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Table 1: Device Information

Nebulizer Category Nebulizer SKU Connector Patient Population Flow Rates Angles of Operation Shared Specifications
MN1705CE Standard Adult
MN1707CE Standard Pediatric
UP-DRAFT lI® MN1730CE None Adult and Pediatric 5-9LPM 0-45 degrees from vertical
MN1732CE Standard Adult and Pediatric
MN1734CE Standard Adult and Pediatric
MN1880CE None Adult and Pediatric

Driving Gas: Compressed Air

MN1883CE Standard Adult and Pediatric Driving Gas Pressure:
345 kPa / 50 PSI
Maximum Fill Volume: 6mL
MN1890CE None Adult and Pediatric
Average Nebulizer Kit Mass: 0.051kg
MN1891CE Standard Adult and Pediatric
MICRO MIST® MN1892CE Standard Adult and Pediatric 8LPM 0-90 degrees from vertical
MN1893CE None Adult
MN1894CE Standard Pediatric
MN1895CE Universal Adult and Pediatric
MN1898CE Universal Adult

Table 1: Device Information; Tabelle 1: Gerateinformationen; Tableau 1: Informations concernant le dispositif; Tabel 1: Toestelinformatie; Tabella 1: Informazioni sul dispositivo; Tabla 1: Informacion del dispositivo;
Tabela 1: Informacéo sobre o dispositivo; Tabulka 1: Informacie o zariadeni; Tabulka 1: Informace o prostfedku; Tabell 1: Information om enheten; Taulukko 1: Laitetiedot; Tabel 1: Oplysninger om enheden; Tabell 1
Informasjon om enhet; Mivakag 1: Mnpogopiec ouokeunc; Tabela 1: Informacje o urzadzeniu; Tabela 1: Informacije o pripomocku; Tabel 1: Informatii despre dispozitiv; Tabnvua 1: inchopmauivia 3a ycTporcTsoTo; 1.
tablazat: A készulékre vonatkozé informaciok; Tablo 1: Cihaz Bilgileri; jleall o e glas 11 Jsaal)

Nebulizer Category; Vernebler-Kategorie; Catégorie nébuliseur; Vernevelaar categorie; Categoria nebulizzatore; Categoria del nebulizador; Categoria do nebulizador; Kategéria nebulizéra; Kategorie nebulizatory;
Kategori av nebulisator; Sumutinluokka; Forstgverkategori; Kategori av forstgver; Katnyopia vepehomointr); Kategoria nebulizatorow; Kategorija nebulizatorja; Categorie Nebulizator; Kateropus He6ynusatop;
Porlaszto kategoria; Nebulzator Kategorisi; jlail jlea 4

Nebulizer SKU; Vernebler-SKU; Nébuliseur SKU; Vernevelaar SKU; Nebulizzatore SKU; Referencia del nebulizador; SKU do nebulizador; Nebulizér SKU; Nebulizator SKU; Nebulisator SKU; Sumutin SKU; Forstgverens
varenummer; Forstaver SKU; SKU vepehomointy; SKU nebulizatora; SKU nebulizatorja; SKU Nebulizator; He6ynusatop SKU; Porlaszté SKU; Nebulzatér SKU; GLAE) Sl iy 8

Connector - Standard, Universal, None; Konnektor - Standard, Universal, keine; Connecteur - Standard, Universel, Aucun; Verbindingsstuk - Standaard, Universeel, Geen; Connettore - Standard, Universale,
Nessuna; Conector - Norma, Universal, Ninguno; Conetor - Standard, Universal, Nenhum; Konektor - Standardné, Univerzalny, Ziadne; Konektor - Standardni, Univerzalni, Zadné; Anslutning - Standard, Universell,
Ingen; Liitin - Standardi, Yleinen, Ei mitaan; Stik - Standard, Universal, Ingen; Kobhngsstykke Standard, Universell, Ingen; Zuvdetrpag - Ztavtap, KaBoikog, Kavéva; Przychze Standardowe, Uniwersaine, Brak;
Priklju¢ek - Standardno, Univerzalni, Nobeno; Conector - Standard, Universal, Nici unul; Konektop - CraHgapTeH, YHuBepcaneH, Hama; Csatlakozo - Szabvanyos, Univerzalis, Nincs; Konektor - Standart, Evrensel, Yok;
g Vel il Jaa sall

Patient Population - Adult, Pediatric; Patientenpopulation - Erwachsene, Kinder; Population de patients - Adulte, Pédiatrie; Patiéntengroep - Volwassenen, Kinderen; Popolazione dei pazienti -

Adulti, Bambini; Poblacién de pacientes - Adulta, Pediatrica; Populacao de pacientes - Adulto, Pediatrico; Populacia pacientov - Dospeli, Deti; Populace pacientti - Pro dospélé, Pro déti; Patientpopulation

- Vuxen, Pediatrisk; Potilasryhma - Aikuinen, Lapsi; Patientpopulation - Voksen, Paediatrisk; Pasientpopulasjon - Voksen, Pediatrisk; MAnBuoudg acBeviv - Eviihika, NMaidiatpiko; Populacja pacjentow -

Doroéli, Dzieci; Populacija bolnikov - Odrasli, Otroci; Grupul de pacienti - Adult, Copil; MaunerTcka nonynaums - BbapactHu, Meanatpuynu; Betegpopulacio - Feln6tt, Gyermekgyogyaszati; Hasta Popiilasyonu -
Yetigkin, Pediatrik; JiladU | sl o jall sae

Angles of Operation - 0-90° from vertical, 0-45° from vertical; Betriebswinkel - 0 - 90° von der Senkrechten, 0 - 45° von der Senkrechten; Angles d'utilisation - 0-90° par rapporté la verticale, 0-45° par rapport
ala verticale; Werkingshoeken - 0-90° verticaal, 0-45° verticaal; Angoli di funzionamento - 0-90° da posizione verticale, 0-45° da posizione verticale; Angulos de operacion - 0-90° de la vertical, 0-45° de la
vertical; Angulos de funcionamento - 0-90° a partir da vertical, 0-45° a partir da vertical; Uhly prevadzky - O - 90° od vertikaly, O - 45° od vemkal\/ Provozni thly - 0-90° od svislé polohy, 0-45° od svislé

polohy; Driftsvinklar - 0-90° fran vertikal, 0-45° fran vertikal; Toimintakulmat - 0-90° pystysuorasta, 0-45° pystysuorasta; Betjeningvinkler - 0-90 ° fra lodret, 0-45 ° fra lodret; Driftsvinkler - 0-90° fra vertikal,
0-45° fra vertikal; FTwvieg Aertoupyiag - 0-90° amd Tnv kabetn, 0-45° amod v kdBet; Katy dziatania - 0-90° od pionu, 0-45° od pionu; Koti delovanja - 0-90° navpicno, 0-45° navpicno; Unghiuri de Operare - 0-90° din
pozitie verticala, 0-45° din pozitie verticala; brnv Ha pa6oTa - 0-90° oT BepTvkana, 0-45° ot BepTukana; Mlikodési szogek - 0-90° fiiggdlegesen, 0-45° fliggblegesen; Calisma Acllari - dikeyden 0-90°, dikeyden 0-45°;
N sl e ©45-0 ol a5l (s °90-0 -l Ll

Shared Specifications - Driving Gas: Compressed Air, Driving Gas Pressure, Maximum Fill Volume, Nebulizer Kit Mass; Gemeinsame Eigenschaften - Treibgas: Druckluft, Treibgasdruck, Maximales Fullvolumen,
Masse Vernebler-Kit; Caractéristiques partagées - Entrainement du gaz : Air comprimé, Pression d’entrainement du gaz , Volume maximum de remplissage, Poids de 'ensemble du nébuliseur; Gedeelde
specificaties - Gebruikt gas: Gecomprimeerd gas, Druk gebruikt gas, Maximaal vulvolume, Vernevelset massa; Specifiche condivise - Guida a gas: Aria compressa, Pressione guida a gas, Volume massimo di
riempimento, Massa kit nebulizzatore; Especificaciones comunes - Gas impulsor: aire comprimido, Presion del gas impulsor, Volumen de llenado maximo, Masa del kit del nebulizador; Especificacoes partilhadas

- Gas acionador: Ar comprimido, Presséo do gas acionador, Volume de enchimento maximo, Massa do Kit Nebulizador; Spolo¢né 3pecifikacie - Hnaci plyn: Stlaceny vzduch, Tlak hnacieho plynu, Maximalny objem
naplne, Hmotnost stpravy nebulizéra; Sdilené specifikace - Hnaci plyn: Stlaceny vzduch, Tlak hnaciho plynu, Maximalni objem napInéni, Hmotnost sady nebulizatoru; Delade specifikationer - Gas: Komprimerad
luft, Gastryck, Maximal fyllningsvolym, Massa for nebulisatorsatsen; Jaetut tekniset tiedot - Kayttokaasu: Paineistettu ilma, Kayttokaasun paine, Suurin tdyttomaara, Sumutinpakkauksen massa; Feelles
specifikationer - Drivluft: Trykluft, Driviufttryk 345 kPa/50 PSI, Maksimal fyldningsvolumen, Forstaverseettets vaegt; Delte spesifikasjoner - Kjgregass: Trykkluft, Drivgasstrykk, Maksimalt fyllvolum, Masse

for forstgversett; Kowég mpoSiaypagéc - O8riynon agpiou: Memeopuévog aépag, Mieon odriynong aepiou, Méylotog dykog mipwong, Mdala kit vepehomointry; Wspélne dane techniczne - Gaz napedowy: Sprezone
powietrze, Ci$nienie gazu w ukfadzie napedowym, Maksymalna objetos¢ napetnienia, Waga zestawu nebulizatora; Skupne specifikacije - Pogonski plin: Stisnjen zrak, Tlak pogonskega plina, Najvedji volumen
polnjenja, Masa kompleta nebulizatorja; Specificatii partajate - Gaz de actionare: Aer Comprimat, Presiune de actionare a gazului, Volum Maxim de Umplere, Greutatea Kitului Nebulizatorului; Cnogenexn
cneuvduKaumm - 3aaBwkBaLL ras: Bb3ayx noa HansraHe, HansraHe Ha 3aaBWxBalLms ra3, MakcmaneH obeM 3a mbiHeHe, Maca Ha koMnnekTa Hebynusatop; Megosztott specifikaciok - Vezetd gaz: Sritett
leveg6, Vezet6 gaznyomas, Maximalis toltési térfogat, Porlaszto készlet tomege; Paylasilan Teknik Ozellikler - Stiriicii Gaz: Basincli Hava, Strticti Gaz Basinci, Maksimum Dolum Hacmi, Nebulzatér Kiti Agirligr;
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Table 2: Nebulizer Performance for 0.083% Albuterol Sulfate Solution*

1 MMAD (um) 213 21251 2.77
2 GSD 2.04 2.52 2.57
3 Particles <2um (%) 44.71 43.85 34.55
4 Particles 2-5um (%) 39.93 35.54 36.48
5 Particles >5um (%) 15.36 20.61 28.97
6 Respirable Particles <5um (%) 84.64 79.39 71.03

7 Aerosol Output Rate (mL/min) 0.03 0.08 0.08 0.08
8 Total Aerosol Output (g) 0.25 0.35 0.33 0.25
9 Fill Volume Emitted per minute (%) 110 259 2.74 2.63
10 Total Fill Volume Emitted (%) 8.21 11.40 10.93 8.28
1 Residual Volume (mL) 1.56 1.45 153 178

Table 2: Nebulizer Performance for 0.083% Albuterol Sulfate Solution*; Tabelle 2: Verneblerleistung fur Albuterolsulfatiosung (0,083 %)"; Tableau 2 : Performance du nébuliseur pour la solution de sulfate d'albutérol
40,083 %"; Tabel 2: Prestaties vernevelaar voor 0,083% Albuterolsulfaatoplossing®; Tabella 2: Prestazioni del nebulizzatore per la soluzione di salbutamolo solfato allo 0,083%; Tabla 2: Rendimiento del nebulizador
para solucion de sulfato de albuterol al 0,083 %; Tabela 2: Desempenho do nebulizador com solugdo de sulfato de albuterol a 0,083%"; Tabulka 2: Vykon nebulizéra s 0,083 % roztokom albuterol sulfatu’; Tabulka

2: Vykonnost nebulizitoru pro 0,083% roztok salbutamol-sulfatu; Tabell 2: Nebulisatorprestanda for 0,083 % albuterolsulfatlésning*; Taulukko 2: 0,083-prosenttisen albuterolisulfaattiliuoksen sumuttimen
suorituskyky*; Tabel 2: Forstgverens ydeevne for 0,083 % albuterolsulfatoplgsning”; Tabell 2: Forstaverytelse for 0,083 % albuterolsulfatlgsning”; Mivakag 2 AméSoon vepehomointr yia 0,083% SidAupia Bukng
alBoutepolng; Tabela 2: Wydajnos¢ nebulizatora dla 0,083% roztworu siarczanu albuterolu®; Tabela 2: Ucinkovitost nebulizatorja za 0,083 % raztopino albuterol sulfata®; Tabel 2: Performanta nebulizatorului pentru
solutia Albuterol Sulfat” 0,083%; Tabnvua 2: EhekTBHOCT Ha HeGyn3aTopa 3a 0,083% pa3Teop Ha anbyTtepon cyndar’; 2. tablazat: A 0,083%-os Albuterol-szulfat-oldat® porlaszto teIJeS|tmenye Tablo 2: %0,083
Albuterol Siilfat Cozeltisi icin Nebulzator Performansi®; -%0.083 s sl cilis 58 Jstaal 3130 Slea ol 12 Jsaall

Particle Size Characteristic; Eigenschaften Partikelgréf3e; Dimensions caractéristiques des particules; Karakteristiek deeltjesgrootte; Caratteristiche delle dimensioni delle particelle; Caracteristicas del tamario de las
particulas; Caracteristicas do tamanho das particulas; Charakteristika velkosti Castic; Charakteristika velikosti ¢astic; Karakteristisk for partikelstorlek; Hiukkaskoon ominaispiirre; Egenskaber for partikelstarrelse;
Partikkelstgrrelse; XapaktnpioTiko peyéboug cwpatdiwy; Charakterystyka W\elkosu czastek; Znacilnost velikosti delcev; Caracteristica legata de dimensiunile particulelor; XapakTtepuctuka Ha pa3Mepa Ha YacTuuuTe;
Részecskeméret Jellemzd; Partikil Boyutu Karakteristigi; < sl pas o=

