Rx Only: Wytacznie na recepte: Zgodnie z prawem federalnym (w USA) urzadzenie to moze byc sprzedawane wytacznie przez
lekarzy lub na ich zlecenie.
A ;

Nie nalezy p ie uzywac, p clubp ie sterylizowac tego urzadzenia medycznego.
Ponnwne uzydie, przetworzenle lub ponowna steryl |zaqa moze 1) mie¢ mekorzystny wptyw na znane wasciwosci
Inosci biologicznej ]

3) spowodowac, ze urquzenle nie bgdne pracowato zgodnie z przeznaaemem lub 4) stworzy¢ ryzyko skazenia i
spowodowac przeniesienie choroby zakaznej prowadzacej do urazu pacjenta, schorzenia lub $mierci.

/\ Przestroga: Niniejsze urzadzenie medyczne zawiera DEHP [ftalan di(2-etyloheksylowy)], ktéry w Unii Europejskiej jest obecnie
zaklasyfikowany jako przypuszczalny Srodek toksyczny dla ludzkiego uktadu rozrodczego w oparciu o dane z badari na zwierzetach. Brak
rozstrzygajacego naukowego dowodu, Ze narazenie na kontakt z DEHP zawartym w urzadzeniach medycznych spowodowato szkodliwe
efekty u ludzi. Przeprowadzono ocene tego urzadzenia, ktéra wzieta pod uwage kontakt z DEHP u wszystkich pacjentéw, wiacznie z tymi,
ktdrzy sa potencjalnie bardziej narazeni na ryzyko, z ktdrej wynika, ze niniejsze urzadzenie jest bezpieczne kiedy jest uzywane zgodnie z
zaleceniami.

Tylko do Nie uzywa, jesli
® ied, g STERILE| R @ jest @ Nie sterylizowa¢ ponownie

uzytku uszkodzone

Rx Only: OTnyckaeTca Tonbko no npeanucatmio Bpaya. CornacHo defepanbomy 3akoropatenscrsy CLUIA, nakHoe ycrpoiictso
TIOANEXMT NPOJIAXKe TONbKO BPAUaM WK M0 UX 3aKasy.

A\ Tip p He ua itTe, He 06p iTe M He ¢ iTe 30T Kuit npu6op p
PHOE Ucl P wnn crep MoryT: 1) HeraTuHoO Ha XapaKTepucTUKM npu6op
CTOUKM 3peHusl G1onornyeckoil COBMeCTUMOCTH, 2) NOBPe/UTb LeNOCTHOCTb CTPYKTYPbI NpUGOpa, 3) NpUBeCTU K
T npu6opa, unu 4) c03aaTh pUCK M NpUBECTH K y 6onbHoro
uu¢ekuunuuoro 3a60N1eBaHuA, MOTYLLEro NPUBECTY K yBeubIo, 60NIe3HM K CMepTy 60bHOTO.
/N Tip I 310 Koe ycrpoiicBo copepxut 131 (austunrekcundranar), kotopbiit B EBponeiickom Cotose
KnaccuonuUpyeTca B HacToALL|ee BPeMA Ha 0CHOBaHUM [JaHHbIX, Moy BHCC Ha , KaK aemblil

YenoBeyecKkuii penpoAyKTUBHbII TOKCUH. HeT yBeauTenbHbIX HayuHbIX J0Ka3aTenbCTB Toro, 4o Bo3Aeiictaue 1310, conepxalieroca B
MEAMLIMHCKVX YCTPOIICTBAX, HEONaronpuATHO AeilCTBYeT Ha Miopei. [InA 3Toro yCTpoiicTBa Bbina NPpoBeAeHa OLeHKa pUcKa,
yuuTbIBaloWaA Bo3yeiicTBue 137D Ha Bce NoKa3aHHbIe rpyNMbl NalMeHTOB, BKNKOYAA TeX, KOTOpble NOTEHLUaNbHO MO/iBEPXKeHbI
YBENMUEHHOMY PUCKY, 1 Gbi ClenaH BbIBOZ, YTO MPY MPUMEHEHIN 0 HA3HAYEHNI0 3T0 YCTPOIACTBO Ge3onacHo.

@D Rx Only: Ainoastaan reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timan laitteen myytévaksi liakarin toimesta tai

: Tatd Iaaklntalaltetta ei saa kayttaa uudell hdistaa tai loida uudell Uudelleenk
hdi ja uudells 1) heikentaa biosop ta; 2) aih
rlkknutumlseen 3) johtaa siihen, etteltuatetmml i kaisesti; 4) | i ioriskid ja siten aiheuttaa
infektioita, mika heuttaa potil. den tai kuol
A Muistutus: Tama laakintalaite siséltad DEHP:ta (dletyyllheksyyllftalattla) jonka Euroopan unioni talld hetkellaluoklnelee
iihmisen lisaéntymi lliseksi aineeksi p isiin. Ei ole olemassa lista ndyttoa siitd,

ettd altistuminen DEHP:ta sisaltaville laakintalaitteille olisi alheuttanut haitallisia vaikutuksia ihmiselle. Taman laitteen aiheuttaman
riskin maaritys on tehty. Siind otettiin huomioon DEHP-altistus kaikissa todennakaisissa potilasryhmissa, myds niissd, joilla riski on
mahdollisesti suurentunut. Johtopaétdksend oli, ettd timan laitteen kéyttd on turvallista, kun sitd kdytetadn ohjeiden mukaisesti.

Nie zawiera Zawiera . Zapoznac sie z
lateksu w Wm(tz"('ﬁ na Iy) Amestroga EE instrukcjami
naturalnego DEHP recepte (Rx only, uzycia
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@D RxOnly: Apenas sob receita médica: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.
/\ Adverténcia: Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este dispositivo médico. A reutili ;ao, 0 reprocessamento
ou areesterilizacao podem: 1) afettar negatlvamente as caracteristicas de compatibilidade bioldgi @ <onhe<|das do
dispositivo, 2) comp ai | do dispositivo, 3) ter como quéncia o funci id
do dispositivo ou, 4) criar um risco de inagdo e causara issdo de doencas inf quep Iesoes,
doencas ou a morte dos doentes.

