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3 Prefilled Sterile Nebulizer

For inhalation, USP - Non-pyrogenic

Intended use:

Intended to add sterile water or saline solution in aerosol form to a patient’s breathing gases.
Medline Hudson RCI AQUAPAK Pre-Filled Nebulizers are intended for use in general population,
which may include pediatric (ages 2 years and above) and adult. To be used with min 50PSI of
oxygen as their main gas source. It is a single use device used by trained clinicians in clinical
environments. This product is intended to be used until water/saline depletion or for a maximum
of 14 days.

Instructions for Use:

NOTE: Use only Hudson RCI AQUAPAK Nebulizer Adaptors with AQUAPAK Nebulizer Reservoirs.
For heated nebulization, use with only Hudson RCI AQUATHERM.

1. Thread the Nebulizer Adaptor onto the reservoir and tighten.
CAUTION: Do not over-tighten the adaptor.

2. Grasp the return tube behind the thumb flanges on the puncture pin and remove the pin
sheath.

3. Insert the pin into the puncture port on the reservoir and push until the thumb flanges rest
against the reservoir.

Thread the nebulizer onto the flow-meter.
CAUTION: Do not over-tighten the wing nut.

. Attach the patient tube to the nebulizer outlet.
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6. Turn the entrainment collar on the nebulizer to the desired oxygen concentration.
NOTE: The following table depicts the estimated FIO2 output at each adaptor setting:
LPM Setting Adaptor Setting % Estimated FIO2 output %
SLPM 28% 24.6% t0 31.4%
8LPM 33% 29.0% to 37.0%
10LPM 98% = 86.2%

7. Set the flow-meter to the desired setting and verify the flow of gas through the device.

8. The nebulizer is ready for use when liquid flows through the return tube.

Warnings:

- Single Use Only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Reuse of device creates a potential
risk of serious injury and/or infection which may lead to death. Reprocessing of medical
devices intended for single use only may result in degraded performance or a loss of
functionality.

Contents of reservoir are for inhalation therapy only and are not intended for parenteral
administration.

Contains no microbial agents.

Sterile. Internal contents sterile if bottle intact. Non-Pyrogenic. No bacteriostatic agent or
other preservative added.

Do not use in the presence of an ignition source.

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to Medline
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Disposal instructions:
Precautions should be taken when discarding this device and disposal of the device shall be made
in accordance with applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.

KA Vorgefiillter Steriler Vernebler
Zur Inhalation, USP, - nicht pyrogen

Vorgesehene Verwendung:

Vorgesehen zur Zugabe von sterilem Wasser oder Kochsalzlésung in Aerosolform zu den
Atemgasen eines Patienten. Medline Hudson RCI AQUAPAK Vorgefiillte Vernebler sind fir die
allgemeine Bevolkerung bestimmt, einschlieBlich padiatrischer (ab 2 Jahren) und erwachsener
Patienten. Sie werden mit mindestens 50 PSI Sauerstoff als Hauptgasquelle verwendet.

Es handelt sich um ein Gerat zum einmaligen Gebrauch, das von geschultem Klinikpersonal

in klinischen Umgebungen verwendet wird. Dieses Produkt ist zur Verwendung bis zum
Aufbrauchen des Wassers/der Kochsalzldsung oder fiir maximal 14 Tage bestimmt.

Gebrauchsanweisung:

HINWEIS: Verwenden Sie nur Hudson RCI AQUAPAK Vernebleradapter mit AQUAPAK

Verneblerreservoirs. Fir die beheizte Vernebelung verwenden Sie ausschlieRlich Hudson RCI

AQUATHERM.

1. Schrauben Sie den Vernebleradapter auf das Reservoir und ziehen Sie ihn fest.
ACHTUNG: Den Adapter nicht zu fest anziehen.

2. Halten Sie den Ruckfiihrschlauch hinter den Daumengriffen an der Punktionsnadel und
entfernen Sie die Schutzhiille der Nadel.

3. Fuhren Sie die Nadel in die Punktionséffnung des Reservoirs ein und driicken Sie, bis die
Daumengriffe gegen das Reservoir anliegen.

4. Schrauben Sie den Vernebler auf den Durchflussmesser.
ACHTUNG: Die Fltgelmutter nicht zu fest anziehen.

5. SchlieRen Sie den Patientenschlauch an den Verneblerauslass an.

6. Drehen Sie den Einstellring am Vernebler auf die gewtinschte Sauerstoffkonzentration.
HINWEIS: Die folgende Tabelle zeigt die geschatzte FIO2-Ausgabe bei jeder
Adaptereinstellung:

LPM-Einstellung Adaptereinstellung % Geschatzte FI02-Ausgabe %

SLPM 28 % 24,6 % bis 31,4 %
8LPM 33% 29 % bis 37 %
10LPM 98 % 2862 %

7. Stellen Sie den Durchflussmesser auf die gewiinschte Einstellung und Gberprifen Sie den
Gasdurchfluss durch das Gerat.

8. Der Vernebler ist einsatzbereit, wenn Fliissigkeit durch den Ruckfihrschlauch flieRt.
Hinweise:
Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder

resterilisieren. Die Wiederverwendung des Geréts birgt das Risiko einer schweren Verletzung
und/oder Infektion, die zum Tod fiihren kann. Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten,
die nur fur den Einmalgebrauch bestimmt sind, kann zu einer verminderten Leistung oder
einem Verlust der Funktionalitét flihren.
Der Inhalt des Reservoirs ist nur fiir die Inhalationstherapie bestimmt und nicht fiir die
parenterale Verabreichung vorgesehen.

- Enthalt keine Mikroben.

- Steril. Der Inhalt ist steril, wenn die Flasche unversehrt ist. Nicht pyrogen. Es wurden keine
bakteriziden Mittel oder andere Konservierungsstoffe hinzugefiigt.
Nicht in der Nahe von Ziindquellen verwenden.
Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dies
Medline und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates gemeldet werden, in dem sich der
Anwender und/oder Patient befinden.

Entsorgungshinweise:
Bei der Entsorgung dieses Produkts sind VorsichtsmaBnahmen zu treffen. Das Produkt ist gemaR
den geltenden Krankenhaus- oder nationalen Vorschriften fiir infektiose Abfélle zu entsorgen.

K3 Nébuliseur stérile pré-rempli
Pour inhalation, USP - Non-pyrogéene

Utilisation prévue :

Destiné a ajouter de I'eau stérile ou une solution saline sous forme d’aérosol aux gaz respiratoires
d'un patient. Les nébuliseurs pré-remplis Aquapak Hudson RCI Medline sont destinés a sont
destinés a étre utilisés pour la population générale, qui peut inclure les enfants (agés de 2 ans et
plus) et les adultes. A utiliser avec au moins 50PSI d’oxygéne comme source principale de gaz.

Il s'agit d'un dispositif a usage unique utilisé par des cliniciens formés dans des environnements
cliniques. Ce produit est destiné a étre utilisé jusqu’a épuisement de I'eau/saline ou pendant un
maximum de 14 jours.

Mode d’emploi:
REMARQUES : Utiliser uniquement les adaptateurs de nébuliseur AQUAPAK Hudson RCl avec les

réservoirs de nébuliseur AQUAPAK. Pour la nébulisation chauffée, utiliser uniquement Hudson
RCI AQUATHERM.
1. Enfiler l'adaptateur de nébulisation sur le réservoir et serrer.
ATTENTION : Ne pas serrer I'adaptateur en exces.
2. Saisir la tubulure de ponction par les ailettes de maintien et retirer I'embout de la broche.
3. Insérer 'embout dans l'orifice de perforation sur le devant du réservoir et pousser jusqu’a ce
que les ailettes de maintien reposent sur le réservoir.
4. Visser le nébuliseur sur le débitmetre.
ATTENTION : Ne pas serrer 'adaptateur du nébuliseur en exces.
5. Fixer le tube relié au patient a la sortie du nébuliseur.

6. Faire tourner le collier de réglage du nébuliseur jusqu'a la concentration d’oxygene souhaitée.
REMARQUES : Le tableau suivant indique la sortie FIO2 estimée pour chaque réglage de

I'adaptateur :

Réglages LPM Réglages adaptateur % Sortie FIO2 estimée %
SLPM 28 % 24,6 %3 31,4 %
8LPM 33% 290%a370%
10LPM 98 % 286,2 %

7. Régler le débitmetre sur la valeur souhaitée et vérifier le débit de gaz dans I'appareil.
8. Le nébuliseur est prét a 'emploi lorsque le liquide s'écoule par le tube de retour.

Avertissements :
Usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation du
dispositif crée un risque potentiel de blessure grave et/ou d'infection pouvant entrainer la
mort. Le retraitement des dispositifs médicaux destinés a un usage unique peut entrainer une
dégradation des performances ou une perte de fonctionnalité.
Le contenu du réservoir est réservé a la thérapie par inhalation et n'est pas destiné a
I'administration parentérale.
Ne contient pas d’agents microbiens.
Stérile. Le contenu interne est stérile si la bouteille est intacte. Non-pyrogéne. Aucun agent
bactériostatique ou autre conservateur n'est ajouté.
Ne pas utiliser en présence d'une source d'inflammation.
Siun incident grave se produit impliquant le dispositif, il convient d’en informer Medline et les
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel le dispositif est utilisé et/ou le patient
est établi.