MMAD - Median Mass Aerodynamic Diameter; MMAD - Mittlerer aerodynamischer Massendurchmesser; MMAD - Diametre aérodynamique de masse médian; MMAD - Aerodynamische middellijn van de massa;
MMAD - Diametro Aerodinamico Mediano di Massa; MMAD - Didmetro aerodinamico medio de la masa; MMAD - Diametro Aerodindmico Médio de Massa; MMAD - stredny hmotnostny aerodynamicky priemer;
MMAD - stfedni aerodynamicky priimér hmoty; MMAD - Median Mass Aerodynamic Diameter (aerodynamisk diameter fér medianmassan); MMAD - mediaani massan aerodynaaminen halkaisija; Aerodynamisk
diameter for medianmasse (MMAD); MMAD - Median Mass Aerodynamic Diameter - Median aerodynamisk massediameter; MMAD - AgpoSuvauikn Sidpetpog péong palac; MMAD - Srednia aerodynamiczna
wielkos¢ czgsteczek; MMAD - srednji aerodinami¢ni masni premer; MMAD - Diametrul aerodinamic al masei mediane; MMAD - cpefieH aepoiHaMuyeH inameTbp Ha Macata; MMAD - tomegfelez6 aerodinamikai
atmérs; MMAD - Ortalama Kitle Aerodinamik Capr; (s S) (MMAD) AESH dau giall ) sel) (Salipal) Ll

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 - geometricka standardni odchylka; GSD - Geometric Standard Deviation (Geometrisk standardavvikelse);
GSD - Geometrinen standardipoikkeama; Geometrisk standardafvigelse (GSD); GSD - Geometric Standard Deviation - Geometrisk standardavvik; GSD - lewpetpikr Tumkr amékhion; GSD - geometryczne
odchylenie standardowe; GSD - geometri¢ni standardni odklon; GSD - Deviatia geometrica standard; GSD - reoMeTpu4HO CTaHAAPTHO OTKOHeHWe; GSD - geometriai szoras; GSD - Geometrik Standart Sapma;
(GSD) (sigl! s kel il 2!

Particles; Partikel; Particules; Deeltjes; Particelle; Particulas; Particulas; Castice; Castice; Partiklar; Hiukkasia; Partikler; Partikler; Swpatiio; Czastki; Delci; Particule; Yactuum; részecskék; Partikiiller;

(%) g saa< Sl jall (%) g sana-2 Sl adl (%) e 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; Avanvetoipa owpatidia; Czgsteczki wdychane; Vdihljivi delci; Particule respirabile; Pecnnpabunnyu vactvuuy;
Belélegezhetd részecskék; Solunabilir Partikiiller; (%) g seae> GLiiiudl AL <y )

Aerosol Characteristic; Aerosol-Eigenschaften; Caractéristiques aérosol; Aerosol Kenmerk; Caratteristiche aerosol; Caracteristicas del aerosol; Caracteristicas do aerossol; Charakteristika aerosolu; Charakteristika
aerosolu; Aerosols egenskaper; Aerosolin ominaisuus; Aerosol-egenskaber; Aerosol; XapaktnpioTiko agpolo); Charakterystyka aerozolu; Znacilnosti aerosola; Caracteristici Aerosol; Aepo3o/iHa xapakTepucTvka;
Aeroszol jellemz6i; Aerosol Karakteristigi; 3 sel) 3300 paibad

Aerosol Output Rate (mL/min); Aerosol-AusstoBrate (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); Pubuog mapaywyrig agpoloA (mL/min); Wyd J\nosc aerozolu (ml/min); Stopnja izpusta aerosola (mL/min); Viteza de iesire a aerosolului (mL/min); [e6uT Ha aepo3on
(mL/min); Aeroszol-kibocsatasi sebesség (ml/perc); Aerosol Cikis Hizi (mL/dk.); (283/de) (sl 3350 71 3] Jane

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 pInéni vypoustény za minutu; Fyliningsvolym per minut; Tayttdmaaran paasté minuutissa; Udledt
fyldningsvolumen pr. minut; Fyllvolum sendt ut per minutt; Oykog mifipwang mou ekmépmetat ava Aerrtod; Objetos¢ wypetnienia emitowana na minute; Oddan volumen polnjenja na minuto; Volum de umplere emis pe
minut; M3nbuen obem Ha nbaHeHe 3a MuHyTa; Percenként kibocsatott toltési térfogat; Her dakika Verilen Dolum Hacmi; (%) 48l (& Cuxial) el pas

Total Fill Volume Emitted; Gesamtes emittiertes Fillvolumen; 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 pinéni; Total fyliningsvolym; Kokonaistdyttomaaran padsts; Samlet udledt fyldningsvolumen; Totalt utsendt fyllvolum; Zuvohkog
EKTEPTIOPEVOC OyKog MApwong; Catkowita em\towana objetos¢ wypetnienia; Skupni oddan volumen polnjenja; Total Volum de umplere emis; 06w n3nbueH 06em Ha MbnHere; Kibocsatott teljes toltétérfogat; Toplam
Verilen Dolum Hacmi; (%) Coxtall Ll aas Maa

Residual Volume; Restliches Volumen; Volume re5|duel Restvolume; Volume residuo; Volumen residual; Volume residual; Zvyskovy objem; Zbytkovy objem; Restvolym; Jaannéstilavuus; Restvolumen; Restvolum;
Yrnolemmopevog 6ykog; Objetos¢ resztkowa; Preostali volumen; Volum rezidual; Octatbyen o6em; Rezidualis térfogat; Artik Hacim; (J«) 2l aaall

“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 méglicherweise 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 pedidtricas; "As seguintes divulgacoes relativas ao desempenho do nebulizador baseiam-se em testes que utilizam padroes ventilatorios

de adultos e que provavelmente sao diferentes nas populagoes pediatricas; “Nasledujice informécie o vykone nebulizéra st zaloZené na testovani, pri ktorom sa pouZivaju ventilacné vzorce dospelych osdb a
pravdepodobne sa budu Iisit v pripade detskej populacie; *Nésledujici 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 anvander andningsmonster 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; *Fglgende oplysninger om
forstgverens ydeevne er baseret pa testning, der anvender respiratormenstre for voksne, og som sandsynligvis vil vaere anderledes for paediatriske populationer; *Falgende avslgringer for ytelsen til forstgveren

er basert pa tester som bruker ventilasjonsmgnstre for voksne og vil sannsynligvis variere for pediatriske populasjoner; * Ot akéhouBe¢ yvwotonoioeig yia tnv anddoon tou vegelomoint BacilovTat oe SOKIPES TIou
XPNOIHOTOIOUV QVATIVEUCTIKA TpoTUTTa evihikwy Kat givat mBavo va Stagépouv yia maidiatpikous minbucpioug; * Ponizsze informacje dotyczace dziatania nebulizatora opierajg sie na testach wykorzystujgcych wzorce
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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 use.

Directions for Use:

1. Place the prescribed solution into the nebulizer jar.

2. Attach the nebulizer cap to the nebulizer jar with a clockwise rotation.

3. If provided, connect components accordingly: attach mask to cap; attach tee to cap; attach reservoir tube to tee; attach mouthpiece to tee. Discard any items if not used.

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

5. Set the gas source to the prescribed flow.

6. Check for secure connections by confirming flow of aerosol through device. If necessary, gently tap the nebulizer until it begins to nebulize. During treatment, periodically tap the nebulizer to
minimize residual volume.

7. If provided with a mask, place mask on face with the elastic strap below the ears and around the neck. Gently pull the ends of the strap until the mask is secure. Mold the metal strip on the
mask to fit across the bridge of the nose.

8. Shut off gas flow and disconnect supply tubing prior to cleaning. Clean the device after each use.

Disposal instructions:

Discard after 30 days of use or 60 cleaning cycles, whichever comes first. 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.

Cleaning Guidelines:

These guidelines are for cleaning purposes only and are intended for the removal of medication residue from the nebulizer or any of its parts. Following these guidelines will not sterilize the SVN,

mouthpiece, or aerosol mask.

1. Separate the Cap, Jet, and Jar. Do not clean other components.

2. Wash thoroughly with dishwashing soap in warm distilled water.

3. Additionally, you may soak the components in 70% Isopropy! Alcohol for 5 minutes. Rinse the products completely with hot water to remove any residue. Dry thoroughly with a clean cloth or
allow to air dry completely before re-assembling.

4. Alternatively, validated hospital cleaning or disinfection procedures may be used.

5. Storeina clean and dry location.

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 below.

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 Patient, Multiple Use Only: Do not reprocess or sterilize. The use of products intended for single patient use on more than one patient creates a potential risk of serious injury and/or
infection which may lead to death. Reprocessing of medical devices intended for single patient use only may result in degraded performance or a loss of functionality.

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.

Verwendungszweck

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

Gebrauchsanweisung

1. Fullen Sie die verschriebene Losung in den Verneblerbehalter.

2. Bringen Sie die Verneblerkappe am Verneblerbehalter an. Bringen Sie die Kappe mit einer Drehung im Uhrzeigersinn auf dem Behalter an.

3. Falls vorhanden, schlieRen Sie die Bestandteile entsprechend an: Befestigen Sie die Maske an der Kappe; befestigen Sie das T-Stlick an der Kappe; befestigen Sie den Reservoir-Schlauch am
T-Stiick; befestigen Sie das Mundstiick am T-Stiick. Werfen Sie alle nicht verwendeten Teile weg.

4. Bringen Sie den Schlauch an, indem Sie das Anschlussstiick direkt auf den kompatiblen Gasauslass schieben. Stecken Sie das andere Ende auf den Anschluss unter dem Vernebler.

5. Stellen Sie die Gasquelle auf den vorgeschriebenen Durchfluss ein.

6. Gewadhrleisten Sie einen korrekten Aerosolfluss, indem Sie priifen, ob die Verbindungen sicher sind. Klopfen Sie bei Bedarf vorsichtig auf den Vernebler, bis er zu vernebeln beginnt. Klopfen Sie
wahrend der Behandlung regelmaRig auf den Vernebler, um das Restvolumen zu minimieren.

7. Falls eine Maske vorhanden ist, platzieren Sie die Maske so auf das Gesicht, dass das elastische Band unterhalb der Ohren und um den Hals verlauft. Ziehen Sie sanft an den Enden des Bandes,
bis die Maske fest sitzt. Formen Sie den Metallstreifen an der Maske so, dass er Giber den Nasenricken passt.

8. Schalten Sie vor der Reinigung den Gasfluss ab und trennen Sie die Versorgungsschlauche. Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch.

Entsorgungshinweise

Entsorgen Sie das Gerat nach 30 Tagen Gebrauch oder 60 Reinigungszyklen, je nachdem, was zuerst eintritt. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind Vorsichtsmanahmen zu treffen. Das
Produkt ist gemaR den geltenden Krankenhaus- oder nationalen Vorschriften fur infektiose Abfélle zu entsorgen.

Richtlinien fiir die Reinigung

Diese Richtlinien dienen nur zu Reinigungszwecken und sind fur die Entfernung von Medikamentenresten aus dem Vernebler oder seinen Teilen gedacht. Die Einhaltung dieser Richtlinien fiihrt

nicht zur Sterilisierung des Verneblers fir kleine Mengen, des Mundstticks oder der Aerosolmaske.

1. Trennen Sie die Kappe, die Dise und den Behalter. Reinigen Sie keine anderen Bestandteile.

2. Waschen Sie sie grindlich mit Geschirrspilmittel in warmem destilliertem Wasser.

3. Zusatzlich kénnen Sie die Bestandteile 5 Minuten lang in Isopropylalkohol (70 %) einweichen. Spulen Sie sie vollstandig mit heiRem Wasser ab, um alle Riickstande zu entfernen. Trocknen Sie
sie grindlich mit einem sauberen Tuch oder lassen Sie sie an der Luft vollstandig trocknen, bevor Sie sie wieder zusammenbauen.

4. Alternativ kdnnen Sie auch validierte Krankenhausreinigungs- oder Desinfektionsverfahren anwenden.

5. Lagern Sie die Produkte an einem sauberen und trockenen Ort.

Warnhinweise

Nicht in Verbindung mit Andsthesie- oder Beatmungsgeraten verwenden

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

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

Unsteril. Sterilisieren Sie nicht vor dem Gebrauch.

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



Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Kompatibilitdt mit dem Gasauslass gewdhrleistet ist. Die Standardanschltsse sind mit méannlichen Verbindungssttcken (5 mm - 7 mm)
kompatibel und die Universalanschltsse sind mit mannlichen DISS 1240-Verbindungsstiicken oder mannlichen Verbindungssticken (5 mm - 7 mm) kompatibel.

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

SchlieBen 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 fir einen Patienten, Mehrfachverwendung: Nicht wiederaufbereiten oder sterilisieren. Werden Produkte, die zur Verwendung an einem einzigen Patienten vorgesehen sind, bei mehr als
einem Patienten verwendet, stellt dies ein potenzielles Risiko fur schwere Verletzungen und/oder Infektionen dar, die zum Tod fiihren kénnen. Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten,
die nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt sind, kann zu einer verminderten Leistung oder einem Verlust der Funktionalitat fihren.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dies Medline und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates 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 usage avec un seul patient.

Conseils d'utilisation

1. Placer la solution prescrite dans le récipient du nébuliseur.

2. Fixer le capuchon du nébuliseur sur le récipient du nébuliseur. Attacher le capuchon du récipient en le faisant tourner dans le sens horaire.

3. Le cas échéant, raccorder les composants en conséquence : fixer le masque au capuchon ; fixer le raccord en T au capuchon ; fixer le tube réservoir au raccord en T ; fixer 'embout buccal au
raccord en T. Eliminer tout élément non utilisé.

