AirLife™ filtered small volume
nebulizer system
Instructions for Use

U.S. Federal law

E Catalogue number restricts this device
9 ONLY to sales by or on the

order of a physician
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for Use Single Use
Single Use
Contains Phthalates A Caution
EN English

Intended Use: A device designed to produce an
aerosol using baffling to control particle size, and
project it into a gas stream.

1. Remove components from polybag.

2. Attach blue “T” piece assembly (A) to blue adaptor
of the wyeffilter assembly (B). Ensure opening on
blue “T” piece is pointing down (C).

3. Add medication by injecting solution into nebulizer

at the blue top (D). Tighten top securely.

4. Complete nebulizer assembly by attaching the
blue “T” piece into the blue top of nebulizer (D).

5. Attach one end of supply tubing (E) to the
prescribed gas source and the other end to the
inlet at the base of the nebulizer (F).

6. Initiate flow to 5-7 LPM.

Note: Ensure all one-way valves are pointing in the
proper direction for gas flow.
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Risks and Precautionary Measures related to
Phthalates:

This instruction pertains to the phthalate symbol marked
on the device or its packaging. If this device is used
for the treatment of children, or treatment of pregnant
or nursing women; please note that the following types
of procedures may increase the risk of exposure to
phthalates: Exchange transfusion in neonates, total
parenteral nutrition in neonates, multiple procedures

in sick neonates, haemodialysis in peripuberal males,
male foetus and male infant of pregnant women, and
lactating women; and massive blood infusion into
trauma patients. Although these procedures have the
potential for increased risk of exposure, conclusive
evidence of human health risks has not been
established. As a precautionary measure, to reduce
the potential for unnecessary exposures to phthalates,
the product must be used in accordance with the
instructions for use, and practitioners should refrain
from using this product beyond the period of time the
product is medically necessary or needed.

Dispose of all materials in accordance with local, state,
and federal regulations. Decontaminate and dispose of
all potentially biohazardous material.

Single Use

This single-use product is not designed or validated
to be reused. Reuse may cause a risk of cross-
contamination, affect the measurement accuracy,
system performance, or cause a malfunction as a
result of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

A discontinued use of this product on the same patient,
with periods of use separated by a period of non-use,
is acceptable. The user must ensure that the product is
not damaged or contaminated between usages on the
same patient.

FR Francais

Systéme de nébuliseur petits
volumes a filtre AirLife
Mode d’emploi

En vertu de la loi
fédérale américaine,
ce dispositif ne peut
l&om_v étre vendu que par
un médecin ou sur
prescription d’'un
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Application : Appareil congu pour produire un aérosol
en contrélant la taille des particules via un systéme de
déflecteur, puis pour le projeter sous la forme d’un flux
de gaz.

1. Sortir les composants du sac en polystyrene.
Raccorder la piece en T (A) a 'adaptateur bleu
du filtre/de la piéce en étoile (B). S’assurer que
'ouverture sur la piece bleue en T est dirigée vers
le bas (C).

3. Ajouter le médicament en injectant la solution
dans le nébuliseur via I'extrémité bleue (D). Bien
serrer.

4. Assembler le nébuliseur en raccordant la piece
bleue en T sur I'extrémité bleue du nébuliseur (D).

5. Raccorder une extrémité du tube d’alimentation
(E) a la source de gaz appropriée et 'autre
extrémité sur 'admission a la base du nébuliseur
(F).

6.  Régler le débit a 5-7 LPM.

REMARQUE : s’assurer que tous les clapets anti-retour
sont orientés dans la bonne direction pour permettre la
circulation du gaz.
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Risques et mesures de précaution liées aux
phthalates:

Les instructions suivantes sont liées au symbole
avertissant de la présence de phthalates apposé

sur I'appareil ou sur son conditionnement. Si cet
appareil est utilisé pour le traitement d’enfants, de
femmes enceintes ou de femmes allaitantes, noter
que les procédures décrites ci-aprés sont susceptibles
d’accroitre le risque d’exposition aux phthalates :
exsanguinotransfusion du nourrisson, alimentation
parentérale totale du nourrisson, procédures multiples
sur nourrisson malade, hémodialyse d’un enfant male
prépubere, du foetus male d’'une femme enceinte et du
nourrisson male d’une femme allaitante, et transfusion
sanguine importante sur un patient trauma. Bien que
ces procédures soient susceptibles de présenter un
risque d’exposition accru, la preuve formelle de risques
sanitaires pour 'homme n’a pas été établie. Il est
toutefois conseillé, par mesure de précaution et pour
réduire le risque d’exposition inutile aux phthalates,
de respecter les instructions d'utilisation de I'appareil,
et de ne pas I'utiliser au dela de la période ou il est
médicalement nécessaire.
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Eliminer tous les équipements en conformité

avec les réglementations locales, nationales et
fédérales. Décontaminer et éliminer tout équipement
potentiellement dangereux.

Single Use

Cet appareil a usage unique n’est pas congu ni validé
pour étre réutilisé. La réutilisation de cet appareil est
susceptible de provoquer un risque de contamination
croisée et de compromettre la précision des mesures
et les performances du systeme. Il est également
susceptible de provoquer un dysfonctionnement du
fait de son endommagement physique a la suite d'un
nettoyage, d’une désinfection, d’'une stérilisation ou
d’une réutilisation.

L'utilisation discontinue de cet appareil pour le méme
patient, c’est-a-dire I'alternance de périodes d’utilisation
et de périodes de non utilisation, est autorisée.
L'utilisateur doit veiller a ce que I'appareil ne soit

pas endommagé ni contaminé entre chaque période
d’utilisation pour le méme patient.

