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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 �lter 
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 �lter is intended for 
use with respiratory breathing devices were �ltration of particles is 
desired. Each �lter 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 �ltratoin 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 e�cient 
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 �iter must be dry and free of secretions. Wet �lter medium may 
result in low �ltration e�ciency and high ventilation resistance.
FILTER EFFICIENCY: SunMed Bacterial/Filter media was tested to VFE 
E�ciency 99.9978% and BFE E�ciency 99.9999% ASTM Standards by 
Nelson Laboratory. Filter e�ciency may vary during use and should be 
replaced at least once every 24 hours or more frequently if resistance to 
�ow 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 �lter to the 
mouthpiece exhalation valve. Verify that connections are secure and 
free from leaks. Add medication to nebulizer and set �ow. Ensure 
aerosol mist is visible. Replace the �lter 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 �lter 
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 �rst. 
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 di�erent 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 di�erent 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 à 
usage individuel. Nébuliseur pneumatique portatif de petits volumes 
avec réservoir s’adaptant à un embout. Un �ltre antibactérien/antiviral 
s’installe sur la valve unidirectionnelle expiratoire de l’embout. À utiliser 
avec les nébuliseurs NebuTech 8990, 8991 et 8992.
USAGE PRÉVU : Le �ltre antibactérien/antiviral est conçu pour être 
utilisé avec des dispositifs d’assistance respiratoire où la �ltration des 
particules est souhaitée. Chaque �ltre doit être 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 
l’administration d’un médicament d’assistance respiratoire par aérosol 
et où la �ltration du gaz expiré est souhaitée.
ENVIRONNEMENT : Hôpitaux, services de soins subaigus, cliniques 
médicales, services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie, 
établissements de soins in�rmiers.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte
BÉNÉFICES CLINIQUES ESCOMPTÉS : La �ltration de l’air expiré réduit 
l’exposition des soignants aux microbes.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue. 
MISES EN GARDE : Positionnez la tubulure de manière à éviter un 
étranglement. Le dispositif contient des composants pouvant 
constituer un risque d’étou�ement. Pour réduire le risque de mauvaises 
connexions et de blessures aux patients, tracez toujours les tubes de la 
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et sans serrer. Avant le nettoyage, pendant le démontage et le 
remontage, et après chaque utilisation, retirez le nébuliseur de la 
source de gaz moteur. 
EFFICACITÉ DE FILTRATION : E�cacité de �ltration. L’élément �ltrant 
antibactérien/antiviral SunMed a été testé par Nelson Laboratory selon 
les normes ASTM d’e�cacité de �ltration virale (VFE) et d’e�cacité de 
�ltration bactérienne (BFE) et a obtenu des résultats de 99,9978 % et 
99,9999 % respectivement. L’e�cacité de �ltration peut varier durant 
l’utilisation. Le �ltre doit être 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 H2O à 30 l/min. Espace 
mort: 29 ml.
CONSIGNES : Sortez les dispositifs de l’emballage. Utilisez l’adaptateur 
antibactérien/antiviral pour installer le �ltre antibactérien/antiviral sur 
la valve expiratoire de l’embout. Véri�ez que les raccordements sont 
correctement e�ectués et ne présentent pas de fuites. Le �ltre 
antibactérien/antiviral est jetable et n’est pas destiné à une utilisation 
prolongée. Respectez les consignes pour une bonne utilisation du 
dispositif a�n d’éviter les risques de contamination et de blessure. 
Contactez l’autorité compétente de votre pays pour signaler tout 
incident grave. Remarque pour l’utilisateur et/ou le patient : tout 
incident grave survenu en relation avec le dispositif doit être signalé au 
fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient est établi.
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DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable 
y de uso para un solo paciente. Nebulizador de mano neumático de 
pequeño volumen con depósito que se conecta con una boquilla. Un 
�ltro antibacteriano/antivírico se conecta a la válvula espiratoria 
unidireccional en la boquilla. Para su uso con los nebulizadores 
Nebutech 8990, 8991 y 8992.
USO PREVISTO: El �ltro antibacteriano/antivírico está indicado para su 
uso con dispositivos respiratorios donde se busca la �ltración de 
partículas. Cada �ltro está diseñado para su uso en un solo paciente 
durante un máximo de 24 horas y no debe reutilizarse.
INDICACIONES: Cualquier paciente que respira de forma espontánea y 
requiere medicación respiratoria mediante aerosol y en aquellos casos 
en los que se busca la �ltración del gas espirado.
ENTORNO: Hospitales, unidades de enfermedades subagudas, clínicas 
médicas, centros de atención prehospitalaria, domicilios, centros 
quirúrgicos, centros de enfermería especializados. 
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediátricos, adultos
BENEFICIOS CLÍNICOS ESPERADOS: La �ltración del aire espirado 
reduce la exposición de los cuidadores a los microbios.
