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ISO-NEB® Filtered Nebulizer System with

2.1m Star Lumen Tubing and Standard Connector
Instructions for use

ISO-NEB® Gefiltertes Verneblersystem mit Stern
Lumen-Schlauch (2,1 m) Standardanschluss
Gebrauchsanweisung

Systeme de nébulisation filtrée ISO-NEB® avec
tube Star Lumen de 2,1 m et Connecteur standard
Mode d’emploi

ISO-NEB® Vernevelset Met 2.1 meter lumen slang
en Standaard verbindingsstuk
Gebruiksaanwijzing

Sistema di nebulizzazione con filtro ISO-NEB®
con tubi aventi lume a stella da 2,1 m e connettore
standard

Istruzioni per I'uso

Sistema de nebulizacion filtrada ISO-NEB® con
tubo Star Lumen de 2,1 m y conector estandar
Instrucciones de uso

Sistema de Nebulizador com Filtro ISO-NEB® com
Tubo Star Lumen de 2,1 m e Conetor Standard
Instrucoes para uso

Systém filtrovaného nebulizéra ISO-NEB® s 2,1
m dlhymi hadickami Star Lumen a Standardnym
konektorom

Navod na pouZitie

Filtrovany nebulizacni systém ISO-NEB® s
hadickami 2,1m Star Lumen a standardni pripojkou
Navod k pouziti

ISO-NEB® Nebulisatorsystem med filter med
2,1 m Star Lumen-slang och
standardkontaktdon

Instruktioner for anvandning

ISO-NEB® Suodattimella varustettu sumutinjar-
jestelma jossa 2,1 m Star Lumen letkusto ja vakioliitin
Kayttoohjeet

ISO-NEB® filtreret forsteversystem med 2,1m
Star Lumen-slange og standardtilslutning
Instruktion

ISO-NEB® filtrert forstgver med 2.1m Star
Lumen-slang og standard koblingsstykke
Bruksanvisning

TUOTNHA QINTPAPICHEVOU VEQEAOTIOINTH
ISO-NEB® pe owAfjva Star Lumen 2,1 m kat
Itavtap Tuvdstipa

Odnyiec xpriong

System nebulizatora z filtrem ISO-NEB® z rurka
Star Lumen o dtugosci 2,1 m i standardowym
ztaczem

Instrukcja obstugi

Nebulizator s filtrirnim sistemom ISO-NEB® z 2,1
m cevko z zvezdastim lumnom in standardnim
prikljuckom

Navodila za uporabo

ISO-NEB® Sistem cu Nebulizator Filtrat cu
Tubulatura 2.1m Star Lumen §i Conector Standard
Instructiuni de folosire

ISO-NEB® puntbpHa cuctema 3a HeGynusmpaHe ¢
2,1 m Star Lumen Tpb6a n CtaHaapTeH KOHEKTOp
Instruction for use

ISO-NEB® Sziirés porlasztorendszer 2,1
m-es csillaglumenes csdvel és szabvanyos
csatlakozoval

Hasznalati utasitas

ISO-NEB® Filtreli Nebulzator Sistemi 2,1 m Yildiz
Liimen Borulari ve Standart Konektor

Kullanim talimatlari
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Table 1: Nebulizer Performance for 0.083% Albuterol Sulfate Solution*
@ PorideseCharacterisic  elM st
1 MMAD (um) 0.82 0.81
2 GSD N/A 274
3 Particles <2um (%) 70 76
4 Particles 2-5um (%) 10 8
5 Particles >5um (%) 20 16
6

Respirable Particles <5um (%)

7 Aerosol Output Rate (mL/min) 0.02 0.03 0.04
8 Total Aerosol Output (g) 0.08 0.08 0.09
9  Fill Volume Emitted per minute (%) 0.66 0.99 147
10 Total Fill Volume Emitted (%) 2.63 2.58 2.88
1 Residual Volume (mL) 230 2.46 2.40

Table 1: Nebulizer Performance for 0.083% Albuterol Sulfate Solution®; Tabelle 1: Verneblerleistung fur
Albuterolsulfatlésung (0,083 %)"; Tableau 1: Performance du nébuliseur pour la solution de sulfate d'albutérol
20,083 %"; Tabel 1: Prestaties vernevelaar voor 0,083% Albuterolsulfaatoplossing”; Tabella 1: Prestazioni

del nebulizzatore per la soluzione di salbutamolo solfato allo 0,083%"; Tabla 1: Rendimiento del nebulizador
para solucion de sulfato de albuterol al 0,083 %"; Tabela 1: Desempenho do nebulizador com solu¢ao de
sulfato de albuterol a 0,083%*; Tabulka 1: Vykon nebulizéra s 0,083 % roztokom albuterol sulfatu*; Tabulka 1:
Vykonnost nebulizatoru pro 0,083% roztok salbutamol-sulfatu®; Tabell 1: Nebulisatorprestanda for 0,083 %
albuterolsulfatlésning”; Taulukko 1: 0,083-prosenttisen albuterolisulfaattiliuoksen sumuttimen suorituskyky”;
Tabel 1: Forstgverens ydeevne for 0,083 % albuterolsulfatoplesning”; Tabell 1: Forsteverytelse for 0,083 %
albuterolsulfatlgsning”; Mivakag 1 AméSoon vepehomoin yia 0,083% Sidhupia Beukrig aABoutepdAng; Tabela

1: Wydajnos¢ nebulizatora dla 0,083% roztworu siarczanu albuterolu®; Tabela 1: U€inkovitost nebulizatorja

za 0,083 % raztopino albuterol sulfata®; Tabel 1: Performanta nebulizatorului pentru solutia Albuterol Sulfat®
0,083%; Tabnuua 1: EhekTMBHOCT Ha Hebynum3aTopa 3a 0,083% pa3Teop Ha anbyTepon cyndart’; 1. tablazat:
A 0,083%-0s Albuterol-szulfat-oldat” porlaszto teljesitménye; Tablo 1: %0,083 Albuterol Siilfat Cozeltisi icin
Nebulzator Performansi’; %0.083 s sil i 5S Jslad LY Slen ohai 11 Jsand)

Particle Size Characteristic; Eigenschaften Partikelgrof3e; Dimensions caractéristiques des particules;
Karakteristiek deeltjesgrootte; Caratteristiche delle dimensioni delle particelle; Caracteristicas del tamafio

de las particulas; Caracteristicas do tamanho das particulas; Charakteristika velkosti ¢astic; Charakteristika
velikosti castic; Karakteristisk for partikelstorlek; Hiukkaskoon ominaispiirre; Egenskaber for partikelstarrelse;
Partikkelstgrrelse; Xapaktnpiotiké peyéBoug owpatdiwy; Charakterystyka wielkosci czgstek; Znacilnost
velikosti delcev; Caracteristica legata de dimensiunile particulelor; XapaktepucTyika Ha pa3mMepa Ha 4acTuLmTe;
Részecskeméret Jellemz6; Partikil Boyutu Karakteristigi; s sas paibad

MMAD - Median Mass Aerodynamic Diameter; MMAD - Mittlerer aerodynamischer Massendurchmesser;
MMAD - Diamétre aérodynamique de masse médian; MMAD - Aerodynamische middellijn van de massa;
MMAD - Diametro Aerodinamico Mediano di Massa; MMAD - Diametro aerodinamico medio de la masa; MMAD
- Diametro Aerodinamico Médio de Massa; MMAD - stredny hmotnostny aerodynamicky priemer; MMAD ~
stfedni aerodynamicky primér hmoty; MMAD - Median Mass Aerodynamic Diameter (aerodynamisk diameter
for medianmassan); MMAD - mediaani massan aerodynaaminen halkaisija; Aerodynamisk diameter for
medianmasse (MMAD); MMAD - Median Mass Aerodynamic Diameter - Median aerodynamisk massediameter;
MMAD - Agpoduvapikn Stapetpog péong palag; MMAD - $Srednia aerodynamiczna wielkos¢ czgsteczek; MMAD
- srednji aerodinamicni masni premer; MMAD - Diametrul aerodinamic al masei mediane; MMAD - cpeneH
aepoavHamMuyeH AvameTbp Ha Macata; MMAD - tomegfelezd aerodinamikai atmérd; MMAD - Ortalama Kitle
Aerodinamik Capr; (Js8:) (MMAD) A58 Jaws siall (50 sl (Ssalipall yhadl)

GSD - Geometric Standard Deviation; GSD - Geometrische Standardabweichung; GSD - Ecart géométrique
type; GSD - Geometrische standaardafwijking; GSD - Deviazione standard geometrica; GSD - Desviacion
geométrica estandar; GSD - Desvio Padrao Geométrico; GSD - geometricka standardna odchylka; GSD -
geometrickd standardni odchylka; GSD - Geometric Standard Deviation (Geometrisk standardavvikelse); GSD

- Geometrinen standardipoikkeama; Geometrisk standardafvigelse (GSD); GSD - Geometric Standard Deviation
- Geometrisk standardavvik; GSD - lewpetpikn tumkr andkhon; GSD - geometryczne odchylenie standardowe;
GSD - geometricni standardni odklon; GSD - Deviatia geometrica standard; GSD - reoMeTpu4HO CTaHAapTHO
oTK/I0HeHwe; GSD - geometriai szoras; GSD - Geometrik Standart Sapma; (GSD) ¢saigl (s el il oY)

Particles; Partikel; Particules; Deeltjes; Particelle; Particulas; Particulas; Castice; Castice; Partiklar;

Hiukkasia; Partikler; Partikler; Zwpatidia; Czgstki; Delci; Particule; Yactuuw; részecskék; Partikaller;

(%) g sea< Sl Jall (%) g sane-2 Sl iadl (Yo} sies sSe 2> iy o)

Respirable Particles; Lungengangige Partikel; Particules respirables; Respirabele deeltjes; Particelle respirabili;
Particulas respirables; Particulas respiraveis; Vdychovatelné ¢astice; Dychatelné ¢astice; Andningsbara
partiklar; Hengitettavissa olevia hiukkasia; Respirable partikler; Partikler som kan respireres; Avanvevoipa
owpatidia; Czasteczki wdychane; Vdihljivi delci; Particule resp|rab||e Pecnupabuntu vactvuw; Belélegezhetd
részecskék; Solunabilir Partikiller; (%) g sexe> Liiiuil ALl &y sl

Aerosol Characteristic; Aerosol-Eigenschaften; Caractéristiques aérosol; Aerosol Kenmerk; Caratteristiche
aerosol; Caracteristicas del aerosol; Caracteristicas do aerossol; Charakteristika aerosoélu; Charakteristika
aerosolu; Aerosols egenskaper; Aerosolin ominaisuus; Aerosol-egenskaber; Aerosol; Xapaktpiotiké agpolok;
Charakterystyka aerozolu; Znacilnosti aerosola; Caracteristici Aerosol; Aepo3osHa xapakTepuctuka; Aeroszol
jellemzGi; Aerosol Karakteristigi; ¢ sell 3350 (ailas

Aerosol Output Rate (mL/min); Aerosol-AusstoRrate (ml/min); Débit de sortie aérosol (mL/min); Uitvoersnelheid
aerosol (ml/min); Velocita di erogazione dell'aerosol (mL/min); Tasa de salida del aerosol (mL/min); Taxa

de saida de aerossol (mL/min); Rychlost vystupu aerosolu (ml/min); Vystupni rychlost aerosolu (ml/min);
Aerosolens utmatningshastighet (ml/min); Aerosolin ulostulovirtaus (ml/min); Aerosol-udlgbshastighed (ml/
min); Utgangshastighet for aerosol (mL/min); Pubudg mapaywync agpoldN (mL/min); Wydajnos¢ aerozolu (ml/
min); Stopnja izpusta aerosola (mL/min); Viteza de iesire a aerosolului (mL/min); 1e6uT Ha aepo3on (mL/min);
Aeroszol-kibocsatasi sebesség (ml/perc); Aerosol Cikis Hizi (mL/dk.); (A&8y/da) (5 sed) 3350 z) 3} Jaea

Total Aerosol Output (g); Gesamt-AerosolausstoR (g); Sortie totale de I'aérosol (g); Totale uitvoer aerosol (g);
Erogazione totale dell'aerosol (g); Salida total de aerosol (g); Saida total de aerossol (g); Celkovy vystup aerosolu
(g); Celkovy vydej aerosolu (g); Total aerosolproduktion (g); Aerosolin kokonaistuotanto (g); Samlet aerosol-
udleb (g); Total aerosolutgang (g); Zuvohikr mapaywyr) agpolo) (g); Catkowita wydajnos¢ aerozolu (g); Skupna
koli¢ina aerosola (g); Total lesire Aerosol (g); 0610 konuuecTeo aepo3on (g); Teljes aeroszol-kibocsatas (g);
Toplam Aerosol Cikisi (g); (a) 2 s6d 3350 z15a) Mea

Fill Volume Emitted per minute; Emittiertes Fillvolumen pro Minute; Volume de remplissage émis par minute;
Vulvolume uitgestoten per minuut; Volume di riempimento emesso al minuto; Volumen de llenado emitido
por minuto; Volume de enchimento emitido por minuto; Objem naplne vypusteny za minGtu; Objem plnéni
vypoustény za minutu; Fyliningsvolym per minut; Tayttémaaran padsté minuutissa; Udledt fyldningsvolumen
pr. minut; Fyllvolum sendt ut per minutt; Oykog m\jpwong mou ekmépmetat ava Aento; Objetos¢ wypetnienia
emitowana na minute; Oddan volumen polnjenja na minuto; Volum de umplere emis pe minut; M3nb4eH
06eM Ha Mb/iHeHe 3a MuHyTa; Percenként kibocsatott toltési térfogat; Her dakika Verilen Dolum Hacmi;

(%) A&l b Euxiall L) aaa

Total Fill Volume Emitted; Gesamtes emittiertes Fullvolumen; Volume de remplissage total émis; Totaal
uitgestoten vulvolume; Volume di riempimento totale emesso; Volumen de llenado emitido total; Volume
total de enchimento emitido; Celkovy objem vypustenej naplne;Celkovy vypoustény objem plnéni; Total
fyllningsvolym; Kokonaistayttomaaran paasto; Samlet udledt fyldningsvolumen; Totalt utsendt fyllvolum;
SUVOMNIKOG EKTTEUMOEVOG GyKog Mpwong; Catkowita emitowana objetos¢ wypetnienia; Skupni oddan volumen

polnjenja; Total Volum de umplere emis; 06w u3nb4eH 06eM Ha nbaHeHe; Kibocsatott teljes téltStérfogat;
Toplam Verilen Dolum Hacmi; (%) Cssiall Laill aas  Mea