DE Deutsch
AirLife gefiltertes kleinvolumiges
Zerstaubersystem
Gebrauchsanweisung

Laut US-Bundes-
gesetzen darf dieses
System nur von einem

Katalognummer kom_v Arzt bzw. auf dessen
Anordnung verkauft

Enthélt Phthalate ACHTUNG
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werden.
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Nicht aus
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hergestellt
Gebrauchsanweisung . .
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DEHP

Verwendungszweck: Ein Gerat, das fir die Erzeugung
eines Aerosols durch Zerstaubung zur Kontrolle der
PartikelgroRe und dessen Einleitung in einen Gasstrom
vorgesehen ist.

1. Komponenten aus dem Kunststoffbeutel entfernen.
2. Blaue T-Stiick-Baugruppe (A) am blauen Adapter
der Y-Stuck/Filter-Baugruppe (B) anbringen.
Sicherstellen, dass die Offnung am blauen T-Stiick
nach unten weist (C).

Medikation durch Injizieren der Lésung in den

Vernebler in die blaue Oberseite einfiillen (D).

Oberseite fest zuschrauben.

4. Den Zusammenbau des Verneblers abschlielen,
indem das T-Stiick an der blauen Oberseite des
Verneblers (D) angebracht wird.

5. Ein Ende des Zufuhrschlauchs (E) an die
vorgesehene Gasquelle und das andere Ende an
Einlass an der Basis des Verneblers anschlieRen
(F).

6.  Fluss mit 5-7 I/min starten

w

HINWEIS: Sicherstellen, dass alle Riickschlagventile in
die richtige Richtung fiir den Gasstrom weisen.

Lieferquelle

Risiken und zu treffende VorsichtsmaBnahmen bei
Vorhandensein von Phtalaten:

Dieser Hinweis dient zur Erlauterung des Phtalat-
Symbols, das auf dem Gerat oder seiner Verpackung
angebracht ist. Wenn das Gerat zur Behandlung

von Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen
eingesetzt wird, ist zu beachten, dass bei den
folgenden Verfahrenstypen ein erhéhtes Risiko einer
Phtalatexposition bestehen kann: Austauschtransfusion
bei Neugeborenen, komplett parenterale Ernédhrung
von Neugeborenen, verschiedene Behandlungen

von Neugeborenen, Hamodialyse bei peripuberalen
mannlichen Patienten, schwangeren Frauen

mit mannlichen Feten und stillende Mutter von
mannlichen Sauglingen, massive Blutinfusion bei
Traumapatienten. Obwohl derartige Verfahren potentiell
mit einem erhéhten Expositionsrisiko einhergehen,

gibt es jedoch keinen feststehenden Beweis fiir ein
bestehendes Gesundheitsrisiko beim Menschen. Als
Vorsichtsmafnahme zur Reduzierung des Risikos einer
unnoétigen Phtalatexposition muss bei Verwendung des
Produktes die Bedienungsanleitung beachtet werden.
Zusatzlich hat der Anwender davon abzusehen, das
Produkt Ianger anzuwenden, als aus medizinischer
Sicht notwendig ist.

Alle Materialien entsprechend den geltenden ortlichen,
regionalen und staatlichen Vorschriften entsorgen.
Potenziell gefahrliches biologisches Material
dekontaminieren und entsorgen.

Single Use

Dieses Einweg-Produkt ist nicht fir die
Wiederverwendung ausgelegt oder validiert. Eine
Wiederverwendung kann aufgrund einer physischen
Beschadigung durch das Reinigen, Desinfizieren,
Resterilisieren oder erneute Benutzen des Produkts
mit einem Kreuzkontaminationsrisiko verbunden
sein, die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

Eine unterbrochene Verwendung dieses Produktes bei
demselben Patienten, bei der der Verwendungszeitraum
durch zeitweise Nicht-Verwendungen unterbrochen
wird, ist zulassig. Der Anwender muss sicherstellen,
dass das Produkt zwischen den Einsatzen beim selben
Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird.
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NpoBAerépevn xpRon: Zuckeur TTou TTpoopideTal yia
TNV TTAPAywWYr) GEPOAUNATOG XPNaIPOTIOIWVTAG dIEAEUTN
aTrd EKTPOTTEIG YIa EAEYXO TOU peyEBoUg owpaTIdiwy, Kal
SI0x£TEUON TOU aEPOAUPATOG OE PEUPA aEPiWV.

1 A@aipéoTe Ta e§apTAaTa aTTé TN CUCKEUATIAL.

2. MpooapTAoTE TO PTTAE OUYKPOTNHA dlaKAGdwWaNg
oxAuaTog “T” (A) oTov UTTAE TTpOCApPUOYEQ TOU
ouykpoTApaTog diakAddwong oxAuarog “Y”/
@iATpou (B). E€akpiBwaTe &TI TO Avolyua OTn PTTAE
SlakAGdwaon oxApaTog “T” ival OTPAUPEVO TTPOG
Ta KGTW (C).

3. MpocBéaTe T0 Pappako gyxuovTag diGAupa
POPHPOKEUTIKAG OUTiag GTo ve@EAOTTOINTA ATTO
10 PTTAE TTavw pépog (D). Z@igTe kaAG TO TTAVW
HEPOG.

4. OAOKANPWOTE TN CUVaPPOAGYNGN TOU
VEQEAOTTOINTH TTPOCOPTWVTAG TO UTTAE £6GPTNHA
oxXAMATOG “T” yéoa OTO PTTAE TTAVW PEPOG TOU
vepehotroinm) (D).

5.  TMpooaptAoTe éva Akpo Tou cwArva Trapoxns (E)
oTnv kaBopiopévn Tryr agpiou, kai To GAAo dkpo
oTtnv €icodo otn Bdaon Tou vepehotroinTh (F).

6. EkkivrioTe pe Trapoxn 5-7 LPM (Aitpa ava AeTrto)

THMEIQZH: E€aopalioTe 6T 6Aeg o1 BaABideg
povAg kaTelBuvong gival TOTTOBETNPEVEG CWOTA Kal
€MTPETTOUV TN DIEAEUCT) TOU QEPIOU.