CONTRAINDI-CACIONES: No se conoce ninguna. 
PRECAUCIONES: El �ltro antibacteriano/antivírico 8995 no es 
compatible con los nebulizadores Nebutech 8660 y 8960. No trate de 
esterilizar, esterilizar en autoclave ni limpiar este dispositivo. El �ltro 
debe estar seco y libre de secreciones. El �ltro húmedo puede ocasionar 
una e�ciencia de �ltración baja y una resistencia a la ventilación alta.
EFICIENCIA DEL FILTRO: JEl medio �ltrante antibacteriano/antivírico de 
SunMed fue sometido a pruebas por parte del laboratorio Nelson 
Laboratory y según los estándares de la Sociedad Estadounidense para 
Ensayos y Materiales (ASTM, por sus siglas en inglés) para una e�ciencia 
de la �ltración antivírica (VFE) del 99,9978 % y una e�ciencia de 
�ltración antibacteriana (BFE) del 99,9999 %. La e�ciencia del �ltro 
puede variar durante su uso y se debe sustituir al menos una vez cada 
24 horas, o con más frecuencia si la resistencia al �ujo alcanza límites 
inaceptables. Resistencia al �ujo <2,2 cm H20 a 30 LPM. Espacio muerto: 
29 ml.
INSTRUCCIONES: Saque los dispositivos de la caja. Utilice el adaptador 
para conectar el �ltro antibacteriano/antivírico a la válvula de espiración 
de la boquilla. Compruebe que las conexiones son seguras y que no 
haya fugas. El �ltro antibacteriano/antivírico es desechable y no está 
diseñado para su uso prolongado. Siga las instrucciones para un 
adecuado cuidado del dispositivo para evitar el riesgo de 
contaminación y lesión. Contacte con la Autoridad Competente en su 
país para informar sobre cualquier accidente grave. Se le recuerda al 
usuario o al paciente que todo incidente grave que se produzca en 
relación con el uso del dispositivo deberá noti�carse 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 è monouso, non sterile 
e monopaziente. Nebulizzatore pneumatico portatile di piccolo 
volume con reservoir da collegare a un boccaglio. Un �ltro 
antibatterico-antivirale si collega alla valvola espiratoria unidirezionale 
sul boccaglio. Da utilizzare con i nebulizzatori 8990, 8991 e 8992 
NebuTech.
USO PREVISTO: Il �ltro antibatterico/antivirale è progettato per 
l’utilizzo con dispositivi di respirazione laddove si desidera �ltrare le 
particelle. Ciascun �ltro è progettato per essere monopaziente per un 
massimo di 24 ore e non può essere riutilizzato.
INDICAZIONI: Tutti i pazienti con respirazione spontanea che 
necessitano di farmaci per l’apparato respiratorio in aerosol e per i 
quali si desidera la �ltrazione del gas espirato.
AMBIENTE: Ospedali, unità subintensive, cliniche, strutture 
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie 
assistite. 
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, età pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: La �ltrazione delle espirazioni riduce 
l’esposizione degli assistenti sanitari ai microbi.
CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

PRECAUZIONI: Il �ltro antibatterico/antivirale 8995 non è compatibile 
con il nebulizzatore 8660 o 8960 NebuTech. Non tentare di sterilizzare, 
autoclavare o pulire questo dispositivo. Questo �ltro deve essere secco 
e privo di secrezioni. Un mezzo �ltrante bagnato può comportare una 
bassa e�cienza di �ltrazione e un’elevata resistenza alla ventilazione
EFFICIENZA DEL FILTRO: E�cienza del �ltro. I �ltri antibatterici/antivira-
li SunMed sono stati testati secondo gli standard ASTM di e�cienza VFE 
99,9978% ed e�cienza BFE 99,9999% da Nelson Laboratory. L’e�cienza 
del �ltro può variare durante l’uso e questo deve essere sostituito 
almeno una volta ogni 24 ore o più frequentemente se la resistenza al 
�usso raggiunge limiti inaccettabili. Resistenza al �usso < 2,2 cm H2O a 
30 LPM. Spazio morto: 29 ml.
ISTRUZIONI: Rimuovere i dispositivi dalla confezione. Utilizzare 
l’adattatore B/V per collegare il �ltro antibatterico/antivirale alla valvola 
di espirazione del boccaglio. Veri�care che i collegamenti siano sicuri e 
privi di perdite. Il �ltro antibatterico-antivirale è monouso e non è 
destinato a un uso prolungato. Attenersi alle istruzioni per una corretta 
gestione del dispositivo al �ne di evitare il rischio di contaminazione e 
lesioni. Per segnalare qualunque incidente di grave entità, contattare 
l’autorità competente nel proprio paese. Nota per l'utente e/o per il 
paziente: eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo 
devono essere segnalati al produttore e alle autorità competenti dello 
stato membro in cui risiede l'utente e/o il paziente.
