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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for
single-patient use. Hand-held pneumatic small volume nebulizer with
reservoir which connects to a mouthpiece. A bacterial-viral filter
connects to the expiratory one-way valve on the mouthpice.
INTENDED PURPOSE: Nebulizer is intended to generate aerosols that
are delivered directly to the patient. Bacterial/viral filter is intended for
use with respiratory breathing devices were filtration of particles is
desired. Each filter is intended for single patient use for up to 24 hours,
and is not intended for reuse.
INDICATIONS: Any spontaneously breathing patient requiring
aerosolized respiratory medication and where filtratoin of the exhaled
gas is desired.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital,
home, surgical centers, skilled nursing facilities.
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Filtration of exhaled beath reduces
caregivers exposure to microbes. Faster delivery time, more efficient
aerosol delivery system, less medication waste.
CONTRAINDICATIONS: None Known
WARNINGS: Position tubing to avoid strangulation. Device contains
components that may present choking hazard. To reduce the risk of
misconnections and patient injury, always trace tubing from gas source
to the medical device (e.g., nasal cannula, nebulizer) before
connecting. This device contains Octamethylcyclotetrasiloxane.
CAUTIONS: Clinician or caregiver should avoid inhaling aerosolized
medication. Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to
prevent kinking and tripping hazard. The 8990 NebuTech nebulizer is
not compatible with the 1301 Safety PEP device or the 8980 Exhaltion
Filter Set. Do not attempt to sterilize, autoclave or clean this device.
This fliter must be dry and free of secretions. Wet filter medium may
result in low filtration efficiency and high ventilation resistance.
FILTER EFFICIENCY: SunMed Bacterial/Filter media was tested to VFE
Efficiency 99.9978% and BFE Efficiency 99.9999% ASTM Standards by
Nelson Laboratory. Filter efficiency may vary during use and should be
replaced at least once every 24 hours or more frequently if resistance to
flow reaches unacceptable limits. Resistiance to Flow < 2.2cm H20@
30LPM. Dead Space: 29ml.
INSTRUCTIONS: Remove devices from package. Assemble nebulizer.
Check for leaks at connections and for proper placement prior to use.
Use the B/V Adaptor to connect the Baacterial/Viral filter to the
mouthpiece exhalation valve. Verify that connections are secure and
free from leaks. Add medication to nebulizer and set flow. Ensure
aerosol mist is visible. Replace the filter every 24 hours. The Nebulizer is
disposable and is not intended for prolonged use. If using a mask and
connection is loose, use Salter Aerosol Mask Adapter. NOTE: The filter
cannot be used with the mask. Follow instructions for proper care of
device to prevent risk of contamination and injury. Contact your
country’s Competent Authority to report any serious incident. Notice to
the user and/or patient that any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.
CLEANING METHOD: After each use, thoroughly rinse the nebulizer
with sterilized water. DO NOT submerge the supply tubing in water.
Disassemble all nebulizer components; do not remove any of the
one-way valves. Rinse with sterilized water, shake out any excess. Allow
the device to dry, re-assemble and place in a dry dust free location.
Replace the nebulizer every 7 days, or after 21 cleaning cycles,
whichever is first.
PERFORANCE CHARACTERISTICS: Nebulizer performance
characteristics stated in the instructions for use are based upon testing
that utilizes adult ventilatory patterns and are likely to be different for
pediatric or infant populations. The liquid medication for nebulization,
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, which
can then be different from what has been disclosed. All stated
performance characteristics were derived from the nebulization of 4mL
of albuterol 0.1% (M/V) concentration in 0.9% sodium chloride
solution.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et a
usage individuel. Nébuliseur pneumatique portatif de petits volumes
avec réservoir s'adaptant a un embout. Un filtre antibactérien/antiviral
slinstalle sur la valve unidirectionnelle expiratoire de I'embout. A utiliser
avec les nébuliseurs NebuTech 8990, 8991 et 8992.
USAGE PREVU : Le filtre antibactérien/antiviral est congu pour étre
utilisé avec des dispositifs d'assistance respiratoire ou la filtration des
particules est souhaitée. Chaque filtre doit étre utilisé sur un seul et
unique patient pendant une durée maximale de 24 heures. Il n'est pas
réutilisable.
INDICATIONS : Tout patient respirant spontanément, nécessitant
I'administration d’'un médicament d'assistance respiratoire par aérosol
et ou la filtration du gaz expiré est souhaitée.
ENVIRONNEMENT : Hopitaux, services de soins subaigus, cliniques
médicales, services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie,
établissements de soins infirmiers.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : La filtration de I'air expiré réduit
I'exposition des soignants aux microbes.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.
MISES EN GARDE : Positionnez la tubulure de maniére a éviter un
étranglement. Le dispositif contient des composants pouvant
constituer un risque d'étouffement. Pour réduire le risque de mauvaises
connexions et de blessures aux patients, tracez toujours les tubes de la

et sans serrer. Avant le nettoyage, pendant le démontage et le
remontage, et aprés chaque utilisation, retirez le nébuliseur de la
source de gaz moteur.