N Atencao: Este dispositivo médico contém DEHP (di que estd ac classificado na Unido Europeia como um
suposto produto téxico para o sistema reprodutor humano, com base em dados provenientes de estudos em animais. Nao existem provas
cientificas conclusivas de que a exposicao ao DEHP contido em dispositivos médicos tenha causado efeitos nocivos em seres humanos.
Uma avaliagdo do risco, que teve em consideragdo a exposi¢ao ao DEHP de todos os grupos de pacientes indicados, incluindo aqueles que
correm, potencialmente, um risco aumentado, foi realizada para este dispositivo e a concluséo € que o dispositivo é sequro, quando
utilizado tal como indicado.

Tonbko ana il
pH noBpexXzeHN He crepunusosars

® opwopasosoro | [sTERLE] A JnaKoBKi He U

uCnonb3oBaHMA P

WsrotoBneo 6e3 Copeput

Towmenens ofep 0TnycKaeTca TonbKo Bumame! OBpaurecs K

typanonoro DEHF o peuenty aHme! UHCTPYKLMI 11O

KayuyKOBOT0 nlaTeKca NpumeHenmio

K Rx Only: Len na predpis: Federdlne zakuny USA ohmedzuju predaj tohto nastruja na lekdra alebo na Jeho predpls

/\ Varovanie: Tento nastroj Znovu ney lj am p

alebo sterili ie moze 1) i plyvni zname istiky biok nbi Y, 2) narusit strukturalnu celistvost
nastroja, 3) viest k tomu, Ze nastroj nebude spiiiat svoju uréenti funkciu alebo 4) vyvolat riziko kontaminacie a spasobit
prenos infekénych chordb a tym viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

/I\ Upozornenie: Tento lekarsky pristroj obsahuje DEHP (dietylhexylftalat), ktory je v sticasnosti v Eurdpskom spolocenstve na zaklade
lidajov zo zveriacich Stidif klasifikovany ako potencidlne toxicky pre ludski reprodukciu. Nie st k dispozicii Ziadne definitivne vedecké
dokazy o tom, Ze expozicia voci vplyvu DEHP nachddzajticom sa v lekérskom pristroju spasobila u ludi Skodlivé ndsledky. Bolo vykonané
vyhodnotenie rizika u tohto pristroja, pri ktorom sa zobrali do Gvahy vSetky expozicie voci DEHP u vietkych indikovanych populdcii
pacientov, vratane tych, ktori st potencialne vystaveni zvySenému riziku, a doslo sa k zveru, Ze tento pristroj je bezpecny, ak sa pouziva
podla ndvodu.

kle’:f:ltéti;?tr:iinen STERILE| R (E:;aa Kayteaa,jos pakkaus Ei saa steriloida uudelleen
Valmistuksessa ei Sisaltd

§§;2 ole kiytett akarin fAE Huomio Katso
Iuonnz:nkukilateksia 'WDEHP yksella kayttoohjeita

&Y Rx Only: Endast pé forskrivning av lakare: Enligt i federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av

lakare.

/N Varning: Denna medicinsk produktfarej and fora andning eller resteriliseras.

A andni fora g eller ili g kan 1) paverka kanda blokompatlbll|tetsegenskaper

negativt, 2) dventyra produk integri 3)medfnraatt dukten inte fungerar sasom avsett, eller

4) skapa risk for inering och smittoverforing, vilket kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall.

/I\ Obs: Denna medicinska produkt innehaller DEHP (dietylhexylftalat) som i Europeiska Unionen for nérvarande ar Klassificerat som ett
amne som & formodat toxiskt for human reproduktion, pé grundval av information frén djurstudier. Det finns inga definitiva
vetenskapliga bevis for att exponering for DEHP i medicinska produkter har orsakat skadliga effekter hos manniskor. En riskbeddmning
som tagit hénsyn till DEHP-exponeringen hos alla indicerade patientpopulationer, inklusive de som potentiellt [oper kad risk, har utforts
for denna produkt och slutsatsen dr att produkten &r saker nér den anvénds enligt anvisningarna.
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@ Rx Only: Doar Rx: Conform legii federale S.U.A., acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medlc sau la ordinele acestuia.
/\ Avertisment: A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza acest di itiv medical. R
sau resterilizarea pot 1) afeda in mod advers caracteristicile de blocompatlbllltate ale dlspozmvulul, 2) compromite

i structurala a dispozitivului, 3) duce la functionarea lui in mod ne:orespunzatur, sau 4) crea riscul de

si pot cauza i unor boli mfemoase, ajungandu-se la ranire, boala, sau deces.

/\ Atentie: In baza cercetarilor asupra animalelor, acest dispozitiv medical contine DEHP (ftalat de etil) care, in Comunitatea
Europeand, este clasificat in prezent drept un produs toxic pentru sistemul de reproducere uman. Nu exista dovezi stiintifice concludente
ca expunerea la DEHP continut in dispozitive medicale a cauzat efecte ddunatoare omului. S-a efectuat o evaluare a riscurilor acestui
dispozitiv, care a luat in considerare expunerea la DEHP a tuturor pacientilor indicati, inclusiv a celor care sunt mult mai sensibili, si s-a
ajuns la concuzia cd, atunci cand este folosit conform instructiunilor, acest dispozitiv nu prezinta riscuri.