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ: Η συσκευή είναι μίας χρήσης, απορρίψιμη και 
προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Πνευματικός 
νεφελοποιητής χειρός μικρού όγκου με δοχείο που συνδέεται σε 
επιστόμιο. Ένα αντιβακτηριακό/αντιικό φίλτρο συνδέεται στη μονόοδη 
βαλβίδα εκπνοής στο επιστόμιο. Για χρήση με τους νεφελοποιητές 
Nebutech 8990, 8991 και 8992.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ: Το αντιβακτηριακό/αντιικό φίλτρο 
εκπνοής προορίζεται για χρήση με τις αναπνευστικές συσκευές στις 
οποίες είναι επιθυμητό το φιλτράρισμα σωματιδίων. Κάθε φίλτρο 
προορίζεται για χρήση από έναν μόνο ασθενή για έως και 24 ώρες και 
δεν προορίζεται για επαναχρησιμοποίηση.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: ΓΓια ασθενείς που μπορούν να αναπνέουν μόνοι τους οι 
οποίοι χρειάζονται φάρμακο με τη μορφή αερολύματος για το 
αναπνευστικό σύστημα και στους οποίους είναι επιθυμητό το 
φιλτράρισμα των εκπνεόμενων αερίων.
ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ: Νοσοκομεία, κέντρα υπο-οξείας φροντίδας, ιατρικές 
κλινικές, προνοσοκομειακή περίθαλψη, χειρουργικά κέντρα, μονάδες 
εξειδικευμένης νοσηλείας.
ΟΜΑΔΑ-ΣΤΟΧΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ: Βρέφη, παιδιατρικοί ασθενείς, ενήλικες
ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ: Το φιλτράρισμα των εκπνεόμενων 
αερίων αναπνοής μειώνει την έκθεση των φροντιστών σε μικρόβια.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: Καμία γνωστή.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ: Το αντιβακτηριακό/αντιικό φίλτρο 8995 δεν είναι 
συμβατό με τον νεφελοποιητή NebuTech 8660 ή 8960. Μην 
επιχειρήσετε να απολυμάνετε, να αποστειρώσετε σε αυτόκαυστο ή να 
καθαρίσετε αυτήν τη συσκευή. Αυτό το φίλτρο πρέπει να είναι στεγνό 
και να μην έχει εκκρίσεις. Ένα υγρό μέσο φίλτρου ενδέχεται να 
οδηγήσει σε χαμηλή απόδοση φιλτραρίσματος και υψηλή αντίσταση 
στον αερισμό.
ΑΠΟΔΟΤΙΚΟΤΗΤΑ ΦΙΛΤΡΟΥ: Αποδοτικότητα φίλτρου. Τα μέσα του 
αντιβακτηριακού/αντιικού φίλτρου SunMed έχουν ελεγχθεί για την 
αποδοτικότητα φιλτραρίσματος ιών (VFE) σε ποσοστό 99,9978% και 
την αποδοτικότητα φιλτραρίσματος βακτηρίων (BFE) σε ποσοστό 
99,9999% σύμφωνα με τα πρότυπα ASTM του εργαστηρίου Nelson 
Laboratory. Η αποδοτικότητα του φίλτρου ενδέχεται να διαφέρει κατά 
τη χρήση και το φίλτρο πρέπει να αντικαθίσταται τουλάχιστον μία φορά 
24 ώρες ή πιο συχνά, αν η αντίσταση στη ροή φτάσει σε μη αποδεκτά 
όρια. Αντίσταση στη ροή < 2,2cm H20 σε 30 LPM. Νεκρός χώρος: 29 ml.
ΟΔΗΓΙΕΣ: Αφαιρέστε τις συσκευές από τη συσκευασία. 
Χρησιμοποιήστε τον προσαρμογέα αντιβακτηριακού/αντιικού φίλτρου, 
για να συνδέσετε το αντιβακτηριακό/αντιικό φίλτρο στη βαλβίδα 
εκπνοής του επιστομίου. Ελέγξτε ότι οι συνδέσεις είναι ασφαλείς και 
δεν παρουσιάζουν διαρροές. Το αντιβακτηριακό/αντιικό φίλτρο είναι 
απορρίψιμο προϊόν και δεν προορίζεται για παρατεταμένη χρήση. 
Ακολουθήστε τις οδηγίες για την ορθή φροντίδα της συσκευής, 
προκειμένου να αποφύγετε τον κίνδυνο μόλυνσης και τραυματισμού. 