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

5. Régler la source de gaz au débit prescrit.

6. Veérifier la solidité des connexions en confirmant I'écoulement de I'aérosol dans le dispositif. Si nécessaire, taper doucement le nébuliseur jusqu’a ce qu'il commence a nébuliser. Pendant le
traitement, tapoter périodiquement le nébuliseur pour minimiser le volume résiduel.

7. Siun masque est fourni, placez-le sur le visage en placant la sangle élastique sous les oreilles et autour du cou. Tirez doucement sur les extrémités de la sangle jusqu'a ce que le masque soit
bien fixé. Mouler la bande métallique du masque pour qu'elle s'adapte a I'aréte du nez.

8. Couper l'arrivée de gaz et débrancher le tuyau d’alimentation avant de procéder au nettoyage. Nettoyer le dispositif apres chaque utilisation.

Instructions d’élimination

Jeter apres 30 jours d'utilisation ou 60 cycles de nettoyage, le premier des deux prévalant. Des précautions doivent étre prises lors de I'élimination de ce produit, et sa mise au rebut doit étre
effectuée conformément aux réglementations hospitaliéres et nationales en vigueur concernant les déchets biologiques dangereux.

Instructions de nettoyage

Ces instructions sont uniqguement destinées au nettoyage et a I'élimination des résidus de médicaments sur le nébuliseur ou 'une de ses piéces. Le respect de ces instructions ne permet pas de

stériliser le SVN, 'embout buccal ou le masque aérosol.

1. Séparer le capuchon, 'embout buccal et le récipient. Ne pas nettoyer les autres éléments.

2. Laver soigneusement avec du savon a vaisselle dans de I'eau distillée tiéde.

3. Enoutre, il est possible de faire tremper les composants dans de I'alcool isopropylique a 70 % pendant 5 minutes. Rincer completement les produits a I'eau chaude pour éliminer tout résidu.
Sécher soigneusement avec un chiffon propre ou laisser sécher complétement a l'air libre avant de réassembler.

4. Il est également possible d'utiliser des procédures validées de nettoyage ou de désinfection en milieu hospitalier.

5. Stocker dans un endroit propre et sec.

Avertissements

Ne pas utiliser avec des systemes 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 la 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 endommagé.

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.

S'assurer 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 I'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 canule endotrachéale, une canule de trachéotomie ou tout autre dispositif qui n'offre pas de voie alternative pour I'expiration.
Utilisation multiple sur un seul patient uniquement : Ne pas retraiter ni stériliser. Lutilisation de produits destinés a un seul patient sur plus d'un patient crée un risque potentiel de blessure grave
et/ou d'infection pouvant entrainer la mort. Le retraitement des dispositifs médicaux destinés a un usage unique peut entrainer une dégradation des performances ou une perte de fonctionnalité.
Si un 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.

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 gebruik bij één patiént.

Gebruiksaanwijzingen

1. Doe de voorgeschreven oplossing in het potje van de vernevelaar.

2. Bevestig de vernevelaardop op het potje van de vernevelaar. Draai de dop met de klok mee op het potje.

3. Indien meegeleverd, sluit de onderdelen dan dienovereenkomstig aan: bevestig het masker aan de dop; bevestig het T-stuk aan de dop; bevestig de reservoirslang aan het T-stuk; bevestig het
mondstuk aan het T-stuk. Gooi items weg als ze niet worden gebruikt.

4. 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.

5. Stel de gasbron in op de voorgeschreven stroom.

6. Controleer of de verbindingen goed vastzitten door te controleren of er aerosol door het apparaat stroomt. Tik indien nodig zachtjes op de vernevelaar tot hij begint te vernevelen. Tik tijdens de
behandeling regelmatig op de vernevelaar om het restvolume te minimaliseren.

7. Indien voorzien van een masker, plaats het masker op het gezicht met de elastische band onder de oren en rond de nek. Trek voorzichtig aan de uiteinden van de band totdat het masker goed
vastzit. Vorm de metalen strip op het masker zodat deze over de neusbrug past.

8. Sluit de gastoevoer af en ontkoppel de toevoerslangen voor het reinigen. Reinig het apparaat na elk gebruik.

Instructies voor verwijdering

Gooi weg na 30 dagen gebruik of 60 reinigingsbeurten, wat als eerste aan de orde is. 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.

Schoonmaakrichtlijnen

Deze richtlijnen zijn alleen voor reinigingsdoeleinden en zijn bedoeld voor het verwijderen van medicijnresten van de vernevelaar of onderdelen ervan. Het volgen van deze richtlijnen zorgt er niet



voor dat het vernevelset, het mondstuk of het aerosolmasker worden gesteriliseerd.

1. Haal de dop, buis en pot uit elkaar. Reinig geen andere onderdelen.

2. Grondig wassen met afwasmiddel in warm gedestilleerd water.

3. Daarnaast de onderdelen 5 minuten laten weken in 70% Isopropyl Alcohol. Spoel de producten volledig af met heet water om alle resten te verwijderen. Droog grondig af met een schone doek of
laat volledig aan de lucht drogen alvorens het opnieuw te monteren.

4. Als alternatief kunnen gevalideerde reinigings- of desinfectieprocedures in ziekenhuizen worden gebruikt.

5. Bewaar op een schone en droge plaats.

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.

Bestemd voor gebruik bij één patiént, meermaals te gebruiken: niet opnieuw verwerken of steriliseren. Het gebruik van producten die bedoeld zijn voor gebruik door één patiént, creéert een
potentieel risico op ernstig letsel en/ of infectie dat tot de dood kan leiden indien het bij meer dan één patiént wordt gebruikt. Verwerken van medische hulpmiddelen die bedoeld zijn voor gebruik
bij één patiént kan leiden tot verminderde prestaties of verlies van functionaliteit.

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

Scopo previsto

I nebulizzatori di piccolo volume Medline Hudson RCl 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.
Destinato per I'uso su un singolo paziente.

Modalita d’uso

1. Inserire la soluzione prescritta nel barattolo del nebulizzatore.

2. Collegare il tappo del nebulizzatore al barattolo del nebulizzatore. Collegare il tappo al barattolo con una rotazione in senso orario.

3. Se previsto, collegare i componenti di conseguenza: attaccare la maschera al tappo; il connettore a t al tappo; attacca il tubo del serbatoio al connettore a t; collegare il boccaglio al connettore a t.
Smaltire gli articoli non utilizzati.

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

5. Impostare la fonte di gas sul flusso prescritto.

6. Controllare che i collegamenti siano sicuri, verificando il flusso di aerosol attraverso il dispositivo. Se necessario, picchiettare delicatamente il nebulizzatore finché non inizia a nebulizzare. Durante
il trattamento, picchiettare periodicamente il nebulizzatore per ridurre al minimo il volume residuo.

7. Sefornito con una maschera, posizionare la maschera sul viso con la cinghia elastica sotto le orecchie e intorno al collo. Tirare delicatamente le estremita della cinghia fino a quando la maschera e
ben salda. Modellare la striscia di metallo sulla maschera ad altezza del naso per adattare la stessa correttamente al setto nasale.

8. Chiudere il flusso di gas e scollegare i tubi di alimentazione prima di procedere alla pulizia. Pulire il dispositivo dopo ogni utilizzo.

Istruzioni per lo smaltimento

Smaltire dopo 30 giorni di utilizzo o dopo 60 cicli di pulizia, a seconda di quale dei due si verifichi per primo. 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.

Linee guida per la pulizia

Queste linee guida servono solo per la pulizia e sono destinate alla rimozione dei residui di farmaci dal nebulizzatore o da qualsiasi sua parte. Seguire queste linee guida non sterilizzera I'SVN, il

boccaglio o la maschera per aerosol.

1. Separare il tappo, il getto e il barattolo. Non pulire gli altri componenti.

2. Lavare accuratamente con sapone per piatti e acqua distillata calda.

3. Inoltre, e possibile immergere i componenti in alcol isopropilico al 70% per 5 minuti. Sciacquare completamente i prodotti con acqua calda per rimuovere eventuali residui. Asciugare accuratamente
con un panno pulito o lasciar asciugare completamente all'aria prima del riassemblaggio.

4. In alternativa, si possono utilizzare procedure di pulizia o disinfezione ospedaliera convalidate.

5. Conservare in un luogo asciutto e pulito.

Avvertenze

Non utilizzare con sistemi di respirazione per anestesia o ventilazione

L'uso 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), 'erogazione di aerosol /0 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 e sporco o danneggiato.

Prima dell'uso, accertarsi della compatibilita con l'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 l'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.

Solo per singolo paziente, uso multiplo: Non ritrattare o sterilizzare. L'utilizzo di prodotti destinati all'uso da parte di un solo paziente su pit pazienti crea un rischio potenziale di lesioni gravi e/o
infezioni che possono portare alla morte. Il ritrattamento di dispositivi medici destinati a un solo paziente pud comportare un deterioramento delle prestazioni o una perdita di funzionalita.

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 I'utente e/o il paziente.

Uso previsto

Los nebulizadores de pequefo volumen de Medline Hudson RCl 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 el uso en un paciente individual.

Instrucciones de uso

1. Introduzca la solucién prescrita en el frasco del nebulizador.

2. Acople el tapon al frasco del nebulizador. Acople el tapon en el frasco con un giro en sentido horario.

3. Conecte los componentes disponibles del modo correspondiente: acople la mascarilla al tapon; acople la pieza en T al tapon; acople el tubo del reservorio a la pieza en T; acople la boquilla a la pieza
en T. Deseche cualquier articulo que no se utilice.



8.

. 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.

Ajuste la fuente de gas al caudal prescrito.

Compruebe que las conexiones estan bien colocadas y que el aerosol fluye a través del dispositivo. En caso necesario, dé unos golpecitos al nebulizador hasta que comience a nebulizar. Durante el
tratamiento, dé golpecitos periédicamente al nebulizador para minimizar el volumen residual.

Si se le proporciona una mascarilla, coléquela sobre la cara con la correa elastica debajo de las orejas y alrededor del cuello. Tire suavemente de los extremos de la correa hasta que la mascarilla
quede bien sujeta. Moldee la tira metalica de la mascarilla para que se ajuste al puente de la nariz.

Cierre el flujo de gas y desconecte el tubo de suministro antes de la limpieza. Limpie el dispositivo después de cada uso.

Instrucciones de eliminacion

Desechar después de 30 dias de uso 0 60 ciclos de limpieza, lo que ocurra primero. Deben tomarse precauciones al desechar este dispositivo, y su eliminacion se realizara de conformidad con la
legislacion nacional o las normativas del hospital aplicables para residuos biolégicamente peligrosos.

Instrucciones de limpieza

Estas instrucciones estan dirigidas Gnicamente a la limpieza, con el fin de eliminar los restos de medicacion del nebulizador o de sus piezas. Seguir estas instrucciones no esterilizara el
nebulizador, la boquilla ni la mascarilla de aerosol.

1.

Separe la tapa, el propulsor y el frasco. No limpie los otros componentes.

2. Lavelos a fondo con jabén para lavar platos en agua destilada caliente.

3. Ademas, puede poner los componentes en remojo en una solucién de alcohol isopropilico al 70 % durante 5 minutos. Aclare los productos por completo con agua caliente para eliminar cualquier
residuo. Séquelos bien con un pafio limpio o deje que se sequen al aire por completo antes de montarlos de nuevo.

4. Alternativamente, pueden utilizarse procedimientos de desinfeccion o limpieza hospitalaria validados.

5. Almacénelos en un lugar limpio y fresco.

Advertencias

No utilizar con anestésicos o respiradores de ventilacion mecanica.

El uso de una solucion distinta al sulfato de albuterol al 0,083 %, en particular una suspension o una solucién de alta viscosidad, puede alterar la curva de distribucion de los tamaos de las
particulas, el didmetro 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 dafado.

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 5-7 mm.

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
desconexion 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.

Uso miiltiple con pacientes individuales Gnicamente: no reprocesar ni esterilizar. El uso de productos destinados a un solo paciente en mas de un paciente crea un riesgo potencial de lesiones o
infecciones graves que pueden provocar la muerte. El reprocesamiento de los productos sanitarios destinados a un solo paciente puede dar lugar a una degradacion del rendimiento o a una pérdida de
funcionalidad.

Si se ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo, debera notificarse a Medline y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Finalidade prevista

Os Nebulizadores de Pequeno Volume Medline Hudson RCl destinam-se a ser usados em aerossolterapia intermitente para administrar solu¢des prescritas para inalagao. 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 ndo
intensivos. Destinado a utilizacdo num so6 paciente.

Instrucées de utilizacao

U WN
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Coloque a solugdo prescrita no frasco do nebulizador.

Coloque a tampa do nebulizador no frasco do nebulizador. Coloque a tampa no frasco rodando-a no sentido dos ponteiros do relogio.

Se fornecidos, ligue os componentes em conformidade: prenda a mascara a tampa; prenda o té a tampa; prenda o tubo do recipiente ao té e o bocal ao té. Elimine todos os artigos que nao forem usados.
Fixe os tubos empurrando o conetor da extremidade diretamente na saida de gas compativel. Empurre a outra extremidade no encaixe debaixo do nebulizador.

Ajuste a fonte de gas consoante a taxa de fluxo prescrita.

. Verifique se as ligagdes estao seguras confirmando o fluxo de aerossol através do dispositivo. Se necessario, bata suavemente no nebulizador até que comece a nebulizar. Durante o tratamento,

bata periodicamente no nebulizador para minimizar o volume residual.

Se receber uma mascara, coloque-a no rosto com a tira elastica abaixo das orelhas e a volta do pescoco. Puxe suavemente as extremidades da tira até que a mascara fique presa. Molde a tira de
metal na mascara para que se ajuste a ponte do nariz.

Desligue o fluxo de gas e desligue o tubo da alimentacdo antes de limpar. Limpe sempre o dispositivo apés utilizar.

Instrucdes relativas a eliminacao

Eliminar ap6s 30 dias de uso ou 60 ciclos de limpeza, conforme o que ocorrer primeiro. Deve tomar precaucdes ao eliminar este dispositivo e a elimina¢ao do dispositivo deve ser feita de acordo
com as normas hospitalares ou nacionais aplicaveis relativas aos residuos biologicamente perigosos.