Instructions d’élimination :

Des précautions doivent étre prises lors de I'élimination de ce produit, et sa mise au rebut
doit étre effectuée conformément aux réglementations hospitalieres et nationales en vigueur
concernant les déchets biologiques dangereux.

EN Voorgevulde steriele vernevelaar
Voor inhalatie, USP - Niet-pyrogeen
Gebruiksdoel:

Bedoeld om steriel water of een zoutoplossing in aérosolvorm toe te voegen aan de ademgassen
van een patiént. Medline Hudson RCI AQUAPAK voorgevulde vernevelaars zijn bedoeld voor
gebruik bij de algemene bevolking, waaronder kinderen (vanaf 2 jaar) en volwassenen. Te
gebruiken met min. 50PSI zuurstof als belangrijkste gasbron. Het apparaat is bedoeld voor
eenmalig gebruik dat wordt gebruikt door getrainde medische deskundigen in een klinische
omgeving. Dit product is bedoeld om te worden gebruikt totdat het water/zout is opgelost of
gedurende maximaal 14 dagen.

Gebruiksaanwijzing:

LET OP: Gebruik uitsluitend Hudson RCI AQUAPAK vernevelaaradapters met AQUAPAK
vernevelaarreservoirs. Gebruik voor verwarmde verneveling alleen Hudson RCI AQUATHERM.

1. Schroef de vernevelaaradapter op het reservoir en draai deze vast.
WAARSCHUWING: Draai de adapter niet te vast aan.

2. Pak de terugstromende slang vast achter de duimflenzen op de prikpen en verwijder het
omhulsel van de prikpen.

3. Steek de pen in de prikopening op het reservoir en duw totdat de duimflens tegen het
reservoir rust.

4. Draai de vernevelaar op de flowmeter.



WAARSCHUWING: Draai de vleugelmoer niet te vast aan.
5. Sluit de slang van de patiént aan op het uiteinde van de vernevelaar.
6. Draai de afvoerkraag op de vernevelaar naar de gewenste zuurstofconcentratie.
LET OP: De volgende tabel toont de geschatte FIO2-uitvoer bij elke instelling van de adapter:

LPM Instelling Adapterinstelling % Geschatte FIO2-uitvoer %
SLPM 28 % 24,6% tot 31,4%
8LPM 33% 29,0% tot 37,0%
10LPM 98 % 286,2%

7. Stel de flowmeter in op de gewenste instelling en controleer de gasstroom door het apparaat.
8. De vernevelaar is klaar voor gebruik wanneer er vloeistof door de terugstromende slang
stroomt.

Waarschuwmgen
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Hergebruik van het apparaat kan leiden tot ernstig letsel en/of infectie met mogelijk de dood
tot gevolg. Recyclen van medische hulpmiddelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik kan
leiden tot verminderde prestaties of verlies van functionaliteit.
De inhoud van het reservoir is uitsluitend bestemd voor inhalatietherapie en is niet bedoeld
voor parenterale toediening.
Bevat geen microbiéle agentia.
Steriel. Inwendige inhoud steriel als fles intact is. Niet-pyrogeen. Geen bacteriostatisch
middel of ander conserveringsmiddel toegevoegd.

+ Nietin de buurt van ontvlambare stoffen gebruiken.
Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel, dient dit te
worden gemeld aan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Instructies voor verwijdering:

Dit hulpmiddel dient zorgvuldig te worden verwijderd en de verwijdering dient plaats te vinden
volgens de geldende ziekenhuisregels of nationale regelgeving aangaande biologisch gevaarlijk
afval.

Nebulizzatore sterile preriempito
Per inalazione, USP - apirogeno

Destinazione d’uso:

Progettato per aggiungere acqua sterile o soluzione salina in forma di aerosol ai gas respiratori
del paziente. | nebulizzatori preriempiti Medline Hudson RCI AQUAPAK sono destinati all'uso per
la maggior parte dei pazienti, sia pediatrici (dai 2 anni in su), sia adulti. Da utilizzare con almeno
50 PSI di ossigeno come fonte principale di gas. Si tratta di un dispositivo monouso utilizzato
da personale sanitario qualificato in ambienti clinici. Questo prodotto deve essere utilizzato fino
all'esaurimento dell'acqua/soluzione salina o per un massimo di 14 giorni.

Istruzioni per 'uso:
NOTA: Utilizzare esclusivamente gli adattatori per nebulizzatore Hudson RCI AQUAPAK
con i serbatoi per nebulizzatori AQUAPAK. Utilizzare solo Hudson RCI AQUATHERM per la
nebulizzazione riscaldata.
1. Infilare l'adattatore per nebulizzazione nel flacone e stringere.
ATTENZIONE: Non stringere eccessivamente I'adattatore.
2. Afferrare il tubo di ritorno e rimuovere la guaina dal perno
3. Inserire il perno nell'apertura di foratura del flacone e spingere finché il perno non &
completamente inserito
4. Collegare il nebulizzatore sul flussimetro.
ATTENZIONE: Non stringere eccessivamente I'adattatore ad alette.
5. Collegare il tubo del paziente all'uscita del nebulizzatore.
6. Ruotare I'adattatore alla concentrazione di ossigeno desiderata.
NOTA: La tabella seguente mostra l'uscita FIO2 stimata per ogni impostazione
dell'adattatore:

Impostazione

dell'adattatore in % Uscita FI02 stimata in %

Impostazioni LPM

S5LPM 28% Da 24,6% a 31,4%
8LPM 33% Da 29,0% a 37,0%
10LPM 98% 286,2%

7. Impostare il flussimetro sul flusso desiderato e verificare il flusso di gas attraverso il
dispositivo.
8. Il nebulizzatore e pronto per I'uso quando il liquido fluisce attraverso il tubo di ritorno.

Avvertenze:
Prodotto esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo
del dispositivo crea potenziali rischi di lesioni gravi e/o infezioni che possono portare alla
morte. Il ritrattamento di dispositivi medici destinati a essere monouso pud comportare un
deterioramento delle prestazioni o una perdita di funzionalita.
Il contenuto del flacone € inteso solo per terapia inalatoria e non é destinato alla
somministrazione parenterale.
Non contiene agenti microbici.
Sterile. Contenuto interno sterile se il flacone é intatto. Apirogeno. Non sono stati aggiunti
agenti batteriostatici o altri conservanti.
Non utilizzare in presenza di materiali infiammabili.
Nel caso in cui dovesse verificarsi un incidente grave in relazione al dispositivo, tale istanza
andra riportata a Medline e all'autorita competente dello Stato membro ove risiede 'utente
e/o il paziente.

Istruzioni per lo smaltimento:

Prendere le dovute precauzioni prima di smaltire il dispositivo. Lo smaltimento dello stesso andra
effettuato conformemente alle normative ospedaliere o nazionali relative ai rifiuti biologicamente
pericolosi.

I3 Nebulizador estéril precargado
Para inhalacion, USP - No pirogénico

Uso previsto:

Concebido para anadir agua estéril o solucion salina en forma de aerosol a los gases respiratorios
de un paciente. Los nebulizadores precargados AQUAPAK de Medline Hudson RCl estan
concebidos para el uso en la poblacion general, que puede incluir poblacién pediatrica (2 anos
de edad y mas) y adulta. Para el uso con un minimo de 50 PSI de oxigeno como fuente de gas
principal. Es un dispositivo de un solo uso utilizado por profesionales sanitarios formados en
entornos clinicos. Este producto esta concebido para el uso hasta el vaciado de la solucion salina/
agua o durante un maximo de 14 dias.

Instrucciones de uso:
NOTA: Utilice solamente adaptadores para nebulizador AQUAPAK de Hudson RCI con depositos
de nebulizador AQUAPAK. Para una nebulizacién calefactada, utilicelo solamente con Hudson RCI
AQUATHERM.
1. Enrosque el adaptador para nebulizador en el dep0sito y apriete.
PRECAUCION: No apriete en exceso el adaptador.
2. Sujete el tubo de retorno por detras de las pestanas del pasador de perforacion y retire la
vaina del pasador.
3. Inserte el pasador en el puerto de perforacion del depésito y empuje hasta que las pestafas
se apoyen en el depdsito.
4. Enrosque el nebulizador en el caudalimetro.
PRECAUCION: No apriete en exceso la tuerca de mariposa.
5. Conecte el tubo del paciente a la salida del nebulizador.
6. Gire el cuello de entrada del nebulizador hasta la concentracion de oxigeno deseada.
NOTA: La siguiente tabla presenta la salida estimada de FIO2 con cada ajuste del adaptador:

Ajuste LPM Ajuste del adaptador % Salida estimada de FI02 %
5LPM 28 % 246 %a314%
8 LPM 33% 290%a370%
10 LPM 98 % 2862 %

7. Ajuste el caudalimetro en el valor deseado y compruebe el caudal de gas que pasa por el
dispositivo.
8. El nebulizador est4 listo para el uso cuando el liquido fluye a través del tubo de retorno.