Mnyn mapoxrig C

KivBuvol kai pérpa Tpo@UAAgnNg ava@opIkd PE TIg
@OaAIKEG EVWOEIG:

O1 0dnyieg auTég apopolv To GUPBOAC POANIKWY
EVWOEWV TTOU avaypd@ETal 0TN CUCKEUN A OTN
ouokeuaoia TNG. EGv n ouokeur autr xpnoipoTroinBei
yia Tn BepaTtreia TaIdIWY A €YKUWY YUVAIKWY 1 YUVOIKWV
10U BNAAdouv, AaBeTe UTTOWN OTI Ol TTOPAKATW
Siadikaaieg evOExeTal va augAoouv Tov KivOuvo £€kBeang
o€ POOAIKEG EVWOEIG: apaIPatoPETaYYioEIG O€ VEOYVE,
TIANPNG TTOPEVTEPIKR SIATPOPH OE VEOYVA, TIOMATTAEG
diadikaagieg o€ vooouvTa veoyvd, aipodidAucn oe
aApOoEeVIKG ATOPa OTNV TTEPIEPNBIKN TTEPIODO, APTEVIKA
£UBpua Kal apaevika BpéPn eyKUWY YUVOIKWV Kal
YUVaIKWV TTou BnAdouv, KabBwg Kal Jadikr PETAyyIon
aipatog o€ Tpauparies. Mapoho TTou or diadikaaieg
QUTEG EVOEXETAI VO auEraouV Tov Kiviuvo ékBeong, dev
UTTAPXOUV OTTODEIKTIKG OToIXEId yia TTIBavoug KIvOUvoug
yia Tnv avBpwTrivn uyeia. Qg péTpa TPo@UAAENG yia

N pEiwon Twv TMOavVOTATWY TTEPITTAG £€KBEONG OE
POAAIKEG EVWIOEIG, TO TTPOIOV TIPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI
oUPPWVa PE TIG 0dnYieg XProng Kal ol IaTpoi TIPETTEN Va
SIOKOTITOUV TN XPrON TOU TTPOIGVTOG AUTOU EQOTOV deV
KPIVETQI 1ATPIKG aTrapaitnTn.

ATToppiyTe OAa Ta UAIKE OUPQWVO JE TOUG TOTTIKOUG,
TEPIPEPEIOKOUG Kal €BVIKOUG KavovIoUoUG. ATTOAUPGVETE
Kal oTTopPiPeTe OAA Ta SUVNTIKWG ETTIKIVOUVA BloAoyiKd
UAIKG.

Single Use

AuTo TO TIPOIGV piag XprAong dev éxel oxXedIAOTET

Kal Oev €xel eyKpIBEi yia TTOAATTAEG xprioelg. O1
TIOMATTAEG XPrONG VEXOUV KivOUVo dIaOTAUPOUHEVNG
HOAuvoNg, eVOEXETOI VO ETTNPEGOOUV TNV OKPIBEIO TV
HETPAOEWV Kal TNV aTTdd00N TOU CUGTANATOG 1 Va
TpokaAéoouv duoAsimoupyia wg atroTéAeopa BAGBNG
TOU TTPOI6VTOG ASYWw KaBapIopou, aTToAlpavong, €k
VEOU OTTOOTEIPWONG I €K VEOU XPrONG.

Eivai duvatn n diaAeitrouca Xprion Tou TTpoidvTog autou
aTov id1o aoBevn). O xproTng TTPETTEl va S1Iao@aAidel

&TI TO TTPOIOV auTod dev €xEl UTTOOTET CNUIG 1) DEV EXEl
HOAUVEOEi peTagl Twv dIaoTNUATWY XPriong GToV id1o
aoBevn.

IT Italiano

Sistema nebulizzatore di piccolo
volume filtrato AirLife
Istruzioni per 'uso

La legge federale

degli Stati Uniti

autorizza la vendita del
onLy Presente dispositivo

esclusivamente

a medici o dietro
prescrizione medica.

Numero di
catalogo

0 Numero di lotto aaal
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Prodotto senza
8 Data di scadenza

lattice di gomma
naturale
Consultare le
. - , Monouso
istruzioni per 'uso

Single Use

Contiene ftalati A ATTENZIONE

—
-

Produttore

QTY

Data di produzione

&

Uso previsto: dispositivo progettato per produrre

un aerosol utilizzando un deflettore per controllare le
dimensioni delle particelle e proiettarlo in un flusso di
gas.

1. Rimuovere i componenti dalla polybag.

2. Fissare il gruppo del pezzo a “T” blu (A)
all’adattatore blu del gruppo raccordoffiltro (B).
Verificare che I'apertura sul pezzo a “T” blu sia
rivolta verso il basso (C).

3. Aggiungere il farmaco iniettando la soluzione

nel nebulizzatore nella parte superiore blu (D).
Chiudere saldamente la parte superiore.

4. Completare il montaggio del nebulizzatore
fissando il pezzo a “T” blu alla parte superiore blu
del nebulizzatore (D).

5. Fissare un’estremita del tubo di erogazione (E)
alla fonte di gas prescritto e I'altra estremita
allingresso nella base del nebulizzatore (F).

6.  Avwviare il flusso a 5-7 LPM.

NOTA: verificare che tutte le valvole unidirezionali siano
rivolte nella direzione corretta per il flusso di gas.

Fonte di
alimentazione

Rischi e misure di precauzione concernenti gli
ftalati:

La presente disposizione riguarda la presenza del
simbolo degli ftalati sul dispositivo o sul suo imballaggio.
Se questo dispositivo viene utilizzato nel trattamento
dei bambini, o nella cura di donne in gravidanza o che
allattano, sara opportuno considerare che le procedure
indicate di seguito potrebbero aumentare il rischio

di esposizione agli ftalati: exsanguinotrasfusione
neonatale, nutrizione parenterale totale di neonati,
procedure multiple che interessano neonati malati,
emodialisi in maschi in eta peripuberale, feti maschili e
neonati maschi di donne incinte e donne che allattano;
e trasfusioni massive in pazienti traumatici. Benché
queste procedure siano potenzialmente in grado

di accrescere il rischio di esposizione, non vi sono
prove definitive che causino rischi per la salute. In via
precauzionale, allo scopo di ridurre la possibilita di una
inutile esposizione agli ftalati, il prodotto deve essere
utilizzato conformemente alle istruzioni d’uso; inoltre, si
invita a sospenderne I'utilizzo quando il prodotto non &
pit medicalmente necessario o richiesto.