® De unicé folosinta n glggjlil;:ltlllgiedggeri orat, @ Anu se resteriliza

@D Rx Only: Samo na recept: Zvezni (ZDA) zakon predpisuje, da sme ta pripomocek prodati samo zdravnik oz. se ga lahko proda samo
po narocilu zdravnika.

ilo: Tega medicinsk cka ne smete p. porabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba,
obdelava ali ponovna sterlllzatlja Iahko 1) negativno vpllva naznane znaulnostl blozdruzljlvostl naprave, 2)
p mra griteto naprave, 3) vodiv nep ali pa 4) ustvari
ganj inacije in povzrodi prenasanje nalezljivih bolezni, ki voduo k poskndbam, boleznlm alivsmrt.

AN Opoznrllo Ta medicinski pripomocek vsebuje DEHP (dietilheksilftalat), ki je v Evropski Uniji, na osnovi podatkov iz raziskav na
Zivalih, trenutno klasificiran kot domneven strup za reprodukijo pri ljudeh. Na voljo ni nobenih nedvoumnih znanstvenih dokazov, da
izpostavljenost DEHP-ju, ki je vsebovan v medicinskih pripomockih, Skoduje ljudem. Ocena tveganja, ki je upostevala izpostavljenost
DEHP-ju pri vseh priporocenih populacijah bolnikov, vkljucno s tistimi, pri katerih je tveganje povecano, je bila izvedena za ta pripomocek
in ugotovljeno je bilo, da je naprava varna, e se jo uporablja v skladu z navodili.

Rx Only: Yalnizca Regete ile: Federal (A.B.D) kanunlan bu cihazin bizzat hekim tarafindan veya hekim talimati iizerine satigini
yasaklamaktadir.

/N Uyan: Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayiniz, yeniden isleme sokmayniz ya da yeniden sterilize etmeyiniz. Cihazin

yeniden yeniden isleme sokull ya da yeniden sterilize edilmesi 1) bilinen biyo-uyumluluk dzelliklerini

olumsuz yonde etkileyebilir, 2) cihazin yaplsal hutunlugunu bozablllr, 3) (lhaxm tasarlandlgl sekilde calismamasina neden

olabilir veya 4) k i riski olug vel ya da dliimiine neden
labilecek bulasiai h bul neden olabilir.

/I\ Uyani: Bumedikal cihaz hayvanlar iizerinde yapilan galismalar sonucu elde edilen verilere gére su anda Avrupa Birliginde insanlar
iizerinde reprodiiktif zehirleyici oldugu diisiiniilen DEHP (dietilheksilfitalat) icerir. Medikal cihazlarda bulunan DEHP’ye maruz kalmanin
insanlar izerinde zararli etkilere yol agtigina yonelik sonug niteliginde bilimsel bir kanit bulunmamaktadir. Yiiksek riske sahip olanlar
dahil, belirtilen tiim hasta popiilasyonlan iizerinde yapilan bir risk denetimi sonucunda DEHP'ye maruz kalmanin cihazin belirtilen sekilde
kullanilmast kosuluyla giivenli oldugunu belirlemistir.

Samo za enkratno ite, ce j S
uporaho. STERLE| R @ Ne upora blte!I(eJe @ Ne sterilizirajte ponovno
: p
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: . umai pe baza de " h o
latex din cauciuc \pebaza e Atentie instructiunile
rescriptie medicala 4 e
natural i Pt de utilizare

Niizdelano iz Vsebuje Preberi i
@ naravnega ' Samo na recept Apom reberite navodila
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AVANOS’

BALLARD®
METERED DOSE INHALER (mp1)
ADAPTER

@ Ad pour inhal doseur (MDI) @ Adapter for tilmalt dose inhalator (MDI)

@ Adapterfur dosierte Inhalierungsvernebler (MDI) tacznik do inhalatora z dozownikiem (MDI)
Apantep 3a unxanatop ¢ gosatop (UA) Adaptador de inalador de dose calibrada (IDC)

® Adaptador para |nha|adorvv:1e d95I5 I]IEdldla (!DM) @ Adaptor pentru inhalator cu dozaj mésurat (MDI)
@ Adaptérinhalatoru s od davk (1oD) @ Apantep ROSMPYIOLLETO WHIanTopa (ADM)

@D Adapter til afmalt dosis-i |nha|ator (MDI) @ Adaptérinhald s im (10D)
@ Ettemoddetud doosiga inhalaatori (MDI) adapter @D Vmesnik za inhalator z dozlmlkom (MDI)

@ Mpooappoyéac S0OIPETPIKNG i ov (MDI) @ Annosinhalaattorin (Metered Dose Inhaler -MDI) sovite
@ Adattatore perinalatore predosato (MDI) @ Adapter for dosinhalator (MDI)

@ Méritu devu inhalatora (MDI) adapteris ﬁ|;ij|(j Doz inhaler (MDI) Adaptorii

@ Fiksuoty doziy inhaliatoriaus (FDI) adapteris EEEZERARMD)ATY T4—

@ Mért dézist inhalalé (MDI) adapter . ’H M2k 57| (MDI) O{HE

@D Adapter voor dosis-inhalator (MDI)

Single Use Do not use if % Do not Not made with
Only package damaged % resterilize natural rubber latex

Contains Consult
Rx Only ACaution EE instructions c € 2797 119




~

X

@ Remove cap and insert
adapter.

Retirer le bouchon et insérer
I'adaptateur.

Kappe abnehmen und
Adapter einsetzen.

OTcTpaHeTe Kanaukara i
BKapaiiTe ajanTepa.

@ (uite la tapa e inserte el
adaptador

@ Sundejte uzdvér a vsuiite
adaptér

@D Tag haetten af, og szt
adapteren i.

@ Eemaldage kork ja sisestage
adapter.

@D ApaIpéoTe To KAMAK! Kat
£10QYGYETE TOV MPOCAPHOYEQ.

@ Rimuovere il tappino ed
inserire |'adattatore.

