSI NEPEKPECTHOM MHAEKLNM Y NaumneHTa.

3. Uayuute 1 cobntopainte MHCTPYKLUMN U3rOTOBUTENS MO NMPUMEHEHMNIO

pacnbinsiemoro npenapara, NocTaBsemble C NpenapaToMm, a Takke

npeaynpexaeHns v NPefoCTePEXeHus!.

4. Nio6oe ncnonb3oBaHe MeJULMHCKOro naaenus TpebyeT nonHoro

NOHUMaHUS N COBNIOAEHUS MHCTPYKLWIA NO NPUMEHEHMIO.

5. MeanuUMHCKoe u3aenue [oMKHO UCMONb30BaTbCs TOMBKO Mo

Ha3HaYeHWIo, ONMCAHHOMY B JaHHOW MHCTPYKLUMW. KNMHULMCT AOIKEH

6bITb OCBEAOMIIEH U [JOIKEH OLIGHNTb N0GOE paHee BO3HUKLLEE

COCTOSsIHME 3[J0POBbS, KOTOPOE MOXET NOMeLLaTh UMW NOBNUATL Ha

6e3onacHoe 1CMonb3oBaHue n3aenus.

6. Heobxoanmo cobniogaTh ykasaHus, CoaepXallyxcsi B MyHKTax

C MOMETKON «NpeaynpexaeHUe» N «BHUMaHWe», a Takke BCo

MHOpMaLIO, COAEPKALLYICS Ha STUKETKe.

7. CyliecTByeT OMacHOCTb Noxapa, CBA3aHHOro ¢ 06opyAoBaH1eM

NS noAayun Kucnopoga v okcureHoTepanueit. He ncnonbayite B6nusn

UCKP 1NN OTKPbITOTO OrHSI.

8. KypeHue Bo Bpemsi Tepanumn Hebynansepom ¢ KUCIopoaoM B

Ka4ecTBe TPaHCMOPTUPOBOYHOTO rasa OMacHO W MOXKET NPUBECTU K

CepbesHbIM OXoram.

9. He cmasbiBaiiTe hUTUHIU, pasbeMmbl, TPYOKV unu apyrvue

NPUHAZANEXHOCTH BO N36exaHne BO3ropaHusi 1 0XOroB.

10. MNepen ncnonb3oBaHMEM 03HaKOMLTECh C COOTBETCTBYHOLLE

[IOKYMEHTaLMe U MHCTPYKLMSIMUA NO UCTMONb30BaHUIO BCEX

NOAKIIOYEHHbIX YCTPONCTB UM UX KOMBMHALIMA.

11. He ucnonbayiiTte nocne gatbl UICTEYEHUS CPOKa rOAHOCTU.

YCNOBWUA XPAHEHUSA

PekomeH/ayeTCs XpaHUTb NpY KOMHATHOW TeMnepaType B Te4YeHne

YKa3aHHOro Cpoka roAHOCTU NpoayKTa.

YTUNU3ALUA. Mocne ncnonb3oBaHWst NPoAyKT JOMKEH

6bITb YTUNM3MPOBAH B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW CaHUTapHO-

TUrVEHNYECKUMI HOPMaTMBaMU W NPOTOKONIAaMU YTUNM3aLnUN OTXOA0B.

cs Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k
dispozici pouze 1 kopie navodu k pouziti, a proto by mély byt navody
uchovavany na misté pfistupném vSem uzivatelim. Dal$i kopie jsou k
dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na vSechna mista, kde se vyrobek
pouziva, a zpfistupnéte jej vSem uzivatelim. Tento navod obsahuje
dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim
tohoto vyrobku si prectéte cely tento navod k pouZiti v plném rozsahu,
véetné varovani a upozornéni. Pokud se nebudete fadné fidit
varovanimi, upozornénimi a pokyny, muze dojit k vaZnému Urazu nebo
umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle mistnich predpis.
VAROVANI: Prohlaseni oznacené VAROVANI poskytuje dulezité
informace o potencialné nebezpecéné situaci, kterd muze mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nezamezite.

POZOR: ProhlaSeni oznacené POZOR poskytuje dulezité informace
o potencialné nebezpecéné situaci, kterd muze mit za nasledek drobné
nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

ZAMYSLENE POUZITI. Poskytnout cestu z Ust pacienta do zafizeni.
Ur€eno pro pouZziti se zafizenim, které preménuje kapalné Ié¢ivo na
mlhu, aby umoznilo pacientovi vdechnout a uloZit Ié¢ivo do plic.
INDIKACE. Rozhrani pro pacienta s naustkem pro pouziti s tryskovym
nebulizérem, ktery ma konektor 22F.

KONTRAINDIKACE. Nepouzivejte s Ié¢ivymi pripravky, které nejsou
doporuceny k nebulizaci.

PREDPOKLADANY UZIVATEL

Toto vyrobek je uréen pro pouziti v prednemocniéni péci, ambulanci
nebo nemocni¢nim prostredi pfislusné kvalifikovanym klinickym
personalem. Tento prostfedek mize byt pouzivan dospélymi pacienty
v doméaci péci, ktefi obdrzeli pokyny od klinického personalu s
odpovidajici kvalifikaci. Pouzivani pediatrickymi pacienty (do véku 18
let) v domaci péci musi probihat pod dohledem dospélé osoby, ktera
obdrzela pokyny od klinického personalu s odpovidajici kvalifikaci.
KATEGORIE PACIENTU. Prostifedek je vhodny pro dospélé a
pediatrické pacienty.

VYBER VELIKOSTI. Produkt je dostupny pouze v jedné velikosti.
Prislusné kvalifikovany klinicky personal by mél zajistit, aby byl produkt
pro pacienta vhodny.

KONTROLA PRED POUZITIM.

1. Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni po$kozeno.

2. Zajistéte, aby vSechny komponenty byly neposkozené a aby byly
bez prekazek a cizich téles.

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte naustek z obalu a pfipojte jej k horni asti tryskového
nebulizatoru zatla¢enim a otocenim (obr.

2. Postupujte podle navodu k pouziti dodaneho s tryskovym
nebulizatorem.

3. Naustek je drzen v utésnénych rtech pacienta a pacient by mél
béhemkpodévéni nebulizovaného Iéku vdechovat a vydechovat pres
naustek.

KONTROLY PRI POUZITI

Ujistéte se, Ze kolem naustku nedochazi k uniku.

Ujistéte se, Ze vydechova cesta neni ucpana.

Pozor:

1. Tento produkt ma byt pouzivan v klinickém prosttedi podle pokyn(
nalezité kvalifikovaného zdravotnického personalu.

2. Tento prostfedek muze byt pouzivan dospélymi pacienty v domaci
péci, kteri obdrzeli pokyny od klinického personalu s odpovidajici
kvalifikaci. Pouzivani pediatrickymi pacienty v domaci pé¢i musi
probihat pod dohledem dospélé osoby, ktera obdrzela pokyny od
klinického personalu s odpovidajici kvalifikaci.

3. Ujistéte se, Ze je kvalifikovany personal podrobné obeznamen s
obsahem tohoto navodu.

4. Vzdy provadéjte kontroly pred pouzitim.

5. PRO USA: Rx Only

6. F;(ngtaﬁte pouzivat, pokud pFipravek zpusobi pacientovi alergickou
reakci.

Varovani:

1. Produkt pro jednorazové pouZziti. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti pfedstavuje ohroZeni bezpec¢nosti pacienta z
hlediska kFizové infekce a selhani a poskozeni vyrobku. Cisténi muze
zpusobit selhani vyrobku.

2. Opakované pouziti u jiného pacienta znamena ohrozeni
bezpecnosti pacientt kffizovou infekci.

3. Seznamte se s navodem k pouziti dodanym vyrobcem lé€ivého
pripravku, ktery ma byt nebulizovan, a dodrzujte varovani a upozornéni.
4. Jakékoli pouziti zdravotnického prostfedku vyzaduje Gplné
porozuméni a dodrzovani navodu k pouziti.

5. Zdravotnicky prostfedek smi byt pouzivan pouze k uréenému
pouziti. Lékar si musi uvédomit a zvazovat znamy soucasny zdravotni
stlavg(aciema, ktery by mohl vyloucit nebo ovlivnit bezpeéné pouzivani
vyrobku.

6. Dbejte vSech varovani a vystraznych pokynu uvedenych v tomto
navodu a veskerych informaci na etiketach zdravotnickych prostifedku.
7. Hrozi nebezpeci pozaru spojeného s kyslikovym vybavenim a
terapii. Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.

8. Koureni béhem terapie nebulizatorem, jehoz hnacim plynem je
kyslik, je nebezpe¢né a mize vést ke vzniku zavaznych popalenin.

9. Nelubrikujte spojky, konektory, hadicky ani jiné pfisluSenstvi, abyste
eliminovali riziko vzniku pozaru a popalenin.

10. Pred pouzitim si prostudujte prislusnou dokumentaci a navod

k pouziti pro v8echny pfipojené zdravotnické prostfedky nebo
kombinace kombinace zdravotnickych prostredku.