Residual Volume; Restliches Volumen; Volume résiduel; Restvolume; Volume residuo; Volumen residual;
Volume residual; Zvyskovy objem; Zbytkovy objem; Restvolym; Jaannéstilavuus; Restvolumen; Restvolum;
Yrnolemmopevog 6ykog; Objetosc resztkowa; Preostali volumen; Volum rezidual; Octatb4eH 06em; Reziduélis
térfogat; Artik Hacim; (Js) (el aasll

“The following disclosures for nebulizer performance are based upon testing that utilizes adult ventilatory
patterns and are likely to be different for pediatric populations; * Die folgenden Angaben zur Leistung des
Verneblers basieren auf Tests, bei denen Beatmungsmuster von Erwachsenen verwendet wurden, und sind

fur Kinder moglicherweise anders; *Les informations suivantes concernant les performances du nébuliseur
sont basées sur des tests utilisant des schémas ventilatoires d'adultes et sont susceptibles d'étre différentes
pour les populations pédiatriques; "De volgende informatie over de prestaties van vernevelaars is gebaseerd
op tests met ventilatiepatronen van volwassenen en zal waarschijnlijk anders zijn bij kinderen; “Le seguenti
informazioni sulle prestazioni del nebulizzatore si basano su test che utilizzano modelli ventilatori per adulti e
possono essere diversi in base alla popolazione pediatrica; *Las siguientes indicaciones sobre el rendimiento
del nebulizador se basan en ensayos que utilizan patrones de ventilacion para adultos y probablemente

sean diferentes para las poblaciones pediatricas; “As seguintes divulgacoes relativas ao desempenho do
nebulizador baseiam-se em testes que utilizam padroes ventilatérios de adultos e que provavelmente

sao diferentes nas populagoes pediatricas; *Nasledujlce informacie o vykone nebulizéra st zaloZené na
testovani, pri ktorom sa pouzivaju ventilatné vzorce dospelych os6b a pravdepodobne sa budu lisit v pripade
detskej populacie; “Nasledujici popis vykonnosti nebulizatoru je zaloZen na testech, které vyuZivaly dechové
vzorce dospélych osob a pro pediatrickou populaci se budou pravdépodobné lisit; *Foljande beskrivningar

av nebulisatorns prestanda ar baserade pa tester som anvéander andningsmaénster for vuxna och kommer
sannolikt att vara annorlunda for pediatriska populationer; *Seuraavat sumuttimen suorituskykya koskevat
tiedot perustuvat testeihin, joissa kaytetaan aikuisten hengitysmalleja, ja ne ovat todennakéisesti erilaiset
lapsipotilaiden kohdalla; *Felgende oplysninger om forstgverens ydeevne er baseret pa testning, der anvender
respiratormgnstre for voksne, og som sandsynligvis vil vaere anderledes for paediatriske populationer;
“Folgende avslgringer for ytelsen til forstaveren er basert pa tester som bruker ventilasjonsmenstre for voksne
og vil sannsynligvis variere for pediatriske populasjoner; * Ot ak6AoUBEG yYVwGOTOTIOINTELC yia T armdSoon Tou
vepehomoinTr BaciCovtal oe SOKIUEC TIOU XPNOIOTIOIOUV avaTiVEUOTIKE TPATUTIa evnAikwy Kat gival mBavo va
Stagépouv yia maidiatpikoug mnBucpioug; * Ponizsze informacje dotyczace dziatania nebulizatora opierajg sie na
testach wykorzystujgcych wzorce oddechowe 0séb dorostych i prawdopodobnie beda sie rézni¢ w przypadku
populadji pediatrycznych; *Naslednja razkritja o ucinkovitosti nebulizatorja temeljijo na testiranju, ki uporablja
vzorce ventilacije pri odraslih in se bodo verjetno razlikovali pri pediatri¢ni populaciji; *Urmatoarele dezvaluiri
despre performantele nebulizatorului se bazeaza pe testarea care utilizeaza caracteristicile de ventilare pentru
adulti si pot fi diferite pentru grupurile de copii; *CneHoTo onoBecTABaHe Ha MHOPMaLWA 3a eheKTUBHOCTTa
Ha HeOyN3aTopa e 0CHOBABA Ha TECTOBE, KOMTO M3M0NI3BAT MOAENW Ha BEHTUALMSA NPY Bb3PACTHU U €
BEPOSATHO A1a Ca Pa3/IMYHM 3a NefnaTpuyHaTa nonynauus; ‘A porlaszto teljesitményére vonatkozo alabbi
kozlések olyan vizsgalatokon alapulnak, amelyek felnSttek |élegeztetési mintait hasznaljak, és ezek valoszintileg
eltérnek a gyermekpopulaciok esetében; * Nebulzatér performansina iliskin asagidaki aciklamalar, yetiskin
solunum paternlerini kullanan testleri temel almaktadir ve pediyatrik populasyonlarda bu degerler muhtemelen
farklr olacaktir; Qb duall dalise ¢ & of oyl o 5 (ol &y sl ol paiins )l JLEYI ) 330 Ll e oo A0 claliny) sis

Driving Gas: Compressed Air

Driving Gas Pressure: 345 kPa / 50 PSI
Driving Gas Flow: 6-8 LPM
Angles of Operation: 0-45° from vertical
Maximum Fill Volume: 6mL

Empty Mass of Nebulizer: 0.093kg

Specifications; Spezifikationen; Caractéristiques; Specificaties; Specifiche; Especificaciones; Especificacdes;
Specifikacie; Specifikace; Tekniska specifikationer; Tekniset tiedot; Specifikationer; Spesifikasjoner;
Mpodiaypagég; Dane techniczne; Specifikacije; Specificatii; Cneundwkaunu; Specifikaciok; Teknik Ozellikler;
sl sall

Driving Gas: Compressed Air; Treibgas: Druckluft; Entrainement du gaz : Air comprimé; Gebruikt gas:
Gecomprimeerd gas; Guida a gas: Aria compressa; Gas impulsor: aire comprimido; Gas acionador: Ar
comprimido; Hnaci plyn: Stlaceny vzduch; Hnaci plyn: Stlaceny vzduch; Drivgas: Tryckluft; Ajokaasu: Paineilma;
Drivluft: Trykluft; Kjgregass: Trykkluft; O8rynon aepiou: MNemeopévoc aépag; Gaz napedowy: Sprezone
powietrze; Pogonski plin: Stisnjen zrak; Gaz de actionare: Aer Comprimat; 3agsvkBall ras: Bbaayx nog
Hansrane; Vezetd gaz: Sritett levegd; Stirticti Gaz: Basingli Hava; L sias ol sa 1l 5le

Driving Gas Pressure: 345 kPa / 50 PSI; Treibgasdruck: 345 kPa / 50 PSI; Pression d'entrainement du gaz :
345 kPa / 50 PSI; Druk gebruikt gas: 345 kPa / 50 PSI; Pressione guida a gas: 345 kPa / 50 PSI; Presion del
gas impulsor: 345 kPa / 50 PSI; Pressao do gas acionador: 345 kPa / 50 PSI; Tlak hnacieho plynu: 345 kPa/50
PSI; Tlak hnaciho plynu: 345 kPa / 50 PSI; Gastryck vid drift: 345 kPa / 50 PSI; Ajokaasupaine: 345 kPa / 50
PSI; Drivlufttryk: 345 kPa/50 PSI; Drivgasstrykk: 345 kPa / 50 PSI; Mieon odriynonc agpiou: 345 kPa / 50 PSI;
Ciénienie gazu w ukfadzie napedowym: 345 kPa / 50 PSI; Tlak pogonskega plina: 345 kPa/50 PSI; Presiune de
actionare a gazului: 345 kPa / 50 PSI; HansraHe Ha 3aaBwmkBalums ras: 345 kPa / 50 PSI; Vezetd gaznyomas:
345 kPa / 50 PSI; Strticti Gaz Basinci: 345 kPa / 50 PSI; &xy je doa s S Jha )y /DSl 5L 345 ;i) jle b

Driving Gas Flow: 6-8 LPM; Treibgasfluss: 6 - 8 LPM; Débit d’entrainement du gaz : 6-8 LPM; Stroom gebruikt
gas: 6-8 LPM; Flusso guida a gas: 6-8 LPM; Caudal de gas impulsor: 6-8 LPM; Fluxo do gas acionador: 6-8 LPM;
Prietok hnacieho plynu: 6 - 8 I/min.; Priitok hnaciho plynu: 6-8 I/min; Drivgasflode: 6-8 LPM; Ajokaasuvirtaus:
6- 8 LPM; Drivluftstremning: 6-8 I/m; Strammen av drivgass: 6-8 LPM; Porj 08riynonc agpiou: 6-8 LPM; Przeptyw
gazu napedowego: 6-8 LPM; Pretok pogonskega plina: 6-8 LPM; Debit de actionare a gazului: 6-8 LPM; Motok
Ha 3a/BUXBALL ra3: 6-8 LPM; Vezetd gazaramlas: 6-8 LPM; Surlicti Gaz Akisl: 6-8 LPM; 4édy/ 1 8-6 ;i) jle 3ix

Angles of Operation: 0-45° from vertical; Betriebswinkel: 0-45° von der Senkrechten; Angles d'utilisation :
0-45° Par rapport a a verticale; Werkmgshoeken 0-45° verticaal; Angoli di funzionamento: 0-45° da posizione
verticale; Amgu\os de operacion: 0-45° de la vertical; Angu\os de Operacao: 0-45° em relacao a vertical; Uhly
prevadzky: 0-45° z vertikalnej polohy; Provozni Ghel: 0-45° od svislé polohy; Driftvinklar: 0-45° fran vertikal;
Kayttokulmat: 0-45° pystysuorasta; Betjeningsvinkler: 0-45° fra lodret; Driftsvinkler: 0-45° fra vertikal; Fwvieg
Aertoupyiag: 0-45° amé v kaBetn; Katy dziatania: 0-45° w pionie; Koti delovanja: 0-45° navpi¢no; Unghiuri

de Operare: 0-45° din pozitie verticala; brnv Ha pa6ota: 0-45° ot BepTukana; Mikodési szogek: 0-45° a
fiiggblegeshez képest; Calisma Acilari: 0-45° dikeye gore; = il e sl e 3a 53 45-0 il U5

Maximum Fill Volume: 6mL; Maximales Fiillvolumen: 6mL; Volume maximum de remplissage 6 mL; Maximaal
vulvolume: 6mL; Volume massimo di riempimento: 6mL; Volumen de llenado maximo: 6 mL; Volume de
enchimento maximo: 6 mL; Maximalny objem naplne: 6 ml; Maximalni objem naplnéni: 6 ml; Maximal
péfy\lmngsvolym: 6mL; Suurin tayttétilavuus: 6mL; Maksimal fyldningsvolumen: 6 ml; Maksimalt fyllvolum:
6mL; Méyiotog dyko¢ mipwong: 6mL; Maksymalna objetos¢ napetnienia: 6 ml; Najvegji volumen polnjenja:
6mL; Volum Maxim de Umplere: 6mL; MakcrmaneH obem 3a nbireHe: 6mL; Maximalis toltési térfogat: 6mL;
Maksimum Dolum Hacmi: 6 mL; Js 6 s aaa (oadl

Empty Mass of Nebulizer: 0.093kg; Leere Masse des Verneblers: 0,093 kg; Masse a vide du nébliseur : 0,093 kg;
Lege massa van vernevelaar: 0,093 kg; Massa vuota del nebulizzatore: 0,093 kg; Masa del nebulizador vacio:
0,093 kg; Massa do nebulizador em vazio: 0,093 kg; Hmotnost prazdneho nebulizéra: 0,093 kg; Hmotnost
prazdného nebulizatoru: 0,093 kg; Nebulisatorns tomvikt: 0,093kg; Sumuttimen tyhja massa: 0,093kg;
Forstgverens tomme masse: 0,093kg; Tom masse av forstgveren: 0,093kg; Kevrj pala vepehomontry: 0.093kg;
Pusta masa nebulizatora: 0,093 kg; Masa praznega nebulizatorja: 0,093 kg; Greutatea neta a Nebulizatorului:
0,093 kg; Mpa3Ha Maca Ha HeBynu3aTopa: 0,093kg; A porlaszto tres tomege: 0,093kg; Nebulzatoriin Bos
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m Intended purpose

Medline Hudson RCI Small Volume Nebulizers are intended to be used for intermittent aerosol therapy to
deliver prescribed solutions for inhalation. Intended for use on pediatric or adult patients. Intended for use by
medical personnel, lay persons, or patients that have been prescribed aerosol therapy. For use in acute and
non-acute care settings. Intended for single patient, single use

Directions for Use

1. Remove the ISO-NEB from its package and be sure all components are intact

2. Rotate the nebulizer into upright position for right- or left-handed use

3. Verify that the arrows on one-way valves are oriented correctly: two on the inspiratory limb toward the
mouthpiece and one on the expiratory limb toward the particle filter.
Remove the nebulizer from the tee.

. Add prescribed medication to the nebulizer jar through the opening at the top of the cap (6 mL maximum).

. Reattach the nebulizer to the tee.
Attach tubing by pushing end connector directly onto compatible gas outlet. Push the other end onto the
fitting under the nebulizer.

8. Adjust the gas source to prescribed flow rate (6 to 8 LPM)

9. Check for secure connections by confirming flow of aerosol through device.

10. Proceed with treatment as prescribed. Exhale through the mouthpiece.

11. Cover mouthpiece to divert flow toward filter when taking breaks during treatment.
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Disposal instructions

Discard after single application. 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.

Warnings
- Do not use with Anaesthetic or Ventilator breathing systems

- Using a solution other than 0.083% Albuterol Sulfate, in particular a suspension and/or high-viscosity solution,
can alter the particle size distribution curve, the mass median aerodynamic diameter (MMAD), aerosol output,
and/or aerosol output rate, as compared to values disclosed above

- Materials used in the nebulizer may not be compatible with solutions, suspensions, or emulsions that have not
been evaluated.

- Non-sterile. Do not sterilize prior to use

- Do not use if device is soiled or damaged.