Επικοινωνήστε με την αρμόδια αρχή της χώρας σας, για να αναφέρετε 
τυχόν σοβαρά περιστατικά. Ενημερώστε τον χρήστη ή/και τον ασθενή 
ότι κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με τη συσκευή 
θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή 
του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο 
ασθενής.
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DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é não estéril, descartável e 
de utilização única. Trata-se de um nebulizador pneumático manual de 
pequeno volume com um reservatório que liga a um bocal. Inclui um 
�ltro bacteriano/viral que liga à válvula unidirecional expiratória no 
bocal. Destina-se à utilização com os nebulizadores 8990, 8991 e 8992 
NebuTech.
FINALIDADE: O �ltro bacteriano/viral destina-se a ser utilizado com 
dispositivos respiratórios com os quais se pretende a �ltração de 
partículas. Cada �ltro foi desenvolvido para utilização num único 
paciente durante até 24 horas e não deve ser reutilizado.
INDICAÇÕES: Utilize em qualquer paciente que respire espontanea-
mente e necessite de medicação respiratória aerossolizada com a qual 
se pretende a �ltração do gás exalado.
MEIO AMBIENTE: Hospitais, clínicas médicas, subagudas, pré-hospitalar, 
casa, centros cirúrgicos, instalações de cuidados especializados.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto
BENEFÍCIOS CLÍNICOS ESPERADOS: A �ltração da respiração exalada 
reduz a exposição dos prestadores de cuidados a micróbios.
CONTRA-INDICAÇÕES: Nenhum conhecido. 
CUIDADOS: O �ltro bacteriano/viral 8995 não é compatível com o 
nebulizador 8660 ou 8960 NebuTech. Não tente esterilizar, realizar 
autoclavagem ou limpar este dispositivo. Este �ltro deve permanecer 
seco e não apresentar quaisquer secreções. A aplicação de um meio 
�ltrante húmido pode resultar em baixa e�cácia de �ltração e elevada 
resistência à ventilação.
EFICÁCIA DO FILTRO: E�cácia do �ltro. O meio �ltrante bacteriano/viral 
da SunMed foi testado quanto à e�cácia de �ltração viral (VFE) de 
99,9978% e à e�cácia de �ltração bacteriana (BFE) de 99,9999%, de 
acordo com as normas ASTM, pela Nelson Laboratory. A e�cácia do �ltro 
poderá variar durante a sua utilização e o mesmo deve ser substituído 
pelo menos uma vez a cada 24 horas ou com maior frequência, caso a 
resistência ao �uxo atinja limites inaceitáveis. Resistência ao �uxo < 2,2 
cm H20 a 30 LPM. Espaço morto: 29 ml.
INSTRUÇÕES: Remova os dispositivos da embalagem. Utilize o 
adaptador bacteriano/viral para ligar o �ltro bacteriano/viral ao bocal da 
válvula de exalação. Certi�que-se de que as ligações estão �xas e de que 
não existem fugas. O �ltro bacteriano/viral é descartável e não se 
destina a utilização prolongada. Siga as instruções para manusear o 
dispositivo com o devido cuidado e evitar o risco de contaminação e 
lesões. Entre em contacto com a autoridade competente do seu país 
para comunicar qualquer incidente grave. Noti�car o utilizador e/ou 
paciente que qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado 
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade 
competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente está 
estabelecido.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der 
einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit 
anschließender Entsorgung vorgesehen. Tragbarer pneumatischer 
Vernebler für geringe Volumina mit Reservoir und Anschlussmöglichkeit 
für ein Mundstück. Ein Bakterien/Viren-Filter wird an das exspiratorische 
Rückschlagventil auf dem Mundstück angeschlossen. Für die 
Verwendung mit den Nebutech-Verneblern 8990, 8991 und 8992.
VERWENDUNGS-ZWECK: Der Bakterien-/Viren�lter ist für den Einsatz 
mit Beatmungsgeräten vorgesehen, bei denen Partikel ge�ltert werden 
sollen. Jeder Filter ist für die Verwendung für einen Patienten während 
bis zu 24 Stunden vorgesehen. Eine Wiederverwendung ist nicht 
vorgesehen.
INDIKATIONEN: Alle Patienten mit Spontanatmung, die eine 
Behandlung mit Medikamenten für die Atemwege in Aerosolform 
benötigen und bei denen eine Filtrierung der ausgeatmeten Gase 
erforderlich ist.
UMGEBUNG: Krankenhäuser, subakut, medizinische Kliniken, 
prästationär, häusliche Umgebung, chirurgische Zentren, quali�zierte 
P�egeeinrichtungen. 
PATIENTENZIELGRUPPE: Säuglinge, pädiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Filtrierung der ausgeatmeten 
Luft reduziert die Exposition der P�eger gegenüber Mikroben.
KONTRAINDI-KATIONEN: Keine bekannt. 