11. Nepouzivejte po uplynuti data spotreby.

SKLADOVACI PODMINKY

Doporucéené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti
vyrobku.

LIKVIDACE.

Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s mistnimi
zdravotnickymi a hygienickymi predpisy o likvidaci odpadu.

hu Nem szallitunk kilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez.
Dobozonként csak 1 példany van mellékelve, ezért ezeket minden
felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani. Tovabbi
masolatok kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan
helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznalod részére.
Ezek az utasitasok fontos informéaciokat tartalmaznak a termék
biztonsagos hasznalatarol. A termék hasznalata el6tt olvassa

végig ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is. A
figyelmeztetések és utasitdsok megfelelé kovetésének elmulasztasa a
beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja. A stlyos eseményeket
a helyj rendeletnek megfelel6en kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciét tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely
halalt vagy sulyos sérlilest okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos
informaciét tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely
enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést okozhat, ha nem kerdilik el.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT: Utvonal biztositasa a paciens
szajatél a készllékig. Olyan eszkdzzel valé hasznalatra tervezték,
amely a folyékony gydgyszert parava alakitja, hogy a paciens
belélegezze és lejuttatja a gydgyszert a tid6be.

JAVALLATOK: Szajcsutoras paciens interfész 22F csatlakozés
sugarporlasztdval valé hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK Ne hasznaljon olyan gyégyszerekkel, amelyeket
nem javasolt porlasztott.

FELHASZNALOK KORE

A készilék megfelel6 képzettségl klinikai szakemberek altal
hasznalhat6 a kérhazi ellatas el6tti, stirgésségi vagy korhazi ellatas
soran. Ez az eszkdz hasznalhatd otthoni apolas keretében felnétt
betegek altal, akiket erre utasitasokkal latott el megfeleléen képesitett
klinikai szakember. A gyermekeken (18 év alatt) végzett otthoni apolast
olyan felnétt felugyelete mellett kell végezni, akit utasitasokkal latott el
megfeleléen képesitett klinikai szakember.

BETEGEK KORE. Felnétt és gyermek betegeknél hasznalhato.

A MERET KIVALASZTASA. A'termék csak egy méretben kaphatd.
Megfeleléen képzett klinikai személyzetnek kell gondoskodnia arrol,
hogy a termék alkalmas legyen a beteg szamara.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES.

1. Ne hasznélja, ha a csomag sértilt.

2. Gy6z6djon meg arrol, hogy minden alkatrész ép és biztonsagosan,
nincs elzarédva, és nem tartalmaz idegentestet.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vegye ki a fuvokat a csomagolasbdl, és csatlakoztassa a
sugarporlaszto tetejéhez egy tolassal és csavarassal (1. abra).

2. Kdvesse a sugarporlasztohoz mellékelt hasznalati utasitast

3. A szajrészt a paciens lezart ajkaiban tartjak, és a paciensnek a
szajrészen keresztiil kell belélegeznie és ki kell Iélegeznie a porlasztott
gyogyszer beadgsa alatt.

HASZNALAT KOZBEN VEGZETT ELLENORZES

Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs szivargas a szajrész korll.
Gy6z6djon meg arrc’)l, hogy a kilégzési utvonal nincs elzarva.
Figyelem!

1. Ezt a terméket klinikai kdrnyezetben kell hasznalni, megfeleléen
képzett egészségligyi személyzet utasitasai alapjan.

2. Ez az eszkdz hasznalhato otthoni apolas keretében felnétt betegek
altal, akiket erre utasitasokkal latott el megfeleléen képesitett klinikai
szakember. A gyermekeken végzett otthoni apolast olyan felnétt
felligyelete mellett kell végezni, akit utasitasokkal latott el megfeleléen
képesitett klinikai szakember.

3. Gondoskodjon arrél, hogy a képesitett személyzet ismerje ennek az
utasitasnak a tartaimat.

4. Haszndlat elétt mindig ellendrizni kell a miikodését.

5. Az Amerikai Egyestilt Allamokban: Rx Only

6. Hagyja abba a hasznalatat, ha a termék allergias reakciot valt ki a
betegnél.

Figyelmeztetések:

1. Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az
Ujrafelhasznalas az esetleges keresztfert6z6dés és az eszkdz
meghibasodasa vagy torése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszk6z meghibasodasat okozhatja.

2. Masik betegen valé hasznalat esetén fennall a keresztfertézédés
veszélye.

3. Olvassa el és tartsa be a porlasztandé gyogyszer gyartéja

altal mellékelt hasznalati utasitast, és vegye figyelembe a
figyelmeztetéseket és az ovintézkedéseket.

4. Az orvostechnikai eszkdz hasznalatahoz sziikséges a hasznalati
utasitas teljes megértése és betartasa.

5. Az orvostechnikai eszkdz csak a Rendeltetésszer(i hasznalat cimi
részben megadott célra hasznalhatd. A klinikusnak ismernie kell és
figyelembe kell vennie minden olyan ismert, fennallé betegséget, amely
kizarhatja vagy masképp érintheti a termék biztonsagos hasznalatat.

6. Tartsa be az ebben a hasznalati utasitasban foglalt és az
orvostechnikai eszkdz cimkéin feltiintetett mindegyik figyelmeztetést.
7. Az oxigénadagolo késziilékek és az oxigénterapia tlizveszélyt okoz.
Ne hasznaljon szikrat vagy nyilt langot.

8. Az oxigén hajtégazzal végzett kezelés kdzben valé dohanyzas
veszélyes, és valdszin(, hogy tliz altal okozott stlyos sériiléshez
vezet.

9. Atliz és az égési sériilés veszélyének elkeriilése érdekében ne
hasznaljon sikositot az illesztéseknél, csatlakozasoknal, cséveken
vagy mas tartozékokon.

10.A hasznalat elétt el kell olvasni az ésszes csatlakoztatott eszkézre
vagy eszkdzkombinaciora vonatkozé minden dokumentaciét és
utasitast.

11. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

TAROLASI FELTETELEK

Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idén belil.
HULLADEKKEZELES. Hasznalat utan a terméket a helyi higiéniai és
hulladékkezelési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. Na $katlo je
prisotnih 1 izvodov navodil za uporabo, zato jih imejte na mestu, kjer
so dostopna vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta navodila za
uporabo in opozorila. Neupostevanje opozoril, svaril in navodil, lahko
privede do hude telesne poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih
je treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za
potencialno nevarno situacijo, ki bo, ce se ji ne izognete, lahko imela
za posledico smrt ali resno poSkodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno
nevarno situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete, lahko imela za posledico
manj$e ali zmerne poskodbe.

PREDVIDENA UPORABA. Zagotavljanje poti od bolnikovih ust do
naprave. Namenjeno za uporabo z napravo, ki pretvori teko¢e zdravilo
vlmgglico, da bolniku omogoc¢i vdihavanje in odlaganje zdravila v
pljuca.

INDIKACIJE. Bolnikov vmesnik za ustnik za uporabo z nebulizatorjem,
ki ima prikljucek 22F.

KONTRAINDIKACIJE. Ne uporabljajte pripomocka z zdravili, za
katere ni priporocena nebulizacija.

PREDVIDENI UPORABNIK

Ta pripomocek lahko ustrezno usposobljeno klini¢no osebje uporablja
v predbolnisniénem, ambulantnem ali bolni$ni¢nem okolju. Pripomocek
lahko uporabljajo odrasli bolniki na domu, ki so prejeli navodila od
ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja. Pediatri¢ni bolniki
(mlajsi od 18 let) na domu morajo biti pod nadzorom odrasle osebe, ki
je prejela navodila od ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja.
KATEGORIJA BOLNIKA. Primerno za odrasle in pediatri¢ne bolnike.
IZBIRA VELIKOSTI. Izdelek je na voljo samo v eni velikosti. Ustrezno
usposobljeno kliniéno osebje mora zagotoviti, da je izdelek primeren
za bolnika.

PREVERJANJE PRED UPORABO.

1. Ne uporabite, ¢e je ovojnina poSkodovana.

2. Zagotovite, da so vse komponente neposkodovane ni ovir ali tujkov.
NAVODILA ZA UPORABO

1. Odstranite ustnik iz embalaze in ga s potiskom in zasukom povezite
z vrhom jet nebulatorja (slika 1).

2. Sledite navodilom za uporabo, ki so prilozena razprsilniku z curkom.
3. Ustnik se drzi v pacientovih zaprtih ustnicah, bolnik pa mora vdihniti
in izdihniti skozi ustnik med dajanjem nebuliziranega zdravila.
PREVERJANJE MED UPORABO

Prepricajte se, da okoli ustnika ni pus¢anja.

Prepri¢ajte se, da pot izdiha ni zaprta.

Pozor:

1. Ta izdelek je treba uporabljati v klinicnem okolju po navodilih
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.

2. Pripomocek lahko uporabljajo odrasli bolniki na domu, ki so prejeli
navodila od ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja. Pediatri¢ni
bolniki na domu morajo biti pod nadzorom odrasle osebe, ki je prejela
navodila od ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja.