EFFICACITE DE FILTRATION : Efficacité de filtration. Lélément filtrant
antibactérien/antiviral SunMed a été testé par Nelson Laboratory selon
les normes ASTM d'efficacité de filtration virale (VFE) et d'efficacité de
filtration bactérienne (BFE) et a obtenu des résultats de 99,9978 % et
99,9999 % respectivement. Lefficacité de filtration peut varier durant
I'utilisation. Le filtre doit étre remplacé au moins une fois toutes les 24
heures ou plus souvent si la résistance de débit atteint des limites
inacceptables. Résistance de débit < 2,2 cm de H20 a 30 I/min. Espace
mort: 29 ml.

CONSIGNES : Sortez les dispositifs de I'emball Utilisez I'ad Ir
antibactérien/antiviral pour installer le filtre antibactérien/antiviral sur
la valve expiratoire de 'embout. Vérifiez que les raccordements sont
correctement effectués et ne présentent pas de fuites. Le filtre
antibactérien/antiviral est jetable et n'est pas destiné & une utilisation
prolongée. Respectez les consignes pour une bonne utilisation du
dispositif afin d’éviter les risques de contamination et de blessure.
Contactez I'autorité compétente de votre pays pour signaler tout
incident grave. Remarque pour I'utilisateur et/ou le patient : tout
incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable
y de uso para un solo paciente. Nebulizador de mano neumatico de
pequerio volumen con depdsito que se conecta con una boquilla. Un
filtro antibacteriano/antivirico se conecta a la vélvula espiratoria
unidireccional en la boquilla. Para su uso con los nebulizadores
Nebutech 8990, 8991y 8992.
USO PREVISTO: El filtro antibacteriano/antivirico esta indicado para su
uso con dispositivos respiratorios donde se busca la filtracion de
particulas. Cada filtro esta disefado para su uso en un solo paciente
durante un maximo de 24 horas y no debe reutilizarse.
INDICACIONES: Cualquier paciente que respira de forma esponténea y
requiere medicacion respiratoria mediante aerosol y en aquellos casos
en los que se busca la filtracion del gas espirado.
ENTORNO: Hospitales, unidades de enfermedades subagudas, clinicas
médicas, centros de atencion prehospitalaria, domicilios, centros
quirdrgicos, centros de enfermeria especializados.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La filtracion del aire espirado
reduce la exposicion de los cuidadores a los microbios.
CONTRAINDI-CACIONES: No se conoce ninguna.
PRECAUCIONES: El filtro antibacteriano/antivirico 8995 no es
compatible con los nebulizadores Nebutech 8660 y 8960. No trate de
esterilizar, esterilizar en autoclave ni limpiar este dispositivo. El filtro
debe estar seco y libre de secreciones. El filtro himedo puede ocasionar
una eficiencia de filtracion baja y una resistencia a la ventilacion alta.
EFICIENCIA DEL FILTRO: JEl medio filtrante antibacteriano/antivirico de
SunMed fue sometido a pruebas por parte del laboratorio Nelson
Laboratory y segtin los estandares de la Sociedad Estadounidense para
Ensayos y Materiales (ASTM, por sus siglas en inglés) para una eficiencia
de la filtracion antivirica (VFE) del 99,9978 % y una eficiencia de
filtracion antibacteriana (BFE) del 99,9999 %. La eficiencia del filtro
puede variar durante su uso y se debe sustituir al menos una vez cada
24 horas, 0 con més frecuencia si la resistencia al flujo alcanza limites
inaceptables. Resistencia al flujo <2,2 cm H20 a 30 LPM. Espacio muerto:
29 ml.
INSTRUCCIONES: Saque los dispositivos de la caja. Utilice el adaptador
para conectar el filtro antibacteriano/antivirico a la vélvula de espiracion
de la boquilla. Compruebe que las conexiones son seguras y que no
haya fugas. El filtro antibacteriano/antivirico es desechable y no esta
disenado para su uso prolongado. Siga las instrucciones para un
adecuado cuidado del dispositivo para evitar el riesgo de
contaminacion y lesion. Contacte con la Autoridad Competente en su
pais para informar sobre cualquier accidente grave. Se le recuerda al
usuario o al paciente que todo incidente grave que se produzca en
relacion con el uso del dispositivo debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos
el usuario y el paciente.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso, non sterile
e monopaziente. Nebulizzatore pneumatico portatile di piccolo
volume con reservoir da collegare a un boccaglio. Un filtro
antibatterico-antivirale si collega alla valvola espiratoria unidirezionale
sul boccaglio. Da utilizzare con i nebulizzatori 8990, 8991 e 8992
NebuTech.
USO PREVISTO: Il filtro antibatterico/antivirale & progettato per
I'utilizzo con dispositivi di respirazione laddove si desidera filtrare le
particelle. Ciascun filtro & progettato per essere monopaziente per un
massimo di 24 ore e non puo essere riutilizzato.
INDICAZIONI: Tutti i pazienti con respirazione spontanea che
necessitano di farmaci per 'apparato respiratorio in aerosol e per i
quali si desidera la filtrazione del gas espirato.
AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie
assistite.
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: La filtrazione delle espirazioni riduce
l'esposizione degli assistenti sanitari ai microbi.
CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