@ Nonemiet vacinu un
ievietojiet adapteri.

@ Depress canister.
Appuyer sur la cartouche.

Aerosol-Behlter
herunterdriicken.

Hatuckere cbaa.
@ Presione el cilindro.
@ Stlacte nadobku.
Tryk beholderen ned.
@ Vajutage pudelikest.
@ Migote 1o Soxeio.
@ Premere 'ampolla.
@ Nospiediet tvertni.
@ Nuspauskite kasete.
@D Nyomja le a tubust.
@D Druk de trommel omlaag.

@ Nuimkite dangtelj ir
istatykite adapterj.

@ Tévolitsa el a sapkdt és
helyezze be az adaptert.

@D Verwijder de dop en breng de
adapter in.

Fjern hetten og settinn
adapteren.

@D Zdjac zatyczke i whozy¢
facznik.

Retirar a tampa e inserir o
adaptador.

A sse scoate capacul siase
introduce adaptorul.

CHUMWTE KPILLKY 1 BCTaBbTe
afantep.

@ Zloite uzaver a vsuiite
adaptér.

@D Odstranite pokrovcek in
vstavite vmesnik.

@D Irrota korkki ja tyonna sovite
sisdan.

@& Taav locket och sdtt i
adaptern.

@® Kapagi gikarin ve adaptorii
yerlestirin.

@ $W7’é\l¢’b 7574~
ERALET,

@3 Wfsta
EEEEX=EIE

@3 Trykk beholderen ned.
Przycisna¢ pojemnik.
Comprimir o cartucho.

A se slabi canistra.
Haxmute Ha 6annoHumK.
@ Stlacte nadobku.

@D Pritisnite posodo.

@D Paina imupullo alas.

@V Tryck ner behallaren.
Kab bastinn.

@ Fr_25-EBUTIFET,
@ I AEE FELIC

@D Attach canister.

Fixer la cartouche.
Aerosol-Behalter einsetzen.
Mpukpenete cbaa.

@ Acople el cilindro

@ Pripojte nadobku.

Tilslut beholderen.

@D Kinnitage pudelike.

@D Mpocaptrote 10 Soxeio.
@D Collegare I'ampolla.

@ Pievienojiet tvertni.

@ Prijunkite kasete.

@D Csatlakoztassa a tubust.
@D Bevestig de trommel.
Koble til beholderen.

@& Remove canister.
Retirer la cartouche.

Aerosol-Behilter abnehmen.

OTcTpaHeTe cbja.
@ Remueva el cilindro.
@ Odpojte nadobku.
Fjern beholderen.
@ Eemaldage pudelike.
@D AgatpéoTe 1o Soygio.
@ Rimuovere 'ampolla.
@ Nonemiet tvertni.
@ Nuimkite kasete.

@0 Tavolitsa el a tubust.
@D Verwijder de trommel.
Fjern beholderen.

Podtaczy¢ pojemnik.
Prender o cartucho.

Asse atasa canistra.
MoacoeanHuTe 6anNNOHYUK.
G® Pripojte nddobku.

@D Pricvrstite posodo.

@D Liitd imupullo.

Anslut behallaren.

Kabi takin.

FrZ - ERINTET,
HAEE FABHCE

1djac pojemnik.
Retirar o cartucho.
A'se detasa canistra.
Y6epute 6annoHumk.
@& 0dpojte nadobku.
@D Odstranite posodo.
@D Poista imupullo.
& Tabort behdllaren.
Kabi ¢ikarin.

FrZRI-ERIETLES,

® HYLAEE HABH

@D Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

AWarning Do not reuse, reprocess, or resterilize this medical device. Reuse, reprocessing, or resterilization may 1)
adversely affect the known biocompatibility characteristics of the device, 2) cnmpromlse the structural integrity of the
device, 3) lead to the device not performing as intended, or 4) create a risk of ion and cause the

of infectious diseases resulting in patient injury, illness, or death.

/\ Caution: This medical device contains DEHP (diethylhexylphthalate) that is presently classified in the European Union as a presumed
human reprod uctive toxicant based on data from animal studies. There is no conclusive scientific evidence that exposure to DEHP
contained in medical devices has caused harmful effects in humans. A risk assessment, which took into account DEHP exposure of all
indicated patient populations, including those who are potentially at increased risk, was performed for this device and the conclusion is
that the device is safe when used as directed.

Rx Only: Sur ordonnance uniquement : aux Etats-Unis, la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif par un médecin ou sur son
ordonnance.

/I\ Avertissement: Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce d|spos|t|f médical. Toute ré

lisation, tout retranement

ou toute restérilisation peut : 1) affecter négati les éri de bi k connues du disp
2) compromettre I'mtegrlte structurelle du dlsposmf 3) conduire a une performance non prévue du dispositif ou 4) créer
unrisque de et la de maladies infectieuses pouvant se traduire par une blessure,

une maladie ou méme le décés du patient.

/I\ Attention : Ce dispositif médical contient du DEHP (phtalate de di(2-éthylhexyle) qui est actuellement classé, dans I'Union
européenne, comme un agent présumé toxique pour la reproduction humaine, selon des données provenant d'études sur des animaux. Il
n'existe pas de preuve scientifique concluante selon laquelle une exposition au DEHP, contenu dans des dispositifs médicaux, aurait entrainé
des effets nocifs chez les étres humains. Une évaluation du risque, ayant pris en compte une exposition au DEHP de toutes les populations de
patients indiquées, y compris de celles courant potentiellement un risque accru, a eu lieu pour ce dispositif et la conclusion est que ce

@ Rx Only: Camo Rx: (Denepanume 3aKOHU (Ha CALL) orpaxunyasar npona)KGaTa Ha T0Ba H37jeVe OT WK 110 HAPEXAAHE Ha Nekap.
penynp PHO, He MHed ToBa

Me/INLUHCKO ycrpoun'so p pep wm PHO € MoXe fa:

1) oKaxe oTpULaTENHO Bb3/ieiicTBIE HA no3HatuTe XapaKTepucTuKN Ha 61oNoruyHa CbBMeCTUMOCT Ha YCTPOCTBOTO,

2) NoBpe/u CTPYKTYpHaTa UANOCT Ha YCTPOIACTBOTO, 3) A0BE/iE A0 NPOMEHM BbB GYHKUMOHUPAHETO Ha ycrpnumom

TaKa, 4e 10 i He cnopep np cwnm 4) np onacxoct o1 p

CMHEKUMO3HM 3a60NABaHNA, KOUTO MOXKe A OBEAAT 10 TPABMa, Gonect unu CMbPT Ha nauuenTa.