3. Zag.cl)tovite, da je usposobljeno osebje seznanjeno z vsebino teh
navodil.

4. Vedno izvedite preverjanja pred uporabo.

5. SAMO ZA ZDA: Rx Onl

6. Ce izdelek povzroci kakrsno koli alergijsko reakcijo pri bolniku,
prenehajte uporabljati.

Opozorila:

1. Izdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.

Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za pacienta zaradi navzkrizne
okuzbe ter okvare in zloma pripomocka. Cis¢enje lahko povzroci
okvaro pripomoc¢ka.

2. Vnovi¢na uporaba na drugem bolniku ogroza varnost bolnika zaradi
moznosti navzkrizne okuzbe.

3. Upostevajte navodila za uporabo, ki jih je proizvajalec priloZil
zﬁravilu, ki ga nebulizirate, ter upostevajte opozorila in previdnostne
ukrepe.

4. Uporaba medicinskega pripomocka zahteva polno razumevanje in
upostevanje navodil za uporabo.

5. Medicinski pripomocek lahko uporabljate samo za namene,

podane pod Predvidena uporaba. Klini¢ni zdravnik se mora zavedati
in upostevati morebitna obstoje¢a zdravstvena stanja, ki bi lahko
izklju€evala ali vplivala na varno uporabo tega izdelka.

6. Upostevajte vse opozorilne izjave v teh navodilih in vse informacije
na oznakah medicinskega pripomocka.

7. Pri zdravljenju s kisikom in povezano opremo je prisotno tveganje
pozara. Ne uporabljajte ga v bliZini isker ali odprtega plamena.

8. Kajenje med nebulizatorskim zdravljenjem, ki kot pogonski plin
uporablja kisik, je nevarno in lahko povzroéi hude poskodbe zaradi
pozara.

9. Ne podmazujte nastavkov, priklju¢kov, cevja ali druge opreme, da
preprecite nevarnost pozarov ali opeklin.

10. Pred uporabo glejte ustrezno dokumentacijo ter navodila za
uporabo za vse povezane pripomocke ali kombinacije pripomockov.
11. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE

Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku
uporabnosti.

ODSTRANJEVANJE. Po uporabi morate izdelek odstraniti skladno

z lokalnimi predpisi in protokoli o zdravstveni higieni in za odlaganje
odpadkov.

Iv LietoSanas noradijumi netiek nodrosinati atseviski. Katrai kastei tiek
pievienoti tikai 1 noradijumu eksemplari, tapéc tos ir ieteicams glabat
visiem lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc
pieprasijuma.

PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atraSanas vietas

un visiem lietotajiem. Sajos noradijumos ir ieklauta produkta

dro$ai lietoSanai svariga informacija. Pirms T produkta lietoSanas
izlasiet visus $os lietoSanas noradijumus, ieskaitot bridinajumus un
bistamibas pazinojumus. Bridindjumu, bistamibas pazinojumu un
noradrjumu neievérosanas gadijuma ir iespéjams izraisit nopietnus
savainojumus vai pacienta navi. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietéjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS! BRIDINAJUMA pazinojuma ir ieklauta svariga
informacija par potenciali bistamu situaciju, kas nenovérsanas
gadijuma var izraist navi vai nopietnus savainojumus.

UZMANIBU! BISTAMIBAS pazinojuma ir ieklauta svariga informacija
par potenciali bistamu situaciju, kas nenovérsanas gadijuma var
izraisTt vieglus vai vidéji smagus savainojumus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS. Lai nodrosinatu celu no pacienta mutes
uz ierici. Paredzéts lietoSanai ar ierici, kas $kidras zales parvéers migla,
lai pacients varétu ieelpot un nogulsnét zales plausas.
INDIKACIJAS. lemula pacienta saskarne lieto$anai ar striklas
smidzinataju, kam ir 22F savienotajs.

KONTRINDIKACIJAS. Nelietot kopa ar zalém, ko nav ieteicams
smidzinat.

PAREDZETAIS LIETOTAJS. So ierici var lietot atbilstosi kvalificéta
arstniecibas personals pirms do$anas uz slimnicu, neatliekamas
palidzibas automasina vai slimnica. Majas apripé $o ierici var
izmantot pieaugusie pacienti, kas ir sanemusi atbilstigi kvalificéta
slimnicas personala noradijumus. Pediatriskie pacienti (jaunaki par
18 gadiem) méjas apripé drikst izmantot So ierici ta pieaugusa
uzraudziba, kas ir sanémis atbilstigi kvalificéta slimnicas personala
noradijumus.

PACIENTU KATEGORIJA. Piemérots gan pieaugu$ajiem, gan
pediatriskajiem pacientiem.

IZMERA 1ZVELE. Produkts pieejams tikai viena izméra. Atbilstosi
kvalificétam kliniskajam personalam ir janodrosina, ka produkts ir
piemérots pacientam.

PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS.

1. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

2. Nodro§iniet, lai visi komponenti batu nebojati un nebatu
aizsprostojumu vai sveskermenu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Iznemiet iemutni no iepakojuma un pievienojiet striklas smidzinataja
augs$dalai, spiezot un pagriezot (1. attéls).

2. levérojiet lietoSanas instrukcijas, kas piegadatas kopa ar striklas
smidzinataju.

3. lemttis tiek turéts pacienta noslégtajas lGpas, un pacientam ir
Jiéiﬁelpo un jaizelpo caur iemuti visu izsmidzinato zalu ievadi$anas
aiku.

PARBAUDES LIETOSANAS LAIKA

Parliecinieties, vai ap iemutni nav noplades.

Parliecinieties, vai izelpas cel$ nav nosprostots.

Uzmanibu!

1. Sis produkts ir jaizmanto kliniska vidé atbilstosi kvalificéta medicinas
personala noradijumiem.

2. Majas apriipé So ierici var izmantot pieaugusie pacienti, kas ir
sanémusi atbilstigi kvalificéta slimnicas personala noradijumus.
Pediatriskie pacienti majas apripé drikst izmantot So ierici ta
pieaugusa uzraudziba, kas ir sanémis atbilstigi kvalificéta slimnicas
personala noradijumus.

3. Parliecinieties, ka kvalificétais personals ir iepazinies ar $o
noradijumu saturu.

4. Vienmeér veiciet parbaudes pirms lietoSanas.

5. ASV: Rx Only

6. Partrauciet lietoSanu, ja produkts izraisa pacientam alergisku
reakciju.

Bridinajumi:

1. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.
Atkartota lietoSana rada draudus pacienta dro$ibai ar savstarpéju
inficéSanos un ierices darbibas traucéjumus un bojajumus. TiriSana
var radit ierices darbibas trauc&jumus.

2. Atkartota lietoSana citam pacientam apdraud to, jo pastav
savstarpéjas inficéSanas risks.

3. Izlasiet un izpildiet raZotaja lietoSanas instrukciju, kas pievienota
smidzinamajam medikamentam, un ievérojiet bridinajumus un
norades.

4. Lai jebkada veida lietotu $o medicinas ierici, ir nepiecieS$ama pilniga
lietoSanas noradijumu izpratne un ievérosana.

5. Medicinas ierici drikst lietot tikai mérkim, kas ir noradits ka
paredzétais lietojums. Arstniecibas personai ir jabat informétai par
visiem zinamiem eso$ajiem mediciniskajiem stavokliem, kuru dé|
nedrikst lietot produktu vai kas varétu ietekmét produkta drosu
litosanu, un ir janem 3T informéacija véera.

6. Ievérojiet visus $ajos noradijumos sniegtos bistamibas pazinojumus
un bridindjumus, ka arf visu mediciniskas ierices mark&uma noradito
informaciju.

7. Pastav ar skabekla aprikojumu un terapiju saistits risks. Nelietojiet
ierici dzirkstelu vai atklatu liesmu tuvuma.

8. Smékaésana smidzinasanas procedura, kura izmanto skabekl, ir
bistama un, |oti iesp&jams, var izraisit smagus apdegumus.

9. Neellouet armattru, savienojumus, caurules vai citus piederumus,
lai izvairitos no uguns un apdegumu riska.

10. Pirms lieto$anas izlasiet visu pievienoto iericu vai to kombinaciju
attiecigos dokumentus un lieto$anas noradijumus.

11. Nelietgjiet péc deriguma termina.

UZGLABASANAI NEPIECIESAMIE APSTAKLI

leteicama glabasana iekstelpas temperatara noradito izstradajuma
glabasanas laiku.

IZNICINASANA. Péc izmanto$anas produkts ir jaiznicina saskana
ar vietéjiem veselibas apripes higiénas un atkritumu iznicina$anas
protokoliem un noteikumiem.

et Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult 1
kasutusjuhendi eksemplar ning seetottu tuleb seda hoida kdigile
kasutajatele kattesaadavas kohas. Soovi korral on véimalik saada
rohkem koopiaid.