- Prior to use, ensure compatibility with gas outlet. Standard connectors are compatible with 5-7mm male
fittings and universal connectors are compatible with male DISS 1240 fittings or 5-7mm male fittings.

- Prior to use, ensure all connections are secure. Do not over tighten or force connections. Do not alter device.
Improper connections may result in disconnection or leakage during use, which may result in performance
degradation and increase the risk of respiratory distress.

- Do not attach the outlet of the nebulizer directly to an endotracheal tube, tracheostomy tube or other device
that does not offer an alternate pathway for exhalation.

- Single Use Only: Do not reuse, reprocess, or sterilize. Reuse of device creates a potential risk of serious injury
and/or infection which may lead to death. Residuals from medication or cleaning agents retained within the
device may result in contamination, dangerously increased breathing resistance and impaired valve function.

- 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

m Verwendungszweck

Medline Hudson RCI Vernebler fiir kleine Mengen sind fur die intermittierende Aerosoltherapie zur Abgabe von
verschriebenen Inhalationslosungen vorgesehen, zur Verwendung bei Kindern und Erwachsenen. Vorgesehen
fur die Verwendung durch medizinisches Personal, Laien oder Patienten, denen eine Aerosoltherapie verordnet
waurde. Fur die Verwendung in der Akutversorgung und bei nicht pflegerischen Tatigkeiten. Fur den einmaligen
Gebrauch bei einem Patienten bestimmt..

Gebrauchsanweisung

1. Nehmen Sie das ISO-NEB aus der Verpackung und vergewissern Sie sich, dass alle Bestandteile intakt sind.

2. Drehen Sie den Vernebler in die aufrechte Position fur die rechts- oder linkshandige Verwendung.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Pfeile auf den Einwegventilen richtig ausgerichtet sind: zwei auf dem
inspiratorischen Schenkel zum Mundstuick und einer auf dem exspiratorischen Schenkel zum Partikelfilter.

4. Entfernen Sie den Vernebler vom T-Stuck
Fullen Sie das verschriebene Medikament durch die Offnung an der Oberseite der Kappe in den
Verneblerbehélter ein (maximal 6 mL).

6. Bringen Sie den Vernebler wieder am T-Stuck an.
Bringen Sie den Schlauch an, indem Sie das Anschlussstuick direkt auf den kompatiblen Gasauslass schieben.
Stecken Sie das andere Ende auf den Anschluss unter dem Vernebler.

8. Stellen Sie die Gasquelle auf die vorgeschriebene Flussrate ein (6 bis 8 I/min).

9. Gewahrleisten Sie einen korrekten Aerosolfluss, indem Sie prufen, ob die Verbindungen sicher sind

10. Fahren Sie mit der Behandlung wie vorgeschrieben fort. Atmen Sie durch das Mundstuck aus.

11. Decken Sie das Mundstuck ab, um den Fluss zum Filter umzuleiten, wenn Sie wahrend der Behandlung
Pausen machen.

Entsorgungshinweise

Entsorgen Sie das Gerat nach der einmaligen Anwendung. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind
VorsichtsmaBnahmen zu treffen. Das Produkt ist gemal? den geltenden Krankenhaus- oder nationalen
Vorschriften fur infektiése Abfalle zu entsorgen.

Warnhinweise

- Nichtin Verbindung mit Anasthesie- oder Beatmungsgeraten verwenden

- Die Verwendung einer anderen Losung als Albuterolsulfat (0,083 %), insbesondere einer Suspension und/
oder einer hochviskosen Losung, kann die PartikelgréBenverteilungskurve, den mittleren aerodynamischen
Massendurchmesser (MMAD), den AerosolausstoB und/oder die AerosolausstoBrate im Vergleich zu den oben
angegebenen Werten verandern.

- Die im Vernebler verwendeten Materialien sind méglicherweise nicht mit Ldsungen, Suspensionen oder
Emulsionen kompatibel, die nicht bewertet wurden.

- Unsteril. Sterilisieren Sie nicht vor dem Gebrauch.

- Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es verschmutzt oder beschadigt ist.

- Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Kompatibilitat mit dem Gasauslass gewahrleistet
ist. Die Standardanschliisse sind mit mannlichen Verbindungssttcken (5 mm - 7 mm) kompatibel
und die Universalanschlisse sind mit mannlichen DISS 1240-Verbindungsstiicken oder mannlichen
Verbindungssttcken (5 mm - 7 mm) kompatibel.

- Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass alle Anschliisse sicher sind. Ziehen Sie die Anschliisse
nicht zu fest an und Giben Sie keine Gewalt aus. Verandern Sie das Gerat nicht. UnsachgemaBe Anschlisse
kénnen zu einer Unterbrechung der Verbindung oder zu Leckagen wéhrend des Gebrauchs fiihren, was eine
Verschlechterung der Leistung zur Folge haben und das Risiko von Atemnot erhéhen kann.

- SchlieRen Sie den Auslass des Verneblers nicht direkt an einen Endotrachealtubus, einen Tracheostomietubus
oder ein anderes Gerat an, das keinen alternativen Weg fir die Ausatmung bietet.

- Nur fiir den einmaligen Gebrauch: Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder sterilisieren. Die
Wiederverwendung des Gerats birgt die Gefahr schwerer Verletzungen und/oder Infektionen, die zum Tod
fiihren kdnnen. Reste von Medikamenten oder Reinigungsmitteln, die im Gerat verbleiben, kénnen zu einer
Kontamination, einem gefahrlich erhohten Atemwiderstand und einer beeintrachtigten Ventilfunktion fiihren.

- Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dies Medline und der
zustandigen Behorde des Landes gemeldet werden, in dem sich der Anwender und/oder Patient befinden.

Utilisation prévue

Les nébuliseurs petit volume Medline Hudson RCI sont destinés a étre utilisés pour une aérosolthérapie
intermittente afin d'administrer des solutions prescrites pour inhalation. Destiné a étre utilisé sur des patients
pédiatriques ou adultes. Destiné au personnel médical, aux non-professionnels ou aux patients auxquels une
aérosolthérapie a été prescrite. A utiliser dans les établissements de soins aigus et non aigus. Destiné a un seul
patient et a un seul usage.

Conseils d'utilisation

1. Retirer '1SO-NEB de son emballage et s'assurer que tous les composants sont intacts.

2. Faire tourner le nébuliseur en position verticale pour une utilisation par un droitier ou un gaucher.

3. Veérifier que les fleches des valves unidirectionnelles sont correctement orientées : deux sur la branche
inspiratoire vers 'embout buccal et une sur la branche expiratoire vers le filtre a particules.

4. Retirer le nébuliseur du raccorden'T.

5. Ajouter le médicament prescrit dans le récipient du nébuliseur par l'ouverture située en haut du bouchon (6
mL maximum).

6. Réattacher le nébuliseur au raccord en T.

7. Fixer le tuyau en poussant le connecteur d'extrémité directement sur la sortie de gaz compatible. Appuyer
sur l'autre extrémité jusqu'a le fixer sur le nébuliseur.

8. Reégler la source de gaz au débit prescrit (6 a 8 LPM).

9. Veérifier la solidité des connexions en confirmant I'écoulement de I'aérosol dans le dispositif.

10. Poursuivre le traitement comme prescrit. Expirer par I'embout buccal.

11. Couvrir 'embout buccal pour dévier le flux vers le filtre lors des pauses pendant le traitement

Instructions d’élimination

Eliminer aprés une seule utilisation 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.

Avertissements

- Ne pas utiliser avec des systémes respiratoires d'anesthésie ou de ventilation

- Lutilisation d'une solution autre que le sulfate d'albutérol a 0,083 %, en particulier une suspension et/ou
une solution a viscosité élevée, peut modifier la courbe de distribution de |a taille des particules, le diamétre
aérodynamique médian en masse (DAMM), la production d'aérosols et/ou le taux de production d'aérosols,
par rapport aux valeurs indiquées ci-dessus.

- Les matériaux utilisés dans le nébuliseur peuvent ne pas étre compatibles avec des solutions, des suspensions
ou des émulsions qui n'ont pas été évaluées.

- Non stérile. Ne pas stériliser avant utilisation.

- Ne pas utiliser si dispositif est souillé ou endommageé.

- Avant utilisation, s'assurer de la compatibilité avec la sortie de gaz. Les connecteurs standard sont compatibles
avec les raccords males de 5 a 7 mm et les connecteurs universels sont compatibles avec les raccords males
DISS 1240 ou les raccords males de 5a 7 mm

- Sassurer de la sécurité de tous les raccords avant utilisation. Ne pas tendre ni forcer les raccords en exces
Ne pas modifier le dispositif. Des connexions incorrectes peuvent entrainer une déconnexion ou une fuite
pendant l'utilisation, ce qui peut entrainer une dégradation des performances et augmenter le risque de
détresse respiratoire

- Ne pas fixer la sortie du nébuliseur directement sur une sonde endotrachéale, une canule de trachéotomie ou
tout autre dispositif qui n'offre pas de voie alternative pour I'expiration.

- Usage unique seulement : Ne pas réutiliser, retraiter ni stériliser. La réutilisation du dispositif crée un risque
potentiel de blessure grave et/ou d'infection pouvant entrainer la mort. Les résidus de médicaments ou
d'agents de nettoyage retenus dans le dispositif peuvent entrainer une contamination, une augmentation
dangereuse de la résistance respiratoire et une altération du fonctionnement de la valve

- 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.

m Beoogd doel

Medline Hudson RCI Vernevelsets voor kleine volumes zijn bedoeld voor intermitterende aerosoltherapie

om te dienen als voorgeschreven oplossingen bij inhalatieproblemen. Bestemd voor gebruik bij kinderen of
volwassen patiénten. Bedoeld voor gebruik door medisch personeel, leken of patiénten die een aerosoltherapie
voorgeschreven hebben gekregen. Voor gebruik in acute en niet-acute zorgomgevingen. Bestemd voor eenmalig
gebruik bij één patiént.

Gebruiksaanwijzingen

1. Haal de ISO-NEB uit de verpakking en controleer of alle onderdelen intact zijn

2. Draai de vernevelaar rechtop voor rechts- of linkshandig gebruik

3. Controleer of de pijlen op de eenrichtingskleppen correct zijn gericht: twee op het inademingsgedeelte in de
richting van het mondstuk en één op het uitademingsgedeelte in de richting van het deeltjesfilter.

4. Haal de vernevelaar uit het T-stuk.

5. Voeg voorgeschreven medicatie toe aan het potje van de vernevelaar via de opening aan de bovenkant van
de dop (maximaal 6 mL)

6. Bevestig de vernevelaar terug aan het T-stuk.

7. Bevestig de slang door het ene uiteinde van het verbindingsstuk rechtstreeks op de compatibele gasuitlaat
te duwen. Duw het andere uiteinde op het hulpstuk onder de vernevelaar.

8. Stel de gasbron in op de voorgeschreven stroomsnelheid (6 tot 8 LPM).

9. Controleer of de verbindingen goed vastzitten door te controleren of er aerosol door het apparaat stroomt

10. Vervolg de behandeling zoals voorgeschreven. Adem uit door het mondstuk

11. Bedek het mondstuk om de stroom naar het filter te leiden tijdens pauzes gedurende de behandeling

Instructies voor verwijdering

Weggooien na eenmalig gebruik. 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

Waarschuwingen

- Niet gebruiken in combinatie met beademingssystemen voor anesthesie of beademing

- Het gebruik van een andere oplossing dan 0,083% Albuterolsulfaat, in het bijzonder een suspensie en/
of een oplossing met hoge viscositeit, kan de curve van de deeltjesgrootteverdeling, de aerodynamische
massamediaandiameter (MMAD), de aerosolproductie en/ of het aerosolproductiegehalte wijzigen in
vergelijking met de hierboven vermelde waarden

- Materialen die worden gebruikt in de vernevelaar zijn mogelijk niet compatibel met oplossingen, suspensies of
emulsies die niet zijn beoordeeld

- Niet-steriel. Niet steriliseren voor gebruik

- Niet gebruiken als het apparaat vuil of beschadigd is.

- Controleer voor gebruik of het apparaat compatibel is met de gasuitlaat. Standaard verbindingsstukken
zijn compatibel met 5-7mm mannelijke hulpstukken en universele verbindingsstukken zijn compatibel met
mannelijke DISS 1240 hulpstukken of 5-7mm mannelijke hulpstukken.

- Controleer voor gebruik of alle verbindingen goed vastzitten. Draai de verbindingen niet te strak aan en forceer
deze niet. Verander niets aan het apparaat. Onjuiste aansluitingen kunnen leiden tot losraken of lekkage
tijdens het gebruik, wat kan leiden tot slechtere prestaties en een groter risico op ademhalingsproblemen.

- Sluit de uitlaat van de vernevelaar niet rechtstreeks aan op een endotracheale buis, tracheostomiebuis of
ander apparaat dat geen alternatieve weg voor uitademing biedt.

- 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. Resten van medicatie of
reinigingsmiddelen die in het apparaat achterblijven, kunnen leiden tot besmetting, een gevaarlijk verhoogde
ademhalingsweerstand en een verminderde werking van de klep.

- Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het instrument, dient dit te worden gemeld
aan Medline en de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/ of patiént is gevestigd.

it Scopo previsto

| nebulizzatori di piccolo volume Medline Hudson RCI sono destinati all'aerosolterapia intermittente per la
somministrazione di soluzioni prescritte per inalazione. Uso previsto su pazienti pediatrici o adulti. Previsto per
I'uso da parte di personale medico e non, o pazienti a cui e stata prescritta un‘aerosolterapia. Da utilizzare in
ambienti di terapia intensiva e non intensiva. Monouso, destinato a un singolo paziente

Modalita d’uso

1. Rimuovere I''SO-NEB dalla confezione e verificare che tutti i componenti siano intatti

2. Ruotare il nebulizzatore in posizione verticale per I'uso con la mano destra o sinistra.

3. Verificare che le frecce sulle valvole unidirezionali siano orientate correttamente: due sul lato inspiratorio
verso il boccaglio e una sul lato espiratorio verso il filtro

4. Rimuovere il nebulizzatore dal connettore a t

5. Aggiungere il farmaco prescritto nel barattolo del nebulizzatore attraverso l'apertura in cima al tappo
(massimo 6 mL).