/N Buumanme: Tosa MeZVLMHCKO ycTpoiictBo cbabpxa DEHP (diethylhexylphthalate), koiito Bb3 0cHOBa Ha fiaHHM 0T u3CTeABaHMA

BbPXY KVBOTHY NOHACTOALLEM € Knacuuuvpan B EBponeiickua cbio3 Kato npeanonaraema 0Tposa, AeiicTallia Bbpxy YoBeLukuTe

noN10BY opraxyt. HAma ybeauTenHm HayuHI 0Ka3aTencrBa, coueLlu, ye Cbjl Ha DEHP B KW YCTPOIACTBA € OKa3ano

0TPULIATENHO BAMAHIE BbPXY X0pa. 3aKNIoYeHUETO OT HanpaBeHaTa NPeleHKa Ha pUcka OT U3narae Ha BnUaHMeTo Ha DEHP B ToBa

YCTPOIACTBO, NPY KOATO Ca B3ETH NPef] BiAA BCUYKM NOCOYEHU FPYNiA MALIMEHTH, BKMIOYUTENHO U NaLIMeHTHTE, NP KOUTO ONacHOCTTa OT

U3N1araHeTo e NoTeHUyanHo No-BUCOKa e Ye yCTPOICTBOTO € 6e30MacH0 KoraTo ce U3NoN3Ba Copes UHCTPYKLuKTe.

@ Rx Only Receptpligtig: Amenkansk Iovglvnlng begraenser denne anordning til salg af eller pa ordinering af en lzege.
/N Ad |: Denne medicinsk dning mé ikke g , rengores til genbrug eller resteriliseres.
Genanvendelse, rengoring til genbrug eIIer resterlllserlng kan 1) forringe de kendte karakteristika vedrarende

tibilitet ved d funktion, 3) medfore at anordningen ikke virker
som nlslgtet eller 4) forarsage risiko for kontamlnermg og medfare overforsel af smittefarlige sygdomme, der resulterer
i skade pa patienten, sygdom eller dodsfald.
AN Forsigtig: Denne medicinske anordning indeholder DEHP (diethylhexylphthalat), der i EU nu er lassificeret som et stof, der pa
grundlag af forsog med dyr formodes at vaere giftigt for det menneskelig forplantningssystem. Der er ingen konklusiv videnskabelig
ewdensfor at eksponering for DEHP |ndeho|dt| medicinske anordninger, har skadelige virkninger pd mennesker. Der blev foretaget en

® (amo 3a e @ [la He ce U3no3Ba, ako @ [la He ce cTepunusupa
p e P

ering af denne anordning; risikovurderingen tog DEHP- eksponenng afalleanglvne patientpopulationer, inkl. de
panentpopulanoner for hvem risikoen potentielt er storre, i bet ing, og k i er,at iningen er sikker, nar den anvendes
som anvist.
Ma ikk des, hvi: . e
® E brug Only STERILE| R @ a fie anveenrlesl Vs @ Ma ikke gensteriliseres

He BkniouBa
€CTeCTBEH NaTeke

ynotpe6a
(babpxKa EE Kuucynmpaure e

Ikke fremstilletaf | ndeholder Lo
Kun til ordinering

. Se
AFD’SIQIIQ brugsvejledningen

naturgummilatex DEHP

Camo c peuenta
DEHP (Rx Only) / i \ ynotpetia

Ne pas utiliser ce

Usage unique dispositif si l'emballage

dispositif est sar, lorsqu'il est utilisé conformément au mode d'emploi.
@ Ne pas restériliser

seulement est endommage.

@ Sans latex de Sur Consulterle
caoutchouc (ontie"tnEHp prescription Amemion 5 .
naturel seulement mode demploi

Rx Only: Verschreibungspflichtig: Laut US: ikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines

Arztes verkauft werden.

Warnung Dleses Medlzmprodukt darf nicht wieder verwendet, wieder verarbeitet oder neu sterilisiert werden. Eine
W| der g, Wieder beitung oder g kann 1) dieb atseigenschaften
negativ beelnﬂussen 2) die strukturelle Inte ritat des Produkts achti 3) die bea Leistung des
Produkts nichtig machen oder 4) ein Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Ubertragung infektioser Krankheiten
und damit zu einer Verletzung, Erkrankung oder sogar zum Tod des Patienten fiihren konnte.

AN Achtung: Dieses medizinische Produkt enthélt DEHP (Diethylhexylphthalat), das derzeit auf der Basis von Tierstudiendaten in der
Europaischen Union als vermutlich fruchtbarkeitsschédigender Giftstoff fiir den Menschen eingestuft ist. Es gibt keinen schliissigen
wissenschaftlichen Beweis, dass die Belastung durch DEHP in medizinischen Produkten schadliche Auswirkungen auf Menschen
verursachten Fiir dieses Produkt wurde eine Risikobeurteilung durchgefiihrt, die die DEHP-Belastung aller indizierten

lationen einschlieBlich der Populationen mit potenziell erhdhtem Risiko in Betracht zog. Die Risikobeurteilung ergab, dass
dleses Produkt sicher ist, wenn es weisungsgemaB verwendet wird.