Advertenﬂas
Un solo uso tnicamente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion del
dispositivo crea un riesgo potencial de lesiones o infecciones graves que pueden causar la
muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios de un solo uso puede provocar una
degradacion del rendimiento o una pérdida de funcionalidad.
El contenido del depésito es solo para terapia inhalatoria y no esta destinado a la
administracion parenteral.
No contiene agentes microbianos.
Estéril. Contenido interno estéril si la botella esta intacta. No pirogénico. No se ha anadido
ningln agente bacteriostatico ni ninglin otro conservante.
No utilice el dispositivo en presencia de una fuente de ignicion.
Si se ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo, debera notificarse a
Medline y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Instrucciones de eliminacion:

Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo, y su eliminacion se realizara de
conformidad con la legislacion nacional o las normativas del hospital aplicables para residuos
bioldgicamente peligrosos.
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I3 Nebulizador Estéril Pré-cheio
Para inalacdo, USP - Apirogénico
Utilizacao prevista:
Destina-se a adicionar agua estéril ou solugdo salina sob a forma de aerossol aos gases
respiratérios de um paciente. Os nebulizadores pré-cheios Medline Hudson RCI AQUAPAK
destinam-se a ser utilizados na populacao geral, que podera incluir populacao pediatrica (a partir
dos 2 anos de |dade) e adulta. Para ser utilizado com um minimo de 50 PSI de oxigénio como fonte
principal de gas. E um dispositivo de utilizacdo Gnica utilizado por médicos com formacao em
ambientes clinicos. Este produto destina-se a ser utilizado até se esgotar a agua/solugao salina
ou durante um maximo de 14 dias.

Instrucoes de utilizagao:

NOTA: Utilize apenas os adaptadores de nebulizacao Hudson RCI AQUAPAK com os reservatorios

de nebulizacdo AQUAPAK. Para nebulizacao aquecida, utilize apenas o Hudson RCI AQUATHERM.

1. Enrosque o adaptador de nebulizagao no reservatério e aperte-o.
ATENCAO: Nao aperte demasiado o adaptador.

2. Segure o tubo de retorno por detras das flanges de polegar do pino de puncao e retire a
bainha do pino.

3. Introduza o pino no orificio de puncao do reservatoério e empurre-o até que as flanges do
polegar encostem ao reservatorio.

4. Enrosque o nebulizador no medidor de caudal.
ATENCAO: Néo aperte demasiado a porca de orelhas.

5. Ligue o tubo do paciente a saida do nebulizador.

6. Rode o colar de arrastamento no nebulizador para a concentracdo de oxigénio desejada.
NOTA: A tabela que se segue mostra a saida estimada de FIO2 em cada defini¢ao do
adaptador:

Definicdo de LPM Definicao do adaptador % | Débito de FIO2 estimado %
5LPM 28% 24,6% a 31,4%
8LPM 33% 29,0% a 37,0%
10 LPM 98% = 86,2%

7. Regule o medidor de caudal para a definicao desejada e verifique o fluxo de gas através do
dispositivo.
8. 0 nebulizador estd pronto a ser utilizado quando o liquido flui através do tubo de retorno.



Avisos:
- Apenas para utilizacao Unica. Nao reutilizar, reprocessar ou resterilizar. A reutilizacao do
dispositivo cria um risco potencial de ferimentos graves e/ou infecao que pode levar a morte.
0 reprocessamento de dispositivos médicos destinados apenas a utilizacdo Ginica num s6
paciente podera resultar na degradacdo do desempenho ou na perda de funcionalidade.
0 contelido do reservatorio destina-se apenas a terapéutica inalatéria e ndo se destina a
administracdo parentérica.

- Nao contém agentes microbianos.
Estéril. O conteGido interno é estéril se o frasco estiver intacto. Apirogénico. Nao foi
adicionado qualquer agente bacteriostatico ou outro conservante.
Nao utilizar na presenca de uma fonte de ignicao.
Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, o incidente deve ser
comunicado a Medline e a autoridade competente do Estado-membro no qual residem o
utilizador e/ou o paciente.

Instrucdes relativas a eliminagao:

Deve tomar precaugdes ao eliminar este dispositivo e a eliminacao do dispositivo deve ser feita de
acordo com as normas hospitalares ou nacionais aplicaveis relativas aos residuos biologicamente
perigosos.

EA Naplneny sterilny rozprasovac
Na inhalaciu, USP - nepyrogénny

Planované pouzitie:
Urceny na pridanie sterilnej vody alebo fyziologického roztoku vo forme aerosélu do dychacich
plynov pacienta. Naplnené rozprasovace Medline Hudson RCI AQUAPAK su urtené na pouZitie
vo vieobecnej populacii, ktord moze zahffiat deti (od 2 rokov) a dospelych. PouZivaji sa s min.
S0PSI kyslika ako hlavného zdroja plynu. Ide o pomécku uréenti na jedno pouZitie, ktor pouZivaju
vyskoleni lekari v klinickom prostredi. Tento vyrobok je urteny na pouZivanie do vycerpania vody/
fyziologického roztoku alebo maximalne 14 dni.
Navod na pouZitie:
POZNAMKA: PouZivajte iba adaptéry pre rozprasovac¢ Hudson RCI AQUAPAK so zasobnikmi
rozprasovata AQUAPAK. Na rozpradovanie za tepla pouZivajte iba so systémom Hudson RCl
AQUATHERM.
1. Nasadte adaptér rozprasovaca na zasobnik a utiahnite ho.
UPOZORNENIE: Adaptér prilis neutahuijte.
2. Uchopte vratnG rarku za priruby palca na prepichovacom koliku a odstrarite obal kolika.
3. Zasurite kolik do prepichovacieho otvoru na nadrzke a tlacte, kym sa priruby palca
neopierajl o nadrzku.
4. Nasadte rozprasovac na prietokomer.
UPOZORNENIE: Kridlov( maticu prilis neutahuijte.
5. Pripojte hadicku pacienta k vystupu rozprasovaca.
6. Otocte strhavaci kriZok na rozprasovaci na poZadovanu koncentraciu kyslika.
POZNAMKA: V nasledujucej tabulke je uvedeny odhadovany vykon FIO2 pri kazdom
nastaveni adaptéra

Nastavenie LPM Nastavenie adaptéra % Odhadovany vykon FI02 %

5LPM 28 % 24,6 % az 31,4 %
8LPM 33% 29,0 % az 370 %
10LPM 98 % 286,2 %

7. Nastavte prietokomer na pozadované nastavenie a overte prietok plynu cez pomécku.
8. Rozprasovat je pripraveny na pouZitie, ked cez vratnti rarku pradi kvapalina.

Upozornenla
Len na jedno pouzitie. NepouZivajte, nespractivajte ani nesterilizujte opakovane. Opatovné
pouzitie pomocky predstavuje potencialne riziko vazneho poranenia a/alebo infekcie, ktoré
mdZe viest k smrti. Opatovné spracovanie zdravotnickych pomécok urcenych len na jedno
pouzitie m6Ze mat za nasledok zhor3enie vykonu alebo stratu funkénosti.
Obsah zasobnika je uréeny len na inhala¢nd liecbu a nie je urceny na parenteralne podanie.
Neobsahuje Ziadne mikrobialne latky.
Sterilné. VnGtorny obsah je sterilny, ak je flasticka neporusend. Nepyrogénne. Nie je pridané
Ziadne bakteriostatické cinidlo ani ina konzervacna latka.
« Nepouzivajte v pritomnosti zdroja vznietenia.
« Akv stvislosti s pomdckou dojde k zdvaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolocnosti
Medline a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.
Pokyny na likvidaciu:
Pri vyhadzovani tejto pomécky sa musia prijat bezpecnostné opatrenia a tato pomocka sa musi
likvidovat v stlade s platnymi nemocni¢nymi alebo vnitro3tatnymi nariadeniami pre biologicky
nebezpecny odpad.

B Predplnény sterilni nebulizator

Pro inhalaci, USP - nepyrogenni

Urcené pouziti:

Urceny k pridani sterilni vody nebo fyziologického roztoku do aerosolu, ktery tvofi dychaci plyny
pacienta. Pfedplnéné nebulizatory Medline Hudson RCI AQUAPAK jsou urceny pro pouZiti u bézné
populace, ktera mlize zahrnovat déti (ve véku od 2 let) i dospélé. Jsou urceny k pouZiti s kyslikem
o tlaku minimalné 50 PSI jako hlavnim zdrojem plynu. Jedna se o prostfedek na jedno pouziti,
ktery smi pouzivat vyskoleni [ékafi v klinickém prostiedi. Tento vyrobek je urcen k pouziti az do
vycerpani vody / fyziologického roztoku nebo po dobu maximalné 14 dn(i.

Navod k pouZziti:

POZNAMKA: Adaptéry nebulizatoru Hudson RCI AQUAPAK pouZivejte pouze spolu s rezervoary

nebulizdtoru AQUAPAK. Pro zahfivanou nebulizaci pouZivejte pouze Hudson RCI AQUATHERM.