Smaltire tutti i materiali in accordo con i regolamenti
locali, regionali e statali vigenti. Decontaminare e
smaltire tutto il materiale a potenziale rischio biologico.

Single Use

Questo prodotto monouso non & stato concepito né
omologato per essere riutilizzato. Un suo riutilizzo
potrebbe comportare il rischio di contaminazione
incrociata, influire sulla precisione delle misurazioni
eseguite e sul rendimento del sistema, oppure causare
funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento
fisico del prodotto derivante da operazioni di pulizia,
disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

Un utilizzo discontinuo di questo prodotto con il
medesimo paziente, alternando periodi di utilizzo a
periodi di non utilizzo, & accettabile. L'utente deve
accertarsi che il prodotto non sia stato danneggiato o
contaminato durante gli utilizzi successivi con lo stesso
paziente.

PT Portugués

Sistema Nebulizador Filtrado de
Pequeno Volume AirLife
Instrugoées de utilizagdo

As leis federais (EUA)

limitam a venda deste
ony dispositivo por um

médico ou através
de receita médica

Numero
de catalogo

Numero de lote saal

Quantidade d‘

Néo fabricado com
latex de borracha 8 Data de validade

natural

Fabricante

=
—

0

QTY

Data de fabrico

Consultar as
Instrugdes de
Utilizacao

Contém ftalatos A ATENCAO

Apenas uma Unica

Single Use utilizagéo
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Utilizagao prevista: Um dispositivo concebido para
produzir um aerossol através de baffling para controlar o
tamanho das particulas e projecta-lo para o fluxo de gas.

1 Retire os componentes da bolsa de polietileno.

2. Encaixe a pega azul em “T” (A) ao adaptador
azul do conjunto de filtro (B). Certifique-se que a
abertura na peca azul em “T” esta a apontar para
baixo (C).

3.  Adicione a medicacéo injectando a solugéo no
nebulizador no topo azul (D). Aperte bem o topo.
4. Conclua a montagem do nebulizador encaixando a

peca azul em “T” no topo azul do nebulizador (D).



5.  Encaixe uma extremidade do tudo de
fornecimento (E) a fonte de gas prescrita e a outra
extremidade a entrada na base do nebulizador (F).

6. Inicie o fluxo a 5-7 LPM

Nota: todas as valvulas de ida estdo apontando na
direcao correta para o fluxo de gas.

Fonte de B
C

alimentagao

Riscos e Medidas de Precaucdo relativas aos
Ftalatos:

Esta instrucéo refere-se ao simbolo de ftalato presente
no dispositivo ou na respectiva embalagem. Se este
dispositivo for utilizado no tratamento de criangas

ou no tratamento de mulheres gravidas ou que
amamentam, queira considerar que os seguintes

tipos de procedimentos podem aumentar o risco

de exposigao aos ftalatos: Transfusdo sanguinea

em recém-nascidos, nutrigdo parenteral total em
recém-nascidos, procedimentos multiplos em recém-
nascidos doentes, hemodialise em individuos do

sexo masculino no periodo peripuberal, feto do sexo
masculino e bebé do sexo masculino de mulheres
gravidas ou que amamentam, e infusdo sanguinea
massiva em pacientes traumaticos. Apesar de estes
procedimentos apresentarem um potencial de risco
aumentado de exposigdo , ndo foram estabelecidas
provas conclusivas de risco para a saude humana.
Como medida de precaugao e com vista a reduzir

a eventualidade de exposi¢des desnecessarias aos
ftalatos, o produto deve ser utilizado de acordo com as
suas instrugdes de utilizagdo e os médicos s6 deverdo
utilizar este produto nos periodos de tempo em que
este se torna medicamente necessario.

Elimine todos os materiais de acordo com os
regulamentos locais, estatais e federais. Descontamine
e elimine todo material que represente potencial risco
biolégico.

Single Use

Este produto nao reutilizavel néo foi concebido nem
validado para ser reutilizado. A reutilizagcdo pode
provocar um risco de contaminagéo cruzada, afectar

a exactidao das medicdes, o desempenho do sistema
ou provocar uma disfunc¢éo, que resulta de um produto
fisicamente danificado pela limpeza, desinfecgéo,
reesterilizagéo ou reutilizacéo.

Uma utilizagéo descontinua deste produto no mesmo
paciente, com periodos de utilizagado pontuados por
periodos de nao utilizacdo, é aceitavel. O utilizador
deve assegurarse que o produto ndo foi danificado ou
contaminado entre as utilizagdes no mesmo paciente.

ES Espaiol

Sistema nebulizador de pequeio
volumen filtrado AirLife
Instrucciones de uso

La ley federal de
Estados Unidos
permite la venta

onLy de este dispositivo
exclusivamente
a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

Numero
de catalogo

Ntmero de lote saal

(\Nﬂ Fecha de
fabricacion

No esta fabricado Fecha de caducidad

con latex de caucho

natural
@ Uso Unico

Single Use

LOT

Fabricante

<

Qr

Cantidad

Consulte las
instrucciones
de uso.

Contiene ftalatos A ATENCION

/TR (E]

Uso previsto: Un dispositivo disefiado para producir un
aerosol que utiliza un difusor para controlar el tamafio
de la particula, y para proyectarla dentro del flujo de
gas.