MARKUS. Jaotage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja

koigile kasutajatele. Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu
kasutamise kohta. Enne toote kasutamist lugege see kasutusjuhend
taielikult 1abi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui
hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid tapselt ei jargita, voib see
pohjustada patsiendi raskeid voi surmavaid kehavigastusi. Tosistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS: teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike
olukordade kohta, mille eiramine voib pohjustada surmavaid voi
raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet
voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine v&ib pdhjustada
kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

KASUTUSALA: Ravimite manustamistee loomiseks patsiendi suu
ja seadme vahel. Mdeldud kasutamiseks seadmega, mis muudab
vedelas vormis ravimi peenikeseks uduks mida patsient saab sisse
hingata ja mis jduab kopsudesse.

NAIDUSTUSED: Patsiendihuulik, mis sobib kasutamiseks
juganebulisaatoriga millel on 22F ihendus.
VASTUNAIDUSTUSED. Arge kasutage koos ravimitega, mida pole
soovitatav nebuliseerida.

ETTENAHTUD KASUTAJA. Seadet voib kasutada kvalifitseeritud
haiglapersonal haiglaeelses, kiirabiauto ja haiglakeskkonnas. Seda
seadet vdivad kasutada koduhoolduses taiskasvanud patsiendid, keda
on juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitodtaja.

Lapsed (alla 18-aastased) voivad seadet kasutada koduhoolduses
taiskasvanu jarelevalve all, kui viimast on juhendanud sobiva
kvalifikatsiooniga meditsiinitddtaja.

PATSIENDIKATEGOORIA. Sobib taiskasvanutele ja lastele.
SUURUSE VALIMINE. Toode on saadaval ainult ihes suuruses.
Vastava kvalifikatsiooniga kliiniline personal peab tagama, et toode
sobib patsiendile.

KASUTUSEELNE KONTROLLIMINE.

1. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

2. Veenduge, et Uhelgi komponendil poleks kahjustusi ja poleks
takistusi ega voorkehi.

KASUTUSJUHEND

1. Eemaldage huulik pakendist ja ihendage nebulisaatori (ilaosaga
vajutades ja keerates (joonis 1)

2. Jargige nebulisaatoriga kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

3. Huulikut hoitakse patsiendi suletud huultel ning patsient peab
kogu pihustatud ravimi manustamise ajal labi huuliku sisse- ja vélja
hingama.

KONTROLLID KASUTAMISE AJAL

Veenduge, et huuliku iimber poleks lekkeid.

Veenduge, et valjahingamisrada ei oleks ummistunud.
Ettevaatust!

1. Seda toodet tuleb kasutada kliinilises keskkonnas vastava
kvalifikatsiooniga meditsiinipersonali juhendamisel.

2. Seda seadet vdivad kasutada koduhoolduses taiskasvanud
patsiendid, keda on juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga
meditsiinitdtaja. Lapsed voivad kasutada koduhoolduses taiskasvanu
jarelevalve all, kui viimast on juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga
meditsiinitdotaja.

3. Veenduge, et kvalifitseeritud meditsiinitddtaja on tutvunud selle
juhendi sisuga.

4. Tehke alati kasutamiseelsed kontrollimised.

5. USA-s: véljastatakse ainult arsti tellimuse alusel.

6. Lopetage kasutamine, kui toode pdhjustab patsiendil allergilist
reaktsiooni.

Hoiatused

1. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja seadme
talitlushairete ning purunemise riski téttu. Puhastamine voib
pohjustada seadme talitlushaireid.

2. Korduskasutamine teisel patsiendil kujutab ohtu patsiendile
ristnakatumise véimaluse t&ttu.

3. Valtimaks suttimise ja tulekahju ohtu arge kasutage vollikute ia toote
osade (ihendamiseks libestusaineid.

4. Meditsiiniseadme kasutamine nduab kasutusjuhiste taielikku
mdistmist ja nende jalgimist.

5. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult selleks ette néhtud otstarbel.
Meedik peab tundma patsiendi ravieelset seisundit ja seda arvesse
votma, mis voib valistada toote ohutu kasutamise v6i seda méjutada.
6. Jargige koiki selle juhendi ettevaatus- ja hoiatusteateid ning kogu
teavet meditsiiniseadme siltidel. B

7. Hapnikuseadmete ja -teraapiaga on seotud sittimisoht. Arge
kasutage sademete voi lahtise tule Iaheduses.

8. Hapnikuvoolu joul té6tava nebulisaatorravi ajal suitsetamine on
ohtlik ja voib tdenaoliselt pdhjustada raskeid vigastusi tulekahju
tagajarjel.

9. Nelubricéjiet montazas, savienojumus, caurulites un citus
piederumus, lai nepielautu aizdegSanas un apdegumu risku.

10. Tutvuge enne kasutamist kdigile Ghendatud seadmetele voi
seadmete kombinatsioonidele kohalduvate asjaomaste dokumentide ja
kasutusjuhenditega.

11. Arge kasutage parast aegumistahtaega.
HOIUSTAMISTINGIMUSED. Soovitatav hoiustamine on
toatemperatuuril tootel naidatud kasutusaja jooksul.
KASUTUSELT KORVALDAMINE. Parast kasutamist tuleb toode
kasutusest kdrvaldada vastavalt kohalikele tervishoiuhligieeni ja
jaatmete korvaldamise protokollidele ja eeskirjadele.

bg WHcTpykumnTe 3a ynotpeba He ce [OCTaBsT oTAenHo. 3a Besika
KyTVsi ca npeaBuUaeHN camo 1 ek3emnnsipa oT UHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba u Te TpsiGBa Aa GbAAT CbXpaHSBaHKU Ha JOCTLIHO 3@ BCUYKU
notpeuTeny MscTo. Moseye KOMWs ca HanuYHKU Npu NouckBaHe.
3ABEJIEXKA: PasnpeaeneTte MHCTPYKUMUTE Ha BCUYKU MecCTa,
KbETO Ce U3Nor3Ba NPOAYKTHT, U Ha BCUYKU NoTpebuTtenu,

KOUTO W3non3asat npoaykTa. Tean MHCTPYKUNW CbAbPXaT BaxHa
MHopMaLmst OTHOCHO GesonacHaTa ynotpeba Ha npoaykTa.
MpoyeTeTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda N3LSNO, BKITIOYUTENHO
npefynpexaeHusiTa u curHanuTe 3a BHUManue, Npeau 4a usronssare
TO3W NPOAYKT. AKO NpeaynpexaAeHusiTa, CUrHanuTe 3a BHUMaHue n
VHCTPYKLMUTE He Ce CbOnoaBaT npasuiiHo, Tosa 61 foBerno A0
TEXKO HapaHsiBaHe U1 CMBPT Ha nauneHTa. CepUosHN MHUMAEHTU
TpsibBa fa 6bAaT AOKNaABaHM CbIMAcHO MECTHUTE pasnopenbu.
MPEAYNPEXOEHUE: NHdopmauusaTa, obo3HaveHa ¢
MPEOYNPEXOEHWE, e BaxHa 1 ce oTHacsa 40 NOTEeHUMarHo onacHa
CUTYaLWs, KOSITO, aKo He ce u3berHe, Moxe Aa foBeae A0 CMbPT UK
TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHWE: UHdopmauusTa, o6osHaveHa ¢ BHUMAHUE, e BaxHa
1 ce OTHacs 0 NOTEHLMANHo onacHa CUTyauus, KoSiTo, ako He ce
u3berHe, Moxe fa [joBeae A0 NEKO UK YMEPEHO HapaHsiBaHe.
NPEAHA3HAYEHUE. 3a ocurypsiBaHe Ha MbT OT ycTaTta Ha nauveHTa
[0 ycTpoicTBOTO. MpeaHas3HayeH 3a U3nonseaHe C yCTPOWCTBO, KOETO
npeBpbLLAa TEYHOTO NIEKapCTBO B MbINa, 3a 4a NO3BOMM Ha NauueHTa
[a BAvLIBa U Aieno3npa nekapcTeoTo B 6enute apotose.
NMOKA3AHMUA. NHTepdelic 3a nauneHTa 3a MyHALLYK 32 U3Non3BaHe
CbC CTPYEH MynBepu3aTop, KOMTo nma 22F KOHeKTop.
NMPOTUBOMOKA3AHWUSA. He usnonssaiTte c nekapcrea, KOUTO He ce
npenopbYBaT 3a MHXanaums.

LIENTEBU NOTPEBUTE/. ToBa ycTpolcTBO MOXe Aa ce U3nonssa

B NpeAGOonNHNYHaTa NOMOLL, B SIMHENKa 1N B BONHUYHN YCNoBUS OT
NoAXOAALLO KBANUULIMPaH KIMHUYEeH nepcoHarn. Toa yCTpoicTBO
MOXeE [ja Ce U3ron3Ba OT Bb3PaCTHW NaLMEHTU B YCNOBUS Ha
[IOMALLIHN FPUKM, KOUTO Ca NONYYUN yKasaHus oT NoaxoasLLo
KBanMULMpaH KNMHUYEeH nepcoxarn. Ynotpe6ata npu AoMatlHu
YCNoBUS OT NeAnaTpuYHK nauveHTu (nog 18-rogmiiHa Bb3pacT)
Tpsibea Aa 6bae nog HabnoAeHNeTo Ha Bb3pacTeH, KOUTO € Nony4un
yKasaHusi OT NoAxoAsLLO KBanUMULMPaH KIUHUYEH nepcoHan.
KATEroPUs HA NMALUEHTA. Moaxoasiy 3a Bb3pacTHU 1
nefnaTpUYHN NauneHTu.