PRECAUZIONI: Il filtro antibatterico/antivirale 8995 non & compatibile
con il nebulizzatore 8660 0 8960 NebuTech. Non tentare di sterilizzare,
autoclavare o pulire questo dispositivo. Questo filtro deve essere secco
e privo di secrezioni. Un mezzo filtrante bagnato pud comportare una
bassa efficienza di filtrazione e un‘elevata resistenza alla ventilazione
EFFICIENZA DEL FILTRO: Efficienza del filtro. | filtri antibatterici/antivira-
li SunMed sono stati testati secondo gli standard ASTM di efficienza VFE
99,9978% ed efficienza BFE 99,9999% da Nelson Laboratory. Lefficienza
del filtro pu variare durante I'uso e questo deve essere sostituito
almeno una volta ogni 24 ore o piu frequentemente se la resistenza al
flusso raggiunge limiti inaccettabili. Resistenza al flusso < 2,2 cm H20 a
30 LPM. Spazio morto: 29 ml.

ISTRUZIONI: Rimuovere i dispositivi dalla confezione. Utilizzare
I'adattatore B/V per collegare il filtro antibatterico/antivirale alla valvola
di espirazione del boccaglio. Verificare che i collegamenti siano sicuri e
privi di perdite. Il filtro antibatterico-antivirale & monouso e non &
destinato a un uso prolungato. Attenersi alle istruzioni per una corretta
gestione del dispositivo al fine di evitare il rischio di contaminazione e
lesioni. Per segnalare qualunque incidente di grave entita, contattare
l'autorita competente nel proprio paese. Nota per I'utente e/o per il
paziente: eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al prod e e alle autorita c i dello
stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.
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NEPIFPA®H ZYIKEYHX: H cuokeun ival piag xpriong, amoppidiun kat
TpoopileTal yia xprion o€ évav Hovo acBeviy. MVEVPATIKOG
VEQENOTIOINTG XEIPOC HIKPOU BYKOL UE SOXEiO TTOU GUVSEETal O
emoTtopio. Eva avtiBaktnplaké/avTikd @iktpo cuvdéetal oTn poveodn

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A filtrago da respiracdo exalada
reduz a exposigao dos prestadores de cuidados a micrébios.
CONTRA-INDICAGCOES: Nenhum conhecido.

CUIDADOS: O filtro bacteriano/viral 8995 nao ¢ compativel com o
nebulizador 8660 ou 8960 NebuTech. Nao tente esterilizar, realizar
autoclavagem ou limpar este dispositivo. Este filtro deve permanecer
seco e ndo apresentar quaisquer secre¢des. A aplicagdo de um meio
filtrante himido pode resultar em baixa eficicia de filtragdo e elevada
resisténcia a ventilagdo.

EFICACIA DO FILTRO: Eficécia do filtro. O meio filtrante bacteriano/viral
da SunMed foi testado quanto a eficacia de filtracao viral (VFE) de
99,9978% e a eficacia de filtragdo bacteriana (BFE) de 99,9999%, de
acordo com as normas ASTM, pela Nelson Laboratory. A eficacia do filtro
podera variar durante a sua utilizagdo e 0 mesmo deve ser substituido
pelo menos uma vez a cada 24 horas ou com maior frequéncia, caso a
resisténcia ao fluxo atinja limites inaceitaveis. Resisténcia ao fluxo < 2,2
cm H20 a 30 LPM. Espago morto: 29 ml.

INSTRUGOES: Remova os dispositivos da embalagem. Utilize o
adaptador bacteriano/viral para ligar o filtro bacteriano/viral ao bocal da
vélvula de exalagéo. Certifique-se de que as ligagdes estéo fixas e de que
nao existem fugas. O filtro bacteriano/viral é descartavel e néo se
destina a utilizagao prolongada. Siga as instrug6es para manusear o
dispositivo com o devido cuidado e evitar o risco de contaminagao e
lesbes. Entre em contacto com a autoridade competente do seu pais
para comunicar qualquer incidente grave. Notificar o utilizador e/ou
paciente que qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente esta

BaABida ekmvor|g 0To EMOTOMIO. MMa XPriON HE TOUG 1TéQ
Nebutech 8990, 8991 ka1 8992.

MPOBAEMOMENOZ ZKOMOZX: To avtiBaktnpiaké/avTikd @iktpo
EKTIVONG TIPOOPICETAI YIa XPHION HE TIG AVATIVEUCTIKEG CUOKEVEG OTIG
omoigg ivat emBuUNTO To PIATPAPIoHA cwpaTISiwy. KaBe piktpo
TpoopileTat yla xprion amé évav pévo acBevn yia £wg Kat 24 WPEC Kat
Sev mpoopileTal yla emavaypnaotpomnoinon.

ENAEIZEIZ: Mo aoBeveiG ou umopolv va avarmvéouv HOVoL TOUG ot
omoiol Xpeld{ovTtal APHAKO HE T HOPPr} AEPOAUHATOG YIa TO
QVATIVEUOTIKG GUGTNMA KAl OTOUG OTToioug givat emOupuntd to
QINTPAPIOHA TWV EKTIVEOHEVWV AEPIWV.