1. Retire los componentes de la bolsa.

2. Adjunte el conjunto de la té azul (A) al adaptador
azul del conjunto en Yf/filtro (B). Asegurese que la
apertura de la té azul apunte hacia abajo (C).

3. Agregue la medicacion inyectando la solucion en

el nebulizador en el tope azul (D). Ajuste la parte
superior firmemente.

4. Complete el montaje del nebulizador adjuntando la
té azul a la parte superior azul del nebulizador (D).

5. Coloque un extremo de la tuberia del suministro
(E) a la fuente de gas recetada y el otro extremo a
la entrada en la base del nebulizador (F).

6. Inicie el flujo a 5-7 LPM.

NOTA: Asegurese que todas las valvulas
unidireccionales estén sefialando en la direccion
adecuada para el flujo de gas.

Fuente de
suministro

Riesgos asociados a los ftalatos y medidas de
precaucion recomendadas:

Esta informacién se refiere al simbolo de ftalato incluido
en el aparato o su embalaje. Si este equipo se utiliza
para el tratamiento de nifios, mujeres embarazadas

o lactantes, tenga en cuenta que los procedimientos
indicados a continuaciéon pueden incrementar el riesgo

de exposicion a ftalatos: Exanguinotransfusiones

en neonatos, nutriciéon parenteral total en neonatos,
procedimientos multiples en neonatos enfermos,
hemodialisis en preadolescentes de sexo masculino,
fetos y bebés de sexo masculino de mujeres
embarazadas o lactantes y transfusiones sanguineas
masivas a pacientes con traumatismos. Aunque estos
procedimientos comportan un riesgo de exposicion mas
elevado, no existen pruebas concluyentes de riesgos
asociados para la salud humana. Como medida de
precaucion para reducir el potencial de exposiciones
innecesarias a los ftalatos, el producto debe utilizarse
conforme a sus instrucciones de uso, y el personal
médico debe evitar utilizarlo durante periodos de tiempo
superiores a los estrictamente necesarios con fines
médicos.

Deshagase de todos los materiales cumpliendo las
normativas locales, estatales y federales. Descontamine
y deshagase de todo material potencialmente peligroso.

Single Use

Este producto desechable no esta disefiado ni
aprobado para ser reutilizado. Su reutilizacion

puede conllevar riesgos de contaminacion, reducir la
precision de las medidas y el rendimiento del sistema o
provocar fallos de funcionamiento si el producto sufre
dafios materiales como consecuencia de la limpieza,
desinfeccion, esterilizacion o reutilizacion.

Es aceptable reutilizar este producto con un mismo
paciente de forma discontinua, alternando periodos
de uso y periodos de descanso. El usuario debe
asegurarse de que el producto no se ha dafado ni
contaminado entre usos con un mismo paciente.

SV Svenska

AirLife Filtrerat nebulisatorsystem
med liten volym
Bruksanvisning

Enligt federal lag
(USA) far denna
anordning endast
séljas av lakare eller
pa lakares ordination.

Katalognummer &ouw

Satsnummer aaal
Kvantitet d‘

LOT

Tillverkare

QTY

Tillverkningsdatum

Ej tillverkad med
naturligt latexgummi

&
. D

bruksanvisningen  singie Use

Innehaller ftalater A OBS

Utgangsdatum

For engangsbruk

1 m A B

Avsedd anvandning: En anordning som utformats
for att producera en aerosol med hjalp av baffling fér
reglering av partikelstorlek och projicera dem i en
gasstrom.

1. Taur komponenterna ur plastpasen.

2. Koppla den bla “T-delen” (A) till bla adapter pa
y-etffilterdelen (B). Se till att 5ppningen pa bla
“T-del” ar riktad nedat (C).

Tillfér medicin genom att injicera 16sning i
sprejapparatens bla éverdel (D). Dra at 6verdelen
ordentligt.

w



4. Montera fardigt sprejapparaten genom att ansluta
den bla “T-delen” till sprejapparatens 6verdel (D).

5.  Koppla ena @nden av forsorjningsslangen (E) till
foreskriven gaskalla och den andra till inloppet i
sprejapparatens botten (F).

6.  Borja flodet med 5-7 LPM

OBS! Se till att alla envagsventiler ar stallda i ratt
riktning for gasflode.

Risker och forsiktighetsatgarder som relateras till
ftalater:

Denna instruktion géller apparaten eller férpackningen
som markts med ftalat-symbolen. Om denna apparat
anvands vid behandling av barn, gravid eller ammande
kvinna: var god observera att foljande forfaringssatt
kan oka risken for exponering av ftalater: Blodbyten pa
spadbarn, fullstandig naringstillférsel i form av dropp till
spadbarn, manga undersokningar av sjukt spadbarn,
hemodialys av peripuberal man, manligt foster och
manligt spadbarn till gravid kvinna och ammande
kvinna; samt massiv blodinfusion till traumapatienter.
Aven om dessa undersdkningar kan utgéra en ékad
risk for exponering, har inga slutliga bevis for méansklig
halsorisk faststallts. Som en forsiktighetsatgard att
minska risken for onddig exponering av ftalater, maste
produkten anvéndas enligt bruksanvisningarna och
praktiserande lékare skall avsta fran att anvanda denna
produkt utdver den tidsperiod som produkten medicinskt
ar nddvandig eller behévd.

Kassera allt material i enlighet med lokala foreskrifter.
Sanera och kassera allt potentiellt smittférande
biologiskt material.

Single Use

Denna engangsartikel ar inte utformad eller godkand
for ateranvandning. Ateranvandning kan riskera
korskontaminering, paverka matvardens noggrannhet,
systemprestanda eller orsaka fel som resultat

av att produkten ar fysiskt skadad pa grund av
rengoring, desinficering, upprepad sterilisering eller
ateranvandning.