U3BO0P HA PA3MEP. MNpoaykTbT ce npeanara camo B €AVH pasmep.
MoaxoasLo keanMuUUMpaH KNWHWYeH nepcoHan Tpsibea Aa
rapaHTupa, Ye NpoAyKTbT € NOAXOAsLL 33 NaUneHTa.

NPOBEPKA NPEAW YNOTPEBA.

1. [la He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa.

2. YBepeTe ce, Ye BCUYKM KOMMOHEHTMN Ca HEMOBPEAEHM U HAMa
NPEYKN U YyXay YacTuLu.

WHCTPYKLIUU 3A YINOTPEBA

1. Mi3aBapeTe MyHALLyKa OT onakoBKaTa U ro CBbpXeTe KbM ropHaTa
YaCT Ha CTPYVHWS NynBepu3aTop, KaTo U3non3eaTe HaTUCKaHe u
3aBbpTaHe (cur. 1).

2. CneppaiiTe MHCTPyKUMKTE 3a ynotpeba, NpeaocTaBeHn CbC
CTPYWHWS NynBepuaaTop.

3. MyHALYKBT Ce AbPXKM B 3aneyaTaHnTe YCTHU Ha nauveHTa n
nauMeHTbT TpsibBa Aa BAULLIBA W U3AULLBA NPe3 MyHALLYKa No Bpeme
Ha MPUNOXEHWETO Ha NyNBEepU3NPaHOTO IEKAPCTBO.

NPOBEPKW NO BPEME HA YMOTPEBA

YBepeTe ce, Ye HMa Te4YoBe OKOMO MyHZLLYKa.

YBepeTe ce, Ye MbTAT Ha U3AULLIBAHE HE e 3anyLUeH.

BHumaHue:

1. To3n npoaykT TpsiGBa Aa ce U3Non3ga B KNWHWYHA cpeaa noa
yKasaHusiTa Ha NoaxoAsiLLO KBanuuLmMpaH MeauumMHCKu nepcoHarn.
2. ToBa yCTPONCTBO MOXE [ja Ce M3MOoMn3Ba OT Bb3PaCTHU NaLMEHTN

B YCNOBUSI HA AOMALLIHU FPUXM, KOUTO Ca MOSTY4UNn yKasaHus oT
NoAXOASALLO KBANUULIMPaH KIMHUYeH nepconan. Ynotpebata npu
[IOMaLLHWM YCNOBKS OT NEANaTPUYHU NauneHTn Tpsitea Aa Gbae

nof, HabnAEHNETO Ha Bb3PACTEH, KOUTO € NOMy4un ykasaHus ot
NOAXOASALLO KBANUULIMPaH KIMHUYEH NepcoHar.

3. ¥YBeperTe ce, Ye KBanUULMPaHUST NEPCOHan € 3ano3sHar cbC
CbbPXXaHUETO Ha Te3W UHCTPYKLMN.

4. BuHaru n3sbpluBaiiTe NpoBepku npeau ynotpeba.

5. 3A CALL:

6. MpekpateTe ynoTpe6ata, ako NPOAYKTLT NPean3BuKa Hskaksa
anepryHa peakumus Ha nauueHTa.

MNpeaynpexaeHus:

1. MpoayKT 3a eAHOKpaTHO NpunoxeHve. 3a eaHokpaTHa ynotpeba.
MoeTopHaTa ynotpeba kpue puck 3a GeaonacHocTTa Ha naumeHTa
nopaau KpbCTOCaHU MHMEKLIMU 1 NOBPeXaaHe/HeU3nNpaBHoOCT Ha
ycTponcTBoTO. MouncTBAHETO MOXE Aia A0BEAE A0 NOBpexXJaHe Ha
YCTPOICTBOTO.

2. [oBTOPHOTO W3Mon3BaHe NPy PasnuyHU NaLneHTV 3acTpaluasa
6esonacHocTTa Ha NaLMEHTUTE Nopaau Bb3MOXHOCTTa 3a KpbCTOCaHa
MHpeKUns.

3. KoHcynTupaiiTe ce cbe 1 cna3BaiiTe MHCTPYKUMKUTe 3a ynotpeba Ha
Npou3BOANTENS, NPEAOCTaBEHN 3a€AHO C NIEKapCTBOTO, KOETO Lie ce
nynesepusupa, u cbbnioaasanTe npeaynpexaeHusTa n cbobLieHusTa
3a BHUMaHWe.

4. Besikaksa ynotpeba Ha MeAMLMHCKOTO YCTPOMCTBO U3NCKBA MbITHO
pasbupaHe v cbbnofaBaHe Ha MHCTPYKUWKTe 3a ynoTpeba.

5. MeAMLMHCKOTO YCTPOICTBO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba camo 3a LenTa,
nocoYeHa kaTo TakaBa no npeaHasHadeHve. Jlekapst Tpsitsa Aa

6bae MHOPMUPaH W Aa UMa NPeABUA KakBoTO U Aa GUNO U3BECTHO
npeaLecTBaLo MEANLIMHCKO CbCTOSHUE, KOETO G1 MOnNpeYnno Ha unu
61 noBnusiNo Ha GesonacHata ynotpeba Ha NpoaykTa.

6. CubniogasaiiTe BCUYKM CUTHANK 3a BHUMaHWe 1 npeaynpexaeHns
B MHCTPYKLMUTE U BCUYKaTa WHOpMaLms, AafeHa Ha eTUKeTUTE Ha
MEANLIMHCKOTO YCTPOMCTBO.

7. ChbllecTByBa puCK OT Bb3HUKBAHE Ha Noxap, CBbp3aH ¢
obopyfBaHeTo 1 TepanusiTa, U3nonasatum kucnopoa. He nsnonssaiite
B GNM30CT [0 UCKPW UMW OTKPUT NamMbK.

8. MyleHeTo No Bpeme Ha MHXanauuoHHa Tepanus, 3afBuKkBaHa

C KMCIOPOA, € ONacHO W UMa BEPOSITHOCT Aa AOBEAE A0 TEXKO
HapaHsiBaHe BCMeACTBYE Ha noxap.

9. He HaHacsnTe nyGpukaHT BbpXy PUTUHIUTE, BPBL3KUTE, TpbOUTE 1
Apyrv akcecoapu, 3a Aa n3berHete puck OT noxap v U3rapsiHus.

10. MNpepw ynotpeba npernefante cboTBETHATA AOKYMEHTALNS U
VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha BCUYKM CBBP3aHN YCTPONCTBA Unn
KOMOMHaLMS OT yCTpoWCTBa.

11. [la He ce 13ron3ga crep W3ThyaHe Ha CPOKa Ha rofJHOCT.
YCNOBUA 3A CbXPAHEHMUE. MpenopbynTenHo CbXxpaHeHune npu
CTaliHa TemnepaTypa o BpeMe Ha yKkalaHusi ekcrnoaTalyoHeH
nepuoz Ha npoaykTa.

U3XBBPNAHE. Cnen ynotpeba npoaykTbT TpsibBa fa ce n3xBbpnsi
B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE MPOTOKONW 1 pasnopeaby 3a N3xXBbprsiHe
Ha XUIMEHHN MaTepuani u oTnagbLyn OT NPOAYKTU, U3MNON3BaHW NpU
MEeANLIMHCKI NpoLieaypy.

sr Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinac¢no. U svakoj kutiji
se isporu¢uje samo 1 primeraka uputstva za upotrebu, te ga je stoga
potrebno uvati na mestu dostupnom svim korisnicima. ViSe kopija je
dostupno na zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu
upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljucuju¢i upozorenja i mere opreza.
U slucaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne prate na
odgovarajuci nacin, moze doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.
Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENUJE: Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije

o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do smrti ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA: |zjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije

o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da
dovede do lak$e ili umereno teske povrede.

NAMENA. Da obezbedi put od usta pacijenta do uredaja. Namenjen
za upotrebu sa uredajem koji pretvara tecni lek u maglu kako bi se
omogucilo pacijentu da udahne i deponuije lek u pluca.

INDIKACIJE. Interfejs za pacijenta za usnik za upotrebu sa mlaznim
nebulizatorom koji ima 22F konektor.

KONTRAINDIKACIJE. Nemojte koristiti sa lekovima koji nisu
preporuceni za rasprsivanje putem.

PLANIRANI KORISNIK. Ovo medicinsko sredstvo moze da koristi
adekvatno obuceno klini¢ko osoblje u predbolni¢kom, ambulantnom
ili bolni¢kom okruzenju. Ovo medicinsko sredstvo mogu da koriste
odrasli pacijenti na ku¢noj nezi koji su dobili uputstva od adekvatno
kvalifikovanog klini¢kog osoblja. Kuéna upotreba od strane
pedijatrijskih pacijenata (mladih od 18 godina) mora da bude pod
nadzorom odrasle osobe koja je dobila uputstva od adekvatno
kvalifikovanog klinickog osoblja.