VORSICHTSMAβ-NAHMEN: Der Bakterien/Viren-Filter 8995 ist nicht mit 
dem NebuTech-Vernebler 8660 oder 8960 kompatibel. Versuchen Sie 
nicht, dieses Gerät zu sterilisieren, zu autoklavieren oder zu reinigen. 
Der Filter muss trocken und frei von Sekret sein. Ein feuchtes 
Filtermedium kann zu einer reduzierten E�zienz der Filtrierung und 
einem hohen Ventilationswiderstand führen.
EFFIZIENZ DES FILTERS: E�zienz des Filters. Das SunMed-Bakterien-/Vi-
rus�ltermedium hat nachweislich eine Virus�lter-E�zienz (VFE) von 
99,9978 % sowie eine Bakterien�lter-E�zienz von 99,9999 % gemäß 
ASTM Standards, die durch das Nelson Laboratory geprüft wurden. Die 
Filtere�zienz kann während der Verwendung abweichen, und der Filter 
sollte mindestens einmal alle 24 Stunden oder häu�ger ausgetauscht 
werden, wenn der Flusswiderstand unzumutbare Grenzen erreicht. 
Flusswiderstand  < 2,2cm H20@ 30LPM. Totraum: 29 ml.
ANWEISUNGEN: Nehmen Sie das Gerät aus der Verpackung. Verwenden 
Sie den B/V-Adapter zum Anschluss des Bakterien-/Viren�lters and das 
Ausatmungsventil des Mundstücks. Stellen Sie sicher, dass die 
Anschlüsse sicher sind und keine Leckagen aufweisen. Der 
Bakterien-/Viren�lter ist für den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht 
für den längeren Gebrauch bestimmt. Befolgen Sie die Anweisungen 
zur ordnungsgemäßen P�ege des Geräts, um das Risiko einer 
Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Wenden Sie sich an die 
zuständige Behörde Ihres 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 zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in 
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet 
werden sollte. 

NL
BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is niet-steriel en is 
bedoeld voor eenmalig gebruik bij een enkele patiënt. Handbediende, 
kleine pneumatische vernevelaar met reservoir dat op een mondstuk 
wordt aangesloten. Op de expiratoire eenrichtingsklep op het 
mondstuk wordt een bacterieel-viraal �lter aangesloten. Voor gebruik 
met de NebuTech vernevelaars 8990, 8991 en 8992.
BEOOGDE DOEL: Het bacteriële/virale �lter is bedoeld voor gebruik met 
ademhalingsapparatuur waarbij �ltering van deeltjes gewenst is. Elk 
�lter is bedoeld voor gebruik bij één patiënt voor maximaal 24 uur en is 
niet bedoeld voor hergebruik.
INDICATIES: Elke spontaan ademende patiënt die vernevelde 
respiratoire medicatie nodig heeft en waarbij �ltratie van het 
uitgeademde gas gewenst is.
OMGEVING: Ziekenhuizen, subacute medische klinieken, voorzieningen 
vóór het ziekenhuis, thuis, chirurgische centra, geschoolde 
verzorgingsinstellingen. 
PATIËNTENDOELGROEP: 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 bacteriële/virale �lter is niet compatibel 
met de NebuTech vernevelaars 8660 en 8960. Probeer dit apparaat niet 
te steriliseren, te autoclaven of te reinigen. Dit �lter moet droog zijn en 
vrij van afscheidingen. Een nat �ltermedium kan resulteren in een lage 
�ltratie-e�ciëntie en een hoge ventilatieweerstand.
FILTEREFFICIËNTIE: Het SunMed bacteriële/virale �lter werd getest 
volgens ASTM-normen op VFE-e�ciëntie 99,9978% en BFE-e�ciëntie 
99,9999% door het Nelson-laboratorium. De e�ciëntie van het �lter kan 
tijdens het gebruik variëren. Het �lter 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 bacteriële/virale �lter aan te sluiten op het 
uitademventiel van het mondstuk. Controleer of de verbindingen goed 
aangesloten zijn en vrij van lekken. Het bacteriële/virale �lter 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 patiënt 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 patiënt is gevestigd.

DA
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Denne enhed er ikke steril, til 
engangsbrug og til brug på kun én patient. Håndholdt, pneumatisk 
forstøver med lille volumen med beholder, der forbindes til et 
mundstykke. Et bakterie-viralt �lter tilsluttes til den ekspiratoriske 
envejsventil på mundstykket. Til brug sammen med 
Nebutech-forstøverne 8990, 8991 og 8992.
TILSIGTET BRUG: Bakterie-/viral�lteret er beregnet til brug sammen med 
åndedrætsværn, hvor der ønskes en �ltrering af partikler. Hvert �lter er 
beregnet til brug for en enkelt patient i op til 24 timer og er ikke 
beregnet til genbrug.