Avbrott i anvandning av denna produkt pa samma
patient, med perioder av anvandning atskild av en
period utan anvandning ar acceptabelt. Anvandaren
maste sakerstalla att produkten inte ar skadad eller
kontaminerad mellan behandlingar pa samma patient.

DA Dansk

AirLife filtreret nebulisatorsystem
med lille volumen
Brugsanvisning

Ifalge amerikansk lov
ma denne anordning

Katalognummer ko"” kun szelges eller
ordineres af en leege

LOT| Partinummer “ Producent
QTY| Antal d‘ Produktionsdato
Ikke fremstillet
med naturlig 8 Udlgbsdato
latexgummi
Se

Kun til brug pa

brugsanvisningen én patient

for anvendelse Single Use

A BEM/ERK

Indeholder
phthalater

3 &

Anvendelsesformal: En anordrning udviklet til
produktion af en aerosol ved brug af "baffles til styring
af partikelstarrelse, og projicere den ind i en gasstrem.

-

Fjern komponenterne fra plastposen.

2. Fastger blat “T” stykke montering (A) til bla
adapter pa wyeffiltermontering (B). Serg for at bla
“T” stykke peger nedad (C).

3.  Tilfgj medicin ved injektion af oplgsning ind i
nebulizer ved den bla top (D). Spaend toppen fast.

4. Udfer nebulizer monteringen ved at fastgere bla

“T” stykke til bla top pa nebulizer (D).

5. Fastger en ende af fodergret (E) til foreskrevet
gaskilde og den anden ende til indgangen pa base
af nebulizer (F).

6. Start flow med 5-7 LPM

Bemaerk: Sgrg for at alle envejs-ventiler peger i korrekt
retning for gasflow.

Risici og forholdsregler i forbindelse med phtalater:

Denne vejledning vedrarer phtalat-symbolet pa
anordningen eller dens emballage. Hvis denne
anordning bruges til behandling af bgrn eller
behandling af gravide eller ammende kvinder, skal

det bemeerkes, at de falgende typer behandlinger kan
oge risikoen for, at patienten udsaettes for phtalater.
Udskiftningstransfusion i nyfedte, total parenteral
ernaering til nyfadte, flere procedurer i syge nyfedte,
haemodialysebehandling af preepubertzere drenge,
mandlige fostre og mandlige nyfedte af gravide kvinder
og ammende kvinder samt omfattende blodinfusioner til
traumepatienter. Selv om disse procedurer indebaerer
mulighed for gget risiko for udsaettelse for phtalater,

er der ikke fundet endeligt bevis for, at de indebzerer
sundhedsrisici for mennesker. Som en forebyggende
foranstaltning med det formal at reducere risikoen for
ungdvendig eksponering for phtalater skal produktet
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen,
og udfgrende leeger skal undlade at benyttet produktet i
lzengere tid, end hvad der er medicinsk ngdvendigt eller
pakraevet.

Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale,
regionale og nationale forordninger. Dekontaminer og
bortskaf alle potentielt miljgfarlige materialer.

Single Use

Dette engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt
til genbrug. Hvis anordningen genbruges, kan det
medfare risiko for krydskontaminering, pavirke
malingers ngjagtighed eller systemydelse eller
medfare en fejlfunktion som resultat af, at produktet
beskadiges fysisk som falge af renggring, desinfektion,
gensterilisering eller genbrug.

Brug af produktet i ét uafbrudt forlab, som er opdelt

i brugsperioder med en periode uden brug, er
acceptabelt. Brugeren skal sikre, at produktet ikke
beskadiges eller kontamineres mellem flere gang brug
pa samme patient.

NL Nederlands

AirLife gefilterde klein volume
vernevelaar
Gebruiksaanwijzing

Volgens de
Amerikaanse federale
wetgeving mag dit
Catalogusnummer onLy hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht
van een arts worden

verkocht.
LOT]| Partinummer “ Fabrikant
QTY| Aantal dl Fabricagedatum

Niet vervaardigd
met latex van
natuurlijk rubber

8 Vervaldatum
Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing % Eenmalig gebruik

A ATTENTIE

Bevat ftalaten

SRR el

Beoogd gebruik: Een instrument dat ontworpen is
om een aérosol te produceren m.b.v. stoppen om de
partikelgrootte te regelen, en deze in een gasstroom te
injecteren.

Haal de onderdelen uit de polyzak.

Sluit het blauwe “T”-stuk (A) aan op de blauwe
adapter van het Y-ffiltergeheel (B). Zorg ervoor
dat de opening van het blauwe “T"-stuk omlaag
gericht is (C).

Voeg medicatie toe door de vloeistof in de
verstuiver te injecteren via de blauwe bovenzijde
(D). Zet de bovenzijde goed vast.

4. Rond de montage van de verstuiver af door het
blauwe “T"-stuk op de blauwe bovenzijde van de
verstuiver (D) aan te sluiten.

N =

w



5. Sluit een uiteinde van de toevoerslang (E) aan
op de voorgeschreven gasbron en het andere
uiteinde op de inlaat onderaan de verstuiver (F).

6.  Start de luchtstroom tot 5-7 liter per minuut

OPMERKING: Zorg ervoor dat alle
eenrichtingsventielen in de juiste richting van de
gasstroom gericht zijn.

S
Toevoerbron Co

o

Risico’s en voorzorgsmaatregelen m.b.t. ftalaten:

Deze instructie heeft betrekking tot het ftalaten-
symbool op het apparaat of de verpakking ervan.
Indien dit apparaat gebruikt wordt voor de behandeling
van kinderen, of voor de behandeling van zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, bedenk
dan dat volgende proceduretypes het risico op
blootstelling aan ftalaten verhogen: Wisseltransfusie

bij neonatalen, totaal parenterale voeding bij
neonatalen, meerdere procedures bij zieke neonatalen,
hemodialyse bij peripuberale mannen, mannelijke
foetussen en mannelijke zuigelingen van zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven; en
massale bloedtransfusie bij traumapatiénten. Hoewel
deze procedures mogelijk een verhoogd risico op
blootstelling inhouden, is er nog geen conclusief bewijs
van menselijke gezondheidsrisico’s. Bij wijze van
voorzorgsmaatregel, om de kans op onnodige risico’s
met betrekking tot ftalaten te reduceren, moet het
product worden gebruikt overeenkomstig de instructies
voor gebruik en gebruikers ervan moeten afzien van
het gebruik van dit product buiten de periode waarin het
product medisch noodzakelijk of vereist is.