Orientacdes sobre a limpeza

Estas orientacbes sao apenas para fins de limpeza e destinam-se a remocao de residuos de medicamentos do nebulizador ou de qualquer um dos seus componentes. Seguir estas orientacdes nao
esterilizara a SVN, o bocal ou a mascara do aerossol.

1.

2.
3.

4.
5.

Separe a tampa, o jato e o frasco. Nao limpe outros componentes.

Lave bem com detergente da loica em 4gua destilada morna.

Além disso, pode embeber os componentes em &lcool isopropilico a 70% durante 5 minutos. Passe os produtos completamente por dgua quente para remover quaisquer residuos. Seque bem com
um pano limpo ou deixe secar completamente ao ar antes de voltar a montar.

Em alternativa, podera usar procedimentos de limpeza ou desinfecdo hospitalar validados.

Armazenar em local limpo e seco.

Avisos

Nao usar com sistemas respiratérios anestésicos ou ventiladores

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

0Os materiais utilizados no nebulizador podem ndo ser compativeis com solugées, 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 os 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 ligacdes estdo 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 o 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 exalacao.

Um s6 paciente, Apenas uso multiplo: Nao reprocessar ou resterilizar. O uso de produtos destinados a uso num s6 paciente em mais do que um paciente cria um risco potencial de lesdes graves e/
ou infecdes que podem levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos destinados apenas a uso num s paciente pode resultar em desempenho degradado ou perda de funcionalidade.
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.



Urceny ucel
Nizkoobjemové nebulizéry Medline Hudson RCl st uréené na prerudovanu aerosélovi terapiu na podavanie predpisanych roztokov na inhalaciu. St uréené na pouZitie u deti alebo dospelych

pacientov. S urcené na pouZzitie zdravotnickym personalom, laikmi alebo pacientmi, ktorym bola predpisana aerosélova lie¢ba. Na pouzitie v prostrediach akdtnej a neakutnej starostlivosti.
Uréené na pouZitie jednym pacientom.

Navod na pouZzitie

Umiestnite predpisany roztok do nadobky nebulizéra.

. Na nadobku nebulizéra nasadte uzaver nebulizéra. Uzaver nasadte na nddobku otdcanim v smere hodinovych ruciciek.

. Ak st k dispozicii, pripojte prislusné komponenty: pripojte masku k técku; pripojte técko k uzaveru; pripojte hadicku zasobnika k técku; pripojte naustok k técku. Vsetky nepouZzivané polozky zlikvidujte.

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

. Nastavte zdroj plynu na predpisany prietok.

. Skontrolujte, &i st pripojky pevne pripojené overenim prietoku aerosélu cez zariadenie. V pripade potreby jemne poklepavajte po nebulizéri, kym nezacne rozpradovat. Pocas liecby pravidelne
poklepavajte po nebulizéri, aby ste minimalizovali zvyskovy objem.

7. Ak je poskytnuta maska, umiestnite ju na tvar s elastickym pasikom pod usami a okolo krku. Jemne potiahnite konce pasika, kym nebude maska bezpecne na mieste. Upravte kovovi pasku na

maske, aby sa prispdsobila tvaru nosa.
8. Pred Cistenim uzavrite privod plynu a odpojte privodnt hadicku. Zariadenie €istite po kazdom pouziti.
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Pokyny na likvidaciu

Po 30 diloch pouzivania alebo 60 Cistiacich cykloch, podla toho, ¢o nastane skér, zariadenie zlikvidujte. Pri vyhadzovani tejto pomocky sa musia prijat bezpe¢nostné opatrenia a tato pomdcka sa
musi likvidovat v stlade s platnymi nemocnicnymi alebo vnitrostatnymi nariadeniami pre biologicky nebezpeény odpad.

Pokyny na cistenie

Tieto pokyny sliZia len na Cistenie a st urcené na odstranovanie zvyskov liekov z nebulizéra alebo jeho stcasti. Dodrziavanim tychto pokynov sa SVN, naustok ani aerosélova maska nesterilizuju.

1. Oddelte uzaver, dyzu a nddobku. Ostatné komponenty neistite.

2. Dokladne umyte saponatom na umyvanie riadu v teplej destilovanej vode.

3. Okrem toho moZete komponenty na 5 minit namocit do 70 % izopropylalkoholu. Produkty dékladne oplachnite pod horticou vodou, aby ste odstranili vsetky zvysky. Pred opatovnou montazou
dokladne osuste ¢istou handrickou alebo nechajte Uplne vysusit na vzduchu.

4. Alternativne sa m6zu pouzit schvalené nemocnicné postupy ¢istenia alebo dezinfekcie.

5. Skladujte na €istom a suchom mieste.

Varovania

NepouZivajte v kombinacii s anestetickymi alebo ventilatnymi dychacimi systémami

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

Materialy pouzivané v nebulizéri nemusia byt kompatibilné s roztokmi, suspenziami alebo emulziami, ktoré neboli postdené.

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 si 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 skontroluijte, €i st v3etky pripojky pevne pripojené. Pripojky nedotahujte nadmerne ani ich nepripajajte silou. Zariadenie nepozmeriujte. Nespravne pripojenie moZze spdsobit
odpojenie alebo netesnost pocas pouzivania, ¢o moze mat za nasledok zhor3enie vykonu a zvy3enie rizika dychacich tazkosti.

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

Len pre jedného pacienta, na viacnasobné pouZitie: Neregenerujte ani nesterilizujte. PouZitie vyrobkov uréenych na pouZitie jednym pacientom na viac ako jednom pacientovi predstavuje
potencialne riziko vaZneho poranenia a/alebo infekcie, ktoré mézu viest k mrtiu. Regeneracia zdravotnickych pomécok uréenych len na pouZitie jednym pacientom moZe mat za nasledok zniZenie
vykonu alebo stratu funkénosti.

Ak v stvislosti s pomdckou déjde k zadvaznému incidentu, musi sa to nahlasit spolo¢nosti Medline a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

Ucel pouziti
Nebulizatory Medline Hudson RCl s malym objemem jsou uréeny k pouZiti pro intermitentni é¢bu aerosolem k podani pfedepsanych roztokd pro inhalaci. Jsou urceny k pouZiti u pediatrickych

nebo dospélych pacientl. Smi je pouZivat zdravotnicti pracovnici, laici nebo pacienti, kterym byla predepsana lécba aerosolem. Pro pouZiti v prostfedi akutni i neakutni péce. Urgeno pro jednoho
pacienta.

Pokyny pro pouZiti

1. Do nadobky nebulizatoru nalijte pfedepsany roztok.

2. Pripojte vitko nebulizatoru k nadobce. Vitko nebulizatoru pFipojite k nddobce otocenim ve sméru hodinovych rucicek.

3. Jsou-li k dispozici nasledujici ¢asti, spojte je timto zplisobem: pFipojte masku k vicku, pripojte T-kus k vicku, pFipojte zasobni trubici k T-kusu, pFipojte naustek k T-kusu. Polozky, které nepouZzivate,
zlikvidujte.

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

5. Nastavte zdroj plynu na predepsany prutok.

6. Zkontrolujte tésnost spojeni tak, Ze zafizenim nechate proudit aerosol. Je-li to nutné, jemné na nebulizator poklepejte, aby se zahéjila jeho funkce. Béhem o3etfeni na nebulizator pravidelné
poklepejte, abyste minimalizovali zbytkovy objem.

7. Pokud je soucasti masky, umistéte masku na obli¢ej pomoci elastického pasku pod usi a kolem krku. Jemné zatahnéte za konce popruhu, dokud neni maska zajisténa. Vytvarujte kovovy prouzek na
masce tak, aby pasoval pfes kofen nosu.

8. Pred Cisténim vypnéte pritok plynu a odpojte hadicky. Po kazdém pouzZiti prostfedek vycistéte.

Pokyny pro likvidaci

Zlikvidujte po 30 dnech pouZivani nebo 60 cyklech ¢isténi podle toho, co nastane dfiv. PFi vyFazeni tohoto zafizeni z provozu a pfi jeho likvidaci je tfeba postupovat v souladu s platnymi

nemocni¢nimi nebo narodnimi predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Pokyny k cisténi

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pro Ucely Cisténi a nemaji slouzit k odstranéni zbytkd légiva z nebulizatoru nebo jakychkoli jeho asti. Podle téchto pokyn( nesterilizujte SVN, nustek ani masku na aerosol.
Odpojte vitko, trysku a nadobku. Dalsi ¢asti necistéte.

2. Diikladné omyjte mydlem a teplou destilovanou vodou.

3. Kromé toho mUZete ¢asti ponofit do 70% isopropylalkoholu na dobu 5 minut. Dikladné oplachnéte horkou vodou, abyste odstranili jakékoli zbytky. Ddkladné vysuste Cistym hadfikem a pred
smontovanim nechte zcela oschnout na vzduchu.

4. Lze pouZit také ovérené nemocnicni postupy pro ¢isténi a dezinfekci.
5. Skladujte na €istém a suchém misté.

Upozornéni

NepouZivejte spolu s anestetiky nebo ventila¢nimi dychacimi systémy

PouZiti jiného roztoku nez 0,083% salbutamol-sulfatu v konkrétni suspenzi a/nebo v roztoku s vysokou viskozitou mlize ve srovnani s vyse uvedenymi hodnotami zménit kivku distribuce velikosti
castic, hmotnostni median aerodynamického priiméru (MMAD), vydej aerosolu a/nebo rychlost vydeje aerosolu.

Materialy pouzité v nebulizdtoru nemusi byt kompatibilni s roztoky, suspenzemi nebo emulzemi, které nebyly posuzovany.

Nesterilni. Pfed pouzitim nesterilizujte.

NepouZivejte, pokud je prostredek znecistény nebo poskozeny.

Pred pouzitim zajistéte kompatibilitu s vystupem plynu. Standardni pfipojky jsou kompatibilni s 5-7mm sam¢imi koncovkami a univerzalni pipojky jsou kompatibilni se sam¢&imi koncovkami DISS



1240, nebo s 5-7mm sam¢imi koncovkami.

PFed pouZitim zajistéte tésnost viech spojtl. Spoje pFilis neutahujte ani na né netlacte silou. Zafizeni nevymériujte. Spatné spojeni miize vést k odpojeni nebo netésnostem pFi pouzit, coz méize mit
za nasledek snizeni vykonnosti a zvyseni rizika dychacich obtizi.

Vystup nebulizatoru nepfipojujte pfimo k endotrachealni trubici, tracheostomalni trubici nebo jinému prostredku, ktery neobsahuje alternativni cestu pro vydechovani.

Nékolikanasobné pouziti u jednoho pacienta: Nezpracovavejte ani opakované nesterilizujte. Pouzivani vyrobkd uréenych pro pouZziti jednim pacientem u vice nez jednoho pacienta s sebou nese
potencialni riziko zdvazného poranéni a/nebo infekce, kterd miize vést k imrti. Opétovné zpracovani zdravotnickych prostfedkd urcenych pro pouZiti jednim pacientem mze vést ke zhor3eni
fungovani nebo ztraté funkci.

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

Avsedda dndamal

Nebulisatorer med liten volym fran Medline Hudson RCI &r avsedda att anvandas for intermittent aerosolterapi for att leverera foreskrivna losningar for inandning. Avsedd for anvandning pa
pediatriska eller vuxna patienter. Avsedd fér anvandning av medicinsk personal, lekman eller patienter som har ordinerats aerosolbehandling. Fér anvandning i akuta och icke-akuta vardmiljder.
Avsedd fér anvandning av en patient.

Anvandarinstruktioner

1. Placera den foreskrivna losningen i nebulisatorbehdllaren.

2. Fast nebulisatorlocket pa nebulisatorbehdllaren. Fast locket pa behdllaren medurs.

3. Om det finns, anslut komponenterna i enlighet med detta: fast masken pa locket; fast t-shirten pa locket; fast reservoarroret till t-shirten; fast munstycket pa t-shirten. Kassera alla andra foremdl
forutsatt att dessa inte anvands.

4. Fastslangen genom att trycka dndanslutningen direkt pa ett kompatibelt gasuttag. Skjut den andra anden pd beslaget under nebulisatorn.

5. Stallin gaskallan pa det foreskrivna flodet.

6. Kontrollera om det finns sakra anslutningar genom att bekrafta flodet av aerosol genom enheten. Om det bedoms vara nédvandigt kan du knacka férsiktigt pa nebulisatorn tills den bérjar
nebulisera. Under behandlingen, se till att du regelbundet knacka pa nebulisatorn for att minimera kvarvarande volym.

7. Om en mask tillhandahalls, placera masken dver ansiktet med det elastiska bandet under 6ronen och runt halsen. Dra forsiktigt i bandets andar tills masken sitter ordentligt. Forma metallremsan
pa masken sa att den passar Gver nasryggen.

8. Stang av gasflodet och koppla bort matningsslangen innan rengoringen paborjas. Rengor enheten efter varje anvandning.

Instruktioner for avfallshantering

Kassera produkten efter 30 dagars anvandning eller 60 rengéringscykler, beroende pa vad som intraffar forst. Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid kassering av denna produkt och bortskaffande
ska goras i enlighet med géllande sjukhus- eller nationella bestammelser for biologiskt farligt avfall.

Riktlinjer for rengéring

Dessa riktlinjer ar endast avsedda for rengéring och &r avsedda for att ta bort medicinrester fran nebulisatorn eller ndgon av dess delar. Att implementera dessa riktlinjer kommer inte att

sterilisera SVN, munstycket eller aerosolmasken.

1. Separera locket, munstycket och behallaren. Rengér inte andra komponenter.

2. Tvatta noga med diskmedel i varmt destillerat vatten.

3. Dessutom kan du blétlagga komponenterna i 70 % isopropylalkohol i 5 minuter. Ta bort eventuella rester genom att skélja produkterna helt med varmt vatten. Torka ordentligt med en ren trasa
eller 13t lufttorka helt innan du sétter ihop den igen.