6. Riattaccare il nebulizzatore al connettore a t

7. Collegare il tubo spingendo I'estremita del connettore direttamente sull'uscita del gas compatibile. Spingere
I'altra estremita sul connettore sotto il nebulizzatore

8. Regolare la fonte di gas alla portata prescritta (da 6 a 8 LPM).

9. Controllare che i collegamenti siano sicuri, verificando il flusso di aerosol attraverso il dispositivo.

10. Procedere con il trattamento come prescritto. Espirare attraverso il boccaglio.

11. Coprire il boccaglio per deviare il flusso verso il filtro durante le pause del trattamento.

Istruzioni per lo smaltimento

Smaltire dopo una singola applicazione. 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

Avvertenze

- Non utilizzare con sistemi di respirazione per anestesia o ventilazione

- Luso di una soluzione diversa dal salbutamolo solfato allo 0,083%, in particolare una sospensione e/o una
soluzione ad alta viscosita, puo alterare la curva di distribuzione delle dimensioni delle particelle, il diametro
aerodinamico mediano di massa (MMAD), I'erogazione di aerosol e/o il tasso di erogazione dell'aerosol,
rispetto ai valori sopra indicati

- | materiali utilizzati nel nebulizzatore potrebbero non essere compatibili con soluzioni, sospensioni o emulsioni
che non sono state valutate.

- Non sterile. Non sterilizzare prima dell'uso.

- Non utilizzare se il dispositivo € sporco o danneggiato

- Prima dell'uso, accertarsi della compatibilita con I'uscita del gas. | connettori standard sono compatibili con i
raccordi maschi da 5-7 mm e i connettori universali sono compatibili con i raccordi maschi DISS 1240 o con i
raccordi maschi da 5-7 mm

- Prima dell'uso, assicurati che tutti i collegamenti siano sicuri. Non stringere troppo o forzare i collegamenti.
Non modificare il dispositivo. Collegamenti non corretti possono provocare disconnessioni o perdite durante
I'uso, con conseguente degrado delle prestazioni e aumento del rischio di disturbi respiratori

- Non collegare I'uscita del nebulizzatore direttamente a un tubo endotracheale, a un tubo tracheostomico o a
un altro dispositivo che non offra un percorso alternativo per |'espirazione.

- Monouso: Non riutilizzare, ritrattare o sterilizzare. Il riutilizzo del dispositivo crea un rischio potenziale
di lesioni gravi e/o infezioni che possono portare alla morte. | residui di farmaci o detergenti presenti
nel dispositivo possono causare contaminazione, un pericoloso aumento della resistenza respiratoria e
un‘alterazione del funzionamento della valvola

- 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

E Uso previsto

Los nebulizadores de pequeno volumen de Medline Hudson RCI estan destinados a la terapia con aerosoles
intermitente para administrar soluciones prescritas para su inhalacion. Para el uso en pacientes pediatricos o
adultos. Para el uso por personal sanitario, personas sin experiencia o pacientes a los que les han prescrito la
terapia con aerosoles. Para el uso en entornos de cuidados intensivos y no intensivos. Para un solo uso en un
paciente individual.

Instrucciones de uso

1. Saque el ISO-NEB de su paquete y compruebe que todos los componentes estan intactos

2. Cologue el nebulizador en posicion vertical para el uso con la mano derecha o izquierda

3. Compruebe que las flechas en las valvulas unidireccionales estan orientadas correctamente: dos en la rama
inspiratoria hacia la boquilla y una en la rama espiratoria hacia el filtro de particulas.

4. Retire el nebulizador de la piezaen T.

5. Anada la medicacion prescrita al frasco del nebulizador a través de la abertura en la parte superior del
tapon (max. 6 mL).

6. Cologue de nuevo el nebulizador en la piezaenT.

7. Acople el tubo encajando el conector terminal directamente en la salida de gas compatible. Encaje el otro
extremo en la pieza de la parte inferior del nebulizador.

8. Ajuste la fuente de gas al caudal prescrito (6 a 8 LPM).

9. Compruebe que las conexiones estan bien colocadas y que el aerosol fluye a través del dispositivo.

10. Proceda con el tratamiento del modo prescrito. Exhale a través de la boquilla.

11. Cubra la boquilla para dirigir el flujo hacia el filtro cuando realice pausas durante el tratamiento

Instrucciones de eliminacion

Desechar después de cada aplicacion individual. Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo, y su
eliminacion se realizarg de conformidad con la legislacion nacional o las normativas del hospital aplicables para
residuos bioldgicamente peligrosos.

Advertencias

- No utilizar con anestésicos o respiradores de ventilacion mecanica.

- Eluso de una solucion distinta al sulfato de albuterol al 0,083 %, en particular una suspension o una solucion
de alta viscosidad, puede alterar la curva de distribucion de los tamanos de las particulas, el diametro
aerodinamico medio de la masa (MMAD, por sus siglas en inglés), la salida de aerosol o la tasa de salida de
aerosol, en comparacion con los valores indicados anteriormente

- Los materiales empleados en el nebulizador pueden no ser compatibles con soluciones, suspensiones o
emulsiones que no se hayan evaluado.

- No estéril. No esterilizar antes del uso.

- No usar si el dispositivo esta sucio o danado.

- Antes del uso, compruebe la compatibilidad con la salida de gas. Los conectores estandar son compatibles
con piezas macho de 5-7 mmy los conectores universales son compatibles con piezas macho DISS 1240 o de
5-7mm.

- Antes del uso, compruebe que todas las conexiones estén bien acopladas. No sobreapriete ni fuerce las
conexiones. No modifique el dispositivo. Las conexiones incorrectas pueden provocar la desconexién o fugas
durante el uso, lo que puede perjudicar el rendimiento y aumentar el riesgo de dificultad respiratoria

- No acople la salida del nebulizador directamente a un tubo endotraqueal, un tubo de traqueotomia u otros
dispositivo que no ofrezca una via alternativa para la exhalacion

- Un solo uso Unicamente: no reutilizar, reprocesar ni esterilizar. La reutilizacion del dispositivo crea un
riesgo potencial de lesiones o infecciones graves que pueden causar la muerte. Los restos de medicacion
o de productos de limpieza en el dispositivo pueden provocar contaminacion, un aumento peligroso de la
resistencia a la respiracion y un funcionamiento defectuoso de la valvula

- Si se ha producido un incidente grave en relacién con el dispositivo, debera notificarse a Medliney a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente

Finalidade prevista

Os Nebulizadores de Pequeno Volume Medline Hudson RCI destinam-se a ser usados em aerossolterapia
intermitente para administrar solucoes prescritas para inalacao. Destinado a uso em pacientes pediatricos ou
adultos. Destinado a uso por pessoal médico, leigos ou pacientes a quem tenha sido prescrita aerossolterapia
Para uso em ambientes de cuidados intensivos e nao intensivos. Destinado a utilizacao Gnica num s6 paciente

Instrugdes de utilizacao

1. Remova o ISO-NEB da embalagem e certifique-se de que todos os componentes estao intactos.

2. Rode o nebulizador para a posicao vertical, para ser usado com a mao direita ou esquerda.

3. Verifique se as setas das valvulas unidirecionais estao orientadas corretamente: duas no membro
inspiratério em direcao ao bocal e outra no membro expiratério em direcao ao filtro de particulas.

4. Remova o nebulizador do té

5. Adicione a medicacao prescrita ao frasco do nebulizador através da abertura na parte superior da tampa
(méaximo 6 mL).



6. Volte a encaixar o nebulizador no té

7. Fixe os tubos empurrando o conetor da extremidade diretamente na saida de gas compativel. Empurre a
outra extremidade no encaixe debaixo do nebulizador.

8. Ajuste a fonte de gas consoante a taxa de fluxo prescrita (6 a 8 LPM)

9. Verifique se as ligagdes estao seguras confirmando o fluxo de aerossol através do dispositivo.

10. Realizar o tratamento conforme prescrito. Expirar pelo bocal

11. Cobrir o bocal para desviar o fluxo em direcao ao filtro se fizer pausas durante o tratamento

Instrugdes relativas a eliminacao

Eliminar apos aplicacao Unica. Deve tomar precaugoes 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.

Avisos

- Nao usar com sistemas respiratérios anestésicos ou ventiladores

- 0 uso de uma solucao diferente de 0,083% de Sulfato de Albuterol, em particular uma suspensao e/
ou solugao de alta viscosidade, pode alterar a curva de distribuicao de tamanho de particula, o didmetro
aerodinamico médio de massa (MMAD), a saida de aerossol e/ou a taxa de saida de aerossol, em comparagao
com os valores anteriormente divulgados.

- Os materiais utilizados no nebulizador podem nao ser compativeis com solucdes, suspensoes ou emulsdes
que nao foram avaliadas.

- Nao estéril. Nao esterilizar antes de usar.

- Nao utilizar se o dispositivo estiver sujo ou danificado

- Antes de utilizar, confira a compatibilidade com a saida de gas. Os conetores padrao sao compativeis com
encaixes macho de 5-7 mm e 0s conectores universais sao compativeis com encaixes macho DISS 1240 ou
encaixes macho de 5-7 mm.

- Antes de utilizar, certifique-se de que todas as ligacoes estao seguras. Nao aperte excessivamente nem force
as ligacdes. Nao altere o dispositivo. As ligacoes inadequadas podem resultar em desligamento ou fugas
durante o uso, o que pode ter como consequéncia a degradacao do desempenho e 0 aumento do risco de
desconforto respiratorio.

- Nao fixe a saida do nebulizador diretamente a um tubo endotraqueal, tubo de traqueostomia ou outro
dispositivo que nao ofereca uma via alternativa para exalagao.

- 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. Os residuos de medicamentos ou
agentes de limpeza retidos dentro do dispositivo poderao resultar em contaminagao, num aumento perigoso
da resisténcia respiratoria e ainda no comprometimento da funcao da valvula

- 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

n Urceny ucel
Nizkoobjemové nebulizéry Medline Hudson RCI sU urtené na prerusovani aerosélovl terapiu na podavanie
predpisanych roztokov na inhalaciu. SU ur¢ené na pouZitie u deti alebo dospelych pacientov. St uréené na

pouZitie zdravotnickym persondlom, laikmi alebo pacientmi, ktorym bola predpisana aerosolova liecba. Na
pouZitie v prostrediach akitnej a neakdtnej starostlivosti. Urcené pre jedného pacienta na jedno pouZitie

Navod na pouzitie

Nebulizér ISO-NEB vyberte z obalu a uistite sa, Ze st v3etky komponenty neporusené.

Otocte rozprasovac do zvislej polohy vhodnej na pouZitie pre pravakov alebo lavakov.

Skontrolujte, &i st Sipky na jednosmernych ventiloch spravne orientované: dve na vdychovom ramene
smerom k naustku a jedna na vydychovom ramene smerom k ¢asticovému filtru

Vyberte nebulizér z tétka

Do nadobky nebulizéra pridajte predpisany liek cez otvor v hornej casti uzaveru (maximalne 6 mL).
Opatovne pripojte nebulizér k técku.

Pripojte hadicku zatlacenim koncovky priamo na kompatibilny plynovy vystup. Druhy koniec nasadte na
tvarovku pod nebulizérom.

8. Nastavte zdroj plynu na predpisany prietok (6 az 8 I/min).

9. Skontrolujte, ¢i st pripojky pevne pripojené overenim prietoku aerosolu cez zariadenie.

10. Pokracujte v lie¢be podla predpisu. Vydychujte cez ndustok

1. Pri prestavkach pocas liecby zakryte ndustok, aby sa prietok presmeroval na filter.

W~
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Pokyny na likvidaciu

Po jednorazovom pouziti zlikvidujte. Pri vyhadzovani tejto pomocky sa musia prijat bezpe¢nostné opatrenia
a tato pomdcka sa must likvidovat v stlade s platnymi nemocni¢nymi alebo vnitrostatnymi nariadeniami pre
biologicky nebezpecny odpad

Varovania

- NepouZivajte v kombinacii s anestetickymi alebo ventilacnymi dychacimi systémami

- PouZitie iného roztoku ako 0,083 % albuterol sulfatu, najma suspenzie a/alebo roztoku s vysokou viskozitou,
moze zmenit krivku distriblcie velkosti ¢astic, hmotnostny median aerodynamického priemeru (MMAD),
vystup aerosolu a/alebo rychlost vystupu aerosolu v porovnani s hodnotami uvedenymi vyssie.

- Materialy pouZivané v nebulizéri nemusia byt kompatibilné s roztokmi, suspenziami alebo emulziami, ktoré
neboli postidené

- Produkt nie je sterilny. Pred pouZitim nesterilizujte.

- NepouZivajte zariadenie, ak je znecistené alebo poskodené.

- Pred pouzitim sa uistite o kompatibilite s vyvodom plynu. Standardné konektory st kompatibilné s 5 - 7 mm
vonkajsimi tvarovkami a univerzalne konektory st kompatibilné s vonkajsimi tvarovkami DISS 1240 alebo 5 -
7 mm vonkajsimi tvarovkami

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st vetky pripojky pevne pripojené. Pripojky nedotahujte nadmerne aniich
nepripajajte silou. Zariadenie nepozmeriujte. Nespravne pripojenie moZe sposobit odpojenie alebo netesnost
pocas pouZivania, o moze mat za nasledok zhorsenie vykonu a zvy3enie rizika dychacich tazkosti

- Vystupny otvor nebulizéra nepripdjajte priamo k endotrachealnej trubici, tracheostomickej trubici ani k
Ziadnemu inému zariadeniu, ktoré neposkytuje alternativnu drahu na vydychovanie

- Len na jedno pouZitie: NepouZivajte opakovane, neregenerujte ani nesterilizujte. Opatovné pouZitie pomacky
predstavuje potencidlne riziko vaZzneho poranenia a/alebo infekcie, ktoré moze viest k smrti. Zvysky liekov
alebo Cistiacich prostriedkov, ktoré zostan( v zariadeni, méZu sposobit kontaminaciu, nebezpecne zvysit odpor
pri dychani a zhorsit funkciu ventilu

- Ak v stvislosti s pomackou dojde k zavaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolocnosti Medline a
prislusnému organu clenského 3tatu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

E Ucel pouziti
Nebulizatory Medline Hudson RCI s malym objemem jsou ureny k pouZiti pro intermitentni lé¢bu aerosolem k
podani predepsanych roztokd pro inhalaci. Jsou uréeny k pouZiti u pediatrickych nebo dospélych pacientd. Smi

je pouzivat zdravotnicti pracovnici, laici nebo pacienti, kterym byla predepsana lécba aerosolem. Pro pouziti v
prostredi akutni i neakutni péce. Urc¢eno pro jednoho pacienta a jedno pouZiti.