1. Nasadte adaptér nebulizatoru na rezervoar a upevnéte jej.
UPOZORNENI: Adaptér prilis neutahujte.

2. Uchopte zpétnou trubici za pfirubami pro palec na propichovacim koliku a odstrarite obal
koliku.

3. Zavedte kolik do propichovaciho portu na rezervoaru a zatlacte, dokud priruby pro palec
nedosednou proti rezervoaru.

4. Nasadte nebulizator na pritokomer.
UPOZORNENI: Kfidlovou matici pfilis neutahujte.

5. PFipevnéte trubici pacienta na vystup nebulizatoru.

6. Otocte vstupni prirubu nebulizatoru na pozadovanou koncentraci kysliku.
POZNAMKA: Nasleduijici tabulka uvadi odhadovany vystup FIO2 pi kazdém nastaveni
adaptéru:

Nastaveni LPM Nastaveni adaptéru % Odhadovany vystup FI02 %
S5LPM 28 % 24632314 %
8LPM 33% 29,0az370%
10LPM 98 % 286,2 %

7. Nastavte pritokomér do poZzadovaného nastaveni a ovéfte pritok plynu zafizenim.
8. Nebulizator je pFipraven k pouZiti, pokud kapalina proudi skrze zpétnou trubici.

Varovani:

« Pouze pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte opakovang, nezpracovavejte ani opakované
nesterilizujte. Pfi opakovaném pouZiti zafizeni hrozi potencialni nebezpeci tézkého zranéni a/
nebo infekce s moznym nasledkem smrti. Zpracovani zdravotnickych prostiedk( urcenych jen
na jedno pouZiti miize mit za nasledek zhorseni vykonu nebo ztratu funkénosti.

Obsah rezervoaru je uréen pouze k inhalacni terapii a neni urcen k parenteralnimu podani.
Neobsahuje mikrobidIni agens.

Sterilni. Je-li nadoba neporusena, vnitfni obsah je sterilni. Nepyrogenni. Bez pfidavku
bakteriostatickych latek a jinych konzervantt.

NepouZivejte obal v pfitomnosti zdroje vzniceni.

Pokud dojde v souvislosti se zafizenim k zavazné nehodé, musi byt tato nehoda nahlasena
spolecnosti Medline a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidli uZivatel a/nebo
pacient.

Pokyny pro likvidaci:
Pri vyfazeni tohoto zafizeni z provozu a pfi jeho likvidaci je tfeba postupovat v souladu s platnymi
nemocni¢nimi nebo narodnimi predpisy pro biologicky nebezpetny odpad.

EA Forfylld steril nebulisator
For inandning , USP - icke-pyrogen

Avsedd anvandning:

Avsedd for att tillsatta sterilt vatten eller koksaltlosning i aerosolform till en patients
andningsgaser. Medline Hudson RCI AQUAPAK forfyllda nebulisatorer ar avsedda for anvandning
i den allmanna befolkningen, som kan inkludera barn (2 ar och aldre) och vuxna. Att anvandas
med minst 50 PSI syre som huvudsaklig gaskalla. Det &r en enhet for engangsbruk att anvandas
av utbildade lékare i kliniska miljoer. Denna produkt ar avsedd att anvandas tills vattnet/
saltlésningen ar slut eller under maximalt 14 dagar.

Anvandningsinstruktioner:
NOTERA: Anvand endast Hudson RCI AQUAPAK nebulisatoradaptrar med AQUAPAK

nebulisatorbehallare. For nebulisering som ar uppvarmd, anvand dd endast med Hudson RCI
AQUATHERM.

1. Tra pd nebulisatoradaptern pa behdllaren och spann at.
VARNING: Spann inte dt adaptern fér mycket.

2. Tatagireturroret bakom tumflansarna pa punkteringsstiftet och ta bort stiftets hélje.
3. Séttin stifteti behallarens punkteringsport och tryck tills tumflansarna vilar mot behallaren.

4. Trd nebulisatorn pa flédesmataren.
VARNING: Spann inte &t vingmuttern for mycket.

5. Fast patientroret till nebulisatorns utfléde.
6. Vrid medbringarkragen pa nebulisatorn till dnskad koncentration av syre.
NOTERA: Foljande tabell visar uppskattad FIO2-utfldde vid varje adapter-instalining:

LPM-instéllning Adapter-installning % Berdknat FIO2-utflode %

S5LPM 28 % 24,6 % till 31,4 %
8LPM 33% 29,0 % till 37,0 %
10LPM 98 % 2862 %

7. Stéllin flsdesmataren pa onskad instéllning och kontrollera gasflodet genom enheten.
8. Nebulisatorn dr klar att anvandas nar vatska strémmar genom returroret.

Varmngar
« Engdngsprodukt. Far ej dteranvandas, upparbetas eller atersteriliseras. Att dteranvanda
enheten skapar en potentiell risk fér allvarlig skada och/eller infektioner som kan leda till
dédsfall. Upparbetning av medicinsk utrustning som endast ar avsedd fér engdngsbruk kan
resultera i forsamrad prestanda eller funktionsférlust.
Innehallet i behdllaren ar endast avsett for inhalationsterapi och ar inte avsett for parenteral
administration.
Innehdller inga mikrobiella amnen.
Steril. Innehallet ar sterilt om flaskan ar intakt. Icke-pyrogen. Inget bakteriostatiskt medel
eller annat konserveringsmedel ar tillsatt.
- Anvand inte i narheten av en antandningskalla.
Om en allvarlig handelse har intraffat i ssmband med produkten ska detta rapporteras till
Medline och behérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

Instruktioner for avfallshantering:
Forsiktighetsdtgarder bor vidtas vid kassering av denna produkt och bortskaffande ska goras i
enlighet med gallande sjukhus- eller nationella bestammelser for biologiskt farligt avfall.

KN Esitaytetty steriili sumutin
Inhalaatioon, USP, pyrogeenivapaa
Kayttotarkoitus:

steriilin veden tai suolaliuoksen lisdaminen aerosolimuodossa potilaan hengityskaasuihin.
Medlinen esitaytetyt Hudson RCI AQUAPAK- sumuttimet on tarkoitettu kaytettavaksi yleisilla

kaytetdan happea vahintdan 3,45 bar palneella Laite on kertakayttomen ja tarkoitettu



koulutettujen kiliinikkojen kdytettavaksi Kliinisissd ymparistéissa. Tuote on tarkoitettu
kaytettavaksi kunnes vesi/suolaliuos on kaytetty loppuun tai enintaan 14 paivan ajan.
Kayttoohjeet:
HUOMAUTUS: Kdyta ainoastaan Hudson RCI AQUAPAK -sumutinsovittimia yhdessa AQUAPAK
-sumutinsa en kanssa. Lamp6sumutuksen yhteydessa kaytté ainoastaan Hudson RCI
AQUATHERM -lammittimen kanssa.
1. Kierra sumutinsovitin kiinni sailioon ja kirista.
VAROITUS: Sovitinta ei saa kiristaa liikaa.
2. Tartu sumutinlaitteelle menevaan letkuun puhkaisuneulan peukalolaippojen takaa ja poista
neulan suojus.
3. Ty6nna neula sailion puhkaisuliittimeen ja paina, kunnes peukalolaipat ovat sailiéta vasten.
4. Kierra sumutin kiinni virtausmittariin.
VAROITUS: Siipimutteria ei saa kiristaa liikaa.
5. Kiinnité potilasletku sumuttimen ulostuloon.
6. Kaanna sumuttimen saatoholkki haluttuun happipitoisuuteen.
HUOMAUTUS: Seuraavassa taulukossa esitetdan arvioitu FiO2 kullakin sovitinasetuksella:

LPM-asetus Sovittimen asetus % Arvioitu Fi02 %
5LPM 28% 24,6 % - 31,4 %
8 LPM 33% 290%-370%
10 LPM 98 % 2862 %

7. Aseta virtausmittari halutulle asetukselle ja varmista kaasun virtaus laitteen lapi.
8. Sumutin on valmis kaytettavaksi, kun neste virtaa sumuttimelle menevan letkun lapi.

Varoituksia:

- Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen, tai steriloida

uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa vakavan loukkaantumisen ja/tai

infektion, joka voi johtaa kuolemaan. Vain kertakdytt6on tarkoitettujen ladkinnallisten

laitteiden uudelleenkasittely voi johtaa suorituskyvyn heikkenemiseen tai toimintakyvyn

heikentymiseen.

Sailon sisalto on tarkoitettu ainoastaan hengitysterapiaan, eika sita ole tarkoitettu

annettavaksi parenteraalisesti.

Ei sisélla biologisia epapuhtauksia.

Steriili. Sisaltd on steriili, jos pullo on ehjd. Pyrogeenivapaa. Ei lisdttyja bakteerien kasvua

estdvia aineita tai muita sailontaaineita.

Ei saa kayttaa syttymislahteen laheisyydessa.

- Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita tulee iimoittaa Medlinelle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka on.

Havittamista koskevat ohjeet:

Tata laitetta havitettaessd on noudatettava varovaisuutta, ja laite on havitettdva sairaalan
antamien tai kansallisten biologisesti vaarallista jatetta koskevien maaraysten mukaisesti.

K3 Forfyldt steril nebulizer
For inhalering, USP - Ikke-pyrogen

Anvendelse:

Beregnet til tilfojelse af sterilt vand eller saltvandsoplgsning i aerosolform til en patients
andedraetsgasser. Medline Hudson RCI AQUAPAK forfyldte nebulizers er beregnet til brug i
generel befolkning, der kan inkludere peediatrisk (alder 2 dr og derover) og voksne. Anvendes med
min. 50 PSI oxygen som primzer gaskilde. Det er en enhed til engangsbrug der skal anvendes af
kvalificeret medicinsk personale i et klinisk miljg. Dette produkt er beregnet til brug indtil vand/
saltvand er opbrugt eller i maksimalt 14 dage.