4. Alternativt ar det tilldtet att anvanda validerade procedurer for sjukhusstadning eller desinfektion.

5. Forvara produkten pd en ren och torr plats.

Varningar

Anvand aldrig produkten med anestesimedel eller ventilationssystem

Anvéndning av en annan |6sning an 0,083 % albuterolsulfat, i synnerhet en suspension och/eller hogviskds 16sning, kan andra férdelningskurvan for partikelstorleken, den aerodynamiska
massmediandiametern (MMAD), aerosolproduktion och/eller utmatningshastighet for aerosol, jamfort med varden som beskrivits ovan.

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

Icke steril. Sterilisera inte fére anvandning.

Anvand inte om enheten ar smutsig eller skadad.

Sakerstall alltid kompatibilitet med gasutloppet fére anvandning. Standardkopplingar ar kompatibla med 5-7 mm hankopplingar och universalkopplingar ar kompatibla med DISS 1240
hankopplingar eller 5-7 mm hankopplingar.

Se alltid till att alla anslutningar &r sékra fore anvandning. Dra inte t for hart eller tvinga inte anslutningarna. Andra inte enheten. Felaktiga anslutningar kan resultera i frénkoppling eller lackage
under anvandning, vilket kan leda till prestationsférsamring och éka risken for andnod.

Fast aldrig nebulisatorns utlopp direkt till en endotrakealtub, trakeostomislang eller annan enhet som inte erbjuder en alternativ vag fér utandning.

Endast for enstaka patient, flera ganger: Far ej bearbetas eller dtersteriliseras. Anvandning av produkter avsedda for anvandning av en enda patient pa mer an en patient skapar en potentiell
risk for allvarlig skada och/eller infektion som kan leda till déden. Upparbetning av medicinsk utrustning som endast ar avsedd for enstaka patient kan leda till forsamrad prestanda eller
funktionsforlust.

Om en allvarlig handelse har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till Medline och behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kéayttotarkoitus

Medline Hudson RCI pienen tilavuuden sumuttimet on tarkoitettu ajoittaiseen aerosolihoitoon maarattyjen inhalaatioliuosten antamiseen. Tarkoitettu kaytettavaksi lapsi- tai aikuispotilaille.
Tarkoitettu hoitohenkilokunnan, muiden kdyttdjien tai potilaiden kayttéon, joille on maaratty aerosolihoitoa. Kaytettavaksi akuutissa ja muussa kuin akuutissa hoidossa. Vain yhden potilaan kayttéon.

Kéyttoohjeet

1. Aseta maaratty liuos sumutinpurkkiin.

2. Kiinnita sumuttimen tulppa sumutinpurkkiin. Kiinnita tulppa purkkiin kiertamalla sita myétapaivaan.

3. Jos laitteessa on osia, liita ne asianmukaisesti: kiinnita naamari tulppaan; kiinnita t-kappale tulppaan; kiinnitd sailiéputki t-kappaleeseen; kiinnita suukappale t-kappaleeseen. Havita kaikki kayttamattomat tarvikkeet.

4. Kiinnita letku tydntamalla paatyliitin suoraan yhteensopivaan kaasun ulostuloaukkoon. Tyénna toinen paa sumuttimen alla olevaan liitantaan.

5. Aseta kaasulahde saadettyyn virtaukseen.

6. Tarkista, etta litannat ovat kunnossa varmistamalla, etta aerosoli virtaa laitteen lapi. Napauta tarvittaessa varovasti sumutinta, kunnes se alkaa sumuttaa. Napauta sumutinta ajoittain hoidon
aikana jaannéstilavuuden minimoimiseksi.

7. Jos saat kayttdosi maskin, aseta se kasvoille niin, etta kuminauha kulkee korvien alapuolelta ja kaulan ympari. Veda varovasti nauhan paistd, kunnes maski istuu tukevasti. Muotoile maskin
metallinen nauha niin, etta se asettuu nenanvarren mukaisesti.

8. Sulje kaasuvirtaus ja irrota sy6ttoputket ennen puhdistusta. Puhdista laite jokaisen kaytén jélkeen.

Havittamista koskevat ohjeet

Havita 30 paivan kayton tai 60 puhdistussyklin jalkeen riippumatta siita, kumpi tulee ensin. Taté laitetta havitettdessé on noudatettava varovaisuutta, ja laite on havitettava biologisesti
vaarallista jatettd koskevien sairaaloiden tai kansallisten maardysten mukaisesti.

Puhdistusta koskevat ohjeet

Nama ohjeet ovat vain puhdistustarkoituksiin, ja ne on tarkoitettu ladkejadmien poistamiseen sumuttimesta tai mista tahansa sen osista. Naiden ohjeiden noudattaminen ei steriloi SVN:aa,

suukappaletta tai aerosolinaamaria.

1. Pid4 tulppa, suutin ja purkki erilldan. Ala puhdista muita osia.

2. Pese huolellisesti astianpesuaineella ja lampimalla tislatulla vedella.

3. Lisaksi voit liottaa osia 70-prosenttisessa isopropyylialkoholissa 5 minuutin ajan. Huuhtele tuotteet huolellisesti kuumalla vedella mahdollisten jaamien poistamiseksi. Kuivaa huolellisesti puhtaalla
liinalla tai anna kuivua taysin ilmakuivaksi ennen laitteen kokoamista uudelleen.



4. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttaa hyvaksyttyja sairaaloiden puhdistus- tai desinfiointimenetelmia.
5. Sailyta puhtaassa ja kuivassa tilassa.

Varoituksia

Ei saa kayttad anestesia- tai ventilaattorihengitysjarjestelmien kanssa.

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

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

Epasteriili. Ei saa steriloida ennen kayttéa.

Ala kayta, jos laite on likaantunut tai vaurioitunut.

Varmista ennen kdyttoa yhteensopivuus kaasun ulostulon kanssa. Standardiliittimet ovat yhteensopivia 5-7 mm urosliittimien kanssa ja yleisliittimet ovat yhteensopivia DISS 1240 -urosliittimien
tai 5-7 mm urosliittimien kanssa.

Varmista ennen kdyttoa, etta kaikki litannat ovat kunnolla kiinnitettyina. Ala kirista liikaa tai kayta voimaa liitantdihin. Ala tee muutoksia laitteeseen. Vaaranlaiset liitdnnat voivat johtaa
irtoamiseen tai vuotoon kaytén aikana, mika voi heikentaa suorituskykya ja lisata hengitysvaikeuksien vaaraa.

Al kiinnita sumuttimen ulostuloaukkoa suoraan endotrakeaaliputkeen, trakeostomiaputkeen tai muuhun laitteeseen, jossa ei ole vaihtoehtoista uloshengitysreittia.

Tarkoitettu yhden potilaan monikdyttoon: Ei saa kayttaa kasitella uudelleen tai steriloida uudelleen. Yhden potilaan kdyttoon tarkoitettujen tuotteiden kdyttd useammalle kuin yhdelle potilaalle
aiheuttaa vakavan loukkaantumisen ja/tai infektion vaaran, joka voi johtaa kuolemaan. Vain yhden potilaan kayttoon tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi johtaa
suorituskyvyn heikkenemiseen tai toimintakyvyn heikentymiseen.

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

Tilsigtet formal

Medline Hudson RCI-forstgvere med lille volumen er beregnet til at blive brugt til periodisk aerosol-behandling for at levere ordinerede oplesninger til inhalation. Beregnet til anvendelse pa
padiatriske eller voksne patienter. Beregnet til anvendelse af medicinsk personale, laegfolk eller patienter, der har faet ordineret aerosol-behandling. Til brug i akutte og ikke-akutte plejemiljger.
Beregnet til brug pd én patient.

Brugsanvisning

1. Anbring den ordinerede oplgsning i forstgverbeholderen.

2. Seet forstgverhatten pd forsteverbeholderen. Saet haetten pd beholderen ved at dreje den med uret.

3. Hvis medfglgende, tilslut komponenterne séledes: seet masken pa haetten, seet t-stykket pd haetten, szt beholderslangen pa t-stykket, saet mundstykket pd t-stykket. Bortskaf de ting, der ikke
anvendes.

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

5. Indstil luftkilden til den foreskrevne gennemstrgmning.

6. Tjek, at forbindelserne er sikre ved at bekrzfte, at aerosolen stremmer gennem enheden. Bank om ngdvendigt forsigtigt pa forsteveren, indtil den begynder at forstave. Under behandlingen skal
du jaevnligt banke pa forstgveren for at minimere restvolumen.

7. Hvis der udleveres en maske, placeres masken over ansigtet med den elastiske rem under grerne og rundt om halsen. Traek forsigtigt i enderne af remmen, indtil masken sidder sikkert. Form den
metalstrimmel, der sidder pd masken, sa den tilpasses naseryggen.

8. Luk for luftstreammen og frakobl forsyningsslangen for rengering. Renggr enheden efter hver anvendelse.

Anvisninger om bortskaffelse

Bortskaffes efter 30 dages brug eller 60 rengaringscyklusser, alt efter hvad der kommer farst. Der skal tages forholdsregler ved bortskaffelse af dette apparat, og kassering af apparatet skal ske i
overensstemmelse med gaeldende hospitals- eller nationale bestemmelser for biologisk farligt affald.

Retningslinjer for rengoring

Disse retningslinjer er kun til renggringsformal og er beregnet til fjernelse af medicinrester fra forsteveren eller enhver af dens dele. At folge disse retningslinjer vil ikke sterilisere forstgveren med

lille volumen, mundstykket eller aerosol-masken.

1. Adskil haetten, dysen og beholderen. Renggr ikke andre komponenter.

2. Vask grundigt med opvaskemiddel i varmt destilleret vand.

3. Derudover kan du leegge komponenterne i blgd i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter. Skyl produkterne fuldstaendigt med varmt vand for at fjerne eventuelle rester. Tor grundigt med en ren klud,
eller lad produkterne lufttgrre fuldstaendigt, far delene samles igen.

4. Alternativt kan validerede hospitalsprocedurer for renggring- eller desinfektion anvendes.

5. Opbevares pd et rent og tart sted.

Advarsler

M3 ikke bruges sammen med anzestesi- eller respiratorsystemer

Brug af en anden oplgsning end 0,083 % albuterolsulfat, iser en suspension og/eller en oplgsning med hgj viskositet, kan aendre 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 opl@gsninger, suspensioner eller emulsioner, der ikke er blevet evalueret.

Ikke-steril. Steriliser ikke fgr 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 overspande og forcere forbindelserne. Undlad at &endre enheden. Ukorrekt tilslutning kan resultere i frakobling eller
lekage under anvendelse, hvilket kan forringe ydeevnen og oge risikoen for dndedraetsbesvaer.

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

Til anvendelse flere gange med kun en enkelt patient: M& ikke oparbejdes eller resteriliseres. Anvendelse af produkter, der er beregnet til anvendelse af en enkelt patient, til mere end én patient,
skaber en potentiel risiko for alvorlig skade og/eller infektion, som kan fgre til deden. Genoparbejdning af medicinsk udstyr, der kun er beregnet til anvendelse af en enkelt patient, kan medfgre
forringet ydeevne eller tab af funktionalitet.

Skulle der opsta en alvorlig handelse i forbindelse med udstyret, skal dette indberettes til Medline samt til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har
hjemsted.

Formal

Medline Hudson RCI-forstgvere med liten volum er utviklet til intermitterende aerosolterapi for a levere foreskrevne Igsninger 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.

Instruksjoner for bruk

1. Plasser den foreskrevne lgsningen i forstgverbeholderen.

2. Festforstaverlokket til forstaverbeholderen. Fest lokket til beholderen med en rotasjon med klokken.

3. Koble komponentene tilsvarende: fest masken til lokket; fest t-skjorten til cap; fest reservoarrgret til t-skjorten; fest munnstykket til t-skjorten. Kast alle gjenstander i tilfelle de ikke brukes.

4. Festslangen ved & skyve endekoblingsstykket pd et kompatibelt gassuttak. Skyv den andre enden inn pa beslaget som finnes under forstgveren.

5. Konfigurer gasskilden til den foreskrevne strammen.

6. Verifiser de sikre tilkoblingene ved & bekrefte at aerosol flyter giennom enheten. Skulle det vaere ngdvendig, bank forsiktig pa forstaveren til den begynner a forstave. Under behandlingen, bank
med jevne mellomrom pa forstgveren for minimering av gjenvaerende volum.

7. Dersom en maske er tilgjengelig, plasser masken over ansiktet med den elastiske stroppen under grene og rundt halsen. Trekk forsiktig i stroppens ender til masken sitter godt. Form den
metallstripen som er pa masken slik at den tilpasses neseryggen.

8. Steng av gasstremmen og koble fra tilfgrselsslangen far rengjoring. Rengjer enheten etter hver bruk.



Instruksjoner for avhending

Kast etter 30 dagers bruk eller 60 rengjeringssykluser, avhengig av hva som kommer forst. Man ber alltid ta sine forholdsregler ved & avhende denne enheten. Avhending av enheten ma utfares ifalge
gjeldende sykehus- eller nasjonale forskrifter for biologisk farlig avfall.

Retningslinjer for rengjoring

Disse retningslinjene er kun for rengjgring og er ment for fjerning av medisinrester fra forstaveren eller noen av dens deler. A fglge disse retningslinjene vil ikke sterilisere SVN, munnstykket eller

aerosolmasken.

1. Separer lokket, dysen og beholderen. Ikke rengjgr andre komponenter.

2. Disse ma vaskes grundig med oppvasksape i varmt destillert vann.

3. Tillegg kan du blgtlegge komponentene i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter. Skyll produktene helt med varmt vann for fjerning av eventuelle rester. Tork grundig med en ren klut eller la lufttarke
helt fgr disse monteres pa nytt.

4. Alternativt kan validerte prosedyrer for sykehusrengjgring eller desinfeksjon brukes.

5. Oppbevares pd et rent og tart sted.

Advarsler

Bruk aldri sammen med anestesi- eller ventilasjonssystemer

Bruk av en annen lgsning enn 0,083 % albuterolsulfat, spesielt en suspensjon og/eller lgsning med hgy viskositet, kan endre fordelingskurven for partikkelstgrrelsen, 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, ma det bekreftes at alle tilkoblinger er sikre. Ikke overstram eller tving koblingene. Ikke endre enheten. Feilaktige tilkoblinger kan fare til frakobling eller lekkasje under bruk. Dette kan
fore til forringelse av ytelsen og gke risikoen for pustebesveer.