Pokyny pro pouZiti

1. Vyjméte ISO-NEB z obalu a ujistéte se, Ze vsechny soucasti jsou neposkozené.

2. Otocte nebulizator do vzpfimené polohy pro pouZiti pravou nebo levou rukou

3. Oveéfte, zda jsou Sipky na jednocestnych ventilech orientovany spravné: dvé na konci pro vdechovani
smérem k naustku a jedna na konci pro vydechovani smérem k filtru ¢astic.

4. Odpojte nebulizator od T-kusu.

5. Nalijte predepsané lécivo do nadobky nebulizatoru pres otvor v horni ¢asti (maximalné 6 mL).

6. Nebulizator znovu pripojte k T-kusu

7. Pripojte hadicky zatlacenim pripojky pfimo na patfi¢ny vystup plynu. Druhy konec zatlacte na spoj pod
nebulizatorem.

8. Zdroj plynu nastavte na predepsany priitok (6 az 8 I/min)

9. Zkontrolujte tésnost spojeni tak, Ze zafizenim nechate proudit aerosol.

10. Pokracujte s predepsanou lécbou. Vydechujte pres naustek.

11. Pri prestavce béhem Iécby zakryjte ndustek, abyste zabranili toku k filtru.

Pokyny pro likvidaci

Zlikvidujte po jednom pouZiti. Pri vyFazeni tohoto zafizeni z provozu a pfi jeho likvidaci je tfeba postupovat v
souladu s platnymi nemocnicnimi nebo narodnimi predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Upozornéni

- NepouZivejte spolu s anestetiky nebo ventilacnimi dychacimi systémy

- PouZiti jiného roztoku neZ 0,083% salbutamol-sulfatu v konkrétni suspenzi a/nebo v roztoku s vysokou
viskozitou miiZe ve srovnani s vy3e uvedenymi hodnotami zménit kFivku distribuce velikosti castic, hmotnostni
median aerodynamického priméru (MMAD), vydej aerosolu a/nebo rychlost vydeje aerosolu

- Materialy pouZité v nebulizatoru nemusi byt kompatibilni s roztoky, suspenzemi nebo emulzemi, které nebyly
posuzovany.

- Nesterilni. PFed pouZitim nesterilizujte.

- NepouZivejte, pokud je prostiedek znecistény nebo poskozeny.

- Pred pouzitim zajistéte kompatibilitu s vystupem plynu. Standardni pFipojky jsou kompatibilni s 5-7mm
samcimi koncovkami a univerzalni pripojky jsou kompatibilni se samcimi koncovkami DISS 1240, nebo s
5-7mm samcimi koncovkami

- Pred pouzitim zajistéte tésnost viech spojl. Spoje prilis neutahujte ani na né netlacte silou. Zafizeni
nevyménujte. Spatné spojeni mize vést k odpojeni nebo netésnostem pri pouziti, coz mdize mit za nasledek
snizeni vykonnosti a zvyseni rizika dychacich obtizi

- Vystup nebulizatoru nepfipojujte piimo k endotrachedlni trubici, tracheostomalni trubici nebo jinému
prostredku, ktery neobsahuje alternativni cestu pro vydechovani

- Pouze pro jedno pouZiti: NepouZivejte opakovang, nezpracovavejte ani opakované nesterilizujte. PFi
opakovaném pouZiti zaFizeni hrozi potencialni nebezpeci tézkého zranéni a/nebo infekce s moznym nasledkem
smrti. Zbytky léciva nebo cisticich prostredk( v zaFizeni mohou vést ke kontaminaci, nebezpetné zvy3enému
odporu pfi dychani a poskozeni funkce ventilu

- Pokud doslo k vaznému incidentu v souvislosti s prostredkem, mél by byt tento incident nahla3en spole¢nosti
Medline a prislusnému organu clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Avsedd anvandning

Medline Hudson RCI smavolym nebulisatorer ar avsedda att anvandas for intermittent aerosolbehandling for att
tillfora forskrivna lésningar for inandning. Avsedd for anvandning pa pediatriska eller vuxna patienter. Avsedd
for anvandning av medicinsk personal, privatpersoner eller patienter som har ordinerats aerosolbehandling. For
anvandning i akuta och icke-akuta vardmiljoer. Avsedd for enskild patient, engangsbruk

Anvandarinstruktioner

1. Ta ut ISO-NEB ur forpackningen och kontrollera att alla komponenter ar intakta.

2. Vrid nebulisatorn till uppratt lage for hoger- eller vansterhant anvandning.

3. Kontrollera att pilarna pa envagsventilerna ar korrekt riktade: tva pa den inandningsbara delen mot
munstycket och en pa den utandningsbara delen mot partikelfiltret.

4. Ta bort nebulisatorn fran t-stycket

5. Tillsatt forskrivet lakemedel i nebulisatorburken genom 6ppningen langst upp pa locket (hogst 6 mL)

6. Satt tillbaka nebulisatorn pa t-stycket.

7. Anslut slangen genom att trycka andanslutningen direkt pa det kompatibla gasuttaget. Tryck in den andra
anden pa anslutningen under nebulisatorn

8. Reglera gaskallan till foreskriven flodeshastighet (6 till 8 LPM).

9. Kontrollera att anslutningarna ar ordentligt fastsatta genom att se till att aerosolen flodar genom
anordningen

10. Fortsatt med behandlingen som foreskrivet. Andas ut genom munstycket

1. Tack éver munstycket for att avleda flédet mot filtret vid pauser under behandlingen

Instruktioner for avfallshantering

Avfallshantera efter en enda applicering. Forsiktighetsdtgarder bor vidtas vid kassering av denna produkt och
bortskaffande ska goras i enlighet med gallande sjukhus- eller nationella bestammelser for biologiskt farligt
avfall.

Varningar

- Farinte anvandas med anestesi- eller ventilationsanordningar

- Anvdndning av en annan lésning an 0,083 % albuterolsulfat, i synnerhet en suspension och/eller [6sning med
hog viskositet, kan dndra partikelstorlekens férdelningskurva, massmedianen av aerodynamisk diameter
(MMAD), aerosolproduktion och/eller aerosolproduktionens hastighet, jamfort med varden som anges ovan.

- Material som anvands i nebulisatorn ar eventuellt inte kompatibla med I6sningar, suspensioner eller
emulsioner som inte har utvarderats

- Icke steril. Sterilisera inte fore anvandning.

- Anvand inte anordningen om den ar smutsig eller skadad.

- Kontrollera fore anvandning att gasuttaget ar kompatibelt. Standardanslutningar ar kompatibla med 5-7
mm hankopplingar och universalanslutningar ar kompatibla med DISS 1240 hankopplingar eller 5-7 mm
hankopplingar.

- Kontrollera fore anvandning att alla anslutningar ar ordentligt fastsatta. Dra inte dt anslutningarna for
hdrt. Gor inga andringar pa enheten. Felaktiga anslutningar kan leda till bortkoppling eller lackage under
anvandning, vilket kan leda till forsamrad prestanda och 6ka risken for andningssvarigheter.

- Anslut inte nebulisatorns utlopp direkt till en endotrakealtub, trakeostomitub eller annan anordning som inte
har en alternativ utandningsvag.

- Endast for engdngsbruk: Far inte dteranvandas, bearbetas eller steriliseras. Ateranvandning av anordningen
medfér en potentiell risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till doden. Rester av lakemedel
eller rengoringsmedel som finns kvar i anordningen kan leda till kontaminering, farligt 6kat andningsmotstand
och férsamrad ventilfunktion.

- Om en allvarlig handelse har intraffat i samband med anordningen ska detta rapporteras till Medline och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

n Kéyttotarkoitus

Medline Hudson RCI Small Volume -sumuttimet on tarkoitettu kaytettaviksi ajoittaiseen aerosolihoitoon
maarattyjen inhalaatioliuosten antamista varten. Tarkoitettu kdytettavaksi lapsi- tai aikuispotilaille. Tarkoitettu
kaytettdvaksi hoitohenkilokunnan, henkiléiden tai potilaiden toimesta, joille on maaratty aerosolihoito.
Kaytettdvaksi akuutissa ja muussa kuin akuutissa hoidossa. Tarkoitettu yhden potilaan kertakaytt6on.

Kéayttoohjeet

1. Poista ISO-NEB sen pakkauksesta ja varmista, etta kaikki osat ovat ehjia

2. Kaanna sumutin pystyasentoon oikea- tai vasenkatistd kayttoa varten

3. Varmista, etta yksisuuntaventtiilien nuolet on suunnattu oikealla tavalla: kaksi sisaanhengityshaarassa kohti
suukappaletta ja yksi uloshengityshaarassa kohti hiukkassuodatinta



Irrota sumutin t-kappaleesta

Lisda madratty laake sumutinpurkkiin tulpan yldosassa olevasta aukosta (enintaan 6 mL)

Kiinnita sumutin takaisin t-kappaleeseen.

Kiinnita letku tyontdmalla paatyliitin suoraan yhteensopivaan kaasun ulostuloaukkoon. Tyénna toinen paa
sumuttimen alla olevaan liittimeen

8. Saada kaasulahde saadettyyn virtausnopeuteen (6-8 LPM)

9. Tarkista, etta litannat ovat kunnossa varmistamalla, etta aerosoli virtaa laitteen lapi

10. Toteuta hoitoa ohjeiden mukaan. Hengita ulos suukappaleen kautta.

11. Peita suukappale, jotta virtaus ohjautuu suodattimeen, kun pidat taukoja hoidon aikana.

Nowv s

Havittamista koskevia ohjeita

Havitettava yhden kayttokerran jalkeen. Tata laitetta havitettdessa on noudatettava varovaisuutta, ja laite on
havitettava biologisesti vaarallista jatetta koskevien sairaaloiden tai kansallisten maaraysten mukaisesti.

Varoituksia

- Eisaa kayttaa anestesia- tai hengityslaitejarjestelmien kanssa

- Muun kuin 0,083-prosenttisen albuterolisulfaattiliuoksen, erityisesti suspensioliuoksen ja/tai korkean
viskositeetin liuoksen kayttd voi muuttaa hiukkaskoon jakaantumiskdyraa, massan keskimaaraista
aerodynaamista halkaisijaa (MMAD), aerosolituotosta ja/tai aerosolituotosnopeutta edella esitettyihin
arvoihin verrattuna

- Sumuttimessa kaytettavat materiaalit eivat valttamatta ole yhteensopivia sellaisten liuosten, suspensioiden
tai emulsioiden kanssa, joita ei ole arvioitu

- Ei steriili. Ei saa steriloida ennen kayttoa

- Laitetta ei saa kayttaa, jos se on likaantunut tai vaurioitunut.

- Varmista ennen kayttod yhteensopivuus kaasun ulostulon kanssa. Vakioliittimet ovat yhteensopivia 5-7 mm:n
urosliittimien kanssa ja yleisliittimet ovat yhteensopivia DISS 1240 -urosliittimien tai 5-7 mm:n urosliittimien
kanssa.

- Varmista ennen kayttoa, etta kaikki litannat ovat kiinnitettyina. Ald kirista likaa ja ala kaytd voimaa
litantoihin. Ala tee muutoksia laitteeseen. Epaasianmukaiset litdnnat voivat johtaa irtoamiseen tai vuotoon
kayton aikana, mika voi heikentda suorituskykya ja lisata hengitysvaikeuksien vaaraa.

- Ala kiinnita sumuttimen ulostuloaukkoa suoraan endotrakeaaliputkeen, trakeostomiaputkeen tai muuhun
laitteeseen, joka ei tarjoa vaihtoehtoista uloshengitystieta

- Vain kertakayttoon: Ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen tai steriloida. Laitteen uudelleenkaytto
aiheuttaa mahdollisen vakavan loukkaantumisen ja/tai infektion, joka saattaa johtaa kuolemaan. Laitteeseen
jaaneet laakkeiden tai puhdistusaineiden jaamat voivat aiheuttaa kontaminaatiota, hengitysvastuksen
vaarallista lisdantymista ja venttiilin toiminnan heikkenemista

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

m Tilsigtet formal

Medline Hudson RCI-forstavere med lille volumen er beregnet til at blive brugt til periodisk aerosol-behandling

for at levere ordinerede oplasninger til inhalation. Beregnet til anvendelse pa paediatriske eller voksne patienter.

Beregnet til anvendelse af medicinsk personale, leegfolk eller patienter, der har faet ordineret aerosol-
behandling. Til brug i akutte og ikke-akutte plejemiljger. Beregnet til en enkelt patient, engangsbrug

Brugsanvisning

Tag ISO-NEB ud af emballagen, og tjek, at alle komponenter er intakte

Drej forstgveren til lodret position for hejre- eller venstrehandet brug.

Serg for, at pilene pa envejsventilerne er orienteret korrekt: to pa den inspiratoriske del imod mundstykket
og en pa den ekspiratoriske del imod partikelfilteret.

Tag forstpveren af T-stykket

Kom den ordinerede medicin i forstgverglasset gennem abningen gverst pa haetten (maksimalt 6 mL)
Szt forstaveren fast pa T-stykket igen.

Tilslut slangen ved at skubbe endestykket direkte pa det kompatible luftudtag. Skub den anden ende pa
fittingen under forsteveren

8. Juster luftkilden til den foreskrevne stremningshastighed (6 til 8 I/m).

9. Tjek, at forbindelserne er sikre ved at bekraefte, at aerosolen strammer gennem enheden.

10. Fortsaet med behandlingen som foreskrevet. Pust ud gennem mundstykket

11. Daek mundstykket for at lede stramningen mod filteret under pauser i behandlingen
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Anvisninger om bortskaffelse

Bortkast efter en enkelt anvendelse. 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

Advarsler

- Md ikke bruges sammen med anastesi- eller respiratorsystemer

- Brug af en anden oplgsning end 0,083 % albuterolsulfat, iszer en suspension og/eller en oplgsning med hgj
viskositet, kan andre fordelingskurven for partikelsterrelsen, den aerodynamiske massediameter (MMAD),
aerosol-effekten og/eller aerosol-effekthastigheden sammenlignet med de vaerdier, der er beskrevet ovenfor.