Brugsanvisning:
BEMARK: Benyt kun Hudson RCI AQUAPAK nebulizer adaptere med AQUAPAK nebulizer
beholdere. For opvarmet nebulizering benyttes kun Hudson RCI AQUATERM.

1. Skru nebulizer adapter pd beholder og spaend fast.
ADVARSEL: Overspznd ikke adapteren.

2. Grib returslangen bag fingerflanger pa punkteringspin og fjern kappe pa pin.
3. Indfer pin i punkteringsporten pa beholder og tryk til fingerflanger hviler mod beholder.

4. Skru nebulizer pd flowmeter.
ADVARSEL: Overspaend ikke fingermatrikken.

5. Fastger patientslange til nebulizers udgang.
6. Drejjusteringskraven pa nebulizer pd gnskede iltkoncentration.
BEMARK: Den fglgende tabel viser den ansldede FI02 dosering ved hver adapterindstilling:

LPM indstilling Adapterindstilling % Anslaet FI02 dosering %
SLPM 28 % 24,6 % til 31,4 %
8LPM 33% 29,0 % il 37,0 %
10LPM 98 % 2 86,2 %

7. Seet flowmeter pa gnskede indstilling og kontroller gasflow gennem enheden.
8. Nebulizer er klar til brug nar der flyder vaeske gennem returslangen.

Advarsler:
Kun til engangsbrug. M3 ikke genbruges, genbehandles , eller resteriliseres. Genbrug af
enheden medfgrer en potentiel risiko for alvorlig skade og/eller infektion der kan medfare
ded. Genoparbejdning af medicinsk udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug, kan medfgre
forringet ydeevne eller tab af funktionalitet.
Indholdet af beholderen er kun for inhaleringsterapi og er ikke beregnet til parenteral
administration.
Indeholder ikke mikrobiotiske agenter.
Steril. Indholdet er sterilt ved intakt flaske. Ikke-pyrogenisk. Ingen bakteriostatiske agenter
eller andre konserveringsmidler tilsat.
M3 ikke benyttes i naerheden af en antendingskilde.
Skulle der opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret, skal dette indberettes til
Medline samt til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten har hjemsted.

Anvisninger om bortskaffelse:
Der skal tages forholdsregler ved bortskaffelse af dette apparat, og kassering af apparatet skal

ske i overensstemmelse med geeldende hospitals- eller nationale bestemmelser for biologisk
farligt affald.

KX Ferdigfylt steril forstover
For inhalasjon, USP - Ikke-pyrogen
Tiltenkt bruk:

Beregnet for 3 tilsette sterilt vann eller saltopplgsning i aerosolform til pasientens pustegasser.
Medline Hudson RCI AQUAPAK forhandsfylte nebulisatorer er beregnet for bruk i den generelle
befolkningen, som kan omfatte barn (fra 2 dr og oppover) og voksne. Den skal brukes med minst
50 PSI oksygen som hovedgasskilde. Det er en engangsenhet som brukes av opplarte klinikere
i kliniske miljger. Dette produktet er beregnet pa a brukes til det er tomt for vann/saltvann eller
i maksimalt 14 dager.

Instruksjoner for bruk:
MERKNAD: Bruk kun Hudson RCI AQUAPAK-forstaveradaptere med AQUAPAK-
forstgverreservoarer. For oppvarmet forstgvning, bruk kun Hudson RCI AQUATHERM.
1. Skru nebulisatoradapteren pa beholderen og stram til.
FORSIKTIG: Ikke stram adapteren for hardt.
2. Tatakireturslangen bak tommelflensene pa punkteringsstiften, og fjern stiftens hylse.
3. Sett stiften inn i reservoarets punkteringsport og skyv til tommelflensene hviler mot
reservoaret.
4. Skru nebulisatoren pa stremningsmaleren.
FORSIKTIG: Ikke stram vingemutteren for hardt.
5. Fest pasientslangen til forstgverens utlgp.
6. Vriinnblandingskragen pa forstgveren til ansket oksygenkonsentrasjon.
MERKNAD: Fglgende tabell viser estimert FIO2-utgang ved hver innstilling av adapteren:

Innstilling av adapter i Estimert FIO2-utgang i

Innstilling av LPM

prosent prosent
5LPM 28% 24,6 % til 31,4%
8LPM 33% 29,0% til 37,0%
10LPM 98% =86,2%

7. Konfigurer stremningsmaleren pd gnsket innstilling, og bekreft at gassen strammer gjennom
enheten.

8. Forstgveren er klar til bruk ndr det stremmer vaeske gjennom returslangen.

Advarsler:

+ Kun til engangsbruk. Produktet md ikke gjenbrukes, prosesseres pd nytt eller steriliseres
pa nytt. Gjenbruk av enheten utgjer en potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller
infeksjon som kan fgre til dedsfall. Reprosessering av medisinsk utstyr som kun er beregnet
pa engangsbruk, kan fore til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.
Innholdet i reservoaret er kun beregnet pa inhalasjonsbehandling og er ikke beregnet pa
administrering parenteralt.
Inneholder ingen mikrobielle stoffer.
Steril. Innvendig innhold er sterilt dersom hetteglasset/flasken er intakt. Ikke-pyrogen. Ikke
tilsatt bakteriostatisk middel eller andre konserveringsmidler.
Bruk aldri naer en tennkilde.
Om det har oppstatt en alvorlig hendelse i forhold til utstyret s& ma det rapporteres til Medline
eller korrekt myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Instruksjoner for avhending:
Man ber alltid ta sine forholdsregler ved @ avhende denne enheten. Avhending av enheten ma
utfores ifglge gjeldende sykehus- eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

el MPOYyEUIONEVOC ATTOCTEIPWHEVOG

VEQPENOTIOINTIG
lMNa elonvory, Mn Mupoyevrig « USP

MNpoopi{6uevn Xprion:

Mpoopiletal yla v MPooORKn amoCTEIPWHEVOU VEPOU 1} GAATOUXOU SIOAUHATOC OE HOPPH
AEPOAVHATOC OTA AVATIVEUOTIKA aépla evog aoBevouc. Ot mpoyepiopévol vepehomointég Medline
Hudson RCI AQUAPAK mpoopilovTat yia xprion o€ Yeviko TANBuopd, o omoiog pmopei va mepthapBavel
madid (NAKiag 2 eTwv Kat dvw) kat evAAIKEC. Na xprion pe eNdxiotn 50PSI o§uydvou wg Kupla mnyn
agpiov. Eival pia ouokeun piag xpriong mou XpnoIHOTIOLETal amd eKMAISEUPEVOUG KAIVIKOUG 1aTPOUG
og KAWVIKA TepIBaNovTa. AuTo To TPOI6V TpoopileTal va Xxpnotpomoinbei péxpt v aviAnon tou
VEPOU/PUCIOAOYIKOU 0pOoU 1 Yia HEYIOTO StAoTNHA 14 NUEPWV.

Odnyisc xpriong:

THMEIQZH: Xpnotpomolgite pdvo mpooappoyeic vepehomointr Hudson RCI AQUAPAK pe vtemolita

vegelomointr) AQUAPAK. Na Beppaivopevn vepehomoinon, Xpnotpomolrote uovo pe to Hudson RCI

AQUATHERM.

1. BISWOTE TOV IPOCAPHOYE VEQENOTIOINTH OTO VTEMOJITO Kal OPiETE.
MPOZOXH: Mnv o@iyyete unepBoNkd Tov TPOCapHOYEQ.

2. MaoTe 1o CwAva EMOTPOPHE ToW amd TIC PAAVTLEC avTixelpa oTov TEipo Slatpnong Kat
apaipéoTe To ePiBANHa TOu TTEipOU.

3. TomoBetroTe Tov Meipo oTn BUpa S1ATPNONG OTO VTIEMOJITO Kal TMECTE PEXPL Ol PAAVTEG
QAVTIXEIPA VO AKOUUTTIOOLV O€ QuTo.

4. BIOWOTE TOV VEQENOTIOINTH| GTO POOUETPO.
MPOXOXH: Mnv o@iyyete umepBoikd To magiuadt Tou mrepuyiou.

5. Tuvdéote To owhrva aoBevoug aTtnv ££080 Tou vePeNoTOINTH.

6. TupioTe T0 KOAGPO TAPACUPTEWS OTOV VEPENOTIOINTH OTNV EMBUPNTH CUYKEVTPWON o§uydvou.
THMEIQZH: O mapakdtw mivakag ameikovi(el Ty ektipwpevn £é§odo FIO2 og kaBe pubuion
Buopartog:

PUBpion LPM PUBuion np puoyéa % | Extipwpevn napaywyn FIO2 %
5LPM 28% 24.6% éwg 31.4%
8LPM 33% 29.0% éwg 37.0%
10LPM 98% >86.2%




7. PubpioTe To poduETPO 0TV EMOUPNTH PUOUION Kat EMAANBEVOTE TN POr| AgPioU HEOW TNG
OUOKEUNG.
8. O vepehomoinTiig givat £TOIOG Yia XPrion 4Tav 1o bypd pEel HECW TOU CWANVA EMOTPOPNAG.