INDIKATIONER: Enhver spontant åndende patient, der har brug for 
aerosoliseret åndedrætsmedicin, hvor der ønskes �ltrering af 
udåndingsluften.
ANVENDELSES-MILJØ: Hospitaler, ikke-akut, lægeklinikker, skadestue, 
private hjem, kirurgiske centre, ekspertplejefaciliteter. 
PATIENTMÅL-GRUPPE: Spædbarn, pædiatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Filtrering af udåndet ilt reducerer 
plejepersonens eksponering for mikrober.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.
FORHOLDSREGLER: Bakterie-/viral�lteret 8995 er ikke kompatibelt med 
NebuTech-forstøveren 8660 eller 8960. Forsøg ikke at sterilisere, 
automatisk lagring eller rense denne enhed. Dette �lter skal være tørt og 
frit for sekreter. Et vådt �ltermedie kan resultere i lav �ltreringse�ektivitet 
og høj ventilationsmodstand.
FILTEREFFEKTIVITET: Filtere�ektivitet. SunMed bakterie-/viral�ltermedi-
et blev testet for VFE-e�ektivitet på 99,9978% og en BFE-e�ektivitet på 
99,9999%. ASTM-standarder ved Nelson Laboratory. Filtere�ektiviteten 
kan variere under brugen og det skal udskiftes mindst en gang hver 24 
timer eller hyppigere, hvis strømningsmodstanden når uacceptable 
grænser. Modstand mod strømning <2,2 cm H20@ 30LPM. Død zone: 
29ml.
BRUGSANVISNING: Fjern enhederne fra pakken. Brug B/V-adapteren til 
at slutte det bakterielle/virale �lter til udåndingsventilen på 
mundstykket. Kontrollér, at forbindelserne er sikre og fri for lækager. Det 
bakterielle, virale �lter skal smides væk og er ikke beregnet til langvarig 
brug. Følg 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 hændelse. Informér 
brugeren og/eller patienten om, at alle alvorlige hændelser, der 
forekommer i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten 
og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller 
patienten er bosiddende.
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ENHETSBESKRIVNING: Enheten är osteril, för engångsbruk och 
patientbunden. Handhållen pneumatisk nebulisator i liten volym med 
reservoar som kopplas till ett munstycke. Ett bakteriellt-viralt �lter 
ansluts till envägsventilen för utandning på munstycket. För 
användning med Nebutech-nebulisatorer 8990, 8991 och 8992.
AVSETT SYFTE: Bakteriellt/viralt �lter är avsett för användning med 
andningsanordningar där �ltrering av partiklar önskas. Varje �lter är 
patientbundet och avsett att användas upp till 24 timmar och är inte 
avsett för återanvändning.
INDIKATIONER: Alla spontanandande patienter som behöver 
aerosolerat andningsläkemedel och där �ltrering av den utandade 
gasen önskas.
MILJÖ: Sjukhus, subakut, läkarkliniker, pre-sjukhus, hemma, 
kirurgicenter, rehab-center. 
PATIENT-MÅLGRUPP: Spädbarn, pediatrisk, vuxen
FÖRVÄNTADE KLINISKA FÖRDELAR: Filtrering av utandad luft minskar 
vårdgivarnas exponering för mikrober.
KONTRAINDI-KATIONER: Inga kända.
FÖRSIKTIGHETS-ÅTGÄRDER: Det bakteriella/virala �ltret 8995 är inte 
kompatibelt med NebuTech-nebulisator 8660 eller 8960. Försök inte 
sterilisera, autoklavera eller rengöra denna enhet. Detta �lter måste 
vara torrt och utan sekretion. Vått �ltermedium kan resultera i låg 
�ltreringse�ektivitet och hög ventilationsresistans.
FILTEREFFEKTIVITET: Filtere�ektivitet. SunMed bakteriellt/viralt 
�ltermedium testades för VFE-e�ektivitet 99,9978 % och 
BFE-e�ejktivitet 99,9999 % ASTM-standarder av Nelson Laboratory. 
Filtere�ektiviteten kan variera under användningen och ska bytas ut 
åtminstone var 24e timma eller oftare om �ödesmotståndet uppnår 
oacceptabla gränser. Flödesmotstånd < 2,2 cm H20@ 30 LPM. Döda 
rummet (Dead Space): 29 ml.
INSTRUKTIONER: Ta ut enheterna från förpackningen. Använd 
B/V-adaptern för att ansluta det bakteriella/virala �ltret till munstyckets 
utandningsventil. Veri�era att anslutningarna är säkra och utan läckor. 
Det bakteriella/virala �ltret är för engångsbruk och inte avsedd för 
utdragen användning Följ instruktionerna för korrekt omhändertagan-
de av enheten för att förebygga risken för kontamination och skada. 