& Rx Only: Venta s6lo por receta facultativa. Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos
0 por receta facultativa.

/N Advertencia: No intente reutilizar, rep nivolvera ilizar este di médico. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion podria (1) afectar ad: las propiedades conocidas de bi patibilidad
del dispositivo, (2) comprometer la |ntegr|dad estructural del dlsposmvn, (3) (ondu(lra que el dlsposmvo no se
desempefie como esta previsto o, (4) crear riesgo de ion y causar la de

que resulten en lesiones, patologia o la muerte del paciente.

/I Precaucion: Este dispositivo médico contiene DEHP (dietilhexilftalato), que, en la actualidad, esta clasificado en la Unidn Europea
como sustancia que se presume téxica para la reproduccién humana, en base a datos de estudios con animales. No existe evidencia
cientifica concluyente de que la exposicion al DEHP que contienen los dispositivos médicos haya causado efectos perjudiciales en seres
humanos. Se llevd a cabo una evaluacion del riesgo de este dispositivo, que tomé en cuenta la exposicion al DEHP de todas las
poblaciones indicadas de pacientes, incluidas las que, potencialmente, serian de mayor riesgo, y la conclusién es que el dispositivo es
seguro cuando se utiliza tal como estd indicado.

@D Rx Only: Ainult Rx: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidel vai arsti korraldusel.
/I\ Hoiatus: Mitte taaskasutada, iimber toddelda ega taassteril |seer|da antud meditsiiniseadet. Taaskasutus,

umbenootlusvoltaassterlllseerlmlnevmb1)negat||vselt d 2) kahj! da seadme i,3)
pohjustada seadme toimi ettendl voi 4) tekitada i ja pohj i levikut,
tuues kaasa patsiendi tervise kahj ise, hail ise vi surma.

/N Ettevaatust: Antud meditsiiniline seade sisaldab DEHP-i (dietiliilheksiiiilftalaat), mis on loomuuringute andmete alusel Euroopa
Liidus hetkel klassifitseeritud kui oletatavasti inimeste reproduktiivtervist mojutav miirkaine. Loplikke teaduslikke tdendeid, et
meditsiinilistes seadmetes sisalduv DEHP oleks pohj julikku moju ini le, i ole. Antud seadmele &bi viidud riskianalils,

mis vattis arvesse DEHP moju kdigile tihmadele k.a. iaalsed korgendatud riskiga did, andis tulemuse, et seade
on dige kasutamise korral ohutu.
Uhekordseks Airge kasutage, kui

lirge taassteriliseerige

kasutamiseks pakend on kahjustatud

No lo empleessi el
paquete estd dafado

® Un solo uso @ No reesterilizar

Pole valmistatud Sisaldab Enne kasutamist

Jooduslikust DEHP Almullt retsepti Amevaatun lugege
aluse kasutusjuhendit

No fabricado Contiene Consulte las
@ con latex de DEHF Solo Rx fhf Precaucion EE instrucciones

goma natural de uso

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Nicht zur
Wiederverwendung

@ Nicht resterilisieren

E[ﬂﬁeblauchsanweisung

Lief
Ohne | Verschreit flichtig
@ Naturkautschuklatex DEHP A‘khtung

@ RxOnly: Pouze na predpis: FederdIni zakony USA omezu;l prodej tohoto zafizeni na [ékafe nebo na jeho predpis.
/N Varovani: Tento IékaFsky nastro] znovu nepoun jte, neupravujte ani nesterilizujte. Opakované pouzivani,

ani nebo sterilizovani mize 1) ivné ovlivnit znamé charakteristiky biokompatibility, 2) narusit strukturalni
celistvost nastroje nebo vést k pouZivani nastroje nebo jeho casti v rozporu s pokyny pro jeho poufiti, 3) vést k tomu, Ze
nastroj nebude spliiovat svou uréenou funkci nebo 4) vyvolat riziko kontaminace a zpiisobit pfenos infekénich chorob a
tim vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

/N Upozornéni: Tento |ékafsky pristroj obsahuje DEHP (dietylhexylftalat), ktery je v soucasnosti v Europském spolecenstvi na zakladé
tidaj ze zvifecich studii klasifikovan jako potencidlné toxicky pro lidskou reprodukci. Nejsou k dispozici zadné definitivni védecké diikazy
0 tom, Ze expozice viici vlivu DEHP obsazeném v Iékafském pfistroji zplisobila u lidi Skodlivé nasledky. Bylo provedeno vyhodnoceni rizika
u tohoto pfistroje, pii kterém se vzala v ivahu veskerd expozice viici DEHP u viech indikovanych populaci pacient, véetné téch, ktefi jsou
potencidlné vystaveni zvySenému riziku, a doslo se k zavéru, Ze tento piistroj je bezpecny, pokud se pouziva podle ndvodu.

Pouze pro jedno [sTERLE[ R | Nepouzivejte, pokud je @ Nesterilizujte opakované

poutiti baleni poskozeno
Apm, Nahlédnéte do

@ V%,i'r?)!:iz?lgobez Obsahuje Pouze na lékaisky
P predpis navodu k pousiti

gumového latexu DEHP

kummilateksist
D Rx Only: Mévo e ouvtayy tatpod: H opoomovdiaxi vopoBeaia (HMA) mepiopiel v nwAnon T ouyKeKpiyiévig GUOKEUIG povo amd
1atpd 1 pe ovvrayr latpol.
& n £ .