- Materialer, der bruges i forstgveren, er muligvis ikke kompatible med oplasninger, suspensioner eller
emulsioner, der ikke er blevet evalueret

- Ikke-steril. Steriliser ikke for anvendelse

- Anvend ikke, hvis enheden er tilsmudset eller beskadiget

- Inden anvendelse skal det sikres, at den er kompatibel med luftudtaget. Standardtilslutninger er kompatible
med 5-7 mm hanfittings og universaltilslutninger er kompatible med DISS 1240-hanfittings eller 5-7 mm
hanfittings.

- For anvendelse skal det kontrolleres, at alle forbindelser er sikre. Undlad at overspaende eller forcere
forbindelserne. Undlad at zendre enheden. Ukorrekt tilslutning kan resultere i frakobling eller leekage under
anvendelse, hvilket kan forringe ydeevnen og ege risikoen for dndedraetsbesvaer.

- Forstaverens udlgb ma ikke tilsluttes direkte til et endotrakealrer, trakeostomirgr eller andet udstyr, der ikke
tilbyder et alternativt udandingsforlgb.

- Kun til engangsbrug: Ma ikke genbruges, oparbejdes, eller steriliseres. Genbrug af enheden skaber en
potentiel risiko for alvorlig skade og/eller infektion, som kan fare til dgden. Rester af medicinering eller
rengeringsmidler, der er tilbage i enheden, kan resultere i kontaminering, farligt foraget dndedraetsmodstand
og nedsat ventilfunktion

- Skulle der opstd 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

m Formal

Medline Hudson RCI-forstevere med liten volum er utviklet til intermitterende aerosolterapi for & levere
foreskrevne lgsninger for inhalasjon. Beregnet for bruk pa pediatriske eller voksne pasienter. Beregnet for bruk
av medisinsk personell, lekfolk eller pasienter som har fatt foreskrevet aerosolbehandling. For bruk i akutte og
ikke-akutte omsorgsmiljger. Beregnet for én pasient/engangsbruk

Instruksjoner for bruk

1. TaISO-NEB ut av pakken og bekreft at alle komponenter er intakte

2. Roter forstgveren til oppreist posisjon for hgyre- eller venstrehendt bruk.

3. Bekreft at pilene pa enveisventilene orienteres som de skal: to pa inspirasjonslemmet mot munnstykket og
en pa ekspirasjonslemmet mot partikkelfilteret

4. Fjern forstpveren fra t-skjorten.

5. Legg foreskrevet medisin til forstaverglasset giennom apningen pa toppen av hetten (maks. 6 mL).

6. Festforstgveren til t-skjorten en gang til.

7. Fest slangen ved 4 skyve endekoblingsstykke pd et kompatibelt gassuttak. Skyv den andre enden inn pa
beslaget som finnes under forsteveren

8. Juster gasskilden til foreskrevet stramningshastighet (6 til 8 LPM)

9. Verifiser de sikre tilkoblingene ved & bekrefte at aerosol flyter giennom enheten

10. Fortsett med behandlingen som foreskrevet. Pust ut giennom munnstykket.

11. Tildekk munnstykket for & lede stremmen mot filteret mens pauser tas under behandlingen.

Instruksjoner for avhending

Kast etter hver péfgring. Man ber alltid ta sine forholdsregler ved & avhende denne enheten. Avhending av
enheten ma utfores ifolge gjeldende sykehus- eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

Advarsler

- Bruk aldri sammen med anestesi- eller ventilasjonssystemer

- Bruk av en annen Igsning enn 0,083 % albuterolsulfat, spesielt en suspensjon og/eller lgsning med
hey viskositet, kan endre fordelingskurven for partikkelstarrelsen, den aerodynamiske diameteren for
massemedianen (MMAD), aerosolutgang og/eller aerosolutgangshastighet, sammenlignet med verdiene som
finnes ovenfor.

- Materialer brukt i forstgveren er kanskje ikke kompatible med Igsninger, suspensjoner eller emulsjoner som
ikke er evaluert

- Ikke-steril. Ikke steriliser for bruk

- Bruk aldri hvis enheten er skitten eller skadet.

- Bekreft kompatibilitet med gassuttaket for bruk. Standardkoblinger er kompatible med 5-7 mm hannbeslag og
universalkoblinger er kompatible med DISS 1240 hannbeslag eller 5-7mm hannbeslag.

- For bruk, md det bekreftes at alle tilkoblinger er sikre. Ikke overstram eller tving koblingene. Ikke endre
enheten. Feilaktige tilkoblinger kan fore til frakobling eller lekkasje under bruk. Dette kan fgre til forringelse av
ytelsen og oke risikoen for pustebesvaer.

- Fest aldri utlgpet av forstgveren direkte til en endotrakealrer, trakeostomirgr eller annen enhet som ikke tilbyr
en alternativ vei for utanding

- Kun for engangsbruk: Produktet md ikke gjenbrukes, prosesseres pa nytt eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk
av enheten forer til en potensiell risiko for alvorlig skade og/eller infeksjon som kan fore til ded. Rester fra
medisiner eller rengjeringsmidler som holdes tilbake i enheten kan resultere i kontaminering, farlig okt
pustemotstand og svekket ventilfunksjon

- Om det har oppstatt en alvorlig hendelse i forhold til utstyret sd ma det rapporteres til Medline eller korrekt
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg

m Mpoopiopog

O1 vepelomoInTég pikpoL 6ykou Medline Hudson RCI mpoopilovtat va xpnotpomnoinBouv yia Sialeimouvoa Bepareia
agpolOM yla TV TTapOXr) CUVTAYOYPAPOUHEVWY SIAAUHATWVY yia gloTvor). Mpoopiletal yia xprion o maidlatpikoug
1 eVANIKEG aoBeveic. Mpoopiletat yia Xprion amd [aTPIKG TPOCWTTIKG, AN TPOoWTA 1) ACOEVEIG GTOUG OTToIoUG £XEL
ouvtayoypapnBei Oepaneia pe agpoloA. Na xprion o xwpoug o&eiag Kat pn oeiag gppovtidag. Mpoopiletar yia
£vav acBevr), piag xpriong.

O8nyiec xpriong

1. Agaipéote To ISO-NEB amd tn cuokevaoia tou kai Befaiwbeite 6Tt OAa ta e§aptripata givat dBIKTa.

2. TMeploTpéYPTe Tov veperomoinTr) oe 6pBia Béon yia xprion amod SeSIOXEIPES 1 APIOTEPOKEIPEG.

3. BePawwbeite 61 Ta BEAN oTIg BaABideg poviig katevBuvong eival owoTd mpooavatoliopéva: SUo oTo
ELOTIVEUOTIKO GKPO TTPOG TO EMIOTOMIO KAl VA OTO EKTIVEOHEVO GKPO TTPOG TO QIATPO CWwHATIS{wV.

4. AQOIPECTE TOV VEPENOTIOINTH A6 TO TAU.

MpocB£aTE TO CUVTAYOYPAPOUHEVO PAPHAKO GTO BALO TOU VEQENOTIOINTH HECW TOU AVO{YHATOG OTO EMAVW

H€POG TOL KamakioL (6 mL To péyioTo).

6. EMavacuvS£CTE TOV VEQENOTIOINTY| OTO TAU.

7. Zuvdéote Tn owhrvwon mélovtag Tov akpaio cuvdeopo ameubeiag o cupPartr] £é€0do agpiou. EMPWETE To AAO
GKPO TIAVW OTO EEAPTNHA KATW ATTO TOV VEQENOTIOINTH.

8. PuBpiote tv mnyn agpiou otov KaBopiopévo pubuo por¢ (6 £wg 8 LPM).

9. EAéYETe yia aopaleic ouvdEoelg emBeBatwvovTtag Tn por) Tou agpolON HEOW TNG CUOKEVNG.

10. Zuveyiote pe Tn Beparmeia 6mwG £xel ouvtayoypa@nOei.. EKmveloTe pHéow Tou EMOTOpIOU.

11. KaOAUYTE TO EMOTOUIO VIO VA EKTPEWPETE TN PON TTPOG TO PIATPO GTAV KAVETE SIaAEippaTa KAtd T S1dpKela g
Bepareiag.

©w

Odnyisc amépprpng

ATOppiPTE HETA amd pia pdvo epapuoyr. Mpénel va AapBavovtat TPo@UAAEELG KATA TV andppipn auTrg
TNG CUCKEUNG Kall N amoppuPr} TNG TTPETTEL VAl YIVETAL CUMPWVA HE TOUG I0XUOVTEG VOGOKOHEIAKOUG 1 €BVIKOUG
KavovIopoUG yta Ta Bloloyikd emikivéuva amoBAnta.

MNpo&idonomoeig

- Na pn XpnolHOTIOLEITal PME AVATIVEUOTIKA CUOTHHATA avatoOnaiag ry avamveuoTtripa.

- Xpnotpomovrag éva SidAupa SlapopeTikd amd 0.083% Beukr) aABoutepdAn, 18iwe va evaiwpnua i / kat StaAupa
uPnAoU 1EWSE0UG, UMTOPE( VA HETABAAEL TNV KAUTTUAN KATAVOUNG HEYEBOUG OwHaTISiwY, N péon agpoSUVANIKR
Siapetpog palag (MMAD), mapaywyr| agpolON, i/kat pubudg e€660u aepolON, OE GUYKPION HE TIG TIMEC TTOU
AVAPEPOVTAL TTAPATIAVW.

+ Tat UNIKA TTOU XPNGIHOTIOIOUVTAL OTOV VEPENOTIOINTY) EVOEXETAL VA PNV ivatl cupBatd pe SIaANUMATA, EValwprRpaTa
yoAakT@pata mou Sev éxouv aglohoynBei.

- Mn anootelpwpévo. Mnv amooTEIPWVETE TPV amd Tn xprion.

- Mnv TO XPNOILOTIOIEITE EAV N CUCKEULN EiVaL AEPWHEVN 1} KATESTPAUMEVN.

- Mpwv amé T xprion, e€aopaiiote cupBatoTnTa pE TV £€080 agpiou. Ot Tumomolnpévol cUVSECHOL ival cupBatol
HE apoevikd e€apTripata 5-7mm Kat ot kaBoAikoi oUvdeopol gival oupartoi pe apoevika eaptrpata DISS 1240 fy
apoevIKd e€aptrpata 5-7mm.

- Mpwv and n xprion, BePaiwbeite 611 OAEC 01 CUVOETELS ival aoPaleic. Mnv o@iyyete uriepBoAIKd ry TECETE TIG
OUVOEDELG. MV TPOTIOTIOIEITE TN CUCKEUT). Ot aKaTANNAEG CUVSETEIG PTOpEi va 08nyr ooy oe amoouvoeon
1 Slappor KaTtd TN XPrion, YEYOVOG TTou Pmopei va o8nynoel og umoBaduion Tng anddoong Kat va au§rioel Tov
KivéUVO avamveuoTIKrg Suoxépelag.

+ Mnv ouv8éete Tnv £€080 ToL vepeNoTOINTH AMTEUBEIaG OE EVEOTPOXEIAKO CWAIVA, CWARVA TPAXEIOTOUNG 1 GAAN
GUOKEUT TIoU SEV IPOCPEPEL EVANAKTIKH 080 EKTIVONG.

- Mdvo yia pia xprion: Mnv emavaypnolpomoleite, emavene&epyaleoTe 1) amooTEIPWVETE. H emavaypnaotpomnoinon
NG CUOKELNG Snpoupyei SuvnTIKS Kivéuvo coBapol TPAUHATIOHOU /KAl HOAUVONG TTOU PITOPE( val 08Ny oel o
Bdvaro. YIoAgidpaTa ano @appaka ry KaBaploTiKA Tou S1atnPouVTal EVTOG TNG GUCKEUNG HITOPEL va 08nyricouv
o€ MOALVON, eMKivEuva auénpévn avtiotaon oTnv avamvor Kat Helwpévn Aerroupyia g BaABidag.

- Edv éxel oupPei 0oBapod MEPIOTATIKG OE OXEON HIE TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV, Ba TPEMEL VO avapépeTal oTn
Medline kat 0TV appédia apxr Tou KPATOUG HEAOUG GTO OTIOIO Eival EYKATETTNUEVOC O XPHROTNG Kal/r 0 acBevig.

m Przeznaczenie

Nebulizatory matej objetosci Medline Hudson RCI sg przeznaczone do stosowania w przerywanej terapii
aerozolowej w celu podawania przepisanych roztworéw do inhalacji. Produkt jest przeznaczony do stosowania
u dzieci i dorostych. Do uzytku przez personel medyczny, osoby niewykwalifikowane lub pacjentow,

ktorym przepisano terapie aerozolowa. Do uzytku w placowkach opieki nagtej i standardowej. Produkt jest
przeznaczony dla jednego pacjenta, do jednorazowego uzytku

Instrukcja uzytkowania



Wyjac¢ ISO-NEB z opakowania i upewnic sie, Ze wszystkie elementy s3 nienaruszone.

Obroci¢ nebulizator do pozycji pionowej, aby mogt by¢ uzywany przez osoby prawo- lub leworeczne
Sprawdzi¢, czy strzatki na zaworach jednokierunkowych sg ustawione prawidtowo: dwie na czesci
wdechowej w kierunku ustnika i jedna na czesci wydechowej w kierunku filtra czastek statych.

Wyja¢ nebulizator z koszulki

Dodac przepisany lek do pojemnika nebulizatora przez otwor w gérnej czesci nakretki (maksymalnie 6 mL)
Ponownie podtgczy¢ nebulizator do koszulki

Podtgczy¢ przewod, weiskajac ztgcze koncowe bezposrednio do kompatybilnego wylotu gazu. Wcisnac drugi
koniec do ztgczki pod nebulizatorem.

8. Dostosowac zrédto gazu do zalecanego natezenia przeptywu (6 do 8 LPM).

9. Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczen, potwierdzajgc przeptyw aerozolu przez urzadzenie

10. Kontynuowac terapie zgodnie z zaleceniami. Zrobi¢ wydech przez ustnik

1. Zakryc ustnik, aby przekierowac przeptyw do filtra podczas przerw w terapii.
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Instrukcje dotyczace utylizacji

Wyrzuci¢ po jednorazowym zastosowaniu. Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem $rodkow
ostroznosci i zgonie z obowigzujgcymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczacymi
odpadow biologicznie niebezpiecznych

Ostrzezenia

- Nie stosowac ze znieczulajgcymi systemami oddechowymi ani z respiratorami

- Uzycie roztworu innego niz 0,083% siarczanu albuterolu, w szczegélnosci zawiesiny i/lub roztworu o wysokiej
lepkosci, moze zmienic krzywg rozktadu wielkosci czgstek, mediang masowej srednicy aerodynamicznej
(MMAD), wydajnos¢ aerozolu i/lub wydajnos¢ aerozolu w poréwnaniu z wartosciami przedstawionymi
powyzej.