KATEGORIJA PACIJENATA. Pogodno za odrasle i pedijatrijske
pacijente.

ODABIR VELICINE. Proizvod je dostupan samo u jednoj velicini.
Odgovarajuce kvalifikovano klini¢ko osoblje treba da obezbedi da je
proizvod pogodan za pacijenta.

PROVERA PRE UPOTREBE.

1. Ne koristiti ako je ambalaza oste¢ ena.

2. Proverite da li su sve komponente neo$tecene i nema zacepljenja

i stranih tela.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Uklonite usnik iz pakovanja i povezite ga sa vrhom mlaznog
nebulizatora pritiskom i okretanjem (slika 1).

2. Sledite uputstva za upotrebu isporu¢ena sa mlaznim nebulizatorom.
3. Usnik se drzi u zatvorenim usnama pacijenta i pacijent treba da
udi$e i izdiSe kroz nastavak za usta tokom davanja nebuliziranog leka.
PROVERE TOKOM UPOTREBE

Uverite se da nema curenja oko usnika.

Uverite se da put izdisaja nije zacepljen.

Mera opreza:

1. Ovaj proizvod treba da se koristi u klinickom okruZenju prema
uputstvima odgovarajuce kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Ovo medicinsko sredstvo mogu da koriste odrasli pacijenti na
kuénoj nezi koji su dobili uputstva od adekvatno kvalifikovanog
klinickog osoblja. Ku¢na upotreba od strane pedijatrijskih pacijenata
mora da bude pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila uputstva od
adekvatno kvalifikovanog klini¢kog osoblja.

3. Postarajte se da kvalifikovano osoblje bude upoznato sa sadrzajem
ovog uputstva.

4. Uvek obavite proveru pre upotrebe.

5. ZA SAD: Rx Only

6. Prestanite sa upotrebom ako proizvod izazove bilo kakvu alergijsku
reakciju kod pacijenta.

Upozorenja:

1. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ponovna
upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u smislu
unakrsne infekcije | neispravnog rada i kvara uredaja. CiS¢ enje moze
da dovede do neispravnog rada uredaja.

2. Njihova ponovna upotreba na drugom pacijentu predstavlja pretnju
po bezbednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije.

3. Konsultujte uputstva za upotrebu proizvodaca isporuc¢ena sa lekom
za rasprsivanje i pridrzavajte se tih uputstava, upozorenja i mera
opreza.

4. Svaka upotreba medicinskog sredstva zahteva potpuno
razumevanje i pracenje uputstva za upotrebu.

5. Medicinsko sredstvo sme da se koristi samo u svrhu koja je
naznacena kao njegova namena. Klini¢ar treba da bude svestan i da
razmotri svako poznato postojec¢e medicinsko stanje koje bi sprecilo ili
moglo da uti¢e na bezbednu primenu proizvoda.

6. Pratite sve izjave o merama opreza i upozorenjima u ovom uputstvu
i sve informacije na nalepnicama medicinskog sredstva.

7. Postoji rizik od pozara povezan sa opremom i terapijom kiseonikom.
Nemojte je koristiti u blizini varnica ili otvorenog plamena.

8. PuSenje tokom terapije rasprsivacem sa kiseonikom opasno je i
moze da dovede do ozbiljne povrede izazvane vatrom.

9. Nemojte da podmazuijete prikljucke, veze, cevcice ili dodatnu
opremu kako biste izbegli rizik od pozara i opekotina.

10. Pre upotrebe konsultujte odgovaraju¢u dokumentaciju i uputstva
za upotrebu svih povezanih uredaja ili kombinacije uredaja.

11. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

USLOVI SKLADISTENJA. Preporuceno skladiStenje na sobnoj
temperaturi tokom naznacenog roka trajanja proizvoda.
ODLAGANUJE. Proizvod nakon upotrebe mora da se odlozi u skladu
sa lokalnim protokolima i propisima o zdravstvenoj nezi, higijeni i
odlaganju otpada.

ro Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie
contine doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare,
trebuie pastrate intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe
copii sunt disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor
produsului. Aceste instructiuni contin informatii importante pentru
instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si atentionarile, inainte

de a utiliza acest produs Nerespectarea corecta a avert|zar|lor
atentionarilor si instructiunilor poate duce la vatamari corporale grave
sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate conform
reglementarilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata,
poate duce la vatamari minore sau moderate.

UTILIZAREA PREVAZUTA. Pentru a oferi o cale de la gura
pacientului la dispozitiv. Destinat utilizarii cu un dispozitiv care
transforma un medicament lichid intr-o ceata pentru a permite
pacientului sa inhaleze si sa depuna medicamentul in plamani.
INDICATIL. O interfata pacient pentru piesa bucala pentru utilizare cu
un nebulizator cu jet care are un conector 22F.

CONTRAINDICATII. Nu utilizati cu medicamente care nu sunt
recomandate pentru nebulizare.

UTILIZATOR PREVAZUT. Acest dispozitiv poate fi utilizat in mediu
prespitalicesc, in ambulanta sau in spital de catre personal medical
calificat instruit corespunzator. Acest dispozitiv poate fi utilizat de catre
pacienti adulti aflati in ingrijire la domiciliu si care au primit instructiuni
de la personal clinic calificat corespunzator Utilizarea de catre pacienti
pediatrici (cu varsta sub 18 ani) aflati in ingrijire la domiciliu trebuie
efectuata sub supravegherea unui adult care a primit instructiuni de la
personal clinic calificat corespunzator.

CAdTEGORIE DE PACIENTI. Adecvat pentru pacienti adulti si
pediatrici. N

SELECTAREA MARIMII. Produsul este disponibil intr-o singura
marime. Personalul clinic calificat corespunzator trebuie sa se asigure
ca produsul este potrivit pentru pacient.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE.

1. Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

2. Asigurati-va ca toate componentele sunt nedeteriorate si este lipsita
de obstructii si corpuri straine.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Scoateti piesa bucald din ambalaj si conectati-l la partea superioara
a nebulizatorului cu jet folosind o actiine de impingere si rasucire (fig

)-
2. Urmati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu nebulizatorul
cu jet.
3. Piesa bucala este tinuta in buzele sigilate ale pacientului, iar
pacientul trebuie sa inspire si sa expire prin piesa bucala pe toata
durata administrarii medicamentului nebulizat.
VERIFICARI IN TIMPUL UTILIZARII
Asigurati-va ca nu exista scurgeri in jurul piesei bucale.
Asigurati-va ca calea expiratiei nu este blocata.
Atentionare:
1. Acest produs trebuie utilizat intr-un mediu clinic sub instructiunea
personalului medical calificat corespunzator.
2. Acest dispozitiv poate fi utilizat de catre pacienti adulti aflati in
ingrijire la domiciliu si care au primit instructiuni de la
personal clinic calificat corespunzator. Utilizarea de catre pacienti
pediatrici aflati in ingrijire la domiciliu trebuie efectuata sub
supravegherea unui adult care a primit instructiuni de la personal clinic
calificat corespunzator.
3. Asigurati-va ca personalul calificat este familiarizat cu aceste
|nstruct|un|
4. Efectuati intotdeauna verificari inainte de utilizare.
5. PENTRU SUA: Numai pe baza de prescriptie medicala.
6. Incetati utilizarea daca produsul provoaca orice reactie alergica
pacientului.
Avertizari:
1. Produs de unica folosinta. A nu se reutiliza. Reutilizarea reprezinta
o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza riscului de infectie
incrucisata, functionare defectuoasa si defectare a dispozitivului.
Curatarea poate conduce la functionarea defectuoasa a dispozitivului.
2. Reutilizarea la alt pacient pericliteaza siguranta acestuia in ceea ce
priveste infectiile incrucisate.
3. Consultati si urmati instructiunile de utilizare ale producatorului,
furnizate impreuna cu medicamentul care urmeaza sa fie nebulizat si
respectati avertismentele si masurile de precautie.
4. Orice utilizare a dispozitivului medical necesita intelegerea completa
si respectarea instructiunilor de utilizare.

. Dispozitivul medical poate fi folosit numai pentru scopul specificat
drept utilizare prevazuta. Clinicianul ar trebui s& cunoasca si sa tina
cont de orice afectiune preexnstenta cunoscuta care ar |mp|ed|ca sau
ar putea afecta utilizarea in conditii de siguranta a produsului.

6. Respectati toate declaratiile de atentionare si de avertizare din
aceste instructiuni si toate informatiile de pe etichetele dispozitivelor
medicale.

7. Exista un risc de incendiu asociat cu echipamentele si terapia cu
oxigen. Nu utilizati langa scantei sau flacari deschise.

8. Fumatul in timpul terapiei cu oxigen de la un nebulizator este
periculos si poate provoca vatamari grave cauzate de foc.