Kontakta ditt lands kompetenta myndighet för att rapportera allvarliga 
incidenter. Meddelande till användare och/eller patient att om en 
allvarlig incident rörande enheten har inträ�at ska detta rapporteras till 
tillverkaren och den kompetenta myndigheten i medlemsstaten i 
vilken användare och/eller patient är etablerad.

NO
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, engangsbruk og til 
bruk for én pasient. Håndholdt pneumatisk forstøver med lite volum 
med reservoar som kobles til et munnstykke. Et bakterie-viralt �lter 
kobles til utåndingsventilen på munnstykket. For bruk med 8990, 8991 
og 8992 Nebutech forstøvere.
TILSIKTET FORMÅL: Bakterie-/virus�lter er tiltenkt bruk med 
respiratoriske pusteenheter der det ønskes å �ltrere partikler. Hvert �lter 
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 ønskelig med 
�ltrering av utåndingsgassen.
MILJØ: Sykehus, subakutter, medisinske klinikker, behandling før 
sykehusinnleggelse, hjemme, kirurgiske sentre, sykepleiefasiliteter. 
PASIENT-MÅLGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Filtrering av utåndet pust reduserer 
omsorgpersonens eksponering for mikrober.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.
FORHOLD-SREGLER: Bakterie- / viral�lteret 8995 er ikke kompatibelt 
med NebuTech-forstøveren 8660 eller 8960. Ikke prøv å sterilisere, 
autoklave eller rengjøre denne enheten. Dette �lteret må være tørt og 
fri for sekreter. Vått �ltermedium kan føre til lav �ltreringse�ekt og høy 
ventilasjonsmotstand.
FILTEREFFEKT: Filtere�ekt. SunMed bakterie- / viral�ltermedier ble 
testet til VFE-e�ektivitet 99,9978% og BFE-e�ektivitet 99,9999% 
ASTM-standarder av Nelson Laboratory. Filtere�ekt kan variere under 
bruk og skal byttes ut minst 1 gang i døgnet eller oftere hvis motstand 
mot �ow når uakseptable grenser. Motstand til Flow < 2.2cm H20@ 
30LPM. Dødplass: 29ml.
INSTRUKSJONER: Fjern enheter fra pakken. Bruk B / V-adapteren for å 
koble det bakterielle / virale �lteret til munnstykkets utåndingsventil. 
Kontroller at tilkoblingene er sikre og fri for lekkasjer. Dette produktet er 
til engangsbruk og er ikke beregnet på langvarig bruk. Følg 
instruksjonene for å ta vare på enheten og forhindre risiko for 
forurensning og personskader. Kontakt ditt lands kompetente 
myndighet for å rapportere om alvorlige hendelser. Merknad til bruker 
og/eller pasient om at enhver alvorlig hendelse som skjer i forbindelse 
med enheten bør rapporteres til produsenten og de relevante 
myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er 
etablert.

FI
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakäyttöinen ja se on 
tarkoitettu käytettäväksi yhdellä potilaalla. Käsikäyttöinen, 
pienitilavuuksinen ja säiliöllinen painesumutin, joka on liitetään 
suukappaleeseen. Bakteeri- ja virussuodatin liitetään suukappaleen 
yksisuuntaiseen uloshengitysventtiiliin. Käytetään Nebutechin 
sumuttimilla 8990, 8991 ja 8992.
KÄYTTÖTARKOITUS: Bakteeri- ja virussuodatin on tarkoitettu 
käytettäväksi hengityslaitteiden kanssa, jos partikkeleita halutaan 
suodattaa pois. Kukin suodatin on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön 
korkeintaan 24 tunnin ajan, eikä sitä ole tarkoitettu uudelleenkäyttöön.
INDIKAATIOT: Kaikki spontaanisti hengittävät potilaat, jotka tarvitsevat 
aerosolisoitua hengitystielääkettä ja käyttö, jossa uloshengitettyä 
kaasua halutaan suodattaa.
YMPÄRISTÖ: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, 
kotihoito, kirurgian yksiköt, sairaanhoitolaitokset. 
POTILASKOHDERYHMÄ: Vauvat, lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Uloshengityksen suodattaminen 
vähentää hoitajien altistumista mikrobeille.
VASTASYYT: Ei mitään tunnettuja.
VAROTOIMET: Bakteeri- ja virussuodatin 8995 ei ole yhteensopiva 
NebuTechin sumuttimien 8660 tai 8960 kanssa. Älä yritä puhdistaa tätä 
laitetta tai steriloida sitä autoklaavilla tai muulla menetelmällä. 
Suodattimen on oltava kuiva eikä siinä saa olla eritteitä. 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 käytön aikana ja se täytyy 
vaihtaa vähintään 24 tunnin välein tai useammin, jos virtausvastus 
kasvaa liian korkeaksi. Virtausvastus < 2.2 cm H20@ 30LPM. Kuollut tila: 
29 ml.