MNEPIBAAAON: NoooKopEia, KEVTpa UTTo-0&giag ppovTidag, [aTPIKES
KAWIKEG, TIPO) 1\ mepil & KévTpa, HOVASEC
£€e1IkeupEvnNG voonheiag.

OMAAA-XTOXOZ AZOENQN: Bpépn, maidiatpikoi acBeveic, evihikeg
ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: To QINTPAPICHA TWV EKTVEOHEVWY
QgPiWV avamvorg HEWWVEL TNV €KBECN TWV PPOVTIOTWY Ot HIKpOPIa.
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwots.

NPO®YAAZEIZ: To avtiBaktnplako/avTikd @iktpo 8995 Sev sivat
oupBartd pe Tov vepehomointr NebuTech 8660 ri 8960. Mnv
EMXEIPNOETE VA ATTOAVHAVETE, VA ATTOOTEIPWOETE O AUTOKAUGTO 1 va
KaBapioeTe QUTAV TN GUOKEUT. AUTO To QIATPO TIPEMEL va gival OTEYVO
Kal va pnv éxel eKKpioelG. 'Eva uypo péco @iktpou evéxetal va
odnynoet oe xapunAr anmdédoon @ITpapiopatos Kat upnAn avtiotacn
OTOV AEPIOHO.

AMOAOTIKOTHTA OIATPOY: AnoSoTikdtnTta piktpou. Ta péca Tou
avTiBaktnplakol/avtikol @iktpou SunMed éxouv eheyxBei yia Tnv
amodoTikoTNTa PIATpapiopatog v (VFE) og mooooto 99,9978% Kat
NV amodoTikéTNTa PINTpapiopatog Baktnpiwv (BFE) oe mocootéd
99,9999% cuppwva pe Ta mpdtuna ASTM tou epyaoctnpiou Nelson
Laboratory. H amo8otikétnta Tou @iktpou evEExeTal va SlagEépel Katd
™ Xprion Kat to QiNTpo MPEmel va avTikabioTatat TOUAAXIoToV pia gpopda
24 WPEG A TTIO OUKVA, av N avTioTaon oTn Por YTAcE! O PN amodekTd
Spia. Avtiotacn otn por < 2,2cm H20 o€ 30 LPM. Nekpog xwpog: 29 ml.
OAHTIEX: AQaIp£0TE TIC CUOKEVEG amo T CUOKeVaoia.
XPNOIHOTIOIOTE TOV TIPOCAPHOYEX AVTIBAKTNPIAKOU/QVTIKOU QIATPOU,
yia va ouvS£oeTe To avTiBakTnElakd/avTiko giktpo otn BarBida
£KTIVONG TOU eTmiaTopiou. EAéyETe 6T1 o1 GLVEETEIC elval aopaeic kat
Sev mapouaialouv Slappoéc. To avtiBaktnplakd/avTikoé Giktpo eivat
amoppiipo mPoidv kat Sev mpoopiletal yia mapatetapévn Xpron.
AKOAOUBHOTE TIC 08NYiES yia TV 0pBn GpovTida TG CUOKEUNG,
TIPOKEIUEVOU VA ATTOPUYETE TOV KivEUVO HOAUVONG KAl TPAUUATIGHOU.
EmKovwvAoTE HE TNV appodia apyn TNG XWPAS 0ag, Yia va avapEpeTe
TUXOV ooBapd TmepIoTaTIKA. EVNuEPWOTE TOV XPrioTN fi/Kal Tov acBevr
611 kGBe coPapd TEPIOTATIKG TTOU £XEL CUMBE( OE OXEON ME TN OUOKELN
Ba PEMEL va ava@EPETal GTOV KATAOKELAOTH Kat 0TV apuodia apxn
TOU KPATOUG UENOUG OTO OTIOIO Eival EYKATEGTNUEVOG O XPOTNG /KAt O
aoBevic.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é nao estéril, descartavel e
de utilizagdo unica. Trata-se de um nebulizador pneuméatico manual de
pequeno volume com um reservatorio que liga a um bocal. Inclui um
filtro bacteriano/viral que liga a valvula unidirecional expiratéria no
bocal. Destina-se a utilizagdo com os nebulizadores 8990, 8991 e 8992
NebuTech.

FINALIDADE: O filtro bacteriano/viral destina-se a ser utilizado com
dispositivos respiratérios com os quais se pretende a filtragao de
particulas. Cada filtro foi desenvolvido para utilizagdo num tnico
paciente durante até 24 horas e ndo deve ser reutilizado.