MNposidomofosig:
Movo yia pia xprion. Mnv emavaypnolpomnolgite, emavene€epyaleoTe 1 amooTtelpwveTe. H
EMAVOXPENOIUOTTOINGN TNG GUCKEUNG Snuioupyei SuvnTiKS kivuvo coBapol TPAUHATIOHOU K/Kat
péAuvong mou pmopei va odnyrioet og Bavarto. H emavenegepyacia 1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWYV
mou mpoopifovTal Hovo yia xprion andé évav acBevij umopei va odnynoel og umofadbuion Twv
£MSOCEWV 1] AMWAELD AEITOUPYIKOTNTAG.
« Tameplexopeva Tou viend{itov mpoopilovtal pévo yia Bepareia eil0mvonig kat Sev mpoopilovtat
Y10 TIOPEVTEPIKI XOPrynon.
MepIEXEL PN HIKPORIAKOUG TTAPAYOVTEG.
« AmooTeElpwUEVO. TO ECWTEPIKO TIEPIEXOHEVO EIVAL ATTOOTEIPWHEVO €AV N PIANN €ivat AOIKTN. Mn
Mupoyevée. Aev éxel TPoOoTEDE BAKTNPIOOTATIKOE TAPAYOVTAG 1} AANO CUVTNPENTIKO.
Mnv To XpNnOIUOTIOIEITE TTAPOUGIa TTNYNG AVAPAEENC.
Edv éxel oupfei coPapd TEPIOTATIKO OE OXEON HE TO LATPOTEXVONOYIKO TTPOTOV, Ba Tpémel
va avagépetal otn Medline kat otnv appddia apyr Tou Kpdtoug péNoug oTo omoio eivat
EYKATEOTNHEVOG O XPOTNG Kal/f} 0 aoBevAG.

0dnyiec amoppPng:

Mpémel va AapPavovtal TPo@UAAEEIG KaTd TV amoppiPn auTAG TNG CUCKEUNG Kal n amoppupn
NG TPEMEL va YiVETAl CUHPWVA HE TOUG IOXVUOVTEG VOOOKOUEIAKOUG 1) €BVIKOUG KAVOVIOHOUG yla Ta
Broloyika emikivbuva anmopAnta.

EXl Wstepnie napetniony sterylny nebulizator
Do inhalacji, USP - Niepirogenny

Przeznaczenie:

Produkt jest przeznaczony do dodawania sterylnej wody lub roztworu soli fizjologicznej w postaci
aerozolu do gazéw oddechowych pacjenta. Wstepnie napetnione nebulizatory Medline Hudson
RCI AQUAPAK sg przeznaczone do stosowania u populacji ogélnej, ktéra moze obejmowac dzieci
(w wieku od 2 lat) oraz osoby doroste. Do stosowania z min. 50PSI tlenu jako gtownym zrodtem
gazu. To urzadzenie jednorazowego uzytku do stosowania przez przeszkolonych lekarzy w
srodowiskach klinicznych. Produkt przeznaczony jest do stosowania do wyczerpania sie wody/
soli fizjologicznej lub maksymalnie przez 14 dni.

Instrukcja stosowania:
UWAGA: Uzywa¢ wytacznie adapteréow do nebulizatora Hudson RCI AQUAPAK ze zbiornikami
do nebulizatora AQUAPAK. Do nebulizacji podgrzewanej nalezy uzywa¢ wytgcznie urzadzenia
Hudson RCI AQUATHERM.
1. Natozy¢ adapter nebulizatora na zbiornik i dokreci¢.
UWAGA: Nie nalezy dokrecac¢ adaptera zbyt mocno.
2. Chwycic rurke powrotng za kotnierzami kciukowymi na trzpieniu naktuwajacym i zdjac
ostone trzpienia.
3. Wtozy¢ trzpien do otworu do naktuwania na zbiorniku i wcisng¢, az kotnierze kciukowe
dotkng zbiornika.
4. Natozy¢ nebulizator na przeptywomierz.
UWAGA: Nie nalezy zbyt mocno dokreca¢ nakretki motylkowej.
5. Podtaczy¢ przewdd pacjenta do wylotu nebulizatora.
6. Obroci¢ kotnierz na nebulizatorze do zgdanego stezenia tlenu.
UWAGA: Ponizsza tabela przedstawia szacowang moc wyjsciowg FIO2 przy kazdym
ustawieniu adaptera:

Szacowana moc wyjsciowa

Ustawienie LPM FI02 %

Ustawienie adaptera %

5LPM 28% od 24,6% do 31,4%
8LPM 33% 0d 29,0% do 37,0%
10 LPM 98% 2 86,2%

7. Ustawi¢ przeptywomierz na zadang warto$¢ i sprawdzi¢ przeptyw gazu przez urzgdzenie.
8. Nebulizator jest gotowy do uzycia, gdy ciecz przeptywa przez rurke powrotna.

Ostrzezenia:

- Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie produktu stwarza potencjalne ryzyko powaznych obrazef i/lub
infekgji, ktére moga prowadzi¢ do $mierci. Ponowne przetwarzanie wyrobow medycznych
przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do obnizenia ich wydajnosci lub
utraty ich funkcjonalnoéci.

« Zawartosc zbiornika jest przeznaczona wytgcznie do terapii inhalacyjnej i nie jest
przeznaczona do podawania pozajelitowego.

Nie zawiera czynnikéw mikrobiologicznych.

Produkt sterylny. Wewnetrzna zawartos¢ jest sterylna, jesli butelka jest nienaruszona.
Produkt niepirogenny. Bez dodatku srodka bakteriostatycznego ani innego $rodka
konserwujgcego.

Nie stosowa¢ w obecnosci zrodta zaptonu.

+ W razie wystapienia powaznego wypadku w zwigzku z produktem, nalezy zgtosi¢ to
firmie Medline oraz odpowiedniemu organowi w Panstwie Cztonkowskim wtaéciwym dla
uzytkownika i/lub pacjenta.

Instrukcje dotyczace utylizacji:

Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem $rodkoéw ostroznosci i zgonie
z obowigzujgcymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczgcymi
odpadow biologicznie niebezpiecznych.

BN Predhodno napolnjeni sterilni nebulizator
Za inhalacijo, USP - nepirogeni

Predvidena uporaba:

Namenjen dodajanju sterilne vode ali fizioloske raztopine v obliki aerosola pacientovim dihalnim
plinom. Predhodno napolnjeni nebulizatorji Medline Hudson RCI AQUAPAK so namenjeni uporabi
pri splosni populaciji, ki lahko vkljucuje otroke (starejse od 2 let) in odrasle. Za uporabo z najmanj
50 PSI kisika kot glavnim virom plina. To je pripomocek za enkratno uporabo, ki ga v klinicnem
okolju uporabljajo usposobljeni zdravniki. Ta izdelek je namenjen uporabi do izCrpanja vode/
fizioloSke raztopine ali za najvec 14 dni.

Navodila za uporabo:
OPOMBA: Uporabljajte samo nastavke za nebulizator Hudson RCI AQUAPAK z rezervoarji za
nebulizator AQUAPAK. Za ogrevano nebulizacijo uporabljajte samo s Hudson RCI AQUATHERM.
1. Privijte nastavek za nebulizator na rezervoar in ga zategnite.
OPOZORILO: Nastavka ne zategnite prevec.
2. Primite povratno cev za pal¢nimi prirobnicami na vbodnem zaticu in odstranite ovoj zatica.
3. Vstavite zati¢ v vbodno odprtino na rezervoarju in ga potiskajte, dokler se pal¢ne prirobnice
ne naslonijo na rezervoar.
4. Privijte nebulizator na merilnik pretoka.
OPOZORILO: Krilate matice ne zategnite prevec.
5. Cev za pacienta pritrdite na izhod nebulizatorja.
6. Obrnite zajemni obrocek na nebulizatorju na Zeleno koncentracijo kisika.
OPOMBA: Naslednja tabela prikazuje ocenjeni izhod FIO2 pri vsaki nastavitvi nastavka:

Nastavitev LPM Nastavitev nastavka % Ocenjeni izhod FIO2 %
5LPM 28 % 24,6 % do 31,4 %
8LPM 33% 29,0 % do 37,0 %

10 LPM 98 % 2 86,2 %

7. Merilnik pretoka nastavite na Zeleno nastavitev in preverite pretok plina skozi pripomocek.
8. Nebulizator je pripravljen za uporabo, ko tekocina stece skozi povratno cevko.

Opozorila:

- Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, obdelujte ali ponovno sterilizirajte.
Ponovna uporaba pripomocka lahko povzrodi tveganje za resno poskodbo in/ali okuzbo, ki
lahko privede do smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomockov, namenjenih samo za
enkratno uporabo, lahko povzroéi poslabsano delovanje ali izgubo funkcionalnosti.

+ Vsebina rezervoarja je namenjena samo za inhalacijsko terapijo in ni namenjena
parenteralnemu dajanju.

Ne vsebuje mikrobnih sredstev.

Sterilno. Notranja vsebina je sterilna, e je steklenica nedotaknjena. Nepirogeno. Ni dodanih
bakteriostaticnih sredstev ali drugih konzervansov.