OHJEET: Poista laitteet pakkauksesta. Yhdistä bakteeri- ja virussuodatin 
uloshengitysventtiilin suukappaleeseen B/V -sovittimella. Varmista, että 
laitteet on liitetty kiinni tukevasti ja että liitännät eivät vuoda. Bakteeri- 
ja virussuodatin on kertakäyttöinen eikä sitä ole tarkoitettu 
pidempiaikaiseen käyttöön. Noudata laitteen asianmukaisesta 
hoidosta annettuja ohjeita kontaminaatio- ja loukkaantumisriskin 
välttämiseksi. Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava maassasi 
toimivalle toimivaltaiselle viranomaiselle. Huomautus käyttäjälle ja/tai 
potilaalle: kaikenlaiset tämän laitteen käytön yhteydessä sattuneet 
vakavat tilanteet on raportoitava valmistajalle ja käyttäjän ja/tai 
potilaan oleskelumaan (jäsenvaltion) valtuutetulle viranomaiselle.

PL
OPIS URZĄDZENIA: Wyrób ten jest wyrobem niesterylnym, 
jednorazowym i przeznaczonym dla jednego pacjenta. Ręczny 
nebulizator pneumatyczny o małej objętości ze zbiornikiem 
podłączonym do ustnika. Filtr bakteryjno-wirusowy do 
jednokierunkowego zaworu wydechowego na ustniku. Do użytku z 
nebulizatorami NebuTech 8990, 8991 i 8992.
PRZEZNACZENIE: Filtr bakteryjny/wirusowy jest przeznaczony do 
stosowania z urządzeniami wentylacyjnymi, w których pożądana jest 
�ltracja cząstek stałych. Każdy �ltr jest przeznaczony do użytku u 
jednego pacjenta nie dłużej niż przez 24 godziny i nie nadaje się do 
ponownego użycia.
WSKAZANIA: Każdy pacjent, który oddycha samodzielnie i potrzebuje 
rozpylanych leków oddechowych, oraz gdy pożądana jest �ltracja 
wydychanych gazów.
ŚRODOWISKO: Szpitale, zakłady opieki w stanach podostrych, 
przychodnie, warunki przedszpitalne, opieka domowa, ośrodki 
chirurgiczne, specjalistyczne zakłady opieki pielęgniarskiej. 
DOCELOWA GRUPA PACJENTÓW: Niemowlęta, dzieci, dorośli
OCZEKIWANE KORZYŚCI KLINICZNE: Filtracja wydychanego powietrza 
redukuje narażenie opiekunów na mikroby.
PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazań. 
PRZESTROGI: Filtr bakteryjny/wirusowy 8995 nie jest kompatybilny z 
nebulizatorem NebuTech 8660 ani 8960. Tego wyrobu nie można 
poddawać sterylizacji, czyścić w autoklawie ani w żaden inny sposób. 
Filtr musi być suchy i wolny od wydzielin. Mokry �ltr może skutkować 
niską wydajnością �ltracji i wysokim oporem wentylacji.
WYDAJNOŚĆ FILTRA: Wydajność �ltra. Filtr bakteryjny/wirusowy 
SunMed został przetestowany pod kątem wydajności �ltracji wirusów 
na poziomie 99,9978% oraz wydajności �ltracji bakterii na poziomie 
99,9999% według norm ASTM przez Nelson Laboratory. Wydajność 
�ltra może ulegać zmianom w trakcie użytkowania. Filtr należy 
wymieniać przynajmniej raz na 24 godziny lub częściej, jeśli opór na 
przepływ osiągnie nieakceptowalny poziom. Opór na przepływ < 2,2 
cm H20 przy 30 l/m. Martwa przestrzeń: 29 ml.
INSTRUKCJE: Wyjąć wyrób z opakowania. Użyć adaptera 
bakteryjnego/wirusowego w celu połączenia �ltru bakteryjnego/wiru-
sowego do zaworu wydechowego na ustniku. Sprawdzić, czy 
połączenia są zabezpieczone i wolne od przecieków. Filtr 
bakteryjno-wirusowy jest wyrobem jednorazowym i nie jest 
przeznaczony do długotrwałego stosowania. Należy przestrzegać 
instrukcji odpowiedniej obsługi urządzenia w celu uniknięcia ryzyka 
zakażenia lub urazu. Aby zgłosić poważne wypadki, należy 
skontaktować się z właściwym organem w danym kraju. Informacja dla 
użytkownika i/lub pacjenta, że każdy poważny incydent, który miał 
miejsce w związku z wyrobem, należy zgłaszać producentowi i 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik 
i/lub pacjent ma siedzibę.
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