- Materiaty stosowane w nebulizatorze mogg by¢ niekompatybilne z roztworami, zawiesinami lub emulsjami,
ktére nie zostaty zatwierdzone.

- Produkt niesterylny. Nie sterylizowa¢ przed uzyciem

- Nie uzywac, jesli urzadzenie jest zabrudzone lub uszkodzone

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z wylotem gazu. Standardowe ztgcza sg kompatybilne z meskimi
ztgczami 5-7 mm, a uniwersalne ztgcza sg kompatybilne z meskimi ztgczami DISS 1240 lub meskimi ztgczami
5-7mm.

- Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie potgczenia s dobrze podtaczone. Nie dokreca¢ zbyt mocno
podtgczen. Nie nalezy modyfikowac urzgdzenia. Nieprawidtowe potgczenia mogg skutkowac roztgczeniem
lub wyciekiem podczas uzytkowania, co moze skutkowa¢ pogorszeniem wydajnosci i zwiekszeniem ryzyka
zaburzen oddechowych.

- Nie podtaczac wylotu nebulizatora bezposrednio do rurki dotchawiczej, rurki tracheostomijnej ani innego
urzadzenia, ktore nie zapewnia alternatywnej drogi wydechu

- Tylko do jednorazowego uzytku: Nie uzywac ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowac. Ponowne uzycie
urzadzenia stwarza potencjalne ryzyko powaznych obrazen i/lub infekgji, ktére mogg prowadzi¢ do $mierci
Pozostatosci lekow lub Srodkéw czyszczacych zatrzymane w urzadzeniu mogg powodowac zanieczyszczenie,
niebezpiecznie zwigkszony opér oddechowy i nieprawidtowe dziatanie zaworu.

- W razie wystapienia powaznego wydarzenia w zwigzku z produktem, nalezy zgtosic to firmie Medline oraz
odpowiedniemu organowi w panstwie cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

n Predvideni namen

Nebulizatorji z majhno prostornino Medline Hudson RCI so namenjeni uporabi za intermitentno aerosolno
terapijo za dajanje predpisanih raztopin za inhalacijo. Namenjeno za uporabo pri pediatricnih ali odraslih bolnikih
Namenjeno za uporabo s strani medicinskega osebja, laikov ali bolnikov, ki jim je bila predpisana aerosolna
terapija. Za uporabo v okoljih akutne in neakutne nege. Namenjeno za enega bolnika, za enkratno uporabo

Smernice za uporabo

1. Vzemite ISO-NEB iz embalaZe in se prepricajte, da so vse komponente neposkodovane.

2. Nebulizator obrnite v pokon¢ni poloZzaj za uporabo z desnico ali levico

3. Preverite, ali so pustice na enosmernih ventilih pravilno usmerjene: dve na vdihovalni veji proti ustniku in
ena na izdihovalni veji proti filtru za delce.

4. Odstranite nebulizator iz nastavka.

5. Dodajte predpisano zdravilo v posodo nebulizatorja skozi odprtino na vrhu pokrovcka (najvec 6 mL).

6. Ponovno pritrdite nebulizator na nastavek.

7. Pritrdite cevko tako, da koncni prikljucek potisnete neposredno na zdruZljivo odprtino za plin. Drugi konec

potisnite na prikljucek pod nebulizatorjem
8. Prilagodite vir plina na predpisani pretok (6 do 8 LPM).
9. Preverite varne povezave tako, da potrdite pretok aerosola skozi pripomocek.
10. Nadaljujte z zdravljenjem, kot je predpisano. Izdihnite skozi ustnik.
11. Pokrijte ustnik, da preusmerite pretok proti filtru ob odmorih med zdravljenjem.

Navodila za odstranjevanje

Zavrzite po enkratni uporabi. Ko zavrZete ta pripomocek, morate upostevati varnostne ukrepe, pripomocek pa
je treba odstraniti v skladu z veljavnimi bolnisnicnimi ali nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke

Opozorila

- Ne uporabljajte z dihalnimi sistemi z anestetikom ali ventilatorjem

- Uporaba raztopine, ki ni 0,083 % albuterol sulfat, zlasti suspenzije in/ali visoko viskozne raztopine, lahko
spremeni krivuljo porazdelitve velikosti delcev, masni mediani aerodinamicni premer (MMAD), koli¢ino
aerosola in/ali stopnjo izpusta aerosola, v primerjavi z zgoraj razkritimi vrednostmi.

- Materiali, uporabljeni v nebulizatorju, morda niso zdruZljivi z raztopinami, suspenzijami ali emulzijami, ki niso
bile ocenjene.

- Nesterilno. Pred uporabo ne sterilizirajte

- Ne uporabljajte, e je pripomocek umazan ali poskodovan.

- Pred uporabo se prepricajte o zdruZljivosti z odvodom plina. Standardni prikljucki so zdruZljivi z moskimi
prikljucki 5-7 mm, univerzalni prikljucki pa so zdruzljivi z moskimi prikljucki DISS 1240 ali moskimi prikljucki
5-7mm.

- Pred uporabo se prepricajte, da so vse povezave varne. Povezav ne zategnite prevet in jih ne prikljucite na
silo. Pripomocka ne spreminjajte. Nepravilne povezave lahko povzrocijo odklop ali pus¢anje med uporabo, kar
lahko povzroci poslabsanje delovanja in poveca tveganje za otezeno dihanje.

- Izhodne odprtine nebulizatorja ne pritrdite neposredno na endotrahealno kanilo, trahealno kanilo ali drugi
pripomocek, ki ne ponuja alternativne poti za izdihovanje

- Samo za enkratno uporabo: Ne uporabljajte ponovno, predelujte ali sterilizirajte. Ponovna uporaba
pripomocka lahko povzroti tveganje za resno poskodbo in/ali okuzbo, ki lahko privede do smrti. Ostanki
zdravil ali Cistilnih sredstev, ki so ostali v pripomocku, lahko povzrocijo kontaminacijo, nevarno povecan upor
pri dihanju in oslabljeno delovanje ventila.

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

Scopul

Nebulizatoarele Medline Hudson RCI cu volum mic sunt destinate utilizarii pentru terapia intermitenta cu
aerosoli, in vederea furnizarii solutiilor prescrise pentru inhalare. Destinat pentru utilizare de catre pacienti copii
sau adulti. Destinat pentru utilizare de catre personal medical, apartinatori sau pacienti carora li s-a prescris
terapia cu aerosoli. Pentru utilizare in unitati de ingrijire acuta sau non-acuta. Destinat pentru un singur pacient,
o singura data.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti ISO-NEB din ambalaj si asigurati-va ca toate componentele sunt intacte.

2. Rotiti nebulizatorul in pozitie verticala pentru utilizare pe partea dreapta sau stanga.

3. Verificati daca sagetile de pe supapele intr-un singur sens sunt orientate corect: doua pe bratul de inspirare,
spre ajutaj si una pe bratul de expirare spre filtrul de particule

4. Scoateti nebulizatorul din teu

5. Addugati medicamentul prescris in recipientul cu nebulizator, prin deschizatura din partea de sus a capacului
(maxim 6 mL).

6. Reatasati nebulizatorul la teu.

7. Atasati tubulatura impingand conectorul de capét direct pe orificiul compatibil pentru gaz. Impingeti celalalt
capat pe fiting, dedesubtul nebulizatorului

8. Reglati sursa de gaz la debitul prescris (6 - 8 LPM).

9. Verificati daca sunt sigure conexiunile, confirmand debitul aerosolului prin dispozitiv.

10. Incepeti tratamentul conform recomandarilor. Expirati prin ajutaj

11. Acoperiti ajutajul pentru a devia debitul spre filtru, atunci cand faceti pauze in timpul tratamentului.

Instructiuni privind eliminarea

Evacuati dupa o singura aplicare. 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

Avertismente

- Nu utilizati sisteme Anestezice sau de Ventilatie

- Utilizand o alta solutie in afara de Sulfatul de Albuterol 0,083%, in deosebi o suspensie si/sau solutie de mare
vascozitate, se poate schimba curba de distributie a dimensiunii particulelor, diametrul aerodinamic mediu al
masei (MMAD), iesirea aerosolului si/sau viteza de iesire a aerosolului, comparativ cu valorile de mai sus.

- Materialele utilizate in nebulizator nu pot fi compatibile cu solutiile, suspensiile sau emulsiile care nu au fost
evaluate

- Nesteril. Nu sterilizati inainte de utilizare.

- Nu utilizati daca dispozitivul este unsuros sau deteriorat

- Tnainte de utilizare, asigurati compatibilitatea cu iesirea pentru gaz. Conectorii standard sunt compatibili cu
fitinguri-tata de 5-7 mm, iar conectorii universali sunt compatibili cu fitinguri tata DISS 1240 sau cu fitinguri-
tata de 5-7 mm

- Tnainte de utilizare, asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure. Nu strangeti prea tare sau nu fortati
conexiunile. Nu modificati dispozitivul. Conexiunile incorecte pot duce la deconectare sau scurgeriin timpul
utilizarii, ceea ce poate conduce la degradarea performantelor si la cresterea riscului de incapacitate
respiratorie

- Nu atasati orificiul de iesire al nebulizatorului direct la un tub endotraheal, un tub de traheostomie sau alt
dispozitiv care nu ofera o cale alternativa pentru expirare.

- Numai de unica folosinta: Nu reutilizati, nu reconditionati si nu sterilizati. Reutilizarea dispozitivului poate
expune la riscul de ranire grava si/sau infectie cu consecinte potential fatale. Resturile de la medicamente sau
de la agentii de curatare care raman n dispozitiv pot duce la contaminare, rezistenta respiratorie deosebit de
crescuta si functionare defectuoasa a valvei.

- 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 se afla utilizatorul si/sau
pacientul

m MpeanasHaueHne

Hebynusatopute ¢ Manbk 0bem Medline Hudson RCI ca npefHa3sHaveHu 3a U3non3BaHe 3a neproanyHa
aepo30/iHa Tepanna 3a A0CTaBAHe Ha NpefAnnCcaHy Pa3TBOPK 3a MHXanaumsa I'IpeuHaSHaqu 3a ynmpeﬁa
npuv neguaTpuyHn NNV Bb3pacTHY NauneHTn HDE,D,HBBHB‘%EH 3a yHOTpe6a OT MeMLIMHCKK nepcoHan,
HeCnewLmanmecTy v NaLMeHTH, Ha KOMTO e NpeanvcaHa aepo3oHa Tepanus. 3a ynotpe6a npy ocTpu 1
HEOCTPY CbCToAHMA. MpeaHas3HayeH 3a eVH NaLKeHT, eAHoKpaTHa ynotpeba.

VKa3aHus 3a ynotpe6a

1. M3Bapete ISO-NEB ot onakoBkaTta v ce yBepeTe, He BCUYKM KOMIMOHEHTY Ca HeNoKbTHaTH

2. 3aBbpTeTe HebynM3aTopa B 13MPaBeHO NONOXKeHKe 3a ynoTpeba NOCPeACTBOM AACHaTa UM NABaTa pbka

3. lpoBepeTe fianu CTPeNKUTe Ha eiHOMOCOYHNTE KanaHW Ca OPUEHTUPaHM NPaBIHO: ABe Ha
VHCMMPATOPHUSA HaKPaHVK KbM MYHALLYKa W e[iHa Ha eKCNVPaTOPHWA HakparlHUK KbM GuaTbpa 3a
YacTULML.

4. VI3Bapete HeGynwv3atopa OT T-06pa3Hus getann

5. [obaseTe NpeanmcaHoTo N1eKapcTBo KbM OypkaHYeTo Ha Hebyny3aTopa npe3 0TBOPa B ropHaTa YacT Ha
Kanaukara (6 mL Makcumym)

6. [NpuKpeneTe 0THOBO HebyNK3aTopa KbM T-00pa3HVA AeTain.

7. MpukpeneTe Tpb6aTa, KaTo HATUCHETE KPaHIA KOHEKTOP AVPEKTHO KbM CbBMECTVMUA M3X0f 3a ra3
HatucHeTe apyrvia kpa Bbpxy GUTUHIa nNof Hebynumsatopa.

8. PerynupaiTe 13TO4HMKa Ha ra3 CNpsiMo npeanucaHns Aeéut (6 1o 8 LPM)

9. [lpoBepeTe fanu BPb3KMTE Ca CUTYPHM, KaTO NOTBLPAWTE NOTOKA Ha aep030/1 Npe3 YCTPOMNCTBOTO

10. Mpoaw/mKeTe ¢ NpeAnMCcaHoTo NedeHue. Vi3auwiaiTe npes MyH/LLYyKa

11. MoKpuiTe MyHALLYKa, 3@ [la OTK/OHUTE NOTOKa KbM (UATBPA, KOraTo npasuTe Naysu no Bpeme Ha
NeyeHueTo.

"HCprKI.IMVI 3a U3XBbpJifiHe

Vi3xBbpneTe cnea eHo NpunoxkeHue. Npu U3xBbpAsHe Ha U3fenveTo Tpsbea Aa ce B3eMaT Npe/anasHi MepKit
1 [lenoHVpaHeTo Ha 13aenveTo Tpsbea Aa ce M3BbPLLIBA B CbOTBETCTBIE C NPUAOKUMIATE GOHUYH UK
HaLWOHasIHW pa3nopeatu 3a 61oNor1YHO ONacHK OTNaabLM

Mpeaynpexxaenns

- He v3non3sante ¢ aHeCTeTUYHU UM BEHTUNALMIOHHM 0BAMLIBALLM CUCTEMM

- V13non3BsaHeTo Ha pa3TBop, pasnvyeH o1 0,083% anbyTtepon cyndat, No-CneumanHo CycneHsns 1/wm
pa3TBOP C BUCOK BMCKO3MTET, MOXeE Aa NPOMEHM Kp1BaTa Ha pasnpefieneHue Ha pa3mepa Ha JacTvuumTe,
MacoBus cpedeH aepoavHammyeH anametsp (MMAD), 13xofia Ha aepo3on n/unu aebuta Ha aepo3on B
CpaBHeHKe CbC CTONHOCTUTE, ONOBECTEH NO-FOpe.