Materiaal afvoeren volgens lokale, federale voorschriften
of voorschriften van de staat. Ontsmet en voer al het
mogelijk biologisch gevaarlijk materiaal af.

Single Use

Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen

of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan

een risico op kruiscontaminatie veroorzaken, de
meetnauwkeurigheid of de systeemprestaties
beinvloeden of een storing veroorzaken als gevolg van
schade aan het product door reiniging, desinfectie,
hersterilisatie of hergebruik.

Een onderbroken gebruik van dit product bij dezelfde
patiént, met periodes van gebruik die afgewisseld
worden met periodes van niet-gebruik, is aanvaardbaar.
De gebruiker moet zich ervan vergewissen dat het
product niet beschadigd of gecontamineerd werd tussen
opeenvolgende gebruiken bij dezelfde patiént.

NO Norsk

AirLife filtrert forstovingssystem
for sma volum
Bruksanvisning

I henhold til
amerikansk
lovgivning kan
Katalognummer kONLY dette produktet kun
selges av eller etter
forordning fra lege

LOT/| Partinummer aal Produsent
QTY| Antall d‘ Produksjonsdato
Ikke fremstilt med
naturlig 8 Utlgpsdato
gummilateks.

Se bruksanvisning @ Til engangsbruk

Single Use

Inneholder ftalater A 0OBS

3y K

Tiltenkt bruk: Et apparat utformet for & produsere
aerosol, og bruker kastevind til & kontrollere
partikkelstarrelsen og projisere den inn i en gasstrgm.

1. Ta komponentene ut av polybagen.

2. Koble det bla T-stykket (A) til den bla adapteren pa
filteret (B). Pase at apningen pa det bla T-stykket
peker nedover (C).

3. Legg til medisin ved & injisere lgsningen inn i
forstgveren, pa det bla lokket (D). Stram lokket
godt.

4. Fullfer sammensettingen av forstgveren ved

a koble det bla T-stykket til det bla lokket pa
forstgveren (D).

5.  Fest den ene enden av mateledningen (E) til den
forskrevne gasskilden, og den andre enden pa
inntaket pa forstgveren (F).

6.  Start 5-7 LPM stremning

MERK: Pase at alle enveisventiler peker i riktig retning
for gasstrem

Risikoer og forebyggende tiltak angaende ftalater:

Denne instruksen gjelder utstyr der ftalatsymbolet

er angitt pa selve utstyret eller pa emballasjen. Hvis
dette utstyret brukes til & behandle barn, gravide

eller ammende kvinner, vennligst noter at falgende
prosedyrer kan gke faren for eksponering overfor
ftalater: Blodutskiftningstransfusjon og total parenteral
ernzering pa nyfedte, flere prosedyrer pa syke nyfadte,

hemodialyse pa gutter i pubertetsalderen, fatus og
baby av hankjgnn hos gravid kvinne, samt ammende
kvinner og massiv blodoverfering til traumepasienter.
Selv om disse prosedyrene har en potensielt hgyere
eksponeringsrisiko, foreligger det ikke konkluderende
bevis pa risikoer for menneskelig helse. Som
forebyggende tiltak og for & redusere muligheten for
ungdvendige eksponeringer mot ftalater ma produktet
brukes i henhold til instruksene, og praktiserende
lege bgr unnga a bruke det utover hva som er strengt
medisinsk ngdvendig.

Kasser alle materialer i henhold til lokale, statlige
og federale forskrifter. Dekontaminer og kasser alt
materiale som kan utgjare en mikrobiologisk risiko.

Single Use

Dette er et engangsprodukt — det er ikke beregnet pa
eller godkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan fere til fare
for krysskontaminasjon, redusere malingspresisjon
og systemytelser eller medfgre funksjonsfeil ved at
produktet skades grunnet rengjering, desinfisering,
resterilisering eller gjenbruk.

Derimot godtas avbrutt bruk av dette produktet pa
samme pasient, med alternerende perioder med og
uten bruk. Brukeren ma kontrollere at produktet ikke
er skadet eller kontaminert mellom hver gkt pa samme
pasient.

Fl Suomi

Suodatettu pienen tilavuuden
AirLife-sumutinjarjestelma
Kayttoohjeet

Yhdysvaltain lain

mukaan tata laitetta
Luettelonumero onLy S@a myydé vain

laakari tai laakarin

maarayksesta
LOT| Eranumero aaal Valmistaja
QTY| Maara M Valmistuspaivamaara
Valmistuksessa Viimei
ei ole kiytetty 8 Nl
luonnonkumilateksia aytiopaiva

Katso kayttdohjeita @ Kertakayttoinen
Single Use

Sisaltaa ftalaatteja A HUOMIO

13 = A8

Kayttotarkoitus: Laitteen tarkoitus on tuottaa aerosolia
hyddyntaen lappaa, jolla saddetaan hiukkaskokoa, ja
ohjata se kaasuvirtaan.

1 Ota osat ulos polypussista.

2. Kiinnita sininen T-kappale (A) siniseen sovittimeen
Y-litos/suodatinkokoonpanossa (B). Varmista, etta
sinisen T-kappaleen aukko osoittaa alaspain (C).