INDICAGOES: Utilize em qualquer paciente que respire espontanea-
mente e necessite de medicagdo respiratéria aerossolizada com a qual
se pretende a filtragao do gés exalado.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, clinicas médicas, subagudas, pré-hospitalar,
casa, centros cirdrgicos, instalagdes de cuidados especializados.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der
einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit
ler Entsorgung hen. Tragbarer pneumatischer
Vernebler fiir geringe Volumina mit Reservoir und Anschlussméglichkeit
fiir ein Mundsttick. Ein Bakterien/Viren-Filter wird an das exspiratorische
Riickschlagventil auf dem Mundstiick angeschlossen. Fiir die
Verwendung mit den Nebutech-Verneblern 8990, 8991 und 8992.
VERWENDUNGS-ZWECK: Der Bakterien-/Virenfilter ist fiir den Einsatz
mit Beatmungsgeraten vorgesehen, bei denen Partikel gefiltert werden
sollen. Jeder Filter ist fiir die Verwendung fiir einen Patienten wahrend
bis zu 24 Stunden vorgesehen. Eine Wiederverwendung ist nicht
vorgesehen.
INDIKATIONEN: Alle Patienten mit Spontanatmung, die eine
Behandlung mit Medikamenten fiir die Atemwege in Aerosolform
benétigen und bei denen eine Filtrierung der ausgeatmeten Gase
erforderlich ist.
UMGEBUNG: Krankenhauser, subakut, medizinische Kliniken,
prastationdr, hdusliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte
Pflegeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Filtrierung der ausgeatmeten
Luft reduziert die Exposition der Pfleger gegentiber Mikroben.
KONTRAINDI-KATIONEN: Keine bekannt.
VORSICHTSMAB-NAHMEN: Der Bakterien/Viren-Filter 8995 ist nicht mit
dem NebuTech-Vernebler 8660 oder 8960 kompatibel. Versuchen Sie
nicht, dieses Gerét zu sterilisieren, zu autoklavieren oder zu reinigen.
Der Filter muss trocken und frei von Sekret sein. Ein feuchtes
Filtermedium kann zu einer reduzierten Effizienz der Filtrierung und
einem hohen Ventilationswiderstand fiihren.
EFFIZIENZ DES FILTERS: Effizienz des Filters. Das SunMed-Bakterien-/Vi-
rusfiltermedium hat nachweislich eine Virusfilter-Effizienz (VFE) von
99,9978 % sowie eine Bakterienfilter-Effizienz von 99,9999 % gemaR
ASTM Standards, die durch das Nelson Laboratory gepriift wurden. Die
Filtereffizienz kann wéhrend der Verwendung abweichen, und der Filter
sollte mindestens einmal alle 24 Stunden oder héufiger ausgetauscht
werden, wenn der Flusswiderstand unzumutbare Grenzen erreicht.
Flusswiderstand < 2,2cm H20@ 30LPM. Totraum: 29 ml.
ANWEISUNGEN: Nehmen Sie das Gerat aus der Verpackung. Verwenden
Sie den B/V-Adapter zum Anschluss des Bakterien-/Virenfilters and das
Ausatmungsventil des Mundstiicks. Stellen Sie sicher, dass die
Anschlusse sicher sind und keine Leckagen aufweisen. Der
Bakterien-/Virenfilter ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht
fuir den langeren Gebrauch bestimmt. Befolgen Sie die Anweisungen
zur ordnungsgemaBen Pflege des Gerats, um das Risiko einer
Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Wenden Sie sich an die
zustandige Behorde lhres Landes, um einen schweren Vorfall zu
melden. Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten, dass jeder
schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
dem Hersteller und der zustéandigen Behérde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden sollte.

ansc
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is niet-steriel en is
bedoeld voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént. Handbediende,
kleine pneumatische vernevelaar met reservoir dat op een mondstuk
wordt aangesloten. Op de expiratoire eenrichtingsklep op het
mondstuk wordt een bacterieel-viraal filter aangesloten. Voor gebruik
met de NebuTech vernevelaars 8990, 8991 en 8992.
BEOOGDE DOEL: Het bacteri€le/virale filter is bedoeld voor gebruik met
ademhalingsapparatuur waarbij filtering van deeltjes gewenst is. Elk
filter is bedoeld voor gebruik bij één patiént voor maximaal 24 uur en is
niet bedoeld voor hergebruik.
INDICATIES: Elke spontaan ademende patiént die vernevelde
respiratoire medicatie nodig heeft en waarbij filtratie van het
uitgeademde gas gewenst is.
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute medische klinieken, voorzieningen
voor het ziekenhuis, thuis, chirurgische centra, geschoolde
verzorgingsinstellingen.
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Filtratie van uitgeademde
gassen vermindert de blootstelling van zorgverleners aan microben.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.
WAARSCHU-WINGEN: Het 8995 bacteriéle/virale filter is niet compatibel
met de NebuTech vernevelaars 8660 en 8960. Probeer dit apparaat niet
te steriliseren, te autoclaven of te reinigen. Dit filter moet droog zijn en
vrij van afscheidingen. Een nat filtermedium kan resulteren in een lage
filtratie-efficiéntie en een hoge ventilatieweerstand.
FILTEREFFICIENTIE: Het SunMed bacteriéle/virale filter werd getest
volgens ASTM-normen op VFE-efficiéntie 99,9978% en BFE-efficiéntie
99,9999% door het Nelson-laboratorium. De efficiéntie van het filter kan
tijdens het gebruik variéren. Het filter moet ten minste eenmaal per 24
uur worden vervangen of vaker als de weerstand tegen de stroming
onaanvaardbare grenzen bereikt. Weerstand tegen stroming < 2,2cm
H20@ 30LPM. Dode ruimte: 29ml.
INSTRUCTIES: Verwijder de apparaten uit de verpakking. Gebruik de
B/V-adapter om het bacteriéle/virale filter aan te sluiten op het
uitademventiel van het mondstuk. Controleer of de verbindingen goed
aangesloten zijn en vrij van lekken. Het bacteriéle/virale filter is een
wegwerpartikel en is niet bedoeld voor langdurig gebruik. Volg de
instructies voor het juiste onderhoud van het apparaat om risico's op
besmetting en letsel te voorkomen. Neem contact op met de bevoegde
autoriteit van uw land om ernstige incidenten te melden. Kennisgeving
aan de gebruiker en/of de patiént dat elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