9. Nu lubrifiati fitingurile, conexiunile, tubulatura sau alte accesorii
pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.

10. Inainte de folosire, consultati documentatia si instructiunile de
utilizare aferente tuturor dispozitivelor sau combinatiilor de dispozitive
conectate.

11. A nu se utiliza dupa data expirarii.

CONDITII DE DEPOZITARE. Depozitarea recomandata la
temperatura camerei pe durata de valabilitate indicatd a produsului.
SCOATEREA DIN UZ. Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz
in conformitate cu protocoalele si reglementarile locale privind igiena
medicala si eliminarea deseurilor.

sk Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni
je k dispozicii iba 1 képii navodu na pouzitie a mali by sa preto
uchovavat na dostupnom mieste pre v8etkych pouzivatelov. DalSie
kopie su k dispozicii na poziadanie.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vSetky miesta, kde je
umiestneny vyrobok, a rozdajte vSetkym pouzwatelom Tieto pokyny
obsahuju dolezité informacie pre bezpe¢né pouZivanie vyrobku.

Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte tento navod na pouzitie v
plnom rozsahu, vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah,
upozorneni a pokynov moéze viest k vaznemu zraneniu alebo smrti
pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit podla miestnych
nariadeni. |

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej neda vyhnut, méze mat za
nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o
potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej neda vyhnat, méze
mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

UCEL POUZITIA: PoskytnUt inhalaciu z st pacienta do zariadenia.
Ur€ené na pouzitie so zariadenim, ktoré premieria kvapalinu na hmlu,
aby pacientom umoznil vdychnut a uloZit liek do pluc.

INDIKACIE: Rozhranie pre pacienta s ndustkom na pouzitie s
pradovym rozpra$ovacom, ktory ma konektor 22F a ktory tiez
umoziiuje pripojenie filtra s konektorom 22F.

KONTRAINDIKACIE. Nepouzivat' s liekmi, ktoré sa neodporucaju na
nebulizaciu.

POUZITIE V PRAXI. Toto zariadenie sa mdze pouzit v
prednemocni¢nom, ambulantnom a nemocni¢nom prostredi nalezite
kvalifikovanym klinickym personalom. Tuto pomdcku mézu pouzivat’
dospeli pacienti v domace;j starostlivosti, ktori boli pouceni prislusne
kvalifikovanym klinickym personalom. Pouzivanie v doméacej
starostlivosti v pripade pediatrickych pacientov (do 18 rokov) musi
prebiehat pod dohladom dospelej osoby, ktora bola pouc¢ena prislusne
kvalifikovanym klinickym personalom.

VYBER VELKOSTI. Produkt je dostupny len v jednej velkosti.
Prislusne kvalifikovany klinicky personal by mal zabezpecit, aby bol
produkt vhodny pre pacienta,

KONTROLA PRED POUZITIM.

1. Nepouzivat, ak je obal poskodeny.

2. Zabezpecte, aby boli vSetky sucasti neposkodené a bezpecné
neobsahovala prekazky a cudzie telesa.

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte naustok z obalu a pripojte ho k hornej ¢asti rozprasovaca
stlacenim a oto¢enim (obr. 1).

2. Postupujte podla pokynov na pouzitie dodavanych s pridovym
nebulizatorom.

3. Naustok drzi v utesnenych perach pacienta a pacient by

mal vdychovat a vydychovat cez naustok po¢as podavania

nebulizovaného lieku. .

KONTROLA POCAS POUZIVANIA

Uistite sa, Ze v okoli naustku nie su Ziadne uniky.

Uistite sa, Ze vydychova cesta nie je upchata.

Upozornenie:

1. Tento produkt sa ma pouzivat v klinickom prostredi podia pokynov
primerane kvalifikovaného zdravotnickeho personalu.

2. Tato pomdcku mézu pouzivat dospeli pacienti v domacej
starostlivosti, ktori boli pouceni prislusne kvalifikovanym klinickym
personalom. Pouzivanie pri domace;j starostlivosti v pripade
pediatrickych pacientov musi prebiehat pod dohladom dospelej osoby,
ktora bola poucena prislusne kvalifikovanym klinickym personalom.

3. Zaistite, aby sa kvalifikovany personal oboznamil s obsahom tohto
navodu.

4. Vzdy vykonajte kontroly pred pouzitim.

5. PRE USA: Iba na lekarsky predpis.

6. Prestarite pouzivat, ak produkt sposobi pacientovi alergicku reakciu.
Vystrahy:

1. Produkt na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.

Opakované pouzitie predstavuje hrozbu pre pacienta v suyislosti s
krizovou infekciou a poruchou a po$kodenim zariadenia. Cistenie
moze viest k poruche zariadenia.

2. Opéatovné pouzitie na inom pacientovi predstavuje hrozbu pre
bezpecnost pacienta z hladiska krizovej infekcie.

3. Precitajte si a dodrziavajte navod na pouzitie od vyrobcu dodany s
liekom uréenym na nebulizaciu a riadte sa vystrahami a upozorneniami.
4. Akékolvek pouzitie zdravotnickej pomdcky vyzaduje Uplné
pochopenie a dodrziavanie navodu na pouzitie.

5. Zdravotnicka pomécka sa smie pouzivat iba na Gcel uréeny k
pouzitiu. Lekar by si mal byt vedomy a zvazit akykolvek znamy uz
existujuci zdravotny stav, ktory by vylucil alebo by mohol ovplyvnit
bezpecéné pouzivanie vyrobku.

6. Dodrzujte vSetky upozornenia a vystrahy uvedené v tychto
navodoch a vSetky informacie na titkoch zdravotnickych pomdécok.
7. Pri kyslikovom zariadeni a terapii existuje riziko vzniku poziaru.
Nepouzivajte v blizkosti iskier alebo otvoreného ohria.

8. Faj¢enie pri lieCbe pomocou nebulizatora pohananého kyslikom je
nebezpecné a je pravdepodobné, Ze spdsobi vazne popaleniny.

9. Spojky, konektory, hadi¢ky ani iné prisluSenstvo nelubrikujte, aby sa
zabranilo riziku poziaru a popalenin.

10. Pred pouzitim si pozrite prislusni dokumentaciu a navody na
pouzitie vSetkych pripojenych zariadeni alebo kombinacii zariadeni.
11. Nepouzivaijte po uplynuti datumu exspiracie.

PODMIENKY SKLADOVANIA. Odporuca sa skladovat pri izbovej
teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

LIKVIDACIA. Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v stlade s
miestnymi protokolmi a predpismi o hygiene a likvidacii odpadu.

hr Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje
samo 1 primjerak uputa za uporabu i stoga bi se trebale drzati na
lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su
na zahtjev.

NAPOMENA: Distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi
proizvod i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrze vazne
informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda
procitajte ove upute o uporabi u cijelosti, ukljucujuéi izjave upozorenja

i opreza. Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za
posljedicu imati ozbiljnu ozljedu ili smrt pacijenta. Ozbiljne incidente
potrebno je prijaviti sukladno lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENUJA daje vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili ozbiljnom
ozljedom ako se ne izbjegne.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom
ako se ne izbjegne.

NAMJENA. Omoguciti put od usta pacijenta do uredaja. Namijenjeno
za upotrebu s uredajem koji pretvara tekuci lijek u maglu kako bi se
pacijentu omogucilo udisanje i uno$enje lijeka u plu¢a.

INDIKACIJE. Sucelje s usnikom za pacijenta za upotrebu s mlaznim
rasprsivacem koji ima pripoj od 22F.

KONTRAINDIKACIJE. Ne upotrebljavajte s lijekovima koji se ne
preporucuju za rasprsivanje.

CILJANI KORISNIK. Ovaj se proizvod moze koristiti u izvanbolnickom
okruzenju, vozilima hitne pomocu ili bolnickom okruzenju od strane
kvalificiranog klinickog osoblja. Uredaj mogu koristiti odrasli pacijenti
na kuénoj njezi koji su dobili upute od klinickog osoblja odgovarajuc¢ih
kvalifikacija. Pedijatrijski pacijenti (do 18 godina) uredaj mogu koristiti
u okruzenju ku¢ne njege isklju¢ivo pod nadzorom odrasle osobe koja
je dobila upute od Klinickog osoblja odgovarajucih kvalifikacija.
KATEGORIJA PACIJENATA. Prikladno za odrasle i pedijatrijske
pacijente.

ODABIR VELICINE. Proizvod je dostupan samo u jednoj veligini.
Odgovarajuce kvalificirano klinicko osoblje mora osigurati da je
proizvod prikladan za pacijenta.

PROVJERA PRIJE UPORABE.

1. Nemojte koristiti ako je oSte¢ena ambalaza.

2. Sve komponente moraju biti bez oSte¢enja a mora biti bez prepreka
ili stranih tijela.

UPUTE ZA UPORABU

1. Izvadite usnik iz pakiranja i spojite ga na vrh mlaznog rasprsivaca
pritiskom i okretanjem (slika 1).

2. Slijedite upute za uporabu isporu¢ene s mlaznim nebulizatorom.

3. Usnik se drzi u zatvorenim usnama pacijenta i pacijent bi trebao udisati
i izdisati kroz nastavak za usta tijekom davanja rasprsenog lijeka.
PROVJERA TIJEKOM UPORABE

Uvijerite se da nema curenja oko usnika.