Ne uporabljajte v prisotnosti vira vziga.

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti
Medline in pristojni organ drZave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno
prebivalisce.

Navodila za odstranjevanje:

Ko zavrZete ta pripomocek, morate upoStevati varnostne ukrepe, pripomocek pa je treba

odstraniti v skladu z veljavnimi bolnini¢nimi ali nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne

odpadke.

3 Nebulizator steril preumplut
Pentru inhalare, USP - Apirogen

Utilizare preconizata:
Conceput pentru adaugarea de apa sterila sau solutie salind sub forma de aerosol la gazele
respiratorii ale pacientului. Nebulizatoarele preumplute Medline Hudson RCI AQUAPAK sunt
destinate utilizarii la populatia generald, care poate include populatia pediatrica (incepand cu
varsta de 2 ani) si adulta. A se folosi cu min 50PSI de oxigen ca sursa principala de gaz. Este
un dispozitiv de unica folosinta utilizat de clinicieni instruiti in medii clinice. Acest produs este
destinat a fi utilizat pana la epuizarea apei/solutiei saline sau pentru maximum 14 zile.
Instructiuni de utilizare:
NOTA: Utilizati numai adaptoare de nebulizare Hudson RCI AQUAPAK cu rezervoare de nebulizare
AQUAPAK. Pentru nebulizare incalzita, utilizati numai cu Hudson RCI AQUATHERM.
1. Tnsurubati adaptorul pentru nebulizator pe rezervor si strangeti.
ATENTIE: Nu strangeti adaptorul excesiv.
2. Prindeti tubul de retur in spatele falangelor degetului mare de pe acul de punctie si scoateti
teaca acului.
3. Introduceti acul Tn orificiul de punctie de pe rezervor si impingeti pana cand falangele
degetului mare se sprijina de rezervor.
4. Tnsurubati nebulizatorul pe debitmetru.
ATENTIE: Nu strangeti piulita fluture excesiv.
5. Atasati tubul pacientului la iesirea nebulizatorului.
6. Rotiti colierul de antrenare de pe nebulizator la concentratia de oxigen dorita.
NOTA: Tabelul urmator prezinta iesirea FIO2 estimata la fiecare setare a adaptorului:

Setare LPM Setare adaptor % lesire estimata FI02 %
5LPM 28% 24,6% pana la 31,4%
8LPM 33% 29,0% pana la 37,0%
10LPM 98% 2 86,2%

7. Setati debitmetrul la setarea dorita si verificati debitul de gaz prin dispozitiv.

8. Nebulizatorul este gata de utilizare atunci cand lichidul curge prin tubul de retur.
Avertismente:

Numai de unica folosinta. Nu reutilizati, nu reconditionati si nu resterilizati. Reutilizarea
dispozitivului poate expune la riscul de ranire grava si/sau infectie cu consecinte potential
fatale. Reconditionarea dispozitivelor medicale de unica folosinta poate duce la scaderea
performantei sau la pierderea functionalitatii.

Continutul rezervorului este destinat exclusiv terapiei prin inhalare si nu este destinat
administrarii parenterale.

Nu contine agenti microbieni.

Steril. Continutul intern este steril daca flaconul este intact. Apirogen. Fara adaos de agenti
bacteriostatici sau alti conservanti.

- Anuse utiliza in prezenta unei surse de aprindere.

- In cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul medical, acest
incident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea competenta a Statului Membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.



Instructiuni privind eliminarea:

Trebuie luate masuri de precautie in momentul scoaterii din uz a acestui dispozitiv, iar eliminarea
acestuia se va efectua in conformitate cu reglementarile aplicabile in cadrul spitalelor sau cu
reglementarile nationale cu privire la deseurile periculoase din punct de vedere biologic.

"3 NpensapuTenHo HanbAHEH cTepuneH

nynsepusartop
3a unxanauuu, USP - HenuporeHex

ﬂpenuasuaueuue:

MpenHasHayeH 3a no6aBsHe Ha CTepuHa BoAa WNu y3nonoryeH pasTeop noa Gopmata Ha
aepo30/1 KbM AMXaTeIHUTe ra3osBe Ha nauueHTa. I'IpeuBapMTenHo Hanb/IHeHUTe nynsepusatopun
Medline Hudson RCI AQUAPAK ca npeaHasHadeH 3a ynotpeba npy 06Ll0To HaceneHne, KoeTo
MOXe [la BK/K0YBa Aeua (Ha Bb3pacT 2 1 MoBede rofvHM) U Bb3pacTHU. [la ce 13M0N13Ba C MUH.
50 PSI kncnopoa KaTo OCHOBEH M3TOYHWK Ha ra3. Toa e u3fenve 3a egHokpaTHa ynoTpeba,
npeaHa3Ha4YeHo 3a W3non3BaHe OT 0OyYeHW KAMHWLMCTK B KAMHUYHA cpeda. To3u NpoaykT
e rnpefHa3HayeH Aa Ce M3roN3Ba A0 W34yepnBaHe Ha BoAaTa/MU3MONOrMYHWA pa3TBOP UMK
MaKCMyM 14 fiHN.

WHcTpyKuum 3a ynoTtpe6a:

3ABEJIEXXKA: N3non3BaiTe camo apgantepw 3a nynsepusatop Hudson RCI AQUAPAK ¢

pe3sepsoapu 3a nynsepusatop AQUAPAK. lpu HarpsaTa nynsepu3auus U3noassaire camo ¢

Hudson RCI AQUATHERM.

1. 3aBWHTeTe afanTepa 3a NyaBepU3aTop 3a pe3epBoapa W ro 3aTerHete.
BHUMAHWE: He npe3ataranTte agantepa.

2. XBaHeTe BpblallaTta Tpbba 3aa nanuosuTte GnaHUmM Ha wudTa 3a npobuBaHe 1 oTCTpaHeTe
06BMBKaTa Ha WndTa.

3. MocTaBeTe WuTa B 0TBOPa 3a Npo61BaHe Ha pe3epBoapa 1 HaTVCHeTe, A0KaTO NanLoBnTe
naHuw onpat B pesepBoapa.

4. 3aBWHTeTe NynBepu3aTopa 3a pasxoaomepa.
BHUMAHMUE: He npe3saTtarante kpunyaTaTa ravka.

5. MpukpeneTe TpbbaTa 3a NaLMeHTa KbM 13X0fa Ha NynBepu3aTopa.

6. 3aBbpTeTe HaKparHUKa 3a yNaBsiHe Ha NynBepu3aTopa Ao XenaHaTta KOHLEHTpaLus Ha
Kncnopon.
3ABEJIEXXKA: CnepaBaliata Tabnuua nsobpasssa nporHo3Hms usseaeH FI02 npu Bcsika
HacTpoika Ha aflanTepa:

HacTpoiika Ha

Hactpoika Ha LPM
P apantepa %

MporHo3Ho n3BeaeH FIO2 %

5LPM 28% 24,6% 10 31,4%
8LPM 33% 29,0% 1o 37,0%
10LPM 98% =86,2%

7. HacTpoiiTe pa3xofomepa Ha »enaHata HacTpoiKa v npoBepeTe MoToKa ra3 npes 13aenveto.
8. MynBepu3aTopbT e roToB 3a ynoTpe6a, KoraTto TeYHOCTTa NpoTeye Npe3 BpbLUallaTa Tpb6a.

npenynpemneuuu
CaMo 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a. He n3non3eaiTe, He 06paboTBaiiTe 1 He CTEpUNM3MpaiTe
noBTOpPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha U3enneTo Cb3aaBa NoTeHLMaeH PUCK OT CePUO3HO
HapaHsBaHe 1/uUn MHMeKLMs, KOeTo Moxe Aa foBeae A0 CMbPT. [oBTOpHaTa 06paboTka
Ha MeAMLIMHCKM U3Aenus, NpeHa3HadveHn 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a, Moxe Aa Aosede [0
BNoweHa eheKTUBHOCT UK 3ary6a Ha (PYHKLIMOHANHOCT.
CbAbPKAHMETO Ha pe3epBoapa e CamMo 3a MHXasaLMOoHHa Tepanus v He e NpefHa3HayeHo 3a
NapeHTepasHoO MPUOXKEHME.
He cbabpxa MUKPOGHM areHTu.
CTepuiHo. BLTPELIHOTO ChbpyKaHe e CTePUIIHO, ako ByTUNKaTa e HenoKbTHaTa.
HenvporenHo. be3 fo6aBeH 6aKTep1OCTAaTUUEH areHT UK ApYr KOHCePBAHT.

+ [la He ce ©3n0N13Ba NPW HaMYME HA U3TOYHWK Ha 3ananBaHe.

+ AKO BbB BPb3Ka C U3[1e/INeTO Bb3HWUKHE Cep1O3eH UHLMAEHT, Tov Tpabea Aa 6bae cbobleH
Ha Medline 1 koMNeTeHTHUS OpraH Ha CTpaHaTa YneHKa, B KOATO ce Hamupa noTpebutenar u/
UMM NaLMEHTHT.