DA
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Denne enhed er ikke steril, til
engangsbrug og til brug pa kun én patient. Handholdt, pneumatisk
forstever med lille volumen med beholder, der forbindes til et
mundstykke. Et bakterie-viralt filter tilsluttes til den ekspiratoriske
envejsventil pd mundstykket. Til brug sammen med
Nebutech-forstgverne 8990, 8991 og 8992.
TILSIGTET BRUG: Bakterie-/viralfilteret er beregnet til brug sammen med
&ndedraetsvaern, hvor der gnskes en filtrering af partikler. Hvert filter er
beregnet til brug for en enkelt patient i op til 24 timer og er ikke
beregnet til genbrug.
INDIKATIONER: Enhver spontant &ndende patient, der har brug for
aerosoliseret dndedraetsmedicin, hvor der anskes filtrering af
udandingsluften.
ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, ikke-akut, leegeklinikker, skadestue,
private hjem, kirurgiske centre, ekspertplejefaciliteter.
PATIENTMAL-GRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Filtrering af udéndet ilt reducerer
plejepersonens eksponering for mikrober.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.
FORHOLDSREGLER: Bakterie-/viralfilteret 8995 er ikke kompatibelt med
NebuTech-forstaveren 8660 eller 8960. Forsag ikke at sterilisere,
automatisk lagring eller rense denne enhed. Dette filter skal veere tort og
frit for sekreter. Et vadt filtermedie kan resultere i lav filtreringseffektivitet
og hgj ventilationsmodstand.
FILTEREFFEKTIVITET: Filtereffektivitet. SunMed bakterie-/viralfiltermedi-
et blev testet for VFE-effektivitet pa 99,9978% og en BFE-effektivitet pa
99,9999%. ASTM-standarder ved Nelson Laboratory. Filtereffektiviteten
kan variere under brugen og det skal udskiftes mindst en gang hver 24
timer eller | i hvis stremnir d den nar uacceptable
graenser. Modstand mod stremning <2,2 cm H20@ 30LPM. Dad zone:
29ml.
BRUGSANVISNING: Fjern enhederne fra pakken. Brug B/V-adapteren til
at slutte det bakterielle/virale filter til udandingsventilen pa
mundstykket. Kontrollér, at forbindelserne er sikre og fri for laekager. Det
bakterielle, virale filter skal smides vaek og er ikke beregnet til langvarig
brug. Felg instruktionerne for korrekt pleje af enheden for at forhindre
risiko for kontaminering og personskade. Kontakt dit lands kompetente
myndighed for at informere om enhver alvorlig haendelse. Informér
brugeren og/eller patienten om, at alle alvorlige haendelser, der
forekommer i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten
og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.




sV
ENHETSBESKRIVNING: Enheten ar osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Handhéllen pneumatisk nebulisator i liten volym med
reservoar som kopplas till ett munstycke. Ett bakteriellt-viralt filter
ansluts till envagsventilen for utandning pa munstycket. For
anvandning med Nebutech-nebulisatorer 8990, 8991 och 8992.
AVSETT SYFTE: Bakteriellt/viralt filter &r avsett for anvéandning med
andningsanordningar dar filtrering av partiklar énskas. Varje filter &r
patientbundet och avsett att anvandas upp till 24 timmar och &r inte
avsett for dteranvandning.
INDIKATIONER: Alla spontanandande patienter som behéver
aerosolerat andningslakemedel och dér filtrering av den utandade
gasen onskas.
MILJO: Sjukhus, subakut, lakarkliniker, pre-sjukhus, hemma,
kirurgicenter, rehab-center.
PATIENT-MALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Filtrering av utandad luft minskar
vardgivarnas exponering for mikrober.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kénda.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER: Det bakteriella/virala filtret 8995 &r inte
kompatibelt med NebuTech-nebulisator 8660 eller 8960. Forsok inte
sterilisera, autoklavera eller rengéra denna enhet. Detta filter maste
vara torrt och utan sekretion. Vatt filtermedium kan resultera i lag
filtreringseffektivitet och hog ventilationsresistans.
FILTEREFFEKTIVITET: Fi ivitet. SunMed iellt/viralt
filtermedium testades for VFE-effektivitet 99,9978 % och
BFE-effejktivitet 99,9999 % ASTM-standarder av Nelson Laboratory.
Filtereffektiviteten kan variera under anvandningen och ska bytas ut
atminstone var 24e timma eller oftare om flédesmotstandet uppnar
oacceptabla granser. Flodesmotstand < 2,2 cm H20@ 30 LPM. Déda
rummet (Dead Space): 29 ml.
INSTRUKTIONER: Ta ut enheterna fran férpackningen. Anvand
B/V-adaptern for att ansluta det bakteriella/virala filtret till munstyckets
utandningsventil. Verifiera att anslutningarna ar sékra och utan lackor.
Det bakteriella/virala filtret ar for engangsbruk och inte avsedd for
utdragen anvandning Folj instruktionerna for korrekt omhéandertagan-
de av enheten for att forebygga risken for kontamination och skada.
Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att rapportera allvarliga
incidenter. Meddelande till anvéndare och/eller patient att om en
allvarlig incident rérande enheten har intréffat ska detta rapporteras till
tillverkaren och den kompetenta myndigheten i medlemsstaten i
vilken anvandare och/eller patient &r etablerad.