3. Lisaa laakitys ruiskuttamalla liuos sumuttimeen
sinisesta kannesta (D). Kirista kansi tiukalle.
4. Viimeistele sumuttimen kokoaminen kiinnittdmalla

sininen T-kappale sumuttimen siniseen kanteen (D).
5. Kiinnita syottdputken (E) yksi paa maarattyyn
kaasunlahteeseen ja toinen paa sumuttimen
kannassa olevaan ottoaukkoon (F).
6.  Aloita virtaus arvolla 5-7 LPM



HUOMIO: Tarkista, ettéd kaikki yksisuuntaiset venttiilit
osoittavat oikeaan virtaussuuntaan.

Ftalaatteja koskevat riskit ja varotoimet:

N&@ma ohjeet liittyvat laitteessa tai sen pakkauksessa
olevaan ftalaatti-merkintaan. Jos tata laitetta kaytetaan
lasten, raskaana olevien tai imettévien naisten
hoitamiseen, on otettava huomioon, ettd seuraavat
menetelmat voivat lisata ftalaateille altistumisen vaaraa:
vastasyntyneiden verenvaihto, vastasyntyneiden totaali
parenteraalinen nutritio, sairaiden vastasyntyneiden
useat toimenpiteet, esipuberteettisten poikien,
miespuolisen sikion ja raskaana olevien naisten
poikalapsen sekéa imettavien naisten hemodialyysi

ja traumapotilaiden massiivinen veri-infuusio. Vaikka
nama menetelmat lisdavat mahdollista altistusriskia,
terveyshaitoista ihmisille ei ole olemassa ratkaisevia
todisteita. Ennaltaehkaisevana varotoimena ftalaateille
tarpeettoman altistumisen riskin vahentamiseksi tuotetta
on kaytettava kayttdohjeiden mukaisesti ja ainoastaan
sen aikaa kuin laakinnallisesti on tarpeellista tai
tarvittavaa.

Havita kaikki materiaalit paikallisten ja alueellisten
maaraysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki
mahdollisesti biologisesti vaaralliset materiaalit.

Single Use

Tata kertakayttoista tuotetta ei ole suunniteltu tai
validoitu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkayttd

voi aiheuttaa ristikontaminaation vaaran, vaikuttaa
mittaustarkkuuteen tai jarjestelman suorituskykyyn

tai aiheuttaa toimintavian johtuen siita, etta tuote on
vaurioitunut fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin,
uudelleensteriloinnin tai uudelleenkaytdén seurauksena.

Tuotteen keskeytetty kayttd, johon kuuluu kayttokertoja
ja taukoja kayttokertojen valilla, samassa potilaassa
on sallittu. Kayttajan on varmistettava, ettei samassa
potilaassa kaytettava tuote ole kayttokertojen valilla
vaurioitunut tai kontaminoitunut.

KO s=0{

AirLife 28T 01t 2F 7| A|AH]

A8 HBM

0|= Ao
2t oA 7H A E
o

e e st olArol F2
YR I;(ONLY ol 28 Aloflet of &
|

x|E HOfE = R

Lok
LOT| Lot®#= sl mzox
QTY| =% =

Het DR BHElA

@ 2 o x| igte 8 22 7I2
Lict.
SEe FSPNI=N Single Use

ZFolE BR A zol

DEHP

A2 EX: HiZ(baffle)Z Ml0{ZE2 MAd5t04
QIR 37|12 25t 7tA AERICE O
BEESTS dAE (Lot

1. EC[HollM FHES MHSIHAIL.

2. BT IIA ofMEEI(A)E YRS
(wye)/ZE]| o{ = 2|(B)2| L+t Y o{RiE{o]
QAASH A, mEHAM “T” I|A o] F1H(C)O]
othZE ot x| = Qs MAIL.

3. IEtM A (D)o EF7|0l AU FUstod
=S Ftet, 47 E HES| =0
FHAR.

4. TEHM T IIAE DHEHYO| B 2T| 21%(D)
of 2t F 7| ZEES R EFYAIR.

5. 3O EEZ T(E)S A YE TIA
S ool Adstn, OHEZ B2 277
otz ol FUT|(F)oll HASHAMAIR.

6. 5-7LPMSE FUS AIFtMAIR.

=3
=

Yol BE Woyt shAC HEE K5

ZEFOolE &
2 x|Ee 717
7|Z et #&0|
ZF0|7L} 28t
ol o Z|71& At
=&, AlMot9|
+l44otoi| CHEt Ct
E{OF(' o), 0k
|4k gt xtol| A =t
ZEMO|Eof CH$t
U&LICEH olzEt Algo| =& Q-2 SItAIZ
Jhsdol QleLt ol HE
QcHE ZHMQRl B+ o &
oit&Lich ZEBO|EN SEEHRHAH = EE
g £o/7| St B =RIZM 2 MER
AL X|Elof| et AbESHot 5, MEolE
olstMQol R & 7|7t2 Zotsto B MES
ArE5HK| St =2 SH{of gfLict

{0
I
B
_‘O_I_

Lt

Hor £0 E o
o I} 1y
03
2
Q

oo

=
g I

4 AlE, 20H(EHot), Aite ol
Fo|.), = oH

o
o e

M Jo

e

on

1o

>

1

2 =

|.|'|
- o

1] ek
Y
oo
1o
o
N
>
[l
P

X 10

(I}

X, F, oAk #™of et 2E AMEE HIISH AR,
dEol falie = Us ZE MEE MAHSID
H 7|t A2,

Single Use

ExHE 2B 1218 71712 1588 MER
MALESHES A £ AB K| efgk&LIct

0| 7I7|1€ MAE 3t wAt 29| *[H0|

USMH MA, A5, MBF = KHALE2Z QI3
MEO S/l &g Foi FY YU
AAHE G50 g FHL 2ESE obv|g +
UELICHALE 7|7t AFESER| e Z1ZH Abolod|
¢HAS 50 SYUFH xtof CHal 2 MEz L
ANEE BXIE & UGUCH AEBXHE SLE
EHxtoll o] 71718 AHEE mintCh MFO| &4
EE 2UT(X| pEA=K] = RIS ok B L