WH(prKI.lMM 3a U3XBbpasHe:

Mpu u3xBBLPNAHe Ha u3aenveto Tpsabea Aa ce B3eMaT NpeanasHy Mepku ¥ AenoHMPaHeTo Ha
u3aenveTo Tpsa6Ba Aa e 3BbPLUBA B CbOTBETCTBYE C NPUNOKUMUTE GONHUYHM UM HALIMOHANHN
pa3nopeabu 3a 61ONOrMYHO ONACHW OTNAaAbLM.

I Elére toltott steril gyogyszerporlaszto
Inhalalashoz, USP - nem pirogén

Rendeltetésszerii hasznalat:

Steril viz vagy s6oldat aeroszol formaban torténd adagolasahoz a betegnek szant légzési gazhoz.
A Medline Hudson RCI AQUAPAK eldre téltott gyogyszerporlasztok altalanosan hasznalhatok
a betegpopulacioban, amely gyermek (2 éves vagy annal iddsebb) és felndtt betegeket
egyarant magaba foglal. Min. 50 psi nyomast oxigénnel hasznalando, mint f6 gazforras.
Egyszer hasznalatos eszkoz, amelyet szakképzett egészségligyi személyzet hasznalhat klinikai
kornyezetben. A termék a viz/sooldat kitiriiléséig, illetve legfeljebb 14 napig alkalmazhato.

Hasznalati utasitas:
MEGJEGYZES: A Hudson RCI AQUAPAK gyogyszerporlaszté adaptereket kizarélag AQUAPAK
gyogyszerporlaszto tartalyokkal hasznalja. Melegitett porlasztas esetén kizarélag Hudson RCI
AQUATHERM-mel hasznalja.
1. Csavarja ra a gyogyszerporlaszt6 adaptert a tartélyra, és hlizza meg.
VIGYAZAT: Ne htizza tal az adaptert.
2. Fogja meg a visszafoly6 csovet a lyukasztotiiske ujjtémasza mogott, és tavolitsa el a ti
hivelyét.
3. Vezesse a tlit a tartaly lyukaszthato nyildsaba, és nyomja be, amig az ujjtamasz fel nem
tkozik a tartalyon.
4. Csavarja ra a gyogyszerporlasztot az aramlasmerdre.
VIGYAZAT: Ne hzza tul a szarnyas anyat.
5. Csatlakoztassa a betegtoml6t a gyogyszerporlaszto kimenetéhez.
6. Forditsa el a gyogyszerporlaszton lévé gydirdit a kivant oxigénkoncentraciora.
MEGJEGYZES: A kivetkez6 tablazatban dsszefoglaltuk az egyes adapterbeallitasokhoz
tartozo becsiilt FI02 teljesitményt:

LPM beallitas Adapterbeallitas % Becsiilt FIO2 teljesitmény %

5LPM 28% 24,6% - 31,4%

8 LPM 33% 29,0% - 37,0%

10 LPM 98% 2 86,2%

7. Allitsa be az dramlasmérét a kivant értékre, és ellenérizze, hogy a gaz aramlik-e az eszkozon
keresztiil.

8. Agyobgyszerporlaszto készen all a hasznalatra, amikor a folyadék a visszafoly6 csévon
keresztil aramlik.

Figyelmeztetések:
Egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel Gjra, ne Ujitsa fel, és ne sterilizalja. Az eszkdz ismételt
felhasznalasa sulyos sériilés és/vagy fertdzés potencialis kockazataval jar, ami akar halalt is

okozhat. A kizarolag egyszeri hasznalatra szant orvostechnikai eszkozok tjrafelhasznalasa a
teljesitmény romlasahoz vagy a funkcionalitas elvesztéséhez vezethet.
- Atartaly tartalma kizarélag inhalacios terapiahoz hasznalhaté, és nem alkalmazhaté
parenteralisan.
Nem tartalmaz mikrobiolégiai dgenseket.
Steril. A bels6 tartalom steril, amennyiben a palack érintetlen. Nem pirogén. Nem tartalmaz
bakteriosztatikumot vagy mas tartositoszert.
« Ane hasznalja gyujtoforrasok kozelében.
Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stlyosabb incidens tértént, azonnal jelentse a
Medline vallalatnak, illetve a felhasznal6 és/vagy beteg orszagaban illetékes hatosagnak.
Artalmatlanitasi utasitasok:
Tegye meg a megfeleld ovintézkedéseket az eszkdz megsemmisitésénél, és tartsa be a bioldgiailag
veszélyes hulladékokra vonatkozo korhazi vagy nemzeti elirasokat.

K3 Onceden Doldurulmus Steril Nebiilizator
inhalasyon igindir. USP, pirojenik olmayan ézelliktedir.

Kullamim amac:

Hastanin soludugu gazlara aerosol formunda steril su veya salin solisyonu eklemek icin
tasarlanmistir. Medline Hudson RCI AQUAPAK Onceden Doldurulmus Nebiilizatorler, aralarinda
(2 yas ve tizeri) cocuklar ile yetiskinlerin yer aldigi genel ntfusta kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Ana gaz kaynagi olarak en az 50 PSl oksijenle kullanilmalidir. Klinik ortamlarda egitimli klinisyenler
tarafindan kullanilan tek kullanimlik bir aparattir. Bu drin, su/salin tiikenene kadar veya en fazla
14 glin boyunca kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlari:

1. NOT: AQUAPAK Nebilizator Hazneleri ile sadece Hudson RCI AQUAPAK Nebdilizator
Adaptorlerini kullanin. Isitmali nebulizasyon isleminde sadece Hudson RCI AQUATHERM
Grananad kullanin.

2. Nebdlizatér Adaptoriini hazneye gegirerek sikin.

UYARI: Adaptéri ¢ok sikmayin.

3. Dénus borusunu delme pimindeki kelebek somunun arkasindan tutun ve pim kilifini ¢ikarin.

4. Pimi haznenin tzerindeki delme yuvasina yerlestirin ve kelebek somunlari hazneye dayanana
kadar itin.

5. Nebdlizatoru akis dlcere gecirin.

UYARI: Kelebek somunu cok sikmayin.

6. Hastanin borusunu nebiilizatér ¢ikisina baglayin.

7. Nebulizatér Gzerindeki hava sikistirma bilezigini istenen oksijen konsantrasyonuna gevirin.
NOT: Asagidaki tabloda her adaptor ayarinda tahmini FIO2 ¢ikisi gosterilmektedir:

LMP Ayari Adaptor Ayari % Tahmini FI02 gikisi %
5LPM %28 %24.6 ila % 31,4
8LPM %33 %29,0 ila %37,0
10LPM %98 = %86,2

8. Ak 6lceri istenen ayara getirin ve cihazdan gecen gaz akigini dogrulayin.
9. Geri dénus borusundan sivi aktiginda nebdilizator kullanima hazirdir.

Uyarllar
Yalnizca bir kez kullanilabilir. Yeniden kullanmayin, islemeyin veya sterilize etmeyin. Aparat
yeniden kullanildiginda, 6lime yol acabilecek potansiyel ciddi yaralanma ve/veya enfeksiyon
riski olusur. Sadece bir kez kullanilmak tizere tasarlanan tibbi aparatlar, yeniden islendiginde
bu aparatlarin performansi disebilir veya islevselligi kaybolabilir.
Haznenin igindeki drin, sadece inhalasyon tedavisi icindir ve parenteral uygulama igin
tasarlanmamistir.
Mikrobiyal madde icermez.
Sterildir. Sise zarar gérmedigi takdirde icindeki Griin steril kalir. Pirojenik degildir.
Bakteriyostatik veya baska bir koruyucu madde eklenmemistir.

- Tutusturucu bir kaynak varken kullanmayin.
Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yasanirsa, Medline’a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu
Uye Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.

imha talimatlar:

Bu cihaz atilirken énlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli
atiklar icin ulusal yonetmeliklere gore yapilmalidir.
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Latex Free, Latexfrei, Sans latex, Latexvrij, Senza lattice, Sin Latex, Sem latex, Latexfri,
Lateksiton, Latexfri, Lateksfri, Xwpic Aate€, Bez Latexu, Bezlateksowe, Brez lateksa,
Fara latex, Hecbabpkaly natekc, Latex mentes, Lateks icermez

Mandatory action to read instructions for use, Unbedingt Gebrauchsanweisung beachten, Obligation de lire la notice d'utilisation, Verplichte
actie om de gebruiksaanwijzing te lezen, Azione obbligatoria: leggere le istruzioni Eer I'uso, Accion obligatoria de leer las instrucciones de uso,
Accao obrigatoria para ler as instrucdes de utilizacao, Det ar obligatoriskt att lasa bruksanvisningen, Kayttdohjeiden lukeminen on pakollista,
Det er pakraevet at laese brugsanvisningerne, Obligatoriske tiltak som ma leses far bruk, H avayvwon twv odnytdv givat umoxpewtikn mpwv ano
™ xprion, Prectéte si navod k pouZiti, NaleZg koniecznie przeczytac instrukcje obstugi, Obvezni ukrep je branje navodil za uporabo, Citirea
instructiunilor de utilizare este obligatorie, 3agbmxuTenHo e fa ce NpoyeTaT MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba, Kotelezd intézkedés a hasznalati
utasitas elolvasasa, Povinné precitanie si navodu na pouZzitie, Kullanim talimatlarini okumak zorunludur
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