Mnv X i pydaleoten POVETE TV 10TPIKI) GUOKEVR.
H X i pyacian ipwon pmopei va 1) emmped Suopevag Ta yvwotd
Xapaktnpiotika BrooupBarétnrag, 2) SrakuBevoouv T Sopiki akeparbTnTa TG fic, 3) odnyncouv oe pn
npoBAemo 608oon ¢ ¢, 1} 4) va Snpiovpyn Kivéuvo poAuveng kat va mp é 0 perdadoon
HOAUGHATIKGV AGOEVEIDV TTOU PE Tr) G€IPd TOUG PMOPE( va IPOKaAE P 0 évela ) Bdvaro Tov acBevoug.

/I\ TNipogoyi: H mapovoa tatpiki} ouokevr mepiéet DEHP (Bahikdg 81(2-aiBuloe€udo) eatépac) mou eni Tou mapdvtog xel TadvopnBei
oy Eupwnaikr Evwon we mBavoloyolpevn Togikr ousia yia To avBpimvo avanapaywyiko cbotnpa pe Baon dedopéva mov
TIPOEPYOVTAL AMo PENETEC O (Wal. Aev UTIAPXOLV TEKNPLW{IEVA EMOTNHHOVIKG TOIXeia 0TI 1) €kBeon o€ DEHP mou nipléxzml OF 1ATPIKES
OUOKEVEC £XELTPOKAAE BAapeic emmtwoeig o avhpe) o ekTipnon Klvéuvou Yia Ty mapoloa LTIk uuuxsun n
oroia éhape umdyn v éxBeon o€ DEHP Ohwv Twv evdelkvudpevwy opddwy aoBeviv, éVwV €Kelvwy Tov
avtipetwmiouv avéavopevo kivouvo, Kai To opmEépaoya eival Tt 1) ouoKeuH eival aopahig i xpnmuonomezl 00PQwVa He TIg odnyiec.

(g ) ia xprion po Na pn xpnotponoteitat,
Taiaxprion povo [sTERILE[ R | £Gv 1 ouoKevaoia éxel @ Mnv emavanooteipdvete

umooTei kdmota gBopd

Dev givat Mepiéyer

KATAOKEUAOUEVO £eX Mévo pe . Tupouheuteite Ti
Mpocoyr

::gu)\‘%rozjxcpumxou DEHP | ouvtayi latpol odnyiec ypriong

@ Rx Only: Solo dietro prescrizione medica: la normativa federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione di un medico.

/N Avvertenza: Non riutilizzare, trattare, né risterilizzare questo dlsposmvo medn:o Il riutilizzo, il trattamento o Ia
risterilizzazione potrebbero 1) comp le istiche note di bi ta, 2) pregiudicare i

strunulale del dispositivo, 3) provocare prestazioni del dispositivo diverse da quelle previste, oppure 4) creare un rischio
di ione e causare la issione di malattie infettive, provocando lesioni, malattie o la morte del paziente.

/N Attenzione: Questo dispositivo medico contiene dietilexil ftalato (DEHP), attualmente classificato nell'Unione Europea come
presunta sostanza tossica per la riproduzione umana in base ai dati provenienti da studi condotti sugli animali. Non vi sono prove
scientifiche definitive circa gli effetti nocivi sugli esseri umani causati dall'esposizione al DEHP contenuto nei dispositivi medici. Una

e del rischio effettuata per questo dispositivo, tenendo conto dell’esp aDEHP di tutte le popolazioni di pazienti
indicate, comprese quelle potenzialmente a maggior rischio, ha portato alla conclusione che il dispositivo & sicuro se utilizzato in base alle

istruzioni.
Non utilizzare sela ¢
STI A . Non risterilizzar
® Monouso Solo -H onfezione & danneggiata onristerilizzare
Contiene .
I’imf;%?“?;::: Solo su prescrizione Attenzione Consultare le
naturale 9 DEHP medica istruzioni per 'uso

@D Rx Only: Tikai ar arsta recepti: ASV federalais likums nosaka sis ierices pardosanu tikai arstam vai pec arsta nkojuma

/I Bridinajums: So medic |skn|er|c|nedrlkstatkartotllletot adat vai sterili ade vai
kmét ierices b i ibas ipasibas, 2) promitét ierices alo vienotibu,
dzéts, vai 4) radit risku un but par pamatu infekciozu slimibu

as var izraisit pacientam ievainojumus, slimibu vai navi.

/N Uzmanibu: $i mediciniska ierice satur DEHF (dlenlheksﬂftalatu) kas sobnd balstoties uz danem par dzivniekiem, Eiropas Savieniba
ir klasificéts ka iespejami toksiska viela attieciba uz cilvéku rept i. Nav parliecinosu zina adijumu, ka mediciniskas
ierices, kas satur DEHF, biitu izraisijusas kaitigu ietekmi uz cilvekiem. Sai iericei tika veikts riska novértgjums, kas néma véra DEHF
iedarbibu uz visam indicétajam pacientu grupam, ieskaitot palielinata riska iesp&jamibas grupam, un tika pienemts slédziens, ka pareizi
pielietojot So ierici ta ir drosa.

;'ek::)'g‘;'::i'e'ze’a' STERILE] R | I':elgsl): , jaiepakojums Nesterilizét atkartoti
Nav izgatavots no satur Tikai L

A " ikai ar - Izlasiet lietosanas
:?tl:;sk: gqumijas DEHP arsta recepti AUzmambu pamadbu

@ RxOnly: Receptinis pnetalsas federallnlal (JAV) jstatymai numato, kad $j jtaisa galima parduoti tlk gydmeul arbajo nurodymu

Is Sio medi li pakartotmal naudntl apdnrntl i
apdorojantarstenllzuolant kyla pavo;us.l) kenkti p eril avyhé Z)
pazeisti p i 3) salygoti p i arba 4) sudaryti
salygas plisti uzk irinfekdij Gioms sukelti sunklaspasekmes paciento suzalojima, liga ar mirtj.