NO
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, engangsbruk og til
bruk for én pasient. Hindholdt pneumatisk forstaver med lite volum
med reservoar som kobles til et munnstykke. Et bakterie-viralt filter
kobles til utandingsventilen pa munnstykket. For bruk med 8990, 8991
0g 8992 Nebutech forstovere.
TILSIKTET FORMAL: Bakterie-/virusfilter er tiltenkt bruk med
respiratoriske pusteenheter der det onskes & filtrere partikler. Hvert filter
er tiltenkt bruk av enkeltpasienter i inntil 24 timer og er ikke ment for
gjenbruk.
INDIKASJONER: Enhver spontant pustende pasient som trenger
aerosolisert respiratorisk medisinering og hvor det er gnskelig med
filtrering av utandingsgassen.
MILJ@: Sykehus, subakutter, medisinske klinikker, behandling for
sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske sentre, sykepleiefasiliteter.
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Filtrering av utandet pust reduserer
omsorgpersonens eksponering for mikrober.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.
FORHOLD-SREGLER: Bakterie- / viralfilteret 8995 er ikke kompatibelt
med NebuTech-forsteveren 8660 eller 8960. Ikke prov & sterilisere,
autoklave eller rengjore denne enheten. Dette filteret ma vaere tort og
fri for sekreter. Vatt filtermedium kan fore til lav filtreringseffekt og hay
ventilasjonsmotstand.
FILTEREFFEKT: Filtereffekt. SunMed bakterie- / viralfiltermedier ble
testet til VFE-effektivitet 99,9978% og BFE-effektivitet 99,9999%
ASTM-standarder av Nelson Laboratory. Filtereffekt kan variere under
bruk og skal byttes ut minst 1 gang i degnet eller oftere hvis motstand
mot flow nar uakseptable grenser. Motstand til Flow < 2.2cm H20@
30LPM. Dadplass: 29ml.
INSTRUKSJONER: Fjern enheter fra pakken. Bruk B / V-adapteren for &
koble det bakterielle / virale filteret til munnstykkets utdndingsventil.
Kontroller at tilkoblingene er sikre og fri for lekkasjer. Dette produktet er
til engangsbruk og er ikke beregnet pé langvarig bruk. Felg
instruksjonene for & ta vare pa enheten og forhindre risiko for
forurensning og personskader. Kontakt ditt lands kompetente
myndighet for & rapportere om alvorlige hendelser. Merknad til bruker
og/eller pasient om at enhver alvorlig hendelse som skjer i forbindelse
med enheten ber rapporteres til produsenten og de relevante
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakayttoinen ja se on
tarkoitettu kéytettévaksi yhdelld potilaalla. Kasikayttoinen,
pienitilavuuksinen ja séiliollinen painesumutin, joka on liitetaan
suukappaleeseen. Bakteeri- ja virussuodatin liitetdan suukappaleen
yksisuuntaiseen uloshengitysventti Kéytetaan Nebutechin
sumuttimilla 8990, 8991 ja 8992.
KAYTTOTARKOITUS: Bakteeri- ja virussuodatin on tarkoitettu
kéytettavéksi hengityslaitteiden kanssa, jos partikkeleita halutaan
suodattaa pois. Kukin suodatin on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon
korkeintaan 24 tunnin ajan, eika sité ole tarkoitettu uudelleenkayttoon.
INDIKAATIOT: Kaikki spontaanisti hengittavat potilaat, jotka tarvitsevat
aerosolisoitua hengitystieldaketta ja kaytts, jossa uloshengitettya
kaasua halutaan suodattaa.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito,
kotihoito, kirurgian yksikat, sairaanhoitolaitokset.
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Uloshengityksen suodattaminen
véhentéd hoitajien altistumista mikrobeille.
VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja.
VAROTOIMET: Bakteeri- ja virussuodatin 8995 ei ole yhteensopiva
NebuTechin sumuttimien 8660 tai 8960 kanssa. Ala yrit4 puhdistaa téta
laitetta tai steriloida sit& autoklaavilla tai muulla menetelmalla.
Suodattimen on oltava kuiva eik siina saa olla eritteité. Suodattimen
kostuminen saattaa johtaa huonoon suodatustehoon tai korkeaan
hengitysvastukseen.
SUODATTIMEN TEHOKKUUS: Suodattimen tehokkuus. SunMed
bakteeri- ja virussuodattimet on testattu ja niiden virussuodatuksen
tehokkuus on 99.9978% ja bakteerien suodatuksen tehokkuus
99.9999%, tuotteen testasi Nelson Laboratory ASTM-standardeilla.
Suodattimen tehokkuus saattaa vaihdella kdyton aikana ja se taytyy
vaihtaa vahintaan 24 tunnin vélein tai useammin, jos virtausvastus
kasvaa liian korkeaksi. Virtausvastus < 2.2 cm H20@ 30LPM. Kuollut tila:
29ml.
OHJEET: Poista laitteet pakkauksesta. Yhdist& bakteeri- ja virussuodatin
uloshengitysventtiilin suukappaleeseen B/V -sovittimella. Varmista, etta
laitteet on liitetty kiinni tukevasti ja ettd liitdnnat eivét vuoda. Bakteeri-
ja virussuodatin on kertakéyttSinen eika sitd ole tarkoitettu
pidempiaikaiseen kéyttoon. Noudata laitteen asianmukaisesta
hoidosta annettuja ohjeita kontaminaatio- ja loukkaantumisriskin
vélttéamiseksi. Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava maassasi
toimivalle toimivaltaiselle viranomaiselle. Huomautus kéyttajélle ja/tai
potilaalle: kaikenlaiset taman laitteen kéyton yhteydessé sattuneet
vakavat tilanteet on raportoitava valmistajalle ja kayttajéan ja/tai
potilaan oleskelumaan (jésenvaltion) valtuutetulle viranomaiselle.