- MarepuanuTe, 13n0/13B8aHM B HEBYIM3aTOPa, MOXKe f1a He Ca CbBMeCTUMU C Pa3TBOPK, CyCNeH3um v
€MY/ICUM, KOUTO He Ca OLIeHEeHM

- HectepunHo. He ctepunusmnpaite npeau ynotpeba.

- He n3non3eanTte, ako yCTPOMCTBOTO € 3aMbPCEHO WUV NOBPEIEHO.

- Mpeau ynoTpe6a ce ysepeTe B CbBMECTUMOCTTA C ra30Bus 13xof. CTaHAapTHUTE KOHEKTOPY Ca CbBMeCTUMM
C MBXKKM (DUTUHIV 5-7 MM, @ YHVYBEPCANHUTE KOHEKTOPY Ca ChbBMECTUMM C MbXKKM DUTUHIM DISS 1240 vnn
MBXKN PUTVHIA 5-7 mm.

- Mpeau ynotpeba ce ysepeTte, 4e BCUYKM BPB3KM Ca CUTYPHU. He 3aTAraiTe npekaneHo 1 He HacunsanTe
BpPb3KMTE. He npoMeHAinTe yCTPOMCTBOTO. HenpaswiHUTe BPb3KM MOraT [ia A0Befar 40 NpeKbCBaHe unm
13TV4aHe No Bpeme Ha ynotpeba, KoeTo MojXe Aa foBefe [0 BollaBaHe Ha paboTata 1 Aa yBenuim pucka ot
pecnupaTopeH AucTpec

- He cbp3BaiTe M3xoaa Ha HeGyN13aTopa AVPeKTHO KbM eHoTpaxeanHa Tpbba, TpaxeocToMHa Tpbba um
[IPYro yCTPOMCTBO, KOETO He Npe/iiara afTepHaTVBeH NbT 3a U3AnLIBaHe

- CaMmo 3a efiHokpaTHa ynoTpeba: He 13non3sanTe NoOBTOPHO, He 06PaboTBaTe NOBTOPHO U He
CTepunu3vipaiTe NoBTOPHO. MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha yCTPONCTBOTO Cb3/laBa NOTEHLMANeH PUCK OT
Cep1O3HO HapaHaBaHe 1/unv MHMeKLMS, KOeTo MoXe Aa fosese A0 CMbPT. OCTaTbUMTe OT NeKkapcTea Unv
NOYMCTBALLM NpenapaTy, 3a4bpXKaHu B YCTPOMCTBOTO, MOraT fia A0BeaaT [0 3aMbpCsABaHe, OMacHO NOBULLEHO
CbNPOTVB/EHME NPU AWLLIaHE U HapyLUeHa (PYHKLWA Ha knanata

- AKO BbB BPb3Ka C U3/1e/IMETO Bb3HMKHE CePVO3€eH MHLIMAEHT, ToM Tps6Ba fa 6bae cbobuieH Ha Medline u
KOMMETEHTHUS OpraH Ha CTPaHaTa Y/1eHKa, B KOATO Ce HaMupa NoTPeBUTeNsT 1/Man NaumeHTT.



m Megengedett hasznalat

A Medline Hudson RCl kis térfogatd porlasztok intermittal6 aeroszolterapiara szolgalnak az el8irt oldatok
inhalalasra torténd adagolasan keresztul. Gyermek- vagy feln6tt betegeknél torténd hasznalatra készult. Orvosi
személyzet, laikusok vagy olyan betegek altali hasznalatra szantak, akiknek aeroszolterapiat irtak fel. Akut és
nem akut ellatasi kornyezetben térténd hasznalatra. Egyetlen betegnél torténd egyszeri hasznalatra készilt.

Hasznalati utasitas

1. Vegye ki az ISO-NEB készuléket a csomagolasbdl, és gydz6djon meg réla, hogy minden alkatrész sértetlen.
2. Forditsa a porlasztot fliggéleges helyzetbe a jobb- vagy balkezes hasznalathoz
3. Ellendrizze, hogy az egyirany( szelepeken lévd nyilak helyesen vannak-e allitva: kettd a belégzési végrészen
a szajrész felé, egy pedig a kilégzési végrészen a részecskesz(irg felé.
Vegye ki a porlasztot a T-cs6bol
. Adja az elirt gyogyszert a porlasztoedénybe a kupak tetején lévé nyilason keresztl (legfeljebb 6 kobcenti)
lllessze vissza a porlasztét a T-csére.
Csatlakoztassa a csovet Ugy, hogy a végcsatlakozot kozvetlentl a kompatibilis gazkimenetre nyomja. A masik
vegét nyomja a porlaszto alatti csatlakozora
Allitsa be a légforrast az el6irt aramlasi sebességre (6-8 LPM).
Ellendrizze a biztonsagos csatlakozasokat az aeroszol eszkozon keresztil torténd aramlasanak
megerdsitésével
10. Folytassa a kezelést az el6irtak szerint. Lélegezzen ki a szajrészen keresztul
1. Akezelés kozbeni sziinetekben fedje le a szajrészt, hogy ezzel az dramlast a sz(ir6 felé terelje

N

8.
9.

Artalmatlanitasi utasitasok

Egyszeri alkalmazas utan dobja ki. Tegye meg a megfelel6 ovintézkedéseket az eszkdz megsemmisitéseénél, és
tartsa be a biologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo kérhazi vagy nemzeti el6irasokat

Figyelmeztetések

- Ne hasznalja altato- vagy lélegeztetégépes légz6rendszerekkel egyitt.

- A0,083%-0s Albuterol-szulfattol eltéré oldat, kilonosen szuszpenzié és/vagy nagy viszkozitast oldat
hasznalata megvaltoztathatja a részecskeméret-eloszlasi gorbét, a tomegfelezd aerodinamikai atmérét
(MMAD), az aeroszolkibocsatast és/vagy az aeroszolkibocsatasi sebességet a fent kozolt értékekhez képest

- Aporlasztoban hasznalt anyagok nem feltétlentl kompatibilisek a nem értékelt oldatokkal, szuszpenziokkal
vagy emulziokkal

- Nem steril. Hasznalat el6tt ne sterilizalja

- Ne hasznalja, ha a készulék szennyezett vagy sérult

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg a gazkivezetéssel valo kompatibilitasrol. A szabvanyos csatlakozok
kompatibilisek az 5-7 mm-es apacsatlakozokkal, az univerzalis csatlakozok pedig a DISS 1240
apacsatlakozokkal vagy 5-7 mm-es apacsatlakozokkal.

- Hasznalat el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy minden csatlakoztatas biztonsagos. Ne hlizza tdl és ne
eréltesse a csatlakozasokat. Ne modositsa a készuléket. A nem megfelel§ csatlakozasok hasznalat kézben
szétkapcsolodast vagy szivargast eredményezhetnek, ami a teljesitmény romlasahoz vezethet, és novelheti a
légzési zavarok kockazatat.

- Ne csatlakoztassa a porlaszté kimeneti nyilasat kozvetlentl endotrachedlis cs6hoz, tracheosztomias cs6hoz
vagy mas olyan eszkozhoz, amely nem kinal alternativ utat a kilégzéshez.

- Csak egyszeri hasznalatra: Ne haszndlja Ujra, ne dolgozza fel Gjra, és ne sterilizélja. Az eszkoz ismételt
felhasznalasa sulyos sértilés és/vagy fertdzés potencialis kockazataval jar, ami akar halalt is okozhat.

Az eszkdzben visszamaradt gyogyszer- vagy tisztitdszer-maradvanyok szennyez6dést, veszélyesen
megnovekedett légzési ellendllast és karosodott szelepfunkciét eredményezhetnek

- Ha az eszkozzel kapcsolatban stlyos incidens tortént, azt jelenteni kell a Medline-nak és a felhasznalé és/vagy
a beteg lakohelye szerinti tagdllam illetékes hatosaganak.

n Kullanim amaai

Medline Hudson RCI Kugiik Hacimli Nebulzatérler, recete edilmis solunum ¢ozeltilerini iletmek amaciyla aralikli
aerosol terapisine yonelik kullanim icindir. Pediyatrik ya da yetiskin hastalarda kullanim icindir. Tibbi personel,
meslekten olmayan kisiler ya da aerosol terapisi recete edilmis hastalar tarafindan kullanim icindir. Akut ve akut
olmayan bakim dtzenlemelerinde kullanim igindir. Tek bir hastada tek kullanimliktir.

Kullanim Talimatlan

1. 1SO-NEB'i ambalajindan ¢ikarin ve tim bilesenlerin bozulmamis oldugundan emin olun

2. Solyada sag el kullanimi icin nebulzatoru dik konuma getirin

3. Tekyonlt valfler Gzerindeki oklarin dogru yone baktigini dogrulayin: Soluk alma gikintisindaki iki ok agiz
birimine ve soluk verme cikintisindaki bir ok partikul filtresine dontk olmalidir.

Nebulzator T baglantisindan ayirin.

Recete edilen ilaci nebulzator kavanozuna, kapagin tsttndeki aciklik boyunca ekleyin (maksimum 6 mL).
Nebulzator T baglantisina geri takin.

Uc konektort dogrudan uyumlu gaz cikisina bastirarak borulari takin. Diger ucu nebulzatér altindaki
baglantiya itin

8. Gaz kaynagini recete edilen akis hizina (6 ila 8 LPM) ayarlayin

9. Cihaz boyunca aerosol akisini onaylayarak baglantilarin glivenli oldugunu kontrol edin.

10. Tedaviye recete edilen sekilde devam edin. Agiz biriminden soluk verin.

11. Tedavi sirasinda mola verildiginde akisi filtreye yoneltmek icin agiz birimini értun.

Nouv s

imha talimatlan

Tekil uygulamadan sonra atin. Bu cihaz atilirken énlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya
biyolojik tehlikeli atiklar icin ulusal yonetmeliklere gére yapiimalidir.

Uyarilar

- Anestetik ya da Ventilator solunum sistemleriyle kullanmayin

- %0,083 Albuterol Sulfat disinda bir ¢ézelti, 6zellikle de bir stispansiyon ve/veya yuksek viskoziteli bir ¢ozelti
kullaniimasi partikil boyutu dagitim egrisini, toplu median aerodinamik capini (MMAD), aerosol cikisini ve/veya
aerosol ¢ikis hizini, yukarida agiklanan degerlere nazaran degistirebilir.

- Nebulzatorde kullanilan materyaller, degerlendirilmemis cozeltiler, sispansiyonlar ya da emdilsiyonlarla
uyumlu olmayabilir.

- Steril degildir. Kullanmadan 6nce sterilize etmeyin

- Cihaz kirliyse ya da hasarliysa kullanmayin

- Kullanmadan énce gaz cikist ile uyumlu oldugundan emin olun. Standart konektorler 5-7 mm erkek
baglantilarla ve evrensel konektorler erkek DISS 1240 baglantilarla ya da 5-7 mm erkek baglantilarla
uyumludur.

- Kullanmadan énce tim baglantilarin emniyette oldugundan emin olun. Baglantilari asiri sikkmayin ya da
zorlamayin. Cihazi degistirmeyin. Yanlis baglantilar kullanim sirasinda baglantinin ayrilmasina ya da sizintiya
neden olabilir, bu da performansin azalmasina ve solunum bozuklugu riskinin artmasina yol acabilir.

- Nebulzatorun cikisini bir endotrakeal boruya, trakeostomi borusuna ya da soluk vermek icin alternatif bir yol
sunmayan saka bir cihaza dogrudan baglamayin

- Yalnizca Tek Kullanimliktir: Yeniden kullanmayin, isleme tabi tutmayin ya da sterilize etmeyin. Cihazin yeniden
kullaniimasi ciddi yaralanma ve/veya 6lime sebebiyet verebilecek bir enfeksiyon icin potansiyel bir risk
olusturur. Cihaz icinde kalan ila¢ ya da temizlik maddesi kalintilari kontaminasyona yol acabilir, solunum
direncini tehlikeli sekilde artirabilir ve valf islevini bozabilir.

- Cihaz ile ilgili olusan herhangi bir ciddi durum olustugunda, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
Uye devletin yetkin kurumuna bildirilmelidir.
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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 per I'uso, Accion obligatoria de leer las instrucciones
de uso, Accao obrigatoria para ler as instrucoes de utilizacdo, Povinné precitanie si navodu
na poufzitie, Pfectéte si navod k pouziti, Det ar obligatoriskt att lasa bruksanvisningen,
Kayttoohjeiden lukeminen on pakollista, Det er pdkravet at lese brugsanvisningerne,
Obligatoriske tiltak som ma leses for bruk, H avayvwon twv 08nyiiv eivat UTOXPEWTIKH TIPIV aréd
m xprion, Nalezy koniecznie przeczytac mstrukngobs{ugl Obvezni ukrep je branje navodil za
uporabo, Citirea instructiunilor de utilizare este obligatorie, 3agbmxuTenHo e aa ce npoyerat
MHCTPYKLMMTe 3a yrioTpe6a, Kotelezd intézkedés a hasznalati utasitas elolvasasa, Kullanim
talimatlarini okumak zorunludur, ta) 3)) alasiay) ciladad sel 3 Cany

Latex Free, Latexfrei, Sans latex, Latexvrij, Senza lattice, Sin Latex, Sem latex, Bez Latexu,
Bez Latexu, Latexfri, Lateksiton, Latexfri, Lateksfri, Xwpic Aate€, Bezlateksowe, Brez lateksa,
Fara latex, Hecbabpatl natekc, Latex mentes, Lateks icermez, ssSs3l g s

Manufactured in Mexico by:

wl Medline Industries, LP, Three Lakes Drive, Northfield, IL 60093 USA.
Medline International France SAS,

c € 2797 5 rue Charles Lindbergh,
44110 Chateaubriant, France

CH Rep and importer: Medline International Switzerland SARL, c/o

MN & Associés SA, 1 Place de Longemalle, 1204 Geneve, Switzerland
UK representative Medline International B.V.,
Cﬂ and importer in UK: @ Nieuwe Stationsstraat 10,

Medline Industries Ltd, Arnhem, 6811 KS, Netherlands
0086 WA4 6HL, UK

Distributed in Australia by:
Medline International Two Australia Pty. Ltd., Sydney, Australia
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