/N Démesio: Sio medicinos prietaiso sudétyje yra DEHP (di-(2-etilheksil)ftalato), kuris, remiantis bandymy su gyvnais duomenimis,
Siuo metu Europos Sajungoje yra laikomas Zmogaus reprodukdijai toksisko poveikio chemine medziaga. Néra patikimy moksliniy
duomenu, jrodanciy, kad medicinos prietaisy sudétyje esanti DEHP medziaga sukelia kenksminga poveikj Zmogui. Atliekant Sio prietaiso
rizikos jvertinima, atsizvelgta j DEHP poveikj visoms indikuotinoms pacienty populiacijoms, tarp jy — galimos didesnés rizikos grupei;

Nenaudokite, jei

padaryta isvada, kad Sis prietaisas yra saugus naudojant pagal nurodymus.
pakuoté apgadinta @ Nesterilizuoti pakartotinai

Tik vienkartiniam -s'[EmLE
® naudojimui H
Sudétyjeyra L ji
. 1r. naudojimo
Amarglal instrukcijas

Pagamdmta

nenaudojant y .

@ nataralios gumos DEHP Tik receptinis
latekso

@D Rx Only: Kizérolag orvosi rendelvényre: Az (Amerikai Eqyesiilt Allamok) szdvetségi térvényei értelmében az eszkiz csak orvos
szaméra vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
A Flgyelmeztetes’ Ne hasznalja fel tobbszor, ne dolgozza felu ujra es ne sterlllzal]a ezt az orvosi eszkozt. Az

as vagy sterilizalas (1) ha Ihatj az eszkoz ismert blokompatlbllltaﬂ
jellemzml (2) kart tehet az eszkoz szerkezetében, (3) |Iletve az eszkoz vagy all k nem
miikodéséhez vezethet vagy (4) fertdzésveszélyt, illetve a fertozések tovabbadasa révén sériilést, megbetegedést vagy

halélt okozhat.
A Vigyazat: Az orvosi eszkoz DEHP t(dletllhemlftalatot) tartalmaz, amelyet az Eurdpai Uni feltételezhetd human reproduktiv

ként tart nyilvén az dllatki: 51 nyert adatok alapjan. Nincs egyértelmd tudoményos bizonyiték arra, hogy az orvosi
eszkdzokben Iévé DEHP-val val érintkezés karos hatéssal lett volna az emberekre. Kockazatelemzést végeztek ezen az eszkdzon, amely
figyelembe vette a teljes jelzett pacienspopulaciot, ideértve a potencidlisan veszélyeztetetteket is. Az elemzés azt dllapitotta meg, hogy
az eszkoz rendeltetésszer(i hasznélata biztonsagos.

Ne hasznilja, haa

Csak egyszer
csomagolas sériilt

hasznalja

[STERILE[ R | @ Ne sterilizalja Gjra

. Tekintse meg a
Aﬁgyelem hasznélati

Nem tartalmaz Tartalom
§% z természetes Rx Only
latex gumi w DEHP

Utmutatot

@D Rx Only: Uitsluitend op voorschrift verkrijghaar: Volgens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit medische
hulpmiddel vitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

ing: Dit medisch iddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan 1) de biocompatibiliteit negatief beinvioeden, 2) de structurele
integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen, 3) leiden tot het niet werken van het hulpmiddel zoals beoogd of
4) eenrisico van b ing met zich brengen en de dracht van infectiezi wat letsel, ziekte
of overlijden tot gevolg kan hebben.

/I Opgelet: Dit medische hul bevat DEHP (diethylhexylftalaat) dat |in de Europese Unie op grond van gegevens uit
dieronderzoek als een vermoedelijk vergif voor de menselijke voonplantlng is geclassificeerd. Er is geen doorslaggevend
wetenschappelijk bewijs dat blootstelling aan hetin medlsthe hulpmlddelen verwerkte DEHP schadelijke effecten bij mensen heeft

kt. Voor dit iddel is een risicobeoord g d, waarbij de bl lling aan DEHP van alle aangewezen

patiéntenpopulaties in aanmerking is genomen, met |nbegnp van mensen die mogelijk een hoger risico hebben, en de conclusie is dat

het hulpmiddel veilig is indien het volgens de gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
:% Niet opnieuw steriliseren

itsluitend voor Niet gebruiken als de
® lig gebruik [sTerLE] R ] @ ruken s de

i Bevat
§E§ ﬂ;hg;’i?::k‘ van itsluitend op é Letop Raadpleeg
rubberlatex DEHP recept verkrijgbaar gebruiksaanwijzing
@9 Rx Only: Fas kun pé resept: Amerikansk faderal lov begrenser dette apparatet il salg til eller pa ordre fra Iege
/N Advarsel: Dette medisinske utstyret ma ikke gjenk p eller

eller resterilisering kan 1) forringe enh kj ente istikker, 2) odelegge enhetens
strukturelle integritet, 3) fore til at enheten ikke yter som den skal, eller 4) skape fare for kontaminasjon og forarsake
overfgring av smittefarlige sykdommer og séledes fore til pasientskade, sykdom eller dod.

/\ Forsiktig: Denne medisinske enheten inneholder DEHP (dietylheksylftalat) som pd né e tidspunkt er EU-klassifisert som
antatt reproduksjonstoksisk for mennesker basert pa data fra d dier. Det finnes ikke avgjorende bevis for at eksponering for DEHP i
medisinske enheter har forarsaket skadelige effekter i mennesker. En risikovurering, som tok hensyn til DEHP-eksponering for alle
indikerte pasientpopulasjoner, inklusive de som har en potesielt hayere risiko, ble gjennomfort for denne enheten og konklusjoner er at

Skal ikke brukes hvis

® Kuntil STERILE| R kningen er skadet

enheten er trygg nar den brukes som anvist.
Skal ikke resteriliseres

Ikke laget med Inneholder

naturgummilateks DEHP Reseptpliktig

. Se
AFM"‘W bruksanvisningen