PL
OPIS URZADZENIA: Wyréb ten jest wyrobem niesterylnym,
Jjednorazowym i przeznaczonym dla jednego pacjenta. Reczny
nebulizator pneumatyczny o matej objetosci ze zbiornikiem
podtaczonym do ustnika. Filtr bakteryjno-wirusowy do
Jjednokierunkowego zaworu wydechowego na ustniku. Do uzytku z
nebulizatorami NebuTech 8990, 8991 i 8992.
PRZEZNACZENIE: Filtr bakteryjny/wirusowy jest przeznaczony do
stosowania z urzadzeniami wentylacyjnymi, w ktérych pozadana jest
filtracja czastek statych. Kazdy filtr jest przeznaczony do uzytku u
Jjednego pacjenta nie dtuzej niz przez 24 godziny i nie nadaje si¢ do
ponownego uzycia.
WSKAZANIA: Kazdy pacjent, ktory oddycha samodzielnie i potrzebuje
rozpylanych lekéw oddechowych, oraz gdy pozadana jest filtracja
wydychanych gazéw.
SRODOWISKO: Szpitale, zaktady opieki w stanach podostrych,
przychodnie, warunki przedszpitalne, opieka domowa, osrodki
chirurgiczne, specjalistyczne zaktady opieki pielegniarskiej.
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli
OCZEKIWANE KORZYS$CI KLINICZNE: Filtracja wydychanego powietrza
redukuje narazenie opiekunéw na mikroby.
PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
PRZESTROGI: Filtr bakteryjny/wirusowy 8995 nie jest kompatybilny z
nebulizatorem NebuTech 8660 ani 8960. Tego wyrobu nie mozna
poddawac sterylizacji, czysci¢ w autoklawie ani w zaden inny sposéb.
Filtr musi by¢ suchy i wolny od wydzielin. Mokry filtr moze skutkowac
niska wydajnoscig filtracji i wysokim oporem wentylacji.
WYDAJNOSC FILTRA: Wydajnos¢ filtra. Filtr bakteryjny/wirusowy
SunMed zostat przetestowany pod katem wydajnosci filtracji wirusow
na poziomie 99,9978% oraz wydajnosci filtracji bakterii na poziomie
99,9999% wedtug norm ASTM przez Nelson Laboratory. Wydajno$¢
filtra moze ulegac¢ zmianom w trakcie uzytkowania. Filtr nalezy
wymieniac przynajmniej raz na 24 godziny lub czesciej, jesli opér na
przeptyw osiagnie nieakceptowalny poziom. Opér na przeptyw < 2,2
cm H20 przy 30 I/m. Martwa przestrzer: 29 ml.
INSTRUKCJE: Wyjac wyrdb z opakowania. Uzy¢ adaptera
bakteryjnego/wirusowego w celu potaczenia filtru bakteryjnego/wiru-
sowego do zaworu wydechowego na ustniku. Sprawdzi¢, czy
pofaczenia sq zabezpieczone i wolne od przeciekéw. Filtr
bakteryjno-wirusowy jest wyrobem jednorazowym i nie jest
przeznaczony do diugotrwatego stosowania. Nalezy przestrzegac
instrukcji odpowiedniej obstugi urzadzenia w celu unikniecia ryzyka
zakazenia lub urazu. Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wtasciwym organem w danym kraju. Informacja dla
uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe.
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