Uvjerite se da put izdisaja nije zacepljen.

Oprez:

1. Ovaj proizvod treba koristiti u klinickom okruZenju prema uputama
odgovarajuce kvalificiranog medicinskog osoblja.

2. Uredaj mogu koristiti odrasli pacijenti na ku¢noj njezi koji su dobili
upute od klinickog osoblja odgovarajucih kvalifikacija.

Pedijatrijski pacijenti uredaj mogu koristiti u okruzenju kuéne njege
isklju¢ivo pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila upute od
klinickog osoblja odgovaraju¢ih kvalifikacija.

3. Osoblje odgovarajucih kvalifikacija mora biti upoznato sa sadrzajem
ovih uputa.

4. Uvijek provodite provjere prije uporabe.

5. ZA'SAD: Rx Only

6. Prestanite koristiti ako proizvod uzrokuje bilo kakvu alergijsku
reakciju kod pacijenta.

Upozorenja:

1. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog mogu¢nosti
krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda. Cis¢enje moze
prouzroGiti neispravnost proizvoda.

2. Ponovna uporaba na nekom drugom pacijentu predstavlja prijetnju
za sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije.

3. Proucite i slijedite proizvodaceve upute za uporabu isporucene s
lijekom za rasprsivanje i pridrzavajte se upozorenja i mjera opreza.
4. Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtijeva potpuno
razumijevanje i pridrzavanje uputa za uporabu.

5. Medicinski proizvod smije se koristiti samo za svrhu koja je
navedena kao namjena. Klini¢ar bi trebao biti svjestan i imati na umu
sva poznata postoje¢a medicinska stanja koja bi mogla onemoguciti ili
utjecati na sigurnu uporabu proizvoda.

6. Pridrzavajte se svih izjava opreza i upozorenja u ovim uputama i
svih informacija na naljepnicama medicinskih proizvoda.

7. Postoji rizik od pozara povezanog s opremom za kisik i terapijom
kisikom. Nemojte upotrebljavati u blizini iskri ili otvorenog plamena.
8. Pusenje tijekom terapije nebulizatorom na kisik jest opasno i
vjerojatno ¢e zavrsiti ozbiljnom ozljedom od pozara.

9. Nemojte podmazivati opremu, prikljucke, cijevi ili drugi dodatni
pribor kako biste izbjegli rizik od pozara ili opeklina.

10. Prije uporabe proucite relevantnu dokumentaciju i upute za
uporabu svih povezanih uredaja ili kombinacija uredaja.

11. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

UVJETI SKLADISTENJA. Preporucuje se skladistenje na sobnoj
temperaturi tijekom naznaéenog roka trajanja.

ODLAGANJE. Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu

s lokalnim zdravstvenim higijenskim protokolima i propisima te
protokolima i propisima o odlaganju otpada.

tr Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim
talimatlarinin yalnizca 1 kopyasi vardir ve bunlarin tiim kullanicilarin
erisebilecedi bir yerde tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek
(izerine mevcuttur.

NOT: Talimatlari Griiniin bulundugu her yere ve Griinln tim
kullanicilarina dagitin. Bu talimatlar, Griintin givenli kullanimi igin
onemli bilgiler igerir. Urlinui kullanmadan 6nce, uyarilar ve dikkat
edilecek hususlar dahil olmak iizere bu kullanim talimatlarinin
tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek hususlara ve talimatlara
dogru bir bigimde uymamak, hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde
y?rallanmasma yol agabilir. Yerel yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi
olaylar.

UYARI: UYARI ifadesi, kacinilmamasi durumunda 6lim veya ciddi
ya[?Ianmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler
saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiiglik veya orta
dlzeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda
onemli bilgiler saglar.

Kullanim Amaci: Hasta agzindan cihaza bir yol saglamak. Sivi

bir ilaci buguya donustiren bir cihazla kullanim igin tasarlanmistir.
Hastanin ilaci solumasini ve akcigerlere ulagsmasini saglar.
Endikasylan: Bir jet ile kullanim igin bir agizlik hasta arayiizii 22F
konektoru olan nebulizator.

KONTRENDIKASYONLAR. Yoluyla sisleme yapilmasi 6nerilmeyen
ilaclarla kullanmayin.

URUNU KULLANMASI AMACLANAN KULLANICI

Bu cihaz, uygun egitimli klinik personel tarafindan hastane éncesi
bakim, ambulans veya hastane ortaminda kullanilabilir. Bu cihaz,
uygun kalifikasyona sahip klinik personelden talimat almis yetiskin
hastalar tarafindan evde kullanilabilir. Pediyatrik (18 yasin altindaki)
hastalar tarafindan evde kullanim, uygun kalifikasyona sahip klinik
personelden talimat almis bir yetiskin gézetiminde gerceklestiriimelidir.
HASTA KATEGORISI. Yetiskin ve pediyatrik hastalar igin uygundur.
BOYUT SECIMI. Uriin sadece tek beden olarak mevcuttur. Uygun
kfilifi)lltzI klinik personeli, Griiniin hasta igin uygun oldugundan emin
olmalidir.

KULLANIM ONCESI KONTROL.

1. Paket hasarliysa kullanmayin.

2. Tum bilesenlerin hasarsiz ve sabit bir bicimde baglandigindan
herhangi bir tikaniklik ve yabanci madde olmadigindan emin olun.
KULLANIM TALIMATLARI

1. Agizhg1 ambalajindan gikarin ve itme ve déndirme hareketiyle jet
nebdlizorin st kismina baglayin (sekil 1).

2. Jet nebulizatorle birlikte verilen kullanim talimatlarini izleyin.

3. Agizlik hastanin kapali dudaklarinda tutulur ve hasta, nebiilize ilacin
uygulanmasi boyunca agizliktan nefes alip vermelidir.

KULLANIM SIRASINDAKI KONTROLLER

Agizhgin gevresinde sizinti olmadigindan emin olun.

Ekshalasyon yolunun tikali olmadigindan emin olun.

Dikkat:

1. Bu Urlin, uygun kalifiye tibbi personelin talimati altinda klinik bir
ortamda kullanilacaktir.

2. Bu cihaz, uygun kalifikasyona sahip klinik personelden talimat almis
yetiskin hastalar tarafindan evde kullanilabilir.

Pediyatrik hastalar tarafindan evde kullanim, uygun kalifikasyona
sahip klinik personelden talimat almis bir yetiskin goézetiminde
gerceklestiriimelidir.

3. Kalifiye personelin, buradaki talimatlari bildiginden emin olun.

4. Kullanim déncesi kontrolleri mutlaka yapin.

5. ABD igin: Rx Only

6. Urlin hastada herhangi bir alerjik reaksiyona neden oluyorsa
kullanmay! birakin.

Uyarilar:

1. Tek kullanimlik Griin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullaniimasi, ¢capraz
enfeksiyon ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta guvenligi
icin risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz arizasina yol agabilir.

2. Baska bir hastada kullanilmasi, ¢capraz enfeksiyon yoniinden hasta
guvenligi icin tehlikelidir.

3. Sislenmis ilagla birlikte verilen Uretici kullanim talimatlarini yerine
getirin ve dikkat edilmesi gerekenleri ve uyarilari gozetin.

4. Tibbi cihazin her turli kullanimi igin kullanim talimatlarinin eksiksiz
anlasiimasi ve gozetilmesi gerekir.

5. Tibbi cihaz, yalnizca kullanim amaci olarak belirtilen amaca

uygun olarak kullanilabilir. Klinisyenin, bu Griiniin giivenli bir bicimde
kullanimini 6nleyecek veya etkileyebilecek 6nceden mevcut bilinen
tibbi durumlari bilmesi ve géz 6nunde bulundurmasi gerekir.

6. Bu talimatlarda verilen tim dikkat ve uyari ifadelerini ve tibbi cihaz
etiketlerinde bulunan tim bilgileri gézetin.

7. Oksijen ekipmanlari ve tedavisi yangin riski ortaya ¢ikarir. Kivilcim
veya acik ates yakininda kullanmayin.

8. Oksijen tahrikli nebulizator terapisi sirasinda sigara icmek tehlikelidir
ve yangindan kaynaklanan ciddi yaralanmalara yol acabilir.

9. Yangin ve yanik risklerinin 6nline gegmek igin baglantilari,
hortumlari ve diger aksesuarlari yaglamayin.

10. Kullanim dncesinde tiim bagl cihazlara veya cihaz
kombinasyonlarina yonelik ilgili belge ve talimatlari inceleyin.

11. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SAKLAMA KOSULLARI

yrﬁnﬁn belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
onerilir.

IMHA. Uriin kullandiktan sonra, yerel saglik hijyeni ve atik imha
protokol ve yonetmeliklerine uygun bir bicimde imha edin.