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

Enkeltpasient, kun for flere bruk: Produktet md ikke prosesseres pa nytt eller steriliseres pa nytt. Bruk av produkter som er beregnet for engangsbruk pa mer enn én pasient resultere i en
potensiell risiko for alvorlig skade og/eller infeksjon som kan fgre til dod. Reprosessering av medisinsk utstyr som er beregnet pa kun én pasient kan resultere i svekket ytelse eller tap av
funksjonalitet.

Om det har oppstdtt en alvorlig hendelse i forhold til utstyret s& ma det rapporteres til Medline eller korrekt myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg..

MNMpoopiouog

Ot vepehomoinTég Hikpou dykou Medline Hudson RCI mpoopilovtat va xpnaotpormoinBouv yia Staleimouoa Bepareia agpoldA yia Ty mapoyr cuvtayoypa@oupevwy SlaAupdtwy yia ilomvor. Mpoopiletat yia
xpnon o€ maidlatpikoug 1} evAAIkeg aoBeveig. Mpoopiletal yia xprion amo 1aTpikd TPOowTTIKS, Armd TPOowWTTA 1 AoBEeVEiG 0TouG omoioug éxel ouvtayoypanBei Bepaneia pe agpoldA. Na xprion o€ xwPoug
o€eiag kat pn oeiag ppovtidac. Mpoopiletal yia évav acOevn.

Odnyiec xpriong

1. TomoBetroTe To ouVTAyoypaPoUpEVO Stahupa oTo BAlo Tou vepelommoinTy.

2. JuvdéoTe To KamdKi Tou ve@ehomolinTr) oTo 3Aafo Tou vepehomolnTry. ZuvdéoTe To Kamdki oTo Bado pe Se§l00TpoPn MEPIOTPOPH.

3. Edv mapéxetal, cuvoEoTE Ta EEaPTAHATA AVANOY: CUVSEDTE T HACKA OTO KATTAKI, CUVOEOTE TO TAU OTO KATTAKI, CUVOECTE TO CwAVa SEEAPEVIAG OTO TAU, CUVSEDTE TO EMIOTOIO OTO TAU. ATTOPPIYPTE TUXOV
QVTIKEipEVa Qv Sev XpnotpomomnBouv.

4. Yuvdéote T owhrvwon melovTtag Tov akpaio cuvdeopo ameubeiag oe ocupPatr £6060 agpiou. ZMPWETE TO GANO AKPO TAVW OTO eAPTNHA KATW AT TOV VEQENOTIOINTH.

5. PuBpioTe TNV TNy agpiou oTnv mpoSilayeypappévn por).

6. EAéy&te yia aogaleic ouvdéoelg emPBePaiwvovTag Tn por) Tou agpoldN péow Tng cUoKeUNG. EQv gival amapaitnto, XTUMoTe amald Tov ve@ehoToinTr) péxpt va apxioel va vepelomoleital. Kata tn Sidpkeia
G Bepaneiag, XTUMOTE MEPIOSIKA TOV VEQENOTIOINTH) YO VA ENAXIOTOTION|OETE TOV UTTOAEITTOHEVO OYKO.

7. Edav mapéxetal pdoka, TOMoBETHOTE TN HAOKA OTO TIPOOWTTO UE TO EAAOTIKO Aoupi KATW amoé Ta auTid Kat YOpw amd tov Aaipd. Tpafr&te amald Ta dkpa Tou Aouplol péxPt n HAoKa va Epappocel oTaBepd.
Alapop@WOTE TN METOMIKNA Awpida TG HAOKAG WOTE VA TIPOCAPHOCTEL 0TN YEPUPEA TNG HUTNG.

8. Kheiote tn por} agpiou kat amocuvEEoTe TN CwArivwon TPoeodoaiag mptv amd Tov kabapiopd. KabapioTe T cuokeur) Peta amd kabe xprion.

Odnyiec anéppupng

AmoppiPTe HETA amod 30 NUEPEC xpriong 1) 60 kUKAoUG kaBaplopou, 6moto amd Ta Suo oupBei TpwTto. Mpémet va AapBdavovTal MPo@UAALEIS KATd TV amdppyn AUTrG TNG CUCKEUNG Kal N amdppidr) TG mpEmel
Va YIVETal CUPPWVA HIE TOUG IOXVOVTEG VOOOKOUEIKOUG 1 €BVIKOUG KavoviopoUg yia Ta Blohoyikd emkivéuva andBAnta.

0dnyieg kabapiopov

AUTEG ot 08nyie¢ poopi{ovtal Hovo yia okomoUg KaBaplopou kat mpoopilovtal yia TV amopdkpuvor UTTOAEIMUATWY QAPHAKWY armd TOV VEQENOTIOINTH| I} OTTOLOSHTOTE amd Ta HéPN Tou. AKOANOUBWVTAG AUTEG

TG 0dnyieg dev Ba amootelpwBei To SVN, To EMOTOMIO 1) N HAOKA AEPONVHATOG,.

1. AlaxwpioTe To Kamdkl, Tov midaka kat To Balo. Mnv kabapilete aMa e§aptripata.

2. TAOvete kald pe camoOvi mdatwv oe (E0TO AMECTAYUEVO VEPO.

3. EmmAéov, UmopeiTe va HOUMACETE Ta OUCTATIKA O 70% 10OTTPOTIUAIKY) AAKOOAN Yial 5 AETTTA. ZEMAUVETE EVTEAWG TA TIPOIOVTA HE (E0TO VEPO YIa VA OPAIPETETE TUXOV UTTOAEIPIATA. STEYVWOTE KAAA HE Eva
KaBapo TTavi 1} APrOTE TO VA OTEYVWOEL EVIEAWG OTOV 0€PQ TIPIV A6 TNV EMAVACUVAPHOAOYNON.

4. EVaN\GKTIKG, UITopouv va XpnatpomotnBouv emMKupwiéves Siadikaoieg KaBapiopov 1 amoAUUavVonG VOGOKOUEIWV.

5. Ouldooete o€ KaBapo Kal OTEYVO UEPOG.

Mposidonooeig

Na pn xenotUoTOIEITal HE AVATTVEUOTIKA CUOTHHATA avalodnaoiag 1) avamveuoTrpa.

Xpnotpomolwvtag éva Stahupa SlagopeTikd amé 0.083% Beukry aABouTtepon, 1Siwe éva evaiwpnpa fi / kat StdAupa upnAol 1EHWSoUC, Umopei va LETARAAEL TV KAUTTUAN KATAVOUAG HeyEBoUG owpaTiSiwy, n
péon agpoduvapikn diapetpog palac (MMAD), mapaywyr) agpolol, r/kat puBuag e€66ou agpolON, e CUYKPION HE TIG TIHEG TTOU AVAQEPOVTAL TTAPATIAVW.

Ta UNIKA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL OTOV VEPENOTIOINTH EVOEXETAL VA PNV gival cUPPBATA e SIONUHOTA, EVAIWPRHATA 1 YAAAKTWHATA TTou Sev €xouv aflohoynOei.

Mn amooTtelpwpévo. Mnv amoCTEIPWVETE TIPIV a6 TN XPron.

MnV TO XPNOILOTIOIEITE EAV N CUOKEUN €ival AepWHEVN 1} KATECTPAUHEVT.

Mpw amo tn xpron, e§aoeaiiote oupBatotnTa pe Ty €6060 agpiou. Ot Tumomoinpévol cUvSeaol gival cupBaToi pe apoeviKa e€aptripata 5-7mm kat ot kaboAikoi oUvSeopol gival cupBaToi He apoEVIKA
e€aptrparta DISS 1240 ry apoevikd e€aptripata 5-7mm.

Mpwv amo tn xprion, BePaiwdeite 6T OAeG o1 CUVSETELC givat ao@aAeic. Mnv ogiyyete umepBoAikd 1 MECETE TIC CUVOETEIG. MV TPOTIOTIOLELTE Tr) OUOKEUT). Ot aKATAANAEG OUVSETEIC PopEi va 0dnyrioouy o
amoolUvdeon iy Slappor KaTd T XPrion, YEYOVOE TTou pmopei va o8nynoel og umoBdBuion Tng amddoong kat va auEoel Tov Kivuvo avarveuoTIKNG SUOXEPELDG.

Mnv cuvééete Tnv €080 Tou vepelomointh ameubeiag e EVEOTPOKEIOKO CWANVA, CWANVA TPAXEIOTOUNAG 1 AAAN CUCKEULTN TTOU SEV TIPOCPEPEL EVOMAKTIKY) 080 EKTIVONG.

‘Evag aoBevrig, povo yia moMNamAég xprioeic: Mnv emavene€epyaleoTe 1 amooTelpwveTe. H xprion mpoidviwv mou mpoopi{ovTal yia xprion amno évav acBevr) o€ ePIcoOTEPOUG amd évav aoBeveig
Snpioupyei SuvnTikd Kivéuvo coBapol TpaupaTiopoU Kayny Aoipwéng mou pmopei va odnyrost o€ Odvato. H emavemeepyacia 1aTpOTEXVOAOYIKWV TTIPOIOVTWY TTou ipoopilovTal Hovo yla xprion amo évav
acBevr) pmopei va odnyroet o€ umoBABUIoN TwV EMSOCEWV 1} ATTWAELD AETOUPYIKOTNTAG.

Edv éxel oupBei coPapd MEPIOTATIKO O OXEON LIE TO IATPOTEXVONOYIKO TTPOidV, Ba Tpémel va avagépetat otn Medline kat otnv apuodia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKOATESTNHEVOG O
XPAOTNG Ka/n 0 aoBevAG.

Przeznaczenie

Nebulizatory matej objetosci Medline Hudson RCI s3 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 pacjentéw, ktérym przepisano terapie aerozolowa. Do uzytku w placéwkach
opieki nagtej i standardowej. Produkt jest przeznaczony do stosowania przez jednego pacjenta.



Instrukcja uzytkowania

1. Umiesci¢ przepisany roztwér w pojemniku nebulizatora.

2. Zatozyc nasadke nebulizatora na pojemnik nebulizatora. Zatozy¢ nakretke na pojemnik, obracajac jg zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

3. Jedli dostarczono, podtgczy¢ odpowiednio komponenty: przymocowa¢ maske do nasadki; przymocowac koszulke do nasadki; przymocowac rurke zbiornika do koszulki; przymocowac ustnik do
koszulki. Wyrzuci¢ elementy, ktore nie s uzywane.

4. Podtaczy¢ przewod, weiskajgc ztgcze koncowe bezposrednio do kompatybilnego wylotu gazu. Weisnac drugi koniec do ztgczki pod nebulizatorem.

5. Ustawic Zrodto gazu na zalecany przeptyw.

6. Sprawdzi¢ poprawnos¢ potgczen, potwierdzajgc przeptyw aerozolu przez urzgdzenie. W razie potrzeby delikatnie postuka¢ w nebulizator, az rozpocznie sie nebulizacja. Podczas terapii nalezy
okresowo stuka¢ w nebulizator, aby zminimalizowa¢ objetos¢ resztkowa.

7. Jesli zapewniono maske, nalezy umiesci¢ jg na twarzy, tak aby elastyczna tasma znajdowata sie pod uszami i wokot szyi. Delikatnie pociggnac za konce tasmy, az maska bedzie dobrze przylegac.
Uformowa¢ metalowy pasek na masce, aby dopasowac go do grzbietu nosa.

8. Przed czyszczeniem nalezy odcig¢ doptyw gazu i odtgczy¢ przewdd zasilajgcy. Urzadzenie nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Wyrzuci¢ po 30 dniach stosowania lub 60 cyklach czyszczenia, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem érodkéw ostroznosci i
zgonie z obowigzujacymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami prawa dotyczgcymi odpadow biologicznie niebezpiecznych.

Wskazowki dotyczace czyszczenia

Niniejsze wskazowki stuzg wytgcznie do celow czyszczenia i sg przeznaczone do usuwania pozostatosci lekéw z nebulizatora lub jego czesci. Przestrzeganie tych wytycznych nie spowoduje

sterylizacji SVN, ustnika ani maski aerozolowe;j.

1. Oddzieli¢ nakretke, dysze i pojemnik. Nie czysci¢ innych komponentow.

2. Doktadnie umy¢ ptynem do mycia naczyn w cieptej destylowanej wodzie.

3. Dodatkowo mozna zamoczy¢ elementy w 70% alkoholu izopropylowym przez 5 minut. Optuka¢ doktadnie produkty goracg wodg, aby usung¢ wszelkie pozostatosci. Doktadnie osuszy¢ czysta
szmatkg lub pozostawic¢ do catkowitego wyschniecia na powietrzu przed ponownym montazem.

4. Mozna tez zastosowac zatwierdzone szpitalne procedury czyszczenia lub dezynfekgji.

5. Przechowywac w czystym i suchym miejscu.

Ostrzezenia

Nie stosowac ze znieczulajgcymi systemami oddechowymi ani z respiratorami

Uzycie roztworu innego niz 0,083% siarczanu albuterolu, w szczegoélnosci zawiesiny i/lub roztworu o wysokiej lepkosci, moze zmieni¢ krzywg rozktadu wielkosci czastek, mediane 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 5-7 mm.

Przed uzyciem upewnic sie, ze wszystkie potgczenia s dobrze podtgczone. Nie dokrecac zbyt mocno podtaczen. Nie nalezy modyfikowac urzadzenia. Nieprawidtowe potgczenia moga skutkowac
roztgczeniem lub wyciekiem podczas uzytkowania, co moze skutkowac pogorszeniem wydajnosci i zwiekszeniem ryzyka zaburzen oddechowych.

Nie podtgczac wylotu nebulizatora bezposrednio do rurki dotchawiczej, rurki tracheostomijnej ani innego urzadzenia, ktére nie zapewnia alternatywnej drogi wydechu.

Pojedynczy pacjent, tylko do wielokrotnego uzytku: Nie poddawa¢ ponownemu przetwarzaniu ani sterylizacji. Stosowanie produktéw przeznaczonych dla jednego pacjenta u wiekszej ilosci
pacjentow stwarza potencjalne ryzyko powaznych obrazen i/lub zakazenia, ktére mogg prowadzi¢ do smierci. Regeneracja wyrobow medycznych przeznaczonych do uzytku wytgcznie przez
jednego pacjenta moze spowodowac pogorszenie dziatania lub utrate funkcjonalnosci produktu.

W razie wystgpienia powaznego wypadku w zwigzku z produktem, nalezy zgtosic to firmie Medline oraz odpowiedniemu organowi w Parstwie Cztonkowskim wtaéciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

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.
Namenjen za uporabo pri enem bolniku.

Smernice za uporabo

1. Predpisano raztopino vstavite v posodo nebulizatorja.

2. Pritrdite pokrovcek nebulizatorja na posodo nebulizatorja. Pritrdite pokrovcek na posodo tako, da vrtite v smeri urinega kazalca.

3. Ceje navoljo, ustrezno poveZite sestavne dele: pritrdite masko na pokrovéek; pritrdite nastavek na pokrovéek; pritrdite cevko rezervoarja na nastavek; pritrdite ustnik na nastavek. Zavrzite vse
predmete, ce jih ne uporabljate.

4. Pritrdite cevko tako, da koncni prikljucek potisnete neposredno na zdruzljivo odprtino za plin. Drugi konec potisnite na prikljucek pod nebulizatorjem.

5. Nastavite vir plina na predpisani pretok.

6. Preverite varne povezave tako, da potrdite pretok aerosola skozi pripomocek. Po potrebi nebulizator nezno tapnite, dokler ne zacne nebulizirati. Med zdravljenjem obc¢asno tapnite po
nebulizatorju, da zmanjSate preostali volumen.

7. Ceje na voljo maska, jo namestite na obraz tako, da je elasti¢ni trak pod u3esi in okoli vratu. NeZno povlecite za konce traku, dokler maska ni varno names¢ena. Kovinski trak na maski oblikuijte tako,
da se prilega nosnemu mostu.

8. Pred cis¢enjem zaprite pretok plina in odklopite dovodno cevko. Pripomocek o€istite po vsaki uporabi.

Navodila za odstranjevanje

Zavrzite po 30 dneh uporabe ali 60 ciklih ¢iScenja, kar nastopi prej. Ko zavrzete ta pripomocek, morate upostevati varnostne ukrepe, pripomocek pa je treba odstraniti v skladu z veljavnimi

bolnisnicnimi ali nacionalnimi predpisi za bioloko nevarne odpadke.

Smernice za ciScenje

Te smernice so samo za namene ¢is¢enja in so namenjene odstranjevanju ostankov zdravila iz nebulizatorja ali katerega koli njegovega dela. Upostevanje teh smernic ne bo steriliziralo SVN,

ustnika ali aerosolne maske.

1. Locite pokrovéek, Sobo in posodo. Ne cistite drugih sestavnih delov.

2. Temeljito umijte z milom za pomivanje posode v topli destilirani vodi.

3. Poleg tega lahko sestavne dele za 5 minut namocite v 70 % izopropilni alkohol. Izdelke popolnoma sperite z vroco vodo, da odstranite morebitne ostanke. Pred ponovnim sestavljanjem temeljito
osusite s Cisto krpo ali pustite, da se popolnoma posusi na zraku.

4. Namesto tega se lahko uporabijo potrjeni bolnisnicni postopki is¢enja ali razkuZevanja.

5. Hraniti na cistem in suhem mestu.

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 5-7 mm.

Pred uporabo se prepricajte, da so vse povezave varne. Povezav ne zategnite prevec in jih ne prikljucite na silo. Pripomocka ne spreminjajte. Nepravilne povezave lahko povzrocijo odklop ali
puscanje 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.

En bolnik, samo veckratna uporaba: Ne predelujte ponovno ali sterilizirajte. Ce se izdelke, namenjene za uporabo pri enem bolniku, uporablja pri ve¢ bolnikih, se s tem ustvarja potencialno tveganje
za resne poskodbe in/ali okuzbe, ki lahko povzrocijo smrt. Ponovna obdelava medicinskih pripomockov, namenjenih samo za uporabo pri enem bolniku, lahko povzroci poslabsano delovanje ali
izgubo funkcionalnosti.

0 vsakem resnem incidentu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti Medline in pristojni organ drZave €lanice, 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 n unitati de
ingrijire acuta sau non-acuta. Destinat pentru un singur pacient.

Instructiuni de utilizare

1. Puneti solutia prescrisa in recipientul nebulizatorului.

2. Atasati capacul nebulizatorului la recipientul nebulizatorului. Atasati capacul la recipient prin rotire in sensul acelor de ceas.

3. Daca sunt prevazute, conectati componentele in mod corespunzator: atasati masca la capac; atasati teul la capac; atasati tubul rezervorului la teu; atasati ajutajul la teu. Evacuati toate articolele,
daca nu sunt utilizate.

4. Atasati tubulatura impingand conectorul de capat direct pe orificiul compatibil pentru gaz. Impingeti celdlalt capat pe fiting, dedesubtul nebulizatorului.

5. Setati sursa de gaz la debitul prescris.

6. Verificati daca sunt sigure conexiunile, confirmand debitul aerosolului prin dispozitiv. Daca este necesar, apasati usor pe nebulizator, pana cand incepe sa nebulizeze. in timpul tratamentului,
apasati regulat nebulizatorul, pentru a minimiza volumul ramas.

7. Daca se ofera 0 masca, asezati masca pe fata, cu banda elastica sub urechi sin jurul gatului. Trageti usor de capetele benzii pana cand masca este bine fixata. Modelati banda metalica a mastii
astfel incat sa se potriveasca pe puntea nasului.

8. Opriti debitul de gaz si deconectati tubulatura de alimentare Tnainte de curatare. Curatati dispozitivul dupa fiecare utilizare.

Instructiuni privind eliminarea

Evacuati dupa 30 de zile de utilizare sau dupa 60 de cicluri de curatare, oricare survine mai intdi. 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.

indrumari privind curatarea

Aceste indrumari sunt oferite doar in scopul curatarii si sunt destinate pentru eliminarea resturilor de medicamente din nebulizator sau oricare dintre piesele acestuia. Dupa aceste indrumari nu

se va steriliza SVN, ajutajul sau masca pentru aerosoli.

1. Separati capacul, jetul si recipientul. Nu curatati alte componente.

2. Spalati bine cu sapun lichid n apa distilatd, calduta.

3. In plus, puteti inmuia componentele in alcool izopropil de 70% timp de 5 minute. Clatiti produsele doar cu apa calda, pentru a indeparta orice reziduuri. Uscati cu atentie cu o carpa curatd sau lasati
aerul sa usuce complet dispozitivul inainte de reasamblare.

4. Alternativ, pot fi utilizate proceduri spitacilesti de curatare sau dezinfectare, validate.

5. Depozitati intr-un loc curat si uscat.

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.

Inainte de utilizare, asigurati compatibilitatea cu iesirea pentru gaz. Conectorii standard sunt compatibili cu 5-7mm fitinguri-tata, 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
scurgeri in 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.

Un singur Pacient, doar pentru utilizare multipla: Nu reconditionati si nu resterilizati. Utilizarea produselor destinate unui singur pacient la mai multi pacienti creeaza un risc potential de ranire
grava si/sau de infectie care poate duce la deces. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate utilizarii la un singur pacient poate duce la scaderea performantei sau la pierderea functionalitatii.
In cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul medical, acest incident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea competenta a Statului Membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Mpepna3snayeHne

HebynusaTopute ¢ Manbk 06em Medline Hudson RCI ca npeaHasHadeHun 3a M3non3saHe 3a nepuoanyHa aepo3o/Ha Tepanus 3a JOCTaBAHe Ha NpeanyncaHn pasTBopy 3a UHXanauus.
MpenHasHaveH 3a ynotpe6a npu NearaTpuyHU UK Bb3PpacTHU NauneHTH. MpeaHasHavueH 3a ynotpe6a oT MeANLMHCKM NepCoHa, HeCNeUnanmucTi Uau NalneHTH, Ha KOUTO e npeAnucaHa
aepo30/1Ha Tepanus. 3a ynotpe6a Npu 0CTPU U HEOCTPU CbCTOSHKA. TlpeaHa3HayeH 3a eAVH NaLVeHT, 33 eiHOKpaTHa ynotpe6a.

YKasaHus 3a ynotpe6a

1. MocTaBeTe NpeanuncaHns pasTeop B 6ypkaHyeTo Ha HebynusaTopa.

2. TpvikpeneTe KanaukaTta Ha HeGynM3aTopa kbM BypKaH4eTo Ha Hebynm3aTopa. MprKpeneTe KanaykaTa kKbM GYpKaHYETO CbC 3aBbPTaHe MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPeIKa.

3. AKo e npefBuaeHO, CBbp)KeTe CbOTBETHO KOMMOHEHTUTE: NPUKpeneTe MackaTa KbM KanaykaTa; npukpeneTe T-06pa3Hus AeTann KbM KanaykaTa; npukpeneTe TpbbaTa Ha pe3epBoapa KbM
T-06pa3HusA fieTaiin; npukpeneTe MyHALLYKa KbM T-06pa3Hus AeTain. M3xBbpeTe BCUYKM eeMeHTU, KOUTO He ce U3M0N3BaT.

4. TpvikpeneTe TpbbaTa, KaTo HATUCHETE KPaMHWS KOHEKTOP AMPEKTHO KbM CbBMECTVMWS M3XOA 3@ ra3. HaTucHeTe Apyris Kpar Bbpxy GUTUHra nof Hebynmsatopa.

5. HacTporiTte 3TO4HMKa Ha ra3 Ha NpeAnucaHns NoTok.

6. lpoBepeTe Aanu BPb3KUTE Ca CUTYPHY, KaTO NOTBLPAMTE NOTOKA Ha @ep030/1 Npe3 YCTPOMCTBOTO. AKO € He06X0AMMO, ek NoYyKanTe Hebynr3aTopa, A0KaTO 3anoyHe Aa Hebynuswvpa. Mo Bpeme
Ha NeYeHVeTO NepPUOANYHO NOTyMBaTe HebyNm3aTopa, 3a fa CBeAEeTe 10 MAHMMYM OCTaTbyHUs 06eM.

7. Ao e npefocTaBeHa Macka, NOCTaBeTe MackaTa BbpXy /INLETO C eNacTMyHaTa fleHTa Nop, yLnTe v 0KoNo BpaTa. BHMaTenHo 13gbpnaliTe kpauilaTa Ha leHTaTa, JokaTo MackaTa npunerte
nnbTHO. OhopMeTe MeTasnHaTa fleHTa Ha MackaTa Taka, Ye [ja puserHe KbM HoCHaTa OCHOBA.

8. M3kntoyeTe razoBus MOTOK M OTKaYeTe 3axpaHBallaTa Tpb6a npeav nouncTeaHe. MovncTBanTe yCTPORCTBOTO C/lef BCsika ynoTpeba.

"HCprKuMM 3a U3XBbpJisiHe

MaxabpneTe cnepf 30 aHn yn0Tpe6a 1in 60 UMKb/A Ha MOYNUCTBAHE, KOETO OT [iBETe HAaCTLNU MbPBO. |-|pl/l M3XBbp/IiHE Ha n3faenveto TpﬂﬁBa [a Cce B3eMart npeanasHu Mepku 1 fIenoHNpaHeTo Ha
ninenvieto TpFl6Ba [a Ce n3BbpLUBa B CbOTBETCTBME C NPUNTOXKNUMUTE 6OMHWUYHN MW HALMOHANHN paanopen6w 3a 61M0N0rMYHO ONACHKU OTNAAbLN.

YKa3aHus 3a NoYMCTBaHe

Te3n HaCcOKM Ca Camo 3a LienInTe Ha NOYNCTBAHeTO W Ca Npe/iHa3HaYeH ! 3a OTCTPaHsABaHe Ha 0CTaTbLMTe OT 1eKapCTBOTO OT HeBYNN3aTopa MW HAKOS OT HerouTe YacTu. CnefBaHeTo Ha Te3n

yKa3aHus HAMa Aa A0Befe [0 CTepunm3aumsa Ha SVN, MyH/LLYyKa UK aepo30/iHaTa Macka.

1. OtpeneTe Kanadkata, fto3aTa v 6ypkaH4yeTo. He nouncTBaiiTe ipyry KOMNOHEHTH.

2. M3mwuitTe 061HO CbC CanyH 3a MyeHe Ha CbA0Be B TOM/1a [eCcTUA1paHa Boaa.

3. OcBeH TOBa MOXeTe 1a HaKVNCHeTe KOMNOHeHTUTe B 70% M30MPOnMO0B afkoxon 3a 5 MUHYTU. Vi3nnakHeTe Hanb/IHO NPOAYyKTUTe C ropeLla BoAa, 3a fia 0TCTPaHUTe BCAKakBM ocTaTbum. Moacywete
CTapaTe/IHO C YMCTa Kbpra W/ OCTaBeTe Aa M3CbXHe HaMb/IHO Ha Bb3AyX, Npeau Aa CrnobuTe 0THOBO.

4. Kato antepHaT1Ba MoraT fia ce 3non3BaT BannaNpaHn 60/THUYHM NpoLieaypy 3a NouncTBaHe Unv Ae3nHpeKkLns.



5. CbXpaHsiBaiTe Ha YMCTO U CyXO MACTO.

MpeaynpexaeHus

He n3non3BaiiTe C aHeCTETUYHI UM BEHTUNALIMOHHM 06ANLIBALLN CUCTEMM

V13non3BsaHeTo Ha pa3TBop, pasnndeH ot 0,083% anbyTtepon cyndar, no-cnewLmanHo CycneH3us 1/unm pasTeop C BUCOK BCKO3UTET, MOXe [ja NPOMeHW KpMBaTa Ha pasnpeaeneHune Ha pasMepa Ha
4acTULMTe, MacoBUs CPeAeH aepoanHamMuyeH Anamersp (MMAD), n3xofia Ha aepo3on v/unu [e6uTa Ha aepo30/ B CPaBHEHME CbC CTOMHOCTITE, OMOBECTEHM MO-Tope.

MaTepuanute, 13non3BaHK B HebynM3aTopa, MOXe fa He ca CbBMECTUMM C Pa3TBOPY, CYCMEH3UM UM @MYNICUK, KOUTO He Ca OLIeHeHM.

HectepunHo. He ctepunusmpante npeav ynotpe6a.

He 13non3BaiiTe, ako YCTPOMNCTBOTO € 3aMbPCEHO UMM MOBPEAEHO.

Mpeau ynotpeba ce yBepeTe B CbBMECTUMOCTTA C ra30BMs 13x0A. CTaHAapTHWUTE KOHEKTOPM Ca CbBMECTUMM C MBbXXKM PUTUHI 5-7 mm, @ YHUBEPCaiHMTe KOHEKTOPU Ca CbBMECTUMM C MBbXKKM
utnHrn DISS 1240 nnm MbXXKM OUTUHMM 5-7 mm.

Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye BCUUKM BPb3KYM Ca CUrypHU. He 3aTsraiiTe npekaneHo 1 He HacuBaiTe Bpb3kM1Te. He MpoMeHsiiiTe yCTPONCTBOTO. HenpaBunHWTe BPb3KM MOraT Aa fioBeAaT A0
npeKbCBaHe UK U3TUYaHe Mo Bpeme Ha ynoTpeba, KoeTo Moxke Aa [joBee A0 B/OLWaBaHe Ha paboTaTa 1 Aa YBENMYM PUCKa OT PecripaTopeH ANCTpec.

He cBbp3BaiiTe 13X0fa Ha HeBYNM3aTopa IMPEKTHO KbM eHoTpaxeanHa Tpb6a, TpaxeocToMHa Tpb6a MW ApYro YCTPOMCTBO, KOETO He Npe/nara anTepHaT1BeH MbT 3a U3auLLBaHe.

EnuH naumeHT, caMo 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a: He 06pa6oTBaiiTe 1 He CTepunv3vpaniTe NOBTOPHO. /3Mon3BaHeTo Ha NPoAyKTY, NpeHa3HayYeH 3a ynotpeba OT eAuH NaLyeHT npu noseye ot
e[VH NaLMeHT, Cb3/1aBa NOTEHLMaNEH PUCK OT CEPUO3HO HapaHsBaHe 1/1Un MHGEeKLMS, KOeTo Moxe Aa fjoBeAe A0 CMBPT. [oBTOpHaTa 06paboTKa Ha MeAVLIMHCKM U3AeNVS, NpeaHa3HaueHu 3a
ynoTtpeba camo OT eAVH NaLMeHT, MoXxe fa AoBefe A0 BioLeHa eeKTUBHOCT UK 3aryba Ha (yHKLIMOHANHOCT.

AKO BbB Bpb3Ka C U3eNMeTO Bb3HUKHE Cepro3eH MHLIMAEHT, Ton Tpsibea Aa 6bae cbobLleH Ha Medline 1 KOMNETEHTHUS OpraH Ha CTpaHaTa Y1eHKa, B KOATO Ce HaMmupa NoTPe6UTeNsT 1/Wnn NaLUeHTLT.

Megengedett hasznalat

A Medline Hudson RCl kis térfogatt porlasztok intermittalé aeroszolterapiara szolgalnak az elirt oldatok inhaldlasra torténd adagolasan keresztil. Gyermek- vagy felnétt betegeknél torténd
hasznalatra késziilt. Orvosi személyzet, laikusok vagy olyan betegek altali hasznalatra szantak, akiknek aeroszolterapiat irtak fel. Akut és nem akut ellatasi kdrnyezetben torténd hasznalatra.
Egyetlen betegnél térténd hasznalatra szantak.

Hasznalati utasitas

1. Helyezze az el6irt oldatot a porlasztéedénybe.

2. lllessze a porlaszté kupakjat a porlasztoedényre. A kupakot az 6ramutat6 jarasaval megegyezd iranyban elforgatva rogzitse a tégelyhez.

3. Havan, csatlakoztassa az alkatrészeket ennek megfeleléen: csatlakoztassa a maszkot a kupakhoz; csatlakoztassa a tégelyt a kupakhoz; csatlakoztassa a tartalycsovet a tégelyhez; csatlakoztassa a
szajdarabot a tégelyhez. Dobja ki az esetlegesen nem hasznalt elemeket.

4. Csatlakoztassa a csovet (gy, hogy a végcsatlakozot kozvetlentl a kompatibilis gazkimenetre nyomja. A masik végét nyomja a porlaszté alatti csatlakozoéra.

5. Allitsa be a gazforrast az el6irt aramlasra.

6. Ellendrizze a biztonsagos csatlakozasokat az aeroszol eszkdzon keresztiil torténd aramlasanak megerdsitésével. Ha szikséges, dvatosan kopogtassa meg a porlasztot, amig az nem kezd el
porlasztani. A kezelés soran rendszeresen kopogtassa meg a porlasztot a maradék térfogat minimalizalasa érdekében.

7. Ha maszk all rendelkezésre, helyezze a maszkot az arcra gy, hogy a gumipant a filek alatt és a nyak korl legyen. A pant végeit 6vatosan hlizza meg, amig a maszk biztonsagosan nem rogzil. A
maszkon léve fémcsikot formazza az orrnyereghez.

8. Tisztitas el6tt zarja el a gazaramlast, és valassza le a légbeviteli csdveket. Minden hasznalat utan tisztitsa meg a készUléket.

Artalmatlanitasi utasitasok

Dobja ki 30 nap hasznalat utan vagy 60 tisztitasi ciklus utan, attél fuggéen, hogy melyik kovetkezik be el6bb. Tegye meg a megfelel§ 6vintézkedéseket az eszkdz megsemmisitésénél, és tartsa be
a biolégiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo kérhazi vagy nemzeti elgirasokat.

Tisztitasi Gatmutato

Az ezekben az iranyelvekben foglalt eljarasok kizarélag tisztitasi célokat szolgalnak, és a gyogyszermaradvanyok eltavolitasara szolgalnak a porlasztérél vagy annak barmely részébél. Ezen

iranyelvek betartasa nem sterilizalja az SVN-t, a szajrészt vagy az aeroszolmaszkot.

1. Valassza szét a kupakot, a fivokat és az iveget. Ne tisztitsa meg a tébbi alkatrészt.

2. Alaposan mossa ki mosogatoszerrel meleg desztillalt vizben.

3. Ezenkiviil ztassa az alkatrészeket 5 percre 70%-0s izopropil-alkoholba. Oblitse le a termékeket teljesen forrd vizzel, hogy eltavolitsa a maradékokat. Az Gjboli 6sszeszerelés el6tt alaposan szaritsa
meg tiszta ruhaval, vagy hagyja teljesen megszaradni a levegén.

4. Alternativ megoldasként a jovahagyott korhazi tisztitasi vagy fert6tlenitési eljarasok is alkalmazhatok.

5. Tarolja tiszta és szaraz helyen.

Figyelmeztetések

Ne haszndlja altato- vagy lélegeztetégépes légzérendszerekkel egyiitt.

A 0,083%-0s Albuterol-szulfattél eltérd oldat, kiilondsen szuszpenzié és/vagy nagy viszkozitast oldat hasznalata megvaltoztathatja a részecskeméret-eloszlasi gorbét, a tomegfelezd
aerodinamikai atmérgt (MMAD), az aeroszolkibocsatast és/vagy az aeroszolkibocsatasi sebességet a fent kozolt értékekhez képest.

A porlasztéban hasznalt anyagok nem feltétlentl kompatibilisek a nem értékelt oldatokkal, szuszpenzidkkal vagy emulzidkkal.

Nem steril. Hasznalat el6tt ne sterilizlja.

Ne hasznalja, ha a késziilék szennyezett vagy sériilt.

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg a gazkivezetéssel vald 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 gy6z6djén meg arrdl, hogy minden csatlakoztatds biztonsagos. Ne hlizza tdl és ne erdltesse a csatlakozasokat. Ne modositsa a készléket. A nem megfelel6 csatlakozasok hasznalat
kozben szétkapcsolodast vagy szivargast eredményezhetnek, ami a teljesitmény romlasahoz vezethet, és névelheti a légzési zavarok kockazatat.

Ne csatlakoztassa a porlasztd kimeneti nyilasat kozvetleniil endotrachedlis cs6hdz, tracheosztomias cs6héz vagy mas olyan eszkozhdz, amely nem kinal alternativ utat a kilégzéshez.

Csak egy betegnél, torténd toébbszori hasznalatra: Ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja. Az egy betegre szant termékek egynél tébb betegnél térténd hasznalata sulyos sértilés és/vagy fertdzés
potencialis kockazatat hordozza magaban, amely halalhoz vezethet. A kizardlag egyetlen betegnél térténd hasznalatra szant orvostechnikai eszkozok tjrafeldolgozasa a teljesitmény romlasahoz
vagy a miikodéképesség elvesztéséhez vezethet.

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen stlyosabb incidens tortént, azonnal jelentse a Medline vallalatnak, illetve a felhasznalo és/vagy beteg orszagaban illetékes hatosagnak.

Kullanim amaci

Medline Hudson RCI Kuctk Hacimli Nebulzatérler, recete edilmis solunum ¢ézeltilerini iletmek amaciyla aralikli aerosol terapisine yénelik 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 diizenlemelerinde kullanim icindir.
Tek bir hastada kullanim icindir.

Kullanim Talimatlan

1. Recete edilen ¢ozeltiyi nebulzatér kavanozuna koyun.

2. Nebulzatér kapagini nebulzator kavanozuna takin. Kapagi kavanoza saat yontnde déndtrerek takin.

3. Verilmisse bilesenleri dogru sekilde baglayin: Maskeyi kapaga takin; T baglantisini kapaga takin; hazne borusunu T baglantisina takin; agiz birimini T baglantisina takin. Kullanilmayan 6geleri
atin.

4. Ug konektort dogrudan uyumlu gaz ¢ikisina bastirarak borulari takin. Diger ucu nebulzatér altindaki baglantiya itin.

5. Gaz kaynagini recete edilen akis hizina ayarlayin.

6. Cihaz boyunca aerosol akisini onaylayarak baglantilarin giivenli oldugunu kontrol edin. Gerekirse ¢alismaya baslayana kadar nebulzatéri tapalayin. Tedavi sirasinda, artik hacmi en aza
indirmek icin nebulzatori periyodik olarak tapalayin.

7. Maske temin edilmisse, maskeyi yiize yerlestirin; elastik bandin kulaklarin altinda ve boynun etrafinda olmasina dikkat edin. Maske guivenli bir sekilde oturana kadar bandin uglarini nazikce
cekin. Maskedeki metal seridi burun képrisine uyacak sekilde sekillendirin.

8. Temizlemeden dnce gaz akisini kesin ve besleme borusunu gikarin. Cihazi her kullanimdan sonra temizleyin.



imha talimatlan

30 guin kullandiktan ya da 60 temizleme dongusiinden sonra (hangisi dnce gerceklesirse) atin. Bu cihaz atilirken énlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya biyolojik tehlikeli atiklar
icin ulusal yonetmeliklere gore yapilmalidir.

Temizlik Yonergeleri

B

u yonergeler yalnizca temizlik amaclidir ve nebulzatérdeki veya parcalarindaki ila¢ kalintilarinin temizlenmesi icindir. Asagidaki bu yonergeler SVN, agiz birimi ya da aerosol maskesini sterilize

etmeyecektir.

1.

2.
3.

4.
5.

Kapak, Jet ve Kavanozu ayirin. Diger bilesenleri temizlemeyin.

Sicak ve damitilmis su icinde bulasik deterjant ile iyice yikayin.

Ek olarak bilesenleri 5 dakika boyunca %70 izopropil Alkole batirabilirsiniz. Herhangi bir artik maddeyi temizlemek icin tiriinleri sicak suyla timiiyle durulayin. Yeniden monte etmeden 6nce
temiz bir bezle iyice kurulayin ya da acik havada kurumaya birakin.

Alternatif olarak valide edilmig hastane temizlik ya da dezenfeksiyon prosedurleri kullanilabilir.

Temiz ve kuru bir yerde saklayin.

Uyarilar

Anestetik ya da Ventilatér solunum sistemleriyle kullanmayin

%0,083 Albuterol Silfat diginda bir ¢ozelti, 6zellikle de bir siispansiyon ve/veya ylksek viskoziteli bir ¢ézelti kullanilmasi partikil boyutu dagitim egrisini, toplu median aerodinamik ¢apini
(MMAD), aerosol ¢ikisini ve/veya aerosol ¢ikis hizini, yukarida aciklanan degerlere nazaran degistirebilir.

Nebulzatorde kullanilan materyaller, degerlendirilmemis ¢ézeltiler, stispansiyonlar ya da emilsiyonlarla uyumlu olmayabilir.

Steril degildir. Kullanmadan 6nce sterilize etmeyin.

Cihaz kirliyse ya da hasarliysa kullanmayin.

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

Kullanmadan 6nce tiim 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.

Nebulzatoriin ¢ikisini bir endotrakeal boruya, trakeostomi borusuna ya da soluk vermek icin alternatif bir yol sunmayan saka bir cihaza dogrudan baglamayin.

Yalnizca Tek Hastada Birden Cok Kullanim Icindir: Yeniden isleme tabi tutmayin ya da sterilize etmeyin. Tek hastaya yonelik tranlerin birden fazla hastada kullanimi ciddi yaralanma ve/veya
6liime sebebiyet verebilecek bir enfeksiyon icin potansiyel bir risk olusturur. Tek hastada kullanim icin tasarlanmis tibbi cihazlarin yeniden isleme tabi tutulmasi, performansin bozulmasina ya
da islev kaybina yol acabilir.

Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yasanirsa, Medline'a ